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PROYSCTO PARA LA CRsSACION D& UN "CsuNTRO D& INVeSTIGACIONES
FARMACSUTICAS" Dz LA UNIVSRSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MZXICO

INTRODUCCION.

CAPITULO I: GeNZRALIDADES.

l.- Panorama actual y posibilidades futuras de la Indus- -
tria Parmacéutica en México.
- Importancia de esta Industria. (iimero de orden en -
importencia productiva.)
- Importaciones de medicamentos y cosméticos.
- = Nimero de empresas farmacéuticas y cosméticas mexica
nas y personal.

- sxportaciones de medicementos y cosméticos.

2.- Logro de las ciencias médico-farmacéuticas en las Ulti

mas décadas. Reduccidén de la mortandad.

3.~ 21 estudio de las ciencias farmacéuticas en la Univer-
sidad Nacional Auténoma de México.

- Recursos que tienen en la actualidad los pasantes de
la carrera de farmacia para realizar sus tésis profe
sionales y servicio social dentro del recinto univer
sitario. 3

- La carrera de Quimico PFarmacéutico Bidlogo. Antece-

dentes.



- Plan de estudios.

4,- Ia investigacién farmacéutica en México.
~ Centros de Investigacidén Farmacéutice en México.
- Obligacién de impulsar la investigacién farmacéutica
como cumplimiento de una necesidad nacional.
- Limitaciones de una gran parte de la Industria Farma
céutica dacional en cuanto a investigedores, siste--

mas y equipos para la investigacién especializada.

5.- Naturaleza, variedad y complejidad de la elaberacidén y
control de medicamentos mono y polifdrmacos.

- dtapas del desarrollo de un medicamento.

- Influencia de los editivos en la oportuna y eficaz -
liveracidén de los principios farmacolégicos y por en
de la necesidad de técnicas adecuadas no sélo para -
detectar la presencia y concentracidén de éstos en --
las formas dosificadas, sino también para comprobar-
su biodisponibilidad.

- Le estabilidad de los medicementos y la necesidad de
poder hacer la prediccién de su lapso de actividad.

~ Proporcidn entre el numero de productos estudiados y

productos comercializados.

CAPITULO II: LA CREACION D£ UN C.NTRO DE INVESTIGACIONEZS FAR-
MACSUTICAS COMO SOLUCION A LA FORMACION D& PROFS
SIONISTAS CAPACITADOS Y A LA DEMANDA Ds& LA INDUS
TRIA FARNACsSUTICA NACIONAL.



l.- Objetivos del Csntro de Investigacidn.

tnseflanza. (Tecnologia, Control y Tépiecos Selectos)

- Tésis para obtener el t{tulo de Quimico Farmacéutico
Bidlogo. )

- Investigacién. (Parmacia, Cosméticos, Farmacia Vete-
rinaria, etc.)

-~ dstudios a problemas espec{ficos de la Industria.

2.- Integracién de la Unidad.
- Laboratorio de Control Analitico Parmacéutico.
- Laboratorio de Desarrollo Galdnico.
- Laboratorio de Parmacocindtica, Estabilidad y Biofar
macia,

- Laboratorio Piloto Industrial.
3.~ Relacién del Centro de Investigaciones con la Licencia
tura y la Divisién de Zstudioe Superiores de la Facul-
tad de Quimica de la Universidad Necional Auténoma de-
México.
4,- Publicacibén de los estudios de investigacidn.
CAPITULO III: ORGANIZACION Y PUNCIONAMIZNTO DE LAS AREAS T&C-
NICA Y ADMINISTRATIVA DsL CENTRO Ds INVESTIGA--
CIONZS FARMACEUTICAS.

l.- Organizacién del Area Técnica.

2.~ Puncionamiento del Area Técnica.



3= Organizecién del Area Administretiva.

4.~ Puncionamiento del Area Administrativa.

CAPITULO IV: PLANIFICACION CONCRETA SOBRE LAS AREAS DISPONI--
BLES EN EL ANEXO DE LA PACULTAD DE QUIMICA.

l.- Cuadro general de distribucidn.

2.- Elaboracién de planos generales de localizacién de las

dreas.,
3.~ Elaboracidén de planos de localizacidén de las secciones.

4.- cdstudio de cada une de las diversas secciones,

Este estudio comprenderd:

- Conceptos generales.

~ Diagramas de flujo.

- Snumeracién de las diferentes operaciones del proce-
8o0. ‘

- Bquipo y mobiliario minimo necesario.

~ Determinacidén de la capacidad deseada de la seccién-
correspondiente y equipo requerido. Especificacio--
nes.,

- Seleccidén del équipo de ecuerdo a las capacidades --
existentes en el mercado, calidad, servicio, refac--

ciones, precio y facilidades de adquisicién.

5.- Obtencién de presupuestos para la adquisicién del equi



po requerido.

6.- iflaboracidén de planos de

liario y servicios.

CAPITULO V: CONCLUSIONES.
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INTRODUCCION.

Nada es mas valicso pars el ser humeno gque po-
seer una naturaleza saludable y vigorosa que le permita reali-
zar con entusiamo sus mas nobles anhelos. Cualquier esfuerzo,
por pequefio que sea, destinado & contribuir a conserver la s&-
lud, a combatir los dolores, las enfermedades, y & prolongar -
la vida del hombre, es digno de elogio.

Los logros hasta ahore obtenidos por los inves
tigadores de las ciencias Médicas y Parmacéuticas, si bien son
numerosos y sorprendentees, distean mucho aun de alcanzar la me-
ta: el mantenimiento y la restauracién de la salud de toda la
razea humana,

A medida que progresan les cienciaes médicas y-
farmacéutices, que se desarrolle la tecnologie y se amplian -
los horizontes, aumentan y se complican los problemas con que-
se enfrentan los investigadores, que requieren de eaguipos cads
vez mas costosos y sofisticados.

En paises como el nuestro, en plena "explosidn
demogrdfica", en donde surgen desequilibrios entre las necesi-
dades y los bienes de consumo, adn se sufre de hambre, desnu--
tricién, y abundan las enfermedades propias de la insalubridad
y les carencias.

gs por esto imperativo en México, estimular 1la
investigacién médica y farmacéuticae, en grado tal que permita-
me jorar lea salud y las condiciones de vida de nuestro pueblo y
reintegrar as{ s sus individuos & una sociedad en donde el - -

equilibrio entre sus necesidades y los bienes de consumo sea -



una realidad.

Por lo que respecta & la investigacién farma—-
cdutica en México, en las Instituciones tanto publicas como --
privadaes, as{ como en los principales centros de ensefianza, po
demos asegurar sin temor a equivocarnos que no solo es insufi-
ciente si no que también racuiticea.

Bs por esto que el presente trabajo de Tésis -
tiene por objeto estudiar las posibilidades de un "Cantro de -
Investigaciones Parmacéuticas" dentro de la Universidad Necio-

nal Auténoma de México.



CAPITULO I: GENERALIDADES.

l.- PANORAMA ACTUAL Y POSIBILIDADES FUTURAS DE LA INDUS- -
TRIA FARMACEUTICA EN MEXICO.

IMPORTANCIA DE ESTA INDUSTRIXK.

Antes de la Segunda Guerra Mundial, las Empre-
sas Farmacedticas y Cosméticas tanto racionales como ex:iranje-
ras establecidas en el pais, se dedicaban basicamente a la pro
duccidn de agua destilada y al acondicionamiento y venta de me
dicamentos y cosméticos fabricados totalmente en el extranjero.
Al estallar el conflicto comenzé el verdadero desarrollc de --
las Industrias Parmacedtica y Cosmética, las cuales ocupan ac-
tualmente el Sexto lugar en orden productivo, en comparacién -
con otras Industries, y abastecen de un 95% de medicamentos y-
de una gran parte de los cosméticos que se consumen en México.

El constante incremento nos hace avizorar un -
amplisimo futuro para estas Industrias, asi{ como para todas --

las personas involucradas en ellas.

IMPORTACIONES DE MEDICAMENTOS Y COSMETICOS.
De acuerdo con la informacién en el Anuario Es
tadieticb del Comercio Exterior de los Estados Unidos Mexica--
nos con respecto & las importaciones anuales de medicamentos y

cosméticos podemos observar los siguientes datos y grdfices:



IMPORTACIONES ANUALES DE MEDICAMENTOS
ANOS CANTIDADES EN MILLONES DE PESOS
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Como podemos ver en la grdfica de Importacio--
nes Anuales de Medicamentoa, éatas se han reducido de 164 mi--
llones de pesos en 1965 a solamente 13 millones de pesos en --
1972, lo cual demuestra el alto grado de autosuficiencia gue -

estd alcanzando la Industria PFarmaceiutica.




MILES DE PESOS

1965 1966 1967 1968 1969‘ 1970 1971 972

ANOS

IMPORTACIONES ANUALES DE COSMETICOS
ANOS | CANTIDADES EN MILES DE PESOS
1965 520

1966 580

1967 si0

1968 750

1969 1,110

1970 1,430

1971 1,300

1972 1,900

En cuanto a las Importaciones Anuales de Cosmé
ticoas, podemos obsérvar que éstas han aumentado en forma consji
derable, pero en este tipo de productos hay que tomar en cuen-
ta que siempre se encuentran sujetos & caprichos de la moda y-

otra serie de razones.



NUMERO DE EMPRESAS FARMACEUTICAS Y COSMETICAS MEXICA-
NAS Y PERSONAL.

Sez(n lo recabado en los Censos Industriales de los
afios de 1365 a 1970, tenemos los sigulentes datos del nGmero de
establecimlentos y del personal ocupado en la produceibn asi -~
como el ntimero de pesos producidos por las Industrias Farmacéuti

cas y Cosmetiocas en nuestro Pals.

INDUSTRIAS |ANOS| n® DE EMPRESAS| PERSONAL | PRODUCCION EN PES 0OS
FARMACEUTICA| 1963 449 29 ,6049 | 4,i133,312 MILLARES
FARMACEUTICA|I970 431 31, 009 5,895,337 MILLARES

COSME TICA |1965 177 6,339 858,460 MILLARES

COSMETICA | I970 166 10,358 2,144,577 MILLARES

Como podemos ver en la Tahla anterior, el nlmero de
emperesas en estas dos industrias ha disminuido, lo ocual segu-
ramente se debe a las fusiones que han ocurrido entre distin-
tos laboratorios, ya que el orecimiento de las industrias --
ha continuado como lo podemos constatar por su aumento de perso
nal y por su voltmen de produccibn.

EXPORTACIONES DE MEDICAMENTOS Y COSMETICOS.

Por lo que se refiere a las exportaciones de estas in-

.

dustrias podemos observar las sigulentes grfficas :



MILLONES DE PESOS

45 J

30

3

8

©
o

~
o

1963 1966

P
1967 968 i1969 I9TO 197

T‘YZ
ANos

EXPORTACIONES ANUALES DE MEDICAMENTOS
ANOS | CANTIDADES EN MILLONES DE PESOS
1965 54

1966 6s

1967 €9

I968 76

1969 86

1970 84

1971 13

1972 120




MILLONES DE PESOS

1965 19686 1967 1968 (1969 1970 197 1972

ANoOs

EXPORTACIONES ANUALES DE COSMETICOS
ANOS| CANTID ADES EN MILLONES DE PESOS
1965 25
1966 21
1967 2.6
1968 1.8
1969 1.9
1970 28
1971 35
1972 29




Como podemos ver en las grdficas anteriores, -
los valores en las exportaciones de medicamentos y cosméficoa—
en México superan en forma creciente a las importaciones, lo -
cual es muy halagliefio en un pais en vias de desarrollo como es

el nuestro, ya que permite nivelar la balanza de pagos.

2.~ LOGRO DE LAS CISNCIAS MEDICO-PARMACEUTICAS EN LAS ULTI
MAS DECADAS. REDUCCION DE LA MCRTANDAD.

Por lo que se refiere & los logros de las Cien
cims Médico-Farmaceuticas en Méxiéo, tenemos que considerar en
tre los mes notables la erradicacién de algunas enfermedades -
como 8l Tifo, Viruela y Paludismo y el aumento del promedio de
vida del mexicano, que de acuafdo con las estimaciones, alcan-
za en la década de los 70 la edad de 70 efios, lo cusl es pro--
pio de un pafim altamente industrialigado.

Profundizando un poco mds en dicho logro, pode
mos decir, que dste sumento del promedio de vida es debido a -
tres ceausas principales:

a) Mayor eficacia de los Medicamentos Preventivos.

b) Mejoria en la calidad y centidad de Centros Hospitala--
rios. )

c) Mayor eficacia de los Medicamentos Curativos.

Ia meyor eficacia de los medicamentos preventi
vos queda claramente expresada per el descenso de la mortali--
dad infantil a causa de enfermedades epidémicas. Estos avan—-
ces ae‘deben al desarrollo cient{fico de la Inmunologfa, el --
cual, apare jado con el crecimiento de la Industria Parmacevti-

ca, ha hecho posible la fabricacién de sueros y vacunes en ma-
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Por lo que se refiere & la mejoria en la cali-
dad y nimero de los Centros Hospitalarios, tenemoes que conside
rar que muchos de ellos han sido equipados con los mas moder--
nos aparatos médicos y que se guardan me jores condiciones de &
sepsia especialmente en los quiréfanos. Esto puede ser consi-
derado como un notable logro ya que no hace muchas décedas ers
comin que la gente muriese como consecuencia de infecciones ad
‘quiridas durante las intervenciones quinirgicas.

Ia mayor eficacia de los medicamentos curati--
vos se ha debido & mejores técnicas en los precesos de fabrics
cién y control, y ha permitido disminuir el ausentismo del tra
bajo, con el consiguiente beneficio econdmico del pais.

En las grdficas precedentes podemos ver que --
las enfermedades tal como el Paludismo, el Tifo y la Viruela,-
han sido practicamente erradicadas debido a los progresos de -
las Ciencias Médico-PFParmecedticas, como es el caso de la efica
cia de las vacunas del Paludismo y de la Viruela as{ como de -
los antipalddicoe sintéticos. Por lo que se refiere &l caso -
particuler del Tifo, su errsdicacidén es debida al notable pro-
greso de las condiciones senitarias del pais, as{ como a la ac
cién de los modernos quimioterdpicos,

Poer lo que se refiere al Bronquitis, Tuberculd
sis, Tosferina y Disenteria, podemos observar que son enferme-
dades euyo Indice de mortandad tiende a descender; la Tosferi-
na estd aun en vias de ser controlada. Por lo que se refiere-
al Bronguitis, tenemos que constatar que su mortandad ha dismi
nufdo muchf{simo si se considera el aumento de la poblaciébn, o-
curriendo lo mismo con los diversos tipos de tuberculdsis. E1
control de la Disenteria a pesar de su bajo porcentaje, requie

re en cambio, no solamente de poderosos quimioterdpicos, sino-



también de un notarle aumento en la higiene de los alimentos.
£n enfermedades tales como Sarempidén, Die- --
rreas, Tuberculdésis del Aparato Respiratorio, Neumonias, Gri--
pes y Cdncer, podemos observar en las grdficas que muestran un
aumento relativo, lo cual es debido principsalmerte, en el caso
de las diarreas al mal estado higiénico de los alimentos infan
tiles, en el sarampién, & la falta de los cuidados para con el
nifio, como es el descuido en su oportuns vacunacién. Se dice-
aumento relativo porque si relacionamos el nuimero de enfermos-
con el sumento de la poblacidén se puede ver que la relacidn es
menor cade sfio. o¢n las tuberculdsis y neumonias, existen hos-
pitales especializados, los cusles necesariamente tienden a --
disminuir el numero de enfermos gque padecen dichos males.

Por lo que se refiere a las gripes y principeal
mente &l cdncer, podemos decir cue dstas son un retc mundial @
las Ciencias Medico-Parmacéuticas, por lo que nos corresponde-
buscar rdpidas soluciones, pues sus porcentajes crecen de mane
ra alarmante.,

Para hacer una visuakizacidn mas clars del des
censo de la mortandad en los Ultimos afios se incluyen & conti-
nuacién dos gréficas que miéstran este descenso de una manera-
general tanto en mortanded infantil como adulta.

También se incluye & continuacidén una grédfica-
que nos muestra la mortandad quirdrgica, la cual era debida --
principalmente a las condiciones de asepsia en los quiréfanos-
y & las precarias atenciones post-operatorias y & la poca efec

tividad de los agentes quimioterdpicos que se empleaban.



ESTADOS UNIDOS MEX:CANOS.- TASA DE MORTALIDAD INFANTIL

1930 - 1970

*

- TASA DE MORTALIDAD
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1940 125.7
1950 96.2
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DESCENSOS DE LA MORTANDAD QUIRURGUICA
1)- Operaciones de Apendicitis
2)- Operaciones de Hernia Estranguiada

3)- Ulcera en el Estomago
4). Cancer en el Estémago

5)- Operaciones combinadas del Recto

las posibilidadca de la Industria Parmacéutica
en México son muy amplias como se puede constatar después de -
la observacién del crecimiento normal de la poblacién, de la -
diseminacidén cade dia mayor de la medicina social la cual al--
canza mayores sectores de poblacién y del incremento de las ex
portaciones de medicamentos.

Por 1o que se refiere & la Industrie Farmacéu-
tica Nacional, es decir, aquella gue no depende de orgenizacio
nes extranjeras, sus pcsibilidades de desarrollo estdn ligadas

al desarrollo de la Investigacién Parmacéutica en México. A -



su vez, ésta descansa sebre tres factores indispensables y fun
damentalmente interrelacionados:

1) Pormacién de Investigmdores.

2) Medios de Investigacidn.

3) Puentes de Informacidn.

Ia Investigacién Farmacéutica debe estar orien

tada en los siguientes camposs
a) Extraccién y/o Sintesis de Pdrmacos.
b) Parmacologia .
¢) Tecnologis Farmacéutica (obtencidn y control de las for
mas farmacéuticas, biodisponibilidad y estabilidad).
d) Eetudios Clinicos.

Una investigacidén orientada en la forme mencio
nada permitird el desarrollo de los laboratorios nacionales --
que actualmente carecen de uno o varios de los aspectos de que
se hace referencia, permitiéndoles en un futuro no sélo compe~
tir con la Industria Parmacéutica mas avanzade sino también --
contribuir al a&livio de los sufrimientos de los pueblos de la-

tierra.

3.~ £L ESTUDIO DE LAS CIENCIAS FARMACBUTICAS &N LA UNIVER-
SIDAD NACIONAL AUTONGMA DE MEXICO.

RECURSOS QUE TIEBNEN EN LA ACTUALIDAD LOS PASANTES DE -
LA CARRERA DE FARMACIA PARA REALIZAR SUS TESIS PROFE--
SIONALES Y SERVICIO SOCIAL DENTRO DEL RECINTO UNIVERSI
TARIC.

1a Pacultad de Quimica de le Universidad Nacio

nal Auténome de México, en ésta época en la que la Tecnologia-



tiene una importancia tan grande en la vida del hombre, porque
es capaz de llevarlo a alturas inimaginablea, carece de insta-
laciones adecuades y suficientes, gque permitan la formacidén de
los estudiantes de la carrera de Quimico Parmacéutico Bidlogo-
al nivel que nuestro pais merece y necesita.

, No es inadmisible que un pasante de la carre
ra de Q. F. B., que ha elegido el drea de los medicamentos co-
mo el medio para su actividad profesional, no solo no pueda —-
realizar su tésis para le obtencidén de su ti{tulo profesional -
en el recinto de su propia facultad, sino que ni siquiera haya
contado con los medios materiales apropiados para hacer sus --—
précticas tecnoldgicas?

No deja de ser triste pensar que no es la fal-
ta de recursos econémicos, ni la de hombres preparados, el mo-
tivo primordiel de esas deficiencias, sino la falta absoluta -
de interés y la apatfa de muchos de los que, éiendo Quimicos -
Farmacéuticos, lejos de preocuparse por interéses comunes, bus
can preferentemente el renombre, las mejoras econdmicas y el -
prestigio personal.

Es sin embargo alentador el saber que al menos
algunas personas egresa@as de otras escuelas técnicas, mas en-
tusiastas que nosotros, con miras colocadas en lo alto, con --
gran sentido organizador, estdn formando centros de capacita--
cién farmacéutica y dando el renombre y el prestigio que nues-
tra profesidn de '"Farmacduticos" merece.

Io mismo podemos decir para la realizacién del
servicio social, ya que aunque si hay posibilidades de reali--
zarlo dentro de la Facultad, éste no es en los lugares ni en -
la forma mas adecuados.

Consideramos que, si seflalamos aqui deficiene-




cias, no lo hacemos con el afdn de hacer critice insana, lo ha
cemos con la confianza de que es saludabie conocer nuestras fa
llas, & fin de obtener el estimulo necesario para nuestra supe

racién y por tanto, la de nuestra profesién.

LA CARRERA DE QUIMICO FARJMACEUTICO BIOLOGO. ANTHCSEDEN
TES.

En su origen la profesién de Parmacéutico na--
cidé ligada a la de médico como una especializacién de ésta Ul-
tima,

Ia primera separacién oficial entre ambas pro-
fesiones no aparece sino hasta 1240, afio en @1 que en el Edic-
to de Palermo para el Reino de las Dos Sicilias, establece que
ni los médicos deben intervenir en la preperacidén de las mnedi-
cinas, ni los farmacéuticos aplicarlas a los enfermos.

Bn la enserianza, la separacién entre las dos -
disciplinas, no se lieva a cabo sino hasia siglos después, con
la creacidn, en las diversas facultades de medicina de las uni
versidades‘europeas, de la "Cdtedra de Simples", de las cuales
una de las mas antiguas fué la de Salamanca, ispaila, que sir--
vié luego de modelo a las mas antigues universidades america--
nas. Pero fué en realidad hasta el siglo XIX cuando empezaron
& crearse los estudios especi{ficos de las facultades de medici
na y sélo a lo largo del tiempo se fueron separando como escue
las o facultades independientes. Esta separacidén ocurre en B
xico cuando, 21 triunfar la Revolucién y por decreto del Pri--
mer Jefe del Ejército Constitucional, Don Venustiano Carrsnza,
se crea en Tacuba la Escusla de Quimica, a la que se incorpo--
ran los antiguos estudios de Farmacia que se venfan efectuando

en la Facultad de Medicina.



De entonces & la fecha, la carrera de Farmacia
ha ido evolucionando lentamente hasta alcanzar la estructura -
actual & la que después haremos referencia.

Al verificarse la Reforma Universitaria se lle
vé a efecto una revalorizacién de los objetivos de esta carre-
ra, de los fines que debe alcanzar, de su proyeccién social, -
asi como del papel que debe desempefiar el Quimico Farmacdutico
Bidlogo en la Industria y en la Sociedad. <Como resultado de -
esta revalorizacién se modificé el plan de estudios, intensifi
cando el estudio de las materias consideradas bdsicas (Matemd-
ticas, Pisica, Pisicoquimica, 8tc.) y procurando buscar el e--
ouilibrio entre las dreas Bioldgica y Quimica. Posteriormente
se dividieron las asignaturas en dos grupos, & saber:

a) Asignaturas Obligatorias.
b) Asignaturas Optativas.

Se¢ incluyeron dentro de las Asignaturas Obliga
torias, todas aquellas disciplinas indispensables para ocue el-
profesionista tenga una base sdlida pare cumplir su funcién --
cualguiera que sea la especialidad elegida (Quimica Orgdnica,-
Quimica Inorgdnica, Andlisis, etc.), y entre las Optativas se-
consideraron aquellas que podrfan crear dreas de semiespeciali
zacién que encausen al estudiante hacia campos determinados de
trabajo (Cosmetologia, Radiofarmacia, Tecnologia de Alimentos,
etc.). Todo esto quedo complementado con la intencidén de - —-
crear cursos de post-grado para maestries y doctorados, dejan-
do como dreas de especializacidn entre otras las siguientes:

1) Desarrollo de Fédrmacos, Medicamentos y Cosméticos.
2) Produccidn de Medicamentos, Alimentos, Cosméticos y A--
3) Andlisis de Medicamehtosg Alimentos, Cosméticos y Agen-

tes de Diagnéstico.



4) Bromatologia.

5) Bioquimica.

6) Andlisis Bioquimicos (con aplicacién a la Clinica).

En une segunda etapa la direccién de esta Pa--
cultad, consciente de que la carrera de Quimico Farmacéutico -
Biélogo como estaba hasta entonces disefiada, requeria una ur--
gente revisién (ya que era demasiado pedir a un recién egresa-
do que pudiera rendir iguelmente en el campo de Farmacia, como
en el de la Biologfa y la Quimica). Formé la "Comisién Necesa
ria en Relacidn con la Educacién Parmacéutica" que estaria en-
cargada de hacer ajustes, modificaciones y ampliaciones, para-
que los estudios ha impartir fuesen los mas adecuados paras las
demandas que se presentan actualmente en nuestro pafs y tam- -
bién para aquellas que sean previsibles en los préximos afios.

Dicha Comisidn, con el objeto de precisar cual
debe ser la preparacién que en la actualidad necesite un Quimi
co Farmacéutico Bidlogo para cumplir me jor su compromigo prdfg
sional, ausculta la opinidn de destacadas personas especializa
das en las diversas ramas de la Farmacia, llegando a la si- ~-
guiente conclusidn:

1) Ios dgresados de la Paculted que se dedican a los e jer-
cicios de Andlisis Clinicos rara vez cembian su actividad para
la de Elaboracién o Control de Productos Parmacéuticos, lo mis
mo ocurre a la inversae. Se gefiald sin embargo, la urgente ne-
cesidad de ampliar el numero de materias especializadas en ca-
da campo, suprimiendo aquellas que no son de directa aplica- -
cién a los mismos.

2) 1la escasez, cada dfa mayor, de profesionistas debidamen
te capacitados en la elaboracién de Productos Farmacduticos, y

adentrados en los problemas de Ingenieria relativos a los mis-



mos. Se apunté en forma muy especial, la cerencia de elemen--
tos masculinos para el que hay definitivamente mayor demanda.-
1l incremento en los requerimientos de Control de Calidad tam-
bién reclama mayor nimero de personas con cierto grado de espe
cializacién en este campo. '

Con estos puntos en mente la Comisién elaboré-
un programa que fué dividido en tres campos de accidn:

a) Ciencias Fermacéuticas.
b) Ciencias Alimenticias,
c¢) Ciencias Bioquimicas (Clinicos).

Se incluyeron las Ciencias Alimenticias por --
sus muchos puntos de similitud con los Farmacéuticos.

las Ciencias Parmacéuticas y les Ciencias Ali-
menticias se subdividieron & su vez en las ramas de Produccidn
y Andlisis.

En una tercera etapa, tomando como base el - -
plan de estudios recomendado por la Comisién, en donde los pfg
gramas completos eran de nueve meses, con un méximo de seis ma
terias por semestre, se reune una nueva Comisidén formada por e
lementos de la propie faculted y presentan el Plan de Estudios

siguiente, el cual aun estd vigente.



FACULTAD DF QUIMICA

kY

PLAN DE ESTUDIO!; DE LA CARRERA DE QUIMICO FARMACL UTICO BIOL.OGO

ORIENTACION:

FARMACIA,- "27"

CREDITOS: MATIZRIAS OBLIGATORIAS 387, MATERIAS OPTATIVAS 7, TOTAL334

CLAVE

250Q08
260010
261Q10
480Q10
481Q08

25108
644012
262Q08
004Q10
125Q12

058018
023Q10
291Q08
523Q06

660Q18
063Q06
024Q08
061Q06

025Q10
662Q10
211Q08
529Q08
064Q09

MATE RIA

PRIMER SEMESTRE

FISICA 1
FISICOQUIMICA |
FISICOQUIMICA 11
MATEMATICAS 1
MATEMATICAS 1]

SEGUNDO SEMESTRE

FISICA il

QUIMICA INORGANICA 1
FISICOQUIMICA 111
ANALISIS 1

.CALCULO DIF. E INTEGRAL

TERCER SEMESTRE

QUIMICA OIRGANICA
ANALISIS Tt

FISICA Il
MATEMATICAS 1V

CUARTO SEMESTRE

QUIMICA OIRGANICA 11
BIOLOGIA CELULAR
ANALISIS 111
BIOESTADISTICA

QUINTO SEMESTRE

ANALISIS IV

QUIMICA ORGANICA 111
ESTEQUIOMETRIA
MICROBIOL.OGIA GENERAL
BIOQUIMICA I

CRED CLAVE

10
10
10

46

065Q07
574Q08
528Q12
287Q08
292Q11

286Q09
772Q08
288Q10
783Q07
617Q07

773Q08
289Q10
345Q07
062Q04
128Q10

781 Q08
342Q08
126Q06
176Q09
174Q09

037Q06
066Q07
082Q08
285Q07
£94Q08
305Q09
524Q10
615Q07
628Q07
738Q07

MATERIA CRED

SEXTO SEMESTRE

~N

BIOQUIMICA 11
OPERACIONES UNITARIAS
MICROB. FARMACEUTICA 12
FARMACOLOGIA 1
FISICOQUIM. FARMACEUTICA

[44]

©

17

4

o)}

SEPTIMO SEMESTRE

FARMACOGNOSIA
TECNOLOGIA FARMAC. 1
FARMACOLOGIA 1I
TOXICOL.OGIA
PROC.CINET.Y ESTABILIDAD

oo

e

OCTAVO SEMESTRE

TECNOLG.FARMACEUTICA 11
FARMACOL.OGIA 11 1
INMUNOLOGIA

BIOFARMACIA

CONTROL DE MEDICAMENTOS 1

OdNOD

gl
Q

NOVENO SEMESTRE

TECNOLOGIA FARMAC, II1
ING. INCUSTRIAL

CONTROL DE CALIDAD
DESARROLLO DE MEDICAM,
PE;SARROL.LO ANALITICO

[(o B ol o) s e

40
OPTATIVAS

ANATOMIA Y FISIOLOGIA
BIOSINT,., DE APLIC. IND.
BIOSINT. MICROB DE AF. IND.
FARMACIA VETERINARLA
FISIOL. Y BIO. DE MICROORG.
GENETICA GENERAL
MICOLOGIA

PARASITOLOGIA MEDICA
PRODUCTOS NATURAL LS
SEROTERAPIA Y VACUNAS

e
NNNQOQOONDNO



FACULTAD DE QUIMICA

PLAN DE IZSTUDIOS DE LA CARRERA DE QUIMICO FARMACEUTICO BIOLOCO

ORIENTACION: TECNOLOGIA DE ALIMENTOS.~ "28"

CREDITOS: MATERIAS OBLIGATORIAS 382, MATERIAS OPTATIVAS 14, TOTAL 396

CLAVE

MATERIA

250G:08
260Q10
261Q10
480Q10
481708

251Q08
644Q12
26208
004010
125Q12

659Q18
023Q10
291Q08
523Q06

660018
063G:.06
024Q08
061Q06

025Q10
662Q10
211Q08
529Q08
064Q09

PRIMER SEMESTRE

FISICA |
FISICOQUIMICA 1
FISICOQUIMICA II
MATEMATICAS 1
MATEMATICAS 11

SEGUNDO SEMESTRE

FISICA II

QUIMICA INORGANICA 1
FISICOQUIMICA 111
ANALISIS | '

CALCULO DIF. E INTEGRAL

TERCER SEMESTRE

QUIMICA ORGANICA 1
ANALISIS 11

FISICA 111
MATEMATICAS IV

CUARTO SEMESTRE '

QUIMICA ORGANICA II
BIOLOGIA CELULAR
ANALISIS 111
BIOEISTADISTICA

QUINTO SEMESTRE

ANALISIS 1V

QUIMICA ORGANICA 111
ESTEQUIOMETRIA )
MICROBIOL OGIA GENERAL

BIOGUIMICAT

CRED CLAVE

10
10
10

12

10
12
50

065Q07
574Q08
627Q10
674Q06
292Q11

293Q09
616010
026Q10
783Q07
210Q07

768Q09
561Q09
127Q09
343Q06
290Q10

769Q09
175Q09
313Q06
771Q09

019Q08
082Q08
209Q07
294Q08
344Q07
526Q08
628Q07
770Q07
782Q07

MATERIA CRED
SEXTO SEMESTRE
BIOQUIMICA 11 2
OPERACIONES UNIT. FARM, 8
MICROB. DE ALIMENTOS 10
QUIMICA DE ALIMENTOS 6
FISICOQUIMICA FARM. 11

42
SEPTIMO SEMESTRE
FISIOLOGIA 9
PROCESOS DE ALIMENTOS 10
ANALISIS DE ALIMENTOS 10
TOXICOLOGIA 7
ENZIMOLOG. APL. A LOS ALIM. 7
43
OCTAVO SEMESTRE
TECNOLOG. DE ALIMENTOS I 9
NUTRICION 9
CONTROL DE CALIDAD 9
ING. INDUSTRIAL 1 6
FERMENT. INDUSTRIALES 10
43
NOVENO SEMESTRE
TECNOL.G. DE ALIMENTOS 11 9
DESARROLLO DE ALIMENTOS 9
HIGIENE INDUSTRIAL 6
TECNOLG. DE CEREALES _9
33
OPTATIVAS
AZUCAR 1
BIOQUIM. MICROB.DE APL. IND.

ENOL.OGIA

FISIOL .Y BIO. DE MICROORG.
ING. INDUSTRIAL i1
MICROBIOCLOGIA AGRICOLA
PRODUCTOS NATURALES
TECNOLOG. DE ALIMENTOS 1iI
TECNOLOG. DE MAL .Y CERVEZA7

NNONONDO®



FACULTAD DE QUIMICA

PLAN DE ESTUDIO!: DE LA CARRERA DE QUIMICO FARMACEUTICO BIOLOGO

ORIEIITACION: BIOQUIMICO MICROBICLOGICA .~ "26"

CREDITOS: MATER AS QOBLIGATORIAS 393, MATERIAS OPTATIVAS 14, TOTAL 407

CLAVE

250Q08
260010
261Q10
480Q10
481Q08

251008
644Q12
262Q08
0C04Q10
125Q12

659Q18
023Q10
291Q08
523Q06

660Q1i8
063Q06
024Q08
061Q06

025Q10
662Q10
530Q12
064Q09
037Q06

MATERIA

PRIMER SEMESTRE

FISICA |
FISICOQUIRMICA 1
FISICOQUIMICA 11
MATEMATICAS 1
MATEMATICAS 11

SEGUNDO SEMESTRE

FISICA 11 i
QUIMICA INORGANICA
FISICO QUIMICA 111
ANALISIS |

CALCULO DIF., E INT.

TERCER SEMESTRE

QUIMICA ORGANICA I
ANALISIS 11

FISICA 111
MATEMATICAS 1V

CUARTO SEMESTRE

QUIMICA ORGANICA 11
BIOLOGIA CELULAR
ANALISIS 111
BIOESTADISTICA

QUINTO SEMESTRE

ANAL.ISIS 1V

QUIMICA ORGANICA III
MICROBIOL.OGIA GENERAL
BIOQUIMICA 1

ANATOMIA Y FISIOLOGIA

CRED

10
10
10

12

iC
12
50

CLAVE

G65Q07
036Q10
060Q10
305Q09
314Q07

294 Q08
524Q70
361Q10
035Q08
027Q190

082Q08
312Q08
362Q10
783Q07
292Q11

800Q10
614Q11
526Q08
675Q08

022Q07
209Q07
284Q07
286Q09
237Q08
288Q10
289Q10
290Q10
306Q07
344Q07

MATERIA

SEXTO SEMESTRE

BIOQUIMICA I

ANALISIS QUIM, CLINICOS
BACTERIOLOGIA MEDICA
GENETICA GENERAL
HIST.NORM., ¥ PATOLOGICA

SEPTIMO SEMESTRE

FISIOL VY BIO. DE. MICROCRG.
MICOLOGIA

INMUNOLOGIA GENERAL
ANALISIS CLINICOS BACT.
ANALISIS BIOQUIM. CLIN,

OCTAVO SEVESTRE

BIO.MICROB. DE APL.IC. IND.
HEMATOLOGIA

INMUNOL OGIA APLICADA
TOXICOL.OGIA
FISICOQUIM,FARMACEUTICA

NOVENO SEMESTRE

VIROL.CGIA
PARASITOLOGIA
MICROBIOI-OGIA AGRICOLA
QUIMICA LEGAL

OPTATIVAS

ADMINISTRACION
ENOLOCIA

FARMACIA CLINICA
FARMACOCNOSIA
FARMACOLOCIA 1
FARMACOLOCGIA 1
FARMACOLOCIA IIT
FERMENTACIONES IND .
CENETICA II

INCG . INDUSTFIAL II

CREI

7
10
1C

9

T
43

® @

10

~N

11

44



4,- LA INVESTIGACION FARMACEUTICA EN MEXICO,

CENTROS DE INVESTIGACION FARMACEUTICA EN MEXICO.

Actualmente en México, en el sector privado, -
existen imporiantes centros cde investigacidbdn farmacéutica,
los cuales reaiizan estudios de Quimica BAsica, Farmacolo-

gfa, Formulacibn, etc.

En el sector pébiico poderos decir gue existen algu-~
nos centros de investigacibn farmacéutice aunque no en for-

mAa integral, por ejemplo ;

A) Las diferentes Unidades de Investigacién del I.M.S.S.

B) Unidades de Investigacién del 1.S.S.S.7.E.

C) Unidades de Investigecién de la S,.S.A.

D) Trstitutc de Quimica

E) Divieion de Estulius Superiores de ia Facultad de Qui-
mica, |

F) Departamento de Farmacologfa de 1o Facultad de Modieire,

G) Instituto de Investigacidén y Estudios avanzados del Ins-
tituto Pclitécenico Nacional,

H) Eccuela Nacional de Ciercias Riologicas.

I) Diversos dentros de Investigacién en las Universidades

de Provincia, etc,

OBLIGACION DE TNPULSAR LA INVESTIGACION FARMACEUTICA
CONO CUNMPLIMIENTO DE UNA NECESIDAD NACICNAL .

La creecidn de més Ceatros de Investigacién —————-



o de unidades que permitan integrar los ya existentes, es une-
urgente necesidad nacional, ya cue la constante fijacidn de --
norias de calidad cada vez mas estrictas, tienen cue llevar ne
cesariamente & realizar este ti- o de estudios en l1os lugares -
mas apropisdos; ademas, siendo féxico una de las naciones Iati
ncamericanas de mayor rigueza y desarrollo, no es posivle con-
cebir que carezca de suficientes centros de investigacidén far-
macéutica, habiendo paises mas penueilios que el rnuestro cue ya-

los poseen.

LIMITACIUNSS 08 URA GRAL rARTS Do LA I8DUSTRIA FAR A--
CuoUTICA (ACIUNAL SN CUANTC A I.VasT1aGADORIS, SINT W AS,
Y wiUIFus PARA LA IRVSSTIGACICUN wSPsClALI4ADA.
Refiriédndonos a los Centros de Investicacidn -
del sector rivado, podemos decir aue éstos ticnen la ;ren ven
taja de contar con personal debidumente capacitsuo, el cuxl seo
encuentra auxiliado con los sislemas y ecuipos ni s wodernos, -
contando ademds corn un financiemiento adecuado, sunoue linite-
do por los cdnones comerciales ocue rigen & estos organismos —-
privados.
sn lo concerniente a los Centroe de lnvestiga-
cidén del Sector Pdblico, tenemos como ventajes oue:

a) 8l rersonal cue en ellos opera esta debidamente cenraci-
tedo, siendo ror consipuiente el mas apropisdo pares de-
sarrollar l«c tdécnices necesariss oue hawen a la Warma-
cia sutosuficiente en este terreno.

1) los recursos pdblicos son mes vestos nue los privalog y
por consiruiente, en estos centros se cuerta con log -=
sistenas y ecuinos mss modernos.

Los trabajos cue en ellos se reslisan £on o=--



bre todo en Ciencia Pura y esporddicamente en Ciencia Aplicadse.
y serfia d2 desear una mayor unidad de objetivos que hiciera in
tegral la investifacidn.

No debemos clvidar que en nuestro pafs, si pre
tendemos atender las necesidadze crecientes de una poblacién -
en constante "Explosidn Demogrdfica" y por ende la incorpcra--
cién al consumo de nicleos de poblacién cada dia mayores, la -
Industria Farmacéutica deberd piroducir no solo lcs medicamen—-—
tos mas necesarios, sino los mas novedosos productos de la In-
vestigacién Farmacéutica y lédice para asi servir mejor al hom
bre pare la conservacidn de la salud.

;, Céro es posible prevenir y combatir a las en
fermedades, si se carece de los Centros de Investigacidn sde--
cuados 7

No debemos dejar la solucidn a este delicado -
problema solc al sector privado, que deberia hacer grandes in-
versiones financieras con resultados siempre dudosos. Tenga--—
mos presente gue la investigacidn de un solc producto requiere
en ocaciones de afios de peciente labor y altisimas inversiones
no siempre productivas.

la dindmica caracteristica del avance de las -
Investigaciones Farmacéuticas del nmundo actual con la aspira--
¢ién de mejor contribuir a egliviar las dolencias del hombre, -
debe servir como incentivo &l Sector Puiblico pars la formacidn
de los Centros de Investigacidn Farmacéutica que tantc se nece

sitan.

5.~ NATURALEZA, VARIEDAD Y CO:~LaJIDAD DE LA ZLABORACION Y
CONTROL DE MEDICAMENTOS MONO Y POLIPARNMACOS.



ETAPAS DEL DESARKOLLO Ds UN HuDICAMENTO.
gn el siguiente cuadro podemos darnos cuenta -
de ocue el desarrollo de un medicamento conste de cuatro fases-
prinordieles:
a) Pase Quinmica
b) Pase Bioclébgica
c) Fase Parmacéutica

d) PFase Clinica

INVES TIGACION'
QuIMIcCA |
I

JFASE BIoLOGICA]
ACTIVO] ———L9) descartar
A A -
;‘FO%I_C__OI ---—-—32L5  descartar
no

- B e pm——
DOSIS ¥ POSOLOGIAT INDICACIONES
FORMA FARMACEUTICAY| ! EFECTOS COLATERALES
i INVESTIGACION
CLINICA
CONTROLADA

& ! T
L subjelivo {VALORACION! objetivo |

POSIBLEMENTE, CUADRO 1 ¢reco
DOBLE’OEGOAJ PATOLOGICO |SIMPLE O DOBLE
&N, A
(% <%
EFECTOS DEL TEFECTOS DEL
MEDICAMENTO lento o | rdpido_o | MECICAMENTO 1
: “prolongado | Jento  +
rapido lento o
lento prolongado
INVESTIGACION INVESTIGACION| |INVESTIGACION
CRUZADA INDIVIDUAL PARALELA
|
‘ |
RESULTADOS
FAVORABLES|—1° descartar
Si
4
CONSIDERABLE AMPLIA- 1 VALORACION CONTINUA DE

EFECTOS SECUNDARIOS DE
NUEVAS INDICACIONES DE -

LA MEJOR FORMA FARMA -
CEUTICA.
+

CION DE LA EXPERIMEN-
TACION CLIN!CA.

IN TRODUCCION
COMERCIAL




PASS QUIMNICA.
Zn esta fese se extrae o sintetiza un producte
farmacoldgicamente activo; tawbién se podrdn hacer cambios a -
ia 2structura de une sustancis conocida, tien sea para cumen--—

tar su accidén terapdutice ¢ bien pera hacerla menos téxica.

FASE BIOLOGICA.

sn esta fase ercontramos dos aspectos diferen-
tes: el microbiolégico y el fermacolégico. i&n el microbioldgi
co se realizardn estudios para aquellas sustancias destinsdaes-~
al tratamiento de infecciones, con el objeto de determinar su-
potencia y su campo de accidén. &1 aspectn fermaccldgico se di
rige tanto & la accidn faermacoldgica en si, como a otras prue-
bas que se llevan a cabo en diversss especies d=2 animales de -
laboratorio para asegurar la administracién sin ningdn peligro

y efectos secundarios para el hombre.

FALE FARMACEUTICA.

Abarce tanto le etapa de formulacidén ccmo la -
de eetabilidad y biodisponibilidad.

la etapa de formulacidn consiste en encontrar-
la forma farmacdutica que permita la me jor biodisponibilided y
que presente al mismo tiempo la méxima estabilidad. ©Para esto
se llevan a cabo pruebas piloto de las difererntes formas farma
céuticas y se les somete & pruebas de biodisponibilidad y de -
est- bilidad acelerada.

Los estudios de biodisponibilidad consisten en
pruebas de comparacidén entre las diversas formas farmacéuticas

en estudis con respecto a los niveles sanguineos que alcanza -

en tiempos determinedos o bien con respecto & la cantidad ex--



cretada en la orina.

En el caso de estabilidad debemos ester en con
diciones de asegurar que el fdrmaco se mantendrd inelterado --
dentro de ciertos limites razonables en la forma farmacéutica-
durante un tiempo mas o menos largo, no debiendo ser menor a 3
afios por regla general.

Un producto farmacéutico debe llegar al consu-
midor inalterado o cuando menos dentro de los limites de poten
cia establecidos para cada caso en particular. Con este obje-
to es necesario mantener durante el almacenamiento una vigilan
cia periddica. sste control es especialmente importante en --
climas tropicales dadas sus condiciones extremas de temperatu-
ra y humedad.

gn la prdctica, una formulacidén cae dentro de-
las siguientes categorias:

a) De muy corte vida (escencialmente las que se hacen ex—-
temporaneamente ).

b) De vida mayor pero limiteda, con una fecha de exrira- -
cién que debe aparecer en los marbetes (en ocaciones --
hay restricciones en las condiciones de almacenamiento)

c) De vida practicamente indefinida, en donde no hay pérdi
da de potencia significativa detectable en las condicio
nes esperadas de almacenamiento.

Las pruebas de estabilidad son por lo tanto --
unc de los aspectos mas importantes del desarrollo de nuevos -
productos farmacéuticos. E£n algunos palses un estudio prelimi
nar de la estabilidad es obligatorio antes de poner a la venta
el producto. 41 radio de accidn de la serie de pruebas verifi
cadas debe ser tan emplio como sea posible, basadas en un cono

cimiento profundo de las propiedades quimicas y fisicas del --



fdrmaco, de los excipientes y del material de envese. Para es
to se llevan a cabo estudios de estabilidad acelerada,'los cug
les consisten en someter la forma farmacéutica a diferentes --
temperaturas por tiempos determinados y observar si se ha des-
compueste o no el fdrmaco, o si ha bajado o no suipotencia. -
Con los datos obtenidos podemos llegar a calcular la constante
de velocidad y con esto saber la estabilidad del fdrmaco a - -~
cualquier temperatura. También se hacen pruebas en las formas
farmacéuticas liquidas pare determinar cual es el pH éptimo pa
ra una mayor estabilidad.

Por otro lado, simulteneamente a la elabora- -
cién de las formas farmacéuticas en estudio, se desarrollan --
técnicas de andlisis para el contrcl de las mismas. Para esto
es necesario hacer algunas consideraciones:

Antes de disefiar las pruebas de estabilidad es
escencial tratar de comprender primeramente la quimica del fédr
maco por sf{ mismo y en particular conocer las posibles altera-
ciones bajo ciertas condiciones como celor, humedad, cambio de
pH, oxidacidén, etc. £Bs también de gran utilidad tener conoci-
miento de las probables impurezas y estudiar su efecto catali-
tico sobre la descomposicidn. ZEsto significe que la muestra -
del fdrmeco sea de la mds alta calidad y que las pruebas debe-
rédn repetirse cuando la forma de preparacidén del fdrmaco ha --
cambiado y nuevas impurezas han sido introducidas.

Es escencial tener métodos especificos analiti
cos para el principio activo con objeto de estar en posicién -
de poder detectar cualquier caida de potencia. Los métodos --
farmacopéicos de ensayo frecuentemente son inadecuados a éste-
propésito debido a su poca especificidad. Es también deseable

conter con un método que permita estimar la posible descomposi




cién del principio @ctivo determinando los productos de descom

posicidn.

FASE CLINICA.

Una vez que se ha asegurado que el fdrmaco se-
puede administrar al hombre, se hacen estudios ciego y deble -
ciego en pacientes, para comprobar la accién farmacoldgica en-
el hombre as{ como para determinar los efectos secundarios y -
la désis. As{ mismo se calcula la vide media del fdrmaco para-
establecer la frecuencia con 18 que se deba administrar el me-

dicamento.

INFLUENCIA DE LOS ADITIVOS BN LA OPORTUNA Y AFICAZ LI-
BERACION DE LOS PRINCIPIOS PARMACOLOGICOS Y POR i4NDE -
LA NSCESIDAD DE TACNICAS ADECUADAS NO SO0LO PARA DETEC-
TAR LA PRuSENCIA Y CONCENTRACION DE #STOS ©N LAY FOR--
MAS DOSIFICADAS, SINO TAMBIEZN PARA COMPROBAR SU BIODIS
PONIBILIDAD. '

Se entiende por biodisponibilidad 1s fraccidén-
de fdrmaco gbsorbida cuando la forma méds fecilmente disponible
de éste permite gue el 100% del mismo sea ebsorbido, esto que-
da expresado claramente en la siguiente relacidn:

cantidad absorbida de la ddsis de fdr

maco en forma farmacéutica a prueba
cantidad absorbide de la misma ddsis

en la forme mas facilmente disponible

BIODISFONIBILIDAD= x 100

Se puede pensar que la accién farmacoldgica de
un producto farmacéutico se debe unicamente al fédrmaco que con
tiene, pero en realidad, la respuesta fisioldgica a la adminis
tracién de un medicamento es funcidn tanto del fdrmaco como de

los excipientes qiae lo acompaflan.



Lo anteriocr puede ponerse de menifiesto al pre
parsrse por ejemplo, diferentes formulaciones de tabletas para
un nismo fédrmaco en las cuales se hicieran cambies en las pro-
porciones y naturaleza de los excipientes tales como aglutinan
tes, desintegrentes, lubricantes, etc., con lo que se altera--
rian entre otros: el tiempo de desintegracidn, la dureza, lia-
velocidad de disolucién, etc. Esto & su vez alterard la libe-
racidén y subsecuente absorcidén del fdrmaco lo cual se podrd de
tectar por medio de los nivelies sangufineos asi como por el - -
tiempo transcurrido para que estos se alcancen. 3£l ejemplo an
terior se refiere a tzbletas, pero lo mismo se podria observar
para cada una de las diferentes formas farmacéuticas y en cada
una de ellas llegariamos a la conclusién de que los excipien--
tes tienen gran influencia en la liberacidén del fdrmaco, y que
los cambios en las proporciones de ellos pueden llevar posible
mente & una mala biodisponibilidad del principio ~ctivo. £Es -
importente hacer noter aoul que los excipientes no solo pueden
interferir en la oportuna liberacidén del fdrmaco sino que se -
cueden presentar verdaderas interacciones de muchos fdrmacos -
con estabilizadores, conservadores y dispersantes.

Por lo expresado anteriormente es necesario de
sarrollar técnicas para comprobar la biodisponibilidad de los-
mnedicamentos con el fin de asegurar que la ddsis de éstos es -
la adecuada para alcanzer niveles sanguinecs teles que se lo-—
gre el efecto deseado.

As{ mismo, es necesario desarrollar Técnices A
naliticas de suma especificidad para los férmacos tomando wn -
cuenta los excipiertes ye que éstos en algunas ocaciones po- -
drdn interferircon los fdrmacos y falsear los resultados tento

en la concentracién como en la deteccidén. También se deberd -



tomar en cuenta, en el caso de medicamentos polifdrmacos, posi
bles interferencias no solo con los excipientes sino también -

entre ellos mismos.

LA SSTABILIDAD DE LOS MEDICAMENTOS Y LA NiC83IDAD DE -
PODER HACZR LA PRADICCION DE SU LAPSO DE ACTIVIDAD,.

Al tener en nuestras manos un férmaco y tratar
de convertirlo en una forme dosificade, una de las principales
propiedades que debemos tomer en cuents es su estabilidad.

De todos es sabido gque un fdrmaco va a presen-
tar mayor o menor estabilidad dependiendo del medio del que se
le rodee. Supongzmos que tenemos un fdrmaco el cual es suma--
‘mente inestable en agua, logicamente se tratard de buscar pars
su preparacién una forma farmacdutica en la cual no intervenge
0 casi no intervengs el agus. Pero, en ocaciones, debido a ra
zones variss (via de administrzcién de acuerdo ccn la edad y -
estedo del paciente, etc.), se debe optar por une forma farma-
céutica que no es la mas estable.

Aungue el fdrmaco ses consideredo estable, - -
siempre se ird transformando poco a poco, por lo que es necess
rio que se prediga su lapso de actividad. £n esta forma se po
drédn hacer ciertas modificaciones en cuanto a concentrscidn en
la férmula, la cual se podrd aum=ntar en un cierto porcentaje,
para logrer que el medicamento llegue al paciente a la ddsis -
minima edecusda; este exceso en la ddsis no deberd ser tal oue
llegue a ser tdéxico. Ademds el estudio de estabilidad es inte
resante porque a lo largo de é1 pueden aislarse productos de -
degradacidn que pudieran ser téxicos.

Anteriormente mencionamcs que los medicamentos

elaborados pueden dividirse en tres categorias a saber: e vi



da corta, de vida intermedia y de vida larga. A la primera ca
tegoria pertenecen medicamentos como la Nistatina, la Bencil -
fenicilina, las Amnicilinas, envasadas en un reci iente nermé-
tico cuyo contenido se disuelve en un solvente oue se encuen--
tra en un envase aparte, debido & cue la reaccidén con el agua-
las inactiva en cuestidn de horas o de dfas. A la segunda ca-
tegoria pertenecen acuellas preparaciones que tienen una ten--
dencia conocida a deteriorarse durante el almacenamiento, pero
cuya relacidén de descomposicidén ha sido establecida con sufi--
ciente precisidén para asignarle una vida Util en un plszo den-
tro del cual, la potencia no cae por debajo del valor terapdu-
tico ideal o que el aumento progresivo de toxicided no alcanze
tampoco niveles peligrosos. Son representantes de esta catego
ria muchos productos bhioldgicos (vscunas) y muchos antibidti--
cos. #n algunos casos deben ponerse leyendae similares a ds—-
ta: "Manténgase el producto bajo refrigeracidn'.

£l desarrollar una nueva fédrmula se debe bus--
car naturalmente colocarla en la tercera categoria, lo que oca
ciona un minimo de rroblemas tanto al fabricante como al fermeg
céutico y sl prciente. De hecho, un buen ndmero de productos-—
tienen una significativa buena estabilidad y pueden usarse con
tranquilidad hasta despudés de 5 arios de su elaboracidn.

Durante ei almacenamiento los cambios mas fre-
cuentes que alteran la estabilided son del orden "quimico" (dl
versos tinos de interaccidén), del orden "fisico" (en especial-~
afectan los sistemas dispersos y las mezclas heteroséneas) y -
del orden "tioldgico" (desearrollo de hongos y bacterias).

Los cambios guimicos son normalmente estimula-
dos por el calor, la luz, la humedad y la aereacidn, pueden --

ser catalizeados por el hidrdgeno o iones oxhidrilos o bien por



trazas de ciertos metales pesados.

las pruebes de estabilidad son por lo tanto --
uno de los aspectos ma&s importantes del desarrolio de nuevos -
productos farmacéuticos. Este&s pruebas usualmente se verifi--
can en diversas condiciones y las mas imporitantes corresponden
a las pruebas '"aceleradas".

Para el estudio de la estabiiidad "acelerada"-
debe considerarse el recipiente ya que obviamente constituye -
una parte integral del producto y para ver su influencia en 1la
conservacidén es necesario disponer de una muestra mantenida en
una ampolleta de vidrio neutro o de cualquier otrc envase iner
te debidamente sellado.

El trabajo consiste en una serie de reacciones
a las cuales puede aplicarse la teoria de la cinética quimica-
con okbjeto de trasladar los resultedos obtenidos de las prue--
bas "aceleradas" a las condiciones normales de almacenamiento-
en los estantes.

Ia mayor parte de los cambios estudiados en co
nexién con las pruebas de estabilidad son o verdaderas ¢ ap&--
rentes reacciones de primer orden, es decir, en las que la ve-
locidad de reaccidn es directamente proporcional & le concen--
tracién de la sustancia reaccionante. Ademds, en une reaccién
de primer orden, el tiempo tomado para que una fraccién esta--
blecida de la sustancia reaccionante se descomponga, es inde--
pendiente de la concentracidn inicial; esta fraccién puede ser
calculada con el conocimiento de la constante de la velocidad-
de reaccidén a una temperatura establecida.

En la prdctica esta constante es dificil de me
dir experimentalmente a la temperatura ambiente debido a oue -

la rezccidén es lenta. Para subssner esa dificultad, la cons--



tante se mide a temperaturas uas sltas y los valores encontra-
dos se extrapolan a los correspondientes valores a bajas tempe
raturas mediante lz ecuacidén de Arrhenius, gue expresa la rela
cidn entre la constante de velocidad de reaccidn y la temneras-
tura absoluta.

mste conocimiento coloca a2 la formulzcidn so--
bre una base firmemente establecida con respecto a la naturale
za de la degradacidn y las cantidades ocue pueden ser tolera- -
das. Si la vida del producto depende de la pérdida psrcial de
actividad, en aigunos casos, serd necesario ariadir un exceso -

en la fabricacidén.

FROPORCION ounNTRE oL wU«imRO DE PRODUCTOS =:TUDIADOS Y -
PRODUCTOs COIERCIALIZADOS.

Ia Industria rfarmacéutica realiza estudios e -
investigaciones encaminados a la extraccién, sislamiento, iden
tificacidén, sintesis y desarrollo de los productos ouimicos --
aue pueden tener actividad faraacoldgica. Después de llevar e
cabo estudios minuciosos para establiecer lea farmacolosie en a-
riimeles, la toxicided, teratorenicidad, via y formas de elimi-
necidén, efectos secundarios en el hombre, contraindiceciones,-
etc., y otros estudios prolongados y costosos s5e suele llerar-
& 1l¢ conclusidn de oue ¢l producto no es adecuado y por tanto-
debe abandonarse.

Bn la actuslidad la proporcidén entre el numero
de productos estudiados y productos comercializados es de 1 a-
4,000, lo que significa gue de 4,000 productos que se estidian
solo uno se comercializa. nsto se debe a que en una o verias-
de las etapas por las que pesa durante cu desarrollo no catis-

fizo los reocuerimientos establecidos y se descarta. En cier--



tas ocaciones no sale a la venta aun cuando las pruebas resul-
taron satisfactorias debido & que el producto pasé a ser obso-~

leto o por otras razones incluso de orden econdmico.



CAPITULO II: LA CREACION Da UN CsNTRO DZ INVSSTIGACIONZS PAR-
MACsUTICAS COiO SOLUCION A LA FORMACION Di PROF:
SIONISTAS CAPACITADOS Y A LA DSMANDA Ds LA INDUS
TRIA FARMACEZUTICA NACIONAL.

l.- OBJ=TIVO D3IL CSNTRO DE INVISTIGACION.

El objetivo de este Centro es reproducir las -
condiciones de operacidén & un nivel piloto y semiindustrial pa
ra poder conducir estudios sobre las diferentes formas farma--
céuticas y cosméticos ensayando nuevas formulaciones, técnicas
de preparacién o manufactura as{ como por ejemplo, estudios de
aplicabilidsd de les materias primas elaboradas recientemente-
en el pais a formulaciones que anteriormente no las usaban.

Estas investigaciones serdn llevadas a cabo --
por estudiantes egresados de la carrera de Quimico Farmacduti-
co Bidlogo y de ests forma se podrén canalizar sus inouietudes
de investigacidén. Ademds, podrdn resolverse problemas prdcti-
cos de la Industria la cuel resultard beneficisda y &l mismo -
tiempo se formardn profesionistas mas preparados y mas capaces.

51 Centro proporcionaria a los estudiantes de-
licenciatura un acceso directo a la maquinaria usada en la In-
dustris Parmacéutica sgirvidndo éste entonces para fines diddc-
ticos y de demostracidn objetiva del funcionamiento de la mis-
me, obteniéndo as{ el estudiante una preperacién mes completa-
ai poder enfocar los conocimientos tedricos en la prdctica.

Concretamente los objetivos del Centro de In--

vestigaciones Parmacéuticas serdn:



a) £nsefianza. (Tépicos selectos, Tecnologia y Control)

b) Tésis para obtener el t{tulo de Quimico Farmacéutico -
Bidlogo.

c) Investigacién. (Fermacia, cosméticos, farmacia veterina
ria, etc.)

d) Estudios a problemas especificos de la Industria.

ENSENANZA.
Ila ensefianza en estea unidad tendrd dos caminos:
-~ insefienza de tdépicos selectos de Desarrollo, Tec-
nologia y Control Farmacéutico que no se enseflan-
o no se profundizan a nivel de Licenciatura.
- Enseflanze de problemas de Desarrollo, Tecnologia-
¥y Control Parmacéutico para quienes lleven la - -

Maestria en Ciencias Parmacéuticas.

TSSIS PARA OBTsSNZR EL TITULO DE QUIMICO FARWACSUTICO BIOLO-
GO.

Como se tratardn de resolver problemas gue presente
la Industria asi como hacer investigacién de nuevas formulacio
nes, materias primas, etc., los resultados de estos trabajos -
podrdn ser tema de tésis para aquellos estudiantes que los rea
licen y asi se resolveria el problema que los estudiantes en--
cuentran al terminar la carrers y no contar con un lugar ade--

cuado para realizarla.

INVESTIGACION.
la investigacién deberd estar dirigida al estudio -
de problemas bdsicos de Desarrollo, Tecnologfa y Control Farms

céutico, como por ejemplo: Influencia de excipientes y adyu--



vantes en el rssultado final de una formulacidén farmecéutica.-
Interaccidn entre excipientes y adyuvantes. Retencién de con-
servadores por ciertos excipientes e inectivacidn de aquellos.
dstudio de la utilizsacidn de nuevos excipientes o bien, estu--
dio de la influencia de diferentes 2xcipientes ys conocidos, -
en productos fermecduticos nuevos, etc.

sstudio, desde el punto de vista de desarrollo
Tecnologia y Control Permacdutico, de las materias primes para
uso farmacéutico obtenides en los Laborstorios de mxtraccién y
Sintesis de la Divisidn de Estudios Superiores. Desarrollo --
poeterior del proceso en planta piloto y a esc2la semiindus- -

trial.

S3TUDICS A PROBLAMAS wSPuCIFICOS Do LA INDUSTHIA.

Estard encaminado a prcblemas especificos de la In-
dustria cuando €sta no pueda efectuarlos por falta de disponi-
bilidad de persconal especializado.

Otro tipo de estudio podria ser la colebora- -
cidn con organizsacionss como el Comité Mexicano de Sustancisa-
Farmacéuticas de Referencia, para la comprobacién de le poten-
cia de las sustancias que eleboran.

Un trabajo que podr#d desarrollarse es la fija-

cidén de normas psre las materias primas utilizedas por la In--

dustria Parmacdutica.

2e~ INTsGRACION D& LA UNIDAD.

- laboratorio de Control Anelitico PFarmacéutico.

- laboretorio de Desarrollo Galénico.



- Laboratorio de Farmacocinética, =stebilidad y Biofer
macia.

- Laboratorio Piloto Industrial.

LABORATORIO DE CONTROL ANALITICO RARMACIUTICC.

Se ha considerado la necesidad Jde establecer -
un isboratorio de Control Analitico dentro del Centro debido a
que los trabajos aue en €1 se desarrollen deberdn ser seguidos
muy de cerca por medio del andlisis. Ademas, todas las prue--
bas que se efectuien en €1, serdn de tipo especializado y en un
laboratoric analitico comién no se pueden llevar a cabo por ca-
recer de los eguipos adecuados. Cuando las determinaciones -
sean con equipo muy especializado se enviardn a los laborato--
rios de la Divisidn de gstudios Superiores, como por ejemplo:-
Resonancia Magnética Nuclear.

)

31 Laboratorio de Control Analftico Farmecduti

co estard ecuipado para:

l.- Comprobacidn de l2 calidad de katerias Primas (tante -
farmacolésices como aditivos) con normes de calidad es
tablecidas,

isto es necesario ya que teniendo la seguridsd
de que las materiss primas cumplen con las normas esta
blecidas, se podrén elaborar productos que as{ mismo -
auedezn dentro de ellas. No es posible febricar medica
mentos de 2lta calided si no se parte de fdrmacos y a-
ditivos de alta calidad. ILa adquisicidén de meterias -
primas con ncrmas pre-establecidas compromete & las in
dustrias cue las producen 2 vigilar estrechsmente sus-
mwdtodos de produccidn pars asegurar el grado de cali--

dad oue se exige.



Comprobacidn de le celided de las diversas formes doei
ficadas con normes de calidad establecides.

Los procesos & aue son sometidos los diversos-
componantes de una formulacidn pueden ocacionsr slters
ciones irreversibles cue terminan por comprometer la -
calidad de los productos terminados, es por eso, ocue -
teberdn llevarse a cabo diversas pruebas para verifi--
car le buena calidad de dichos productos. austas prue-
bas no solo consistirdn en determinaciones de carecter
fisicoquimico que gseguren la #apariencis fisica del --
producto sino que también se efectuardn pruebas de ca-
rdcter quimico o biolégico para asegurar que el conte-
nido del fédrmaco gueda dentro ue los limites estableci
dos para conseguir el efecto terapéutico esperado.

wn algunos productos tel como los inyectables-
serd necesario efectuar tzmbidn otras pruebas como es-—
terilidad, comprobacidn de las ausencie de sustrncias -

irozénicas e histaminocimiles, ctc.
= 2

ssteblecimiento de normes du calided pera .aterias Pri
mes no reclamentedas.,

in oceciones nos c¢ncontramos frente & meteries
primas cue no estén reglamentadas oficielmente y c¢o —-—
por ltanto necesario establecer sus nrormas de calidad -
con objelo de poder determinar y comprobar sus constan
tes [(isicoguimicas as{ como establecer el wétodo nas -
sdecuado para su valor nidn e incluse proponer wmonogra
fi{as ante la Comisidén Permenente de la PFarwacopes (8—-—

cional.,.



- Departamento de Control Quimico.

- Departamento de Control Fisico y Fisicoquimico.

- Determinacién de potencia de fdrma
cos por métodos bioldgicos.
- Pruebas para la comprobacién de es
- Departamento de terilidad.

Control Bioldgico Pruebas de Toxicidad.

- Pruebas de Pirdgenos.
- Deteccidbdn de histamina y sustan- -

cias histeminosimiles.

LABORATORIO Ji PARMACOCINSTICA, sSTABILIDAD Y BIORARMA
CIA.

También vamos a encontrar ure seccidén de Farma
cocinética, Jistebilidad y Biofarmacie; pensamos que en una pri
mera etvapa se puede disponer de un solo local pars la experi--
mentacidn sobre Farmacocinética-gstabilidad y para las pruebss
Biofarmacéuticas, deda la similitud de los principios en rue -
se fundan unas y otras y dada tambidn 1la nzturaleza del eacuino
que se requiere.

%l lapso de actividad de un medicsmento en los
estantes de la fermacia, o su estabilided, entrara una gran im
portancia prdctica. La estabilidad de las preparaciones medi-
canentosas frecuentemente se establece bajo términos ambipuos-
como "relativamente estable", "estable por un mes & temperatu-
ra ambiente", etc.

Hoy en dfa el farmacéutico requiere de une ins

talacidn bien ecuipada para poder evaluar experimentzlmente la



4.- Deserrollo de métodos de control analitico de formas -
dosificades de mono y polirdrunscos.

Uno de los vnroblemas mea frecuentes dentro d=1
campo anslitico e¢s el de encontrar un procedimiento =-
ficaz para poder -detectar y cusntear ceda uno de los -
diversos componentes farmacold:icamente activos de uns
forma dosificada y en oceacionea detectar tembién cier-
tas 1mrurezas cuya presencia a determinadss concentra-
ciones puede ser cepaz de afectar la estebilided de 1a
formulacidn., Asd{ aismo, con frecuencis es necesario -
disponer de 71étodos enaliticos para poder cuentear ade
nés de los {drmecos, zlgunos componentes Jdel excipien-
te o vehliculo cuya presencia determina la buena conser
vacidn a2l producto, bien sea desde el ounto de vista-
auimico o vionldgicc.

ss conveniente hacer notar el gran nlaero de -
interferencias oue se nueden encontrar en las delermi-—
naciones y nor vento la complejidad para el decarrolio
de 1z técnics enaiftica #propizds. sstes interferen—--
c1#8 no solo pueden deberse a la presencis de otrns —-
fédrmacos sino también a la presencia de olros comnonen
tes no fermacoldegicos, como pesa por ejemnlo en Lic —-
frecuentes interferencias en las determinaclones espec
trofotométricas en el rango ultra violete debides & 1l=n
presencia de aderivedos del fcido para-hidroxibenzdico-

cue se usa como conservador.

sl Leboratorio de Comtrol Analftico Rermecéuti
co estard subdividido en las dreas que se muestran & continua-

cidn:



be trabajar con volumenes muy pequeiios ya que es el peso ini--
cial para definir una formulacién ten*tetiva. e debe pues con
tar con ests peguefia seccidn que deberd estar ecuipada con el-
equipo mas adecuado al volilmen de produccidn gue este tipo de-

@nsayo supone.

BIBLIOTsCA <SPECIALIZADA.

ks obvio aue el personal técnico de cualouier-
institucidén dedeicada & la enserianza o a la investigecidn no -
debe encontrar dificulted para tener a su alcance los libros,-
revistas y otras publicaciones que sus estudios e investigacio
nes requieren. Ademds de los libros cldsicos de texto, el Far
macéutico tiene necesidad de otras fuentes de informacidn bdsi
ca.

Ia Farmacia asi como las instituciones relacio
nadas con la profesidn médica y la salud son en la actualidad-
tan diversificadas y complejas que podemos asegursr oue ninsin
farmacéutico hoy en dia es capaz tan sélo de recordsr todos --
los informes y detos que necesita para el disrio ejercicio de-
su profesidn. s escencial por lo tanto que cada centro de es
tudio, farmacia o laboratorio farmecéutico esté enuipado con -
una biblioteca gue contenga una gran variedad de materiales de
informacidén incluyéndo un buen nvmero de bien seleccionadas re
ferencias y libros de texto.

Un fermacdutico cue tengs cdmcdo acceso & una-
vuena biblioteca especializada estd preparado psra suministrar
informacién sobre la naturaleza de wna nueva drogs, su farmaco
losfa, sus efectos colaterales, su dosificaciédn, as{ como las-
propiedades fisicas, cuimicas, incompatibilidades, etc. Con -

el uso edecuado de esta informacidén puede entonces desarrollar



constante de velocidad de una determinada reeccidn y poder pre
decir la cantidad de fdrmaco que permanece inalterado después-
de cueslquier tiempo.

Los estudios Biofarmacéuticos se refieren a la
relacién entre las propiedades fisicoquimicas de un fdrmaco en
su forma dosificeda y la réspuesta terapéutica observada des--
pués de la administracidn.

51 efecto blolégico del fdrmaco no es una sim-
ple funcidn intrinseca de sus actividsdes farmacolbgicas. La-
liberacidén del fdrmaco de la forma dosificada esi como la in--
tensidad y duracién de su respuesta terapéutice estdn sujetas-
a grandes variaciones que dependen de muchos factores inheren-
tes tanto al sistema bioldgico como a la forma dosificada. To
dos estos factores juegan un papel importante para llevar al -
fdrmaco sl sitio del cuerpo en donde se requiere su efecto bio
18gico. 356lo en éste momento, es decir, cuando el medicamento
ha alcanzedo su sitio de ac~2idn el concepto de "actividad far-
macoldgica" puede ser considerado.

Sobre la absorcién y distribucién del fdrmeco-
en los distintos tejidos de absorcidn del organismo se toman -
en considerscién las ecuaciones farmacocindticas. La transfe-
rencia de un fdrmaco de su sitio de absorcidén sl torrente san-
csuineo se aproxima matemdiicamente a una reaccidén cinética de-

primer orden.

LABORATORIC D& DESARROLLO GALsNICO.
Contard asi mismo con una seccidén de Desarro--
1lo 3alénico ya que antes 4e pasar a una fabricacién a escala-
Piloto Industrial es necesario efectuar algunos ensayos preli-

minares en lo que se refiere a formulaciones, para esto se de-



formas farmacéuticas, técnicas analiticas, prondésticos sobre -
el comportamiento del medicamento en diversas condiciones, et-

cétera.

LABOURATORIO PILOTO INDULTRIAL.

Equipado para la fabricacidén a csceala piloto y
semiindustrial de: polvos, grenulados, comprimidos, grageas,-
cdpsules, inyectables, pomadas, supositorios, jarabes, suspen-
siones, =smulsiones, aeresoles y productos cosméticos.

El Laboratorio Piloto Industrial estard subdi-
vidido en las siguientes d4reas:

Ae—~ Alinacén General.
Consta de las sijuientes zonas:
- Recepcidn y cuarentens de materias primas y materia-
les.
- Almacén de materias priumss y materisles anrobados.

- Central de pesado.

B.- BSeccién para elavorar las distintas formas farmacduti-
cas aélidas.
Consta de los siguientes departamentos:
- Almecén auxilisr de meterias oprimes y graneles.
~ Pesadas.
- lolido y tamizado.
- Jezcla y srenulacidn.
- Secado.
- Compresidn.
- Grageado.

- zncapsulado.



Seccidén pesra elaborar inyectables.

Consta de los siguilentes departamentos:

Destilacidn y esterilizacidn.

Preparacidn de soluciones termorresictentes.
Freparacidén y lavado de los recirientes para solucio
nes inyectables termorresistentes y termoldbiles.
Lienado y cerrado de soluciones termorresistentes.
Zona estéril. (Preparacidn, filtracién bacterioldgi
ca, llenado y cerrado de soluciones termoldbiles.)
Zona estéril y seca. (Llenado y cerrado de polvos y
antibidticos. )

Comprobacidn de hermeticidad del cierre y revisidén -

8ptica final.

Seccidén para elaborar formas farmacduticas semisdlidas,

l1{quidos no estériles y cosméticos.

Consta de les siguientes departamentos:

Preparacién. (mezclas, soluciones, homosenizacio- -
nes, etc.)
Moldeo y envesado.

Aerosoles.,

Seccidn de servicios y manteniiiento.

Dividida en las siguientes zonas:

Zona de servicios. (generador de vapor y combusii--—
ble, bombas y compresores,

Zona de mantenimiento y reparacidn.

KSLACION DL CuNTRO D INVSSTIGACIONLSS CON LA LICNTIA

TURA Y LA DIVISION Ds £STUDIOS SUPSRIORSS Do LA RACUI~



TAD D& QUIAICA DE LA UNIVIRSIDAD WACIONAL AUTONOMA NE-
MIKICO. |
Ia relacién del Centro de Investigaciones Far-
macéutices con la licenciatura y le Divisién de cstudios Supe-
riores debe ser enfocada desde dos puntos de vista a seber:
1) Desde el punto de vista puramente técnico.
?) Desde el punto de vista administrativo de acuerdo a la-
organizacidén genersl de la Pacultad de Quimica.

21 Centro serd una unidad dentro de la Facul-
tad de Quimica, independiente de la Divisién de istudios Supe-
riores y de la Licenciatura pero que deberd trabajar en forma-
estrecha con ambas. Colaborerd con la Divisién de dstudios Su
periores en el desarrollo farmacéutico de los productos obteni
dos en ella, ya sea por extraccién o sintesis, simultdneamente
a las pruebas farmacolégicas o bien una vez que éstas hayan de
mostrado la utilidad terapéutice de las sustancias en estudio,
por ejemplo, se determinardn cuales son las formas farmacéuti-
cas que permitan su mejor utilizacién, con mayores médrgenes de
biodisponibilidad y estabilidad con toxicidad menor.

Con la Licenciatura colaborsrd reciniendo tan-
to tesistas como estudiantes destacados que deseen profundizar

sus estudios en Desarrollo, Tecnologla o Control.

4.- PUBLICACION D& LOS &£STUDIOS Ds INVASTIGACION.

Ia publicacidén de resultados podrd hacerse por
varios caminos, entre ellos: Ie publicacidén de un boletfin del
Centro de Investigaciones, la edicidn de une serie de uonogra-
fias sobre las normes de los productos farmacéuticos que even-
tualmente publicard la Universidad y mediante la publicacién -

de los resultados en una revista o boletin con la colaborscién



de 1la Cémara Nacionel de Laboratorios Cuimicos Fermacéuticos -

comdy un servicio a sus asoclados.



CAPITULO JII: ORGANIZACION Y FUNCIONAMIZNTO D& LAS ARUAS T4C-
NICA Y ADHMINISTRATIVA D3L CuNTRC Du INVISTIGA--
CIONsS FAR.ACSUTICAS.

l.- ORIANIZACION D&SL ARSA TuCNICA.

COOR)%NACION
l o |
PLANTA PILOTO CONTROL Y DaSARROLLO
! | - |
COLI1APICOS f SSCCION D3 55CCION D
' | SULIDOS D ARROLLO CONTRO? ARALITICO
SSTSRILSES 1
| GALZNICO | | QUIXICO
L1.UIDOS, SeMISOLINOS l |
Y ASROSOLES sSTABILIDAD FILICOQUIMICO
|
BTOFARIACIA BIOLO YICC

2e= [FUNCIONAWMIWNTO DEL ARZA TICNICA.

41 Area Técnice estard a carzo de un coordina-
dor cuya experiencia y conocimientos abarcuen las €reass antes-
mencionadas, que estardn bajo su responsabilidad. Sus funcio-
nes serdn las de coordinar los trabajos que se efectien en les
diversas secciones.

81 coordinador determinard la seccién del Cen-



tro que deberd estudiar y resolver el problema presentado de -
acuerdo con la naturaleza del mismo, Para ello se reunird con
los responsables de les dreas de Control y Desarrollo y Flants
Piloto as{ como con los encargados de los diferentes departa--
mentos con los cuales determinard que departamento realizard -
el trabajo. Ya que &ste haya sido seleccionado se delineard -
un plan de trabajo y se hard la subsecuente delimitacidn de --
responsabilidades,

A continuacidn tretaremos de describir el pa--
pel que descmperia cada una de las partes integrantes de este -
Centro al presentarse el problema de un fédrmaco nuevo, &l cual
se le deses encontrar la forma farmacéutica nas adecuada:

La Seccidén de Desarrollo a través de su depar
tamento de Desarrollo Galénico elaborard distintas formas fer-
macéuticas de las cuales se escogerd squella ocue sea me jor en-
base a los estudios preliminares, efectuados por los Departa--
mentos de Biofarmacia y Sstebilidad.

A la par, la Seccidén de Control Analftico desg
rrollard las técnicas de andlisis tanto para la materis prims-
como para las formas farmacéuticas propuestas, funcidn que se-
extenderd hasta la etapa de la prueba del fdrmaco & nivel Pilo
to Industrial,

2l drea Piloto Inaustrial probard los procedi-
mientos de manufactura psra la forma farmacéutica escosids y -
propondrd las adaptaciones que considere convenientes.

Los resultados obtenidos serdn evaluedos por -
el Coordinador, que hard el dndlicis de las conclusionea toman

do la desicidn final.



3.~ ORGANIZACION DEL AREA ADMINISTRATIVA.

Con respecto a la Orgenizacidén administrativa-
del Centro de Investigaeciones Fermacéutices es conveniente de-
terminar en que posicién dentro de le Orgsnizacidn de le Facul
tad de Quimica quedard localizado dicho centro. Por lo cual -

presentemos & continuacién el organigrema que se propone.

DIRZCTOR -

SSCRATARIA GuNERAL

|
S4RVICIO : UNIDAD DIV. D& &STUDIOS
ACAD=MICO i ADMINISTRATIVA PROF S5 IONATL.SS

i
1

DIV, D& oSTUDIOS DIV. Dg INVESTIGACIONwS
SUPSRIORsS FARMACHUTICAS



A continuecién se muestra el organigrama inter

no del Centro de Investigaciones Parmaecéuticas que se propone.

COORDINADOR GoNERAL

T Lo B
: J

JEFZ DE AREA JSFE DE ARZA
PLANTA PILOTO CONTROL Y DESARROLLO

| S T

‘ ! : -
SUPERVISOR SUPZRVISOR SUPZRVISOR
ZSTERILSS | DESARROLLO CONTROL
‘ | ANALITICO
SUPERVISOR °
LIQUIDOS Y
SEMISOLIDOS:

[

!

R

SUPZRVISOR
SOLIDOS

SUPERVISOR
COSMITICOS

Tanto el Coordinedor General como los Jefes de

Area y Supervisores deberdn ser personal de base. Ios tesis—-—

tas serdn considerados como eventueles ya gue unicamente esta-

rdn en el Centro el tiempo que tarden en realizar su tésis.



4.~ PUNCIONAMIENTO DEL AREA ADMINISTRATIVA.

Bl Centro de Investigaciones Farmacéuticss pa-
ra fines administrativos se encontrard al mismo nivel que la -
Divisién de dstudios Superiores, Servicio Académico, Divisidén-
de Estudios Rrofesionales y la Unidad Administrativa. Por me-
dio de ésts Ultima se canalizardn los presupuestos y entradas-
dei Centro, previa autorizacidén de la Direccidén de la PFacultad
de Quimica.

Por fines prédcticos me propone el anterior me-
canismo de orgenizaecidén y funcionamiento administrativos del -
Centro de Investigaciones Farmacéuticaes, pero consideramos con
veniente que dicho Centro deberia funcionar como una Unided In
dependiente dentro de la Universidad Nacional Autdénoma de Méxi

CO.



CAPITULO IV: PLANIFICACION CONCRETA SOBRE LAS AREAS DISPONI--
BLES EN EL ANEXO DE LA FPACULTAD DE QUTMICA.

l.- Cuadro Generasl de Distribucidén.

ARZA "A" : Control y Desarrollo.

| — DEPARTAMSNTO Control Quimico
SECCION Control Analitico < - DEPARTAMZNTO Control Pisicoquimico
| = DEPARTAKENTO Control Bioldgico

- DEPARTAMENTO Desarrollc Galénico y Analitico
SECCION Desarrollo — DEPARTAMENTQ Parmacocinética y Estabilidad
1 - DEPARTAMENTO Biofarmacia

AREA "B" : Planta Piloto.
'(- DEPARTAMENTO Fabricacién

UNIDAD Llenado Liquidos
UNIDAD Llenado Semisdélidos
UNIDAD Llenado Aerosoles

SECCION DEPARTAMENTO
Liquidos y Semisdélidos L Ilenado

~ DEPARTANENTO-Pebricaéidn
~ DEPARTAMENTO lavado
/UNIDAD Piltracion
- DEPARTAMENTO \UNIDAD Llenado Sélidos
Bstéril UNIDAD Llenado Liquidos
UNIDAD Llensado Oftdlmicos

* SECCION Estériles

ALMACEN I
SERVICIOS Y MANTENIMIENTO

(- DEPARTAMENTO gépsulas
UNIDAD Molido y Mezclado
/| — DEPARTAMENTO UNIDAD Granulacién
Comprimidos NIDAD Secado

UNIDAD Compresidén
_ = DEPARTAMENTO Gragees

SECCION Sélidos

. - DEPARTAMENTO Pabricacién
SEUGIEN Seampiluck g:- DEPARTAMENTO Llenado
ALMAC:N II
SALA DE JUNTAS Y ESTUDIO

OFICINAS
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4.- Z=STUDIC DE CADA UNA D= LAS DIVZRSAS SACCIONES.

S33CCION DE E3TERILSS.

- CONCSPTOS GuNERALES.

Zn esta seccidn se fabricardn aquellas Por-
nas Farmacéutices que, debido a su vi{a de administracién y de-
licado uso, deben elaborarse y envasarse en un ambiente libre-
de contaminantes. ILas formas farmacduticas que se elaborarédn,
son las siguientes:

a) Soluciones Inysctables.
b) Medicamentos oftdlmicos.
c) Polvos estériles.

Para elaborar de una menera adecusda a su uso-
les formas farmacéuticas antes citadas se ha dividido esta asec
cién en tres departamentos:

A.- Departamento de layado.
B.- Departamento de fabricacidn.

C.- Departamento estéril.

A.- Departamento de lavado.

Este departamento debe ser limpio, dotado con--
un numero adecuado de servicios de agua, drensje, electricidad,
vacio, y vapor, con el objeto de tener el equipo y material de
envase adecuadamente limpio antes de efectuar cualocuier fabri-
cacidn.

B.- Departamento de fabricacién.
Este departamento en viritud del pequeno espa--

cio con que se cueata ocupard el mismo cuarto que el departa--

mento de lavado.



En este departamento se hardn las mezclas y di
soluciones que sean necesarias para poder fabricar las diatin-
tas formas farmacéuticas antes citadas, por tal motivo, deberd
contar con el material necesario para tales operaciones, como-
son: ollas de acero inoxideble, probetas de pldstico, vasos -
de presipitado, etc. As{ mismo, deberd contar con servicios -
de agua, drenaje, electricidad, vac{o, gas, y vapor, para que-
se puedan efectuar las distintas operaciones de fabricacidn.

C.- Departamento Bstéril,

Este es el departamento de mayor importancia -
pues en é1 se llevardn a cabo las operaciones de filtracién y-
llenado de las soluciones inyectables y medicamentos oftdlmi--
cos as{ como la dosificacién y envase de los polvos estériles.

Antes de pasar a explicar el funcionamiento de
dicha drea debemos aclarar que debido al pequefio espacio con -
que se cuenta, les soluciones inyectables divididas en termore
sistentea y termoldbiles se procesardn en las mismes unidadee-~
de filtracién y llenado de 1{quidos, pero en el caso de los me
dicamentos oftdlmicos, los cuales se dividen en colirios y po-
madas, se proceserdn: los colirios como solucicnes inyectables
integramente y las pomadas unicamente sustituyendo la llenado-
re de lfquidos por una de pomadas en la misma campana de flujo
laminar.

Ahora bien, en este departamento, para mante--
ner la esterilidad del medio deben observarse las siguienteas -
reglas y precauciones minimas de funcionamiento:

a.- Ie zona estéril debe ser mantenida a presién positiva,
es decir, debe inyectarse aire convenientemente filtra
do on lugar de extraerlo, con el objeto de asegurar --

que por ninguna parte va a introducirse aire contaming



bo"‘

Q=

do sino que por el contrario, por ellas saldrd aire es
téril.

E1l acceso del personal serd a través de un vestidor --
gris en el cual se despojardn de su rcpa de celle, pa-
sando despuds a un vestidor blanco donde se pondrdn el
uniforme de trabajo, previamente esterilizado, antes -
de entrar a la zona estdéril.

El interior del locel debe ser liso, sin bordes que a-
cumulen polvo; deterd estar dotedo de ventanas y las -
paredes deberdn estar recubiertas con material lavable
e impermeable,

Para introducir el material necesaric & la zona esté--
ril, ésta contard con un horno y un autoclave construi
dos con doble puerta, una para la carge del material -
sin esterilizar y otra para la descarga del material -
ya estéril, debiendo ésta Ultima ester a pafio de la pa
red de la zona estéril, '
Para sacar el producto elaborado asi como para inirodu
cir alguna herramienta o accesorio al drea estéril, és
ta contard con un tinel provisto de luz germicida y do
ble puerta.

Ia zona estéril deberd contar con luz germicida y ade-
maé serd conveniente tratarla con aerosoles o nebuliza
dores que esparzan soluciones de sustancias germicidas
para alcanzar las zonas de sombra que quedan fuera de-
la accién de la radiacién ultravioleta.

Periodicamente deberdn verificarse controles del medio
ambiente por medio de placas con medios de cultivo ade
cuados, para comprobar si los sistemes mencionados fun

cionan al dejar & la zona con un nivel bacterioclégico-



minimo, dentro de limites permitidos.
h.~ Cuando el caso lo requiera, la humedad relativa de la-
zona deberd ser controlada utilizando para ello el e--

quipo deshumidificedor mas apropiado.

- DIAGRAMAS DE PLUJO.
Diagrama de Flujo de Soluciones Inyectebles:

. |

—
Preparacién de Bsterilizacidn porI
la solucién | .- filtracién

| L

Bidestilacién —p

lavado y preesterilizado de - ) Llenado 7 carradp |

los recipientes |

Bsterilizacién por
autoclave
[

4 Termoresistentes

3 —

Comprobacién del cierre

|

Revisién éptica individual

Diagrama de Flujo de Medicamentos Oftdlmicos:

Debido & que éstos se nresentan en dos formas-
farmacéuticas distintas presentamas los diagramas para cada ~--
una de ellas. ‘

Diagrama de Flujo de Colirios:

. s Filtracié
Mezclado y disolucidn ———-p_!,Isdsonnnaca.én '—’Bac:erio(l:zqgca

!

Tapado «———— ILlenado



Diagrama de Flujo de Ungllentos Oftdlmicos:

Mezclado y disolucidn

de materias acuosoluble T I Bl

' Filtracidén
lbacterioldgica

Mezclado y fusidn de

|
materias oleosolubles

Diagrame de Flujo de Polvos sstériles:

Comprobacién de la

esterilidad del polv oo - e = — =y
' Llenado y tapado_J——> cgngargolado

b e
Iavado y preesteriLi///

zado de los envases

NCTA GENERAL: las operaciones que se encuentran encuadradas-

con linea punteads se llevardn a cabo en la Zo

na sstéril.

- SNUMZRACION DE LAS DIFERENTES OPERACIONES DEL PROCE-~

SO.

Proceso de Soluciones Inyectables.

l.- Pesar los ingredientes de la férmula. (aprobadcs pre--

viamente por Control de Calidad)

2.~ Disolver los ingredientes en un disolvente adecusdo y-

libre de pirdégenos.

3.- Hacer las determinaciones fisicoquimicas pertinentes,-

Unidén de
fases

4

Llenado

b

Tapado
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especialmente pH.

Aforar al volimen final con disolvente libre de'pirdgg
nos., |

Piltrar la solucién por papel, para eliminar particu--
las gruesas.

ssterilizar la solucidn por filtracidn bacteriol6gica,
recibiéndola en material previamente esterilizado y 1i
bre de pirdgenos.

Lavar y sopletear el material de envase.

Esterilizar por caslor seco las ampolletas o frascos dm
pula y por calor humedo los tapones de hule.

Llenar el envase con solucién estéril y cerrarlo, em--
pleando material y equipo estériles y medio adecusda--
mente tratado.

Bngargolar con sellos de aluminio los ffascos dmpula -
en un drea limpia,

Probar el cierre a vacio usando como indicador una sgo-
lucidn colorida.

Realizar una inspeccidn 6ptice individusl.

Realizar las pruebas fisices, cuimicas y bioldgicas --

pertinentes,

Proceso de Colirios.
Pesar los ingredientes de la férmula. (aprobados pre--
viamente por Control de Calidad)
Disolver los ingredientes en un disolvente adecuado.
Ajustar el pH. N/
Ajustar la tonicidad de la solucién hasta hacerla iso-
ténica.

Aforar al volumen finsl con solucidén isotdnicsa.



gsterilizar la solucién por filtracidén bacterioldgica-
recibiédndola en material previamente esterilizado.
Llenar los recipientes, previamente esterilizados, con
una dosificadora de inyectables, en un ambiente adecua
damente tratado.

Realizar las pruebas fisicas, quimicas y bioldgiéas -

pertinentes.

Proceso de Unglentos Oftdlmicos.
Pesar los ingredientes de ia férmula. (aprobados pre--
viamente por Control de Calidad)
Disolver los ingredientes solubles en agus.
Mezclar y fundir los ingredientes que integran la fase
oleosa.
Piltrar bacterioldégicamente cada une de las soluciones
por separado.
Hacer la emulsidn en la zona estéril uniéndo las fases
antes filtradas.
Dosificar y envasar con una llenadora de pomadaes en un
ambiente tratado adecuadamente.
Realizar las pruebaes fisice&s, quimicas y bioldégicas -—-

pertinentes,

Proceso de Polvos Estériles.
Pesar, mezclar y tamizar los ingredientes activos, es-
tériles, con equipo y en ambiente estériles.
lavar y esterilizar los materiales de envase, frascos-
dmpula y tapones de hule. (NOTA: Los tapones de hule
deberdn secarse una vez estériles)

Llenar el polvo estdril en los recipientes en un am- -



40-’
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10.-
1l.-
12.-
13.-
14.-
15.-
16.-
17.-

180“
19.-

biente estérii, de ser necesario, también deshumidifi-
cado. .
Tapar y soldar el recipiente segun sea el casc, en am-
biente estéril.

sngargolar los recipientes con sellos de aluminio y en
ambiente limpio.

Realizar las pruebas fisicas, quimicas y bioldgiéas -

pertinentes.

— EQUIPO Y MOBILIARIO MINIMO NECESARIO.
Destilador.
Garrafones.

Iavadora y sopleteadora de envases.

" Autoclave horizontal con doble pueata.

Autoclave vertical.

Horno con doble puerta.

Filtro millipore.

Tanque de filtracidn.

Tenques de nitrégeno, oxigeno v gas.

Llenadora y cerradora de ampollietas.,

Llenadora de pomadas.

Campana de flujo leminar.

Llenadora y dosificadora de polvos y antibidticos.
Cabina estéril con higrémetros y luz germicida.
engargoladora manual,

Agitador de propela.

Pantalls revisadora de ampolletas y frascos con solu-
cidn.,

Agitador de ancla.

Ollas de acero inoxidable de diversos tamaiios.



20.- Charoles de aluminio.

2l.~ Probetas y vasos de pldstico.
22.~ Mesas de acero inoxidable.
23.- Lavabo de inoxidable.

24.- Vertedero de inoxidable.

25.- Alacenas de incxideble.

~ DETERMINACION D& LA CAFACIDAD DSSEADA Y ZQUIPO ReEQUE
RIDO.
Para que el trabajo & escala pilcto en la sec-
cién de estériles, pueda ser representativo de los procesos in

dustriales, se han determinado las siguientes capacidades mini

mas :
Soluciones Inyectables 10.00 litros
Colirios 10.00 litros
Ungllentos Oftdlmicos - 10.00 kilos
Polvos cfstériles 10.00 kilos

Para poder mene jar estas cargas de productos'—
con la eficacia y seguridad necesarias, cuidando que el proce-
so0 sea representativo del proceseo industrial, se necesita en -
el caso de las formas liquidas unas llenadoras con una veloci-
dad de 1,500 - 2,000 piezas /hora; y en el caso de los ungien--
tos y polvos, llenadoras con una velocidad de 1,00C - 1,500 --

piezas /horsa.

— SELECCION Ds&L EQUIPO DE ACUERDO A LAS CAPACIDADES -~-
EXISTZNTES EN EL MERCADO, CALIDAD, SERVICIO, RsSFAC--
CIONES, PRECIO Y PACILIDADES D& ADQUISICION.

Para facilitar el mane jo del siguiente cuadro,

se utilizardn los siguientes simbolos:



a) Para refaccionss:

P = Plaza (refacciones nacionales o vendidas en México)

I =

Importacidén

b) Para servicios de mantenimiento:

A = Costo minimo

B = Costo medio
C = Costo alto
" 2 SZRVICIOS DE
sQUIPO REFACCIONES MANTEN IMIENTO . CAPACIDAD
Cabina
astdril P A Sobre medida
|

! Campana de 3

; P. laminar = B 0.528 m

? Llenadora de ! .

| Inyectables 1 C 1,600 piezas/h

!

| Llenadora de 1 C 600 - 1,800

, Polvos -

! piezas/n

' Llenadora de .

f Pomaiiag I (o] 1,200 piezas/h

. Horno con do :

5 ble puerta P A 95075 CC.,

| Autoclave do p A 77 cm. didm.

! ble puerta 91. cm. largo
Autoclave P A 32 cm. didm.
vertical 55 cm. altura
Agitador de | .

; Propels i P A 25 litros/h

: Agitador de =

Pt | P A 15-20 Kg/h.

' lavadora de | 2,000 - 2,500

P A - .
Bnvases J piezas/h.

o

|




sQUIPO REFACCIONES
Destiledor P
sstufa de P
£as

| SZRVICIOS DE
MANTENIMIENTO

A

A

SECCION DE LIQUIDOS Y SEMISOLIDOS.

~ CONCEPTOS GENERALES.

e ————— ey

CAPACIDAD

3/64a-21/2 G

2 quemadores

sste seccidén sstd formeda por dos departamen--

tos, uno de fabricacién y otro de llensdo, el cual a su vez se

encuentra dividido en las Unidades de LIenado de Liquidos, Se-

misélidos y derosoles.

a cabo la preparacién de las siguientes formas:

En el departamento de fabricacidn, se llevard-

l.- Soluciones no estériles.

2.~ Suspensiones no estériles.

3.~ Emulsiones orales.

4.~ Bmulsiones tdépices.

5= Supositorios.

6.- Aerosoles farmacéduticos.

7.- Aerosoles cosmdticos.

formas ase procesardn en las siguientes unidades:

Llenado de Liquidos

Llenado de Semisdlidos

Una vez fabricedas, pare su llenado, estas -

Soluciones no estériles

_ Suspensiones no estériles

Bmulsiones orales

Emulsiones tdépicas

Supositorios



Aerosoles farmecéuticos
Lienado de Aerosoles
Aerosoles cosméticos
£l departamento de Pabricacién deberd estar -
equipado con servicios de vapor, agua, lug, ges y extraccién -
spare los vapores que emanen de las marmitas de disolucién, ra-'
zén por la cual estas deben encontrarse cerca de las ventanas,
por lo cual también deberd tener un servicio de drenaje & base
de coladeras de rejilla, io cual facilita el aseo del equipo y
del drea, el cual se debe hacer continuamente para evitar acu-
mulaciones de melazas.
las distintas unidades de llenado deterdn a su
vez contar con servicios de agua, luz, gas, vac{o y drenaje de
bidamente distribufdos para poder operar el equipo con que se-

cuente,

~ DIAGRAMAS DE FILUJO.

Diagrama de Flujo:.-de Soluciones no estériles:

Disolucién —— Ajuste de pH ——— Aforo—
!
v

Llenado <«—— filtracién

Diagrama de Suspensiones no estdériles:

Preparacién de
fase dispersora

/Kezclado ——3 Ajuste de pH —> Aforo
Preparacién de l
fase dispersa ety fee BHORSABERS



Diagrama de Hmulsiones:

Preparacién de

fase oleosa \\\\\

/—> Mezclado —— Ajuste de pH—— Homogenizado
Preparacién d
fase acuosa

Llenado'

Diagrama de Supositorios:

Incorpora-
- Mezclado de las bases _5ci§n P.A.

Pusidn de las bases

Acondicionamientoe—-Moldeo eJ

Diagrama de Aerosoles:

Micronizado ———> Suspensién ——— Llenado

] Engargolado~7
Inyeccidn del gas dispersor Q.m__J

- oNUMERACION DE LAS DIFZRENTSS OPERACIONSS D&l PROCE-
S0.
Proceso de Soluciones no estériles.,
l.~ ©Pesado de lus materias primas, aprobadas por control --
de calidad.
2.~ Disolucién de las materias primas por medio de calenta-
miento y agitacién.
3.~ Ajuste de pH.
4.- Aforo de la solucidn.

5.- Se efectua la valoracién y pruebas fisicas que estime -
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convenients Control de Calidad.

Se filtra la solucién a través de Piltros Prensa.
Llenar al volumen indicado.

Hacer las pruebas y determinsciones finsles que estime

conveniente Control de (Calidad.

Proceso de Suspensiones no estériles.
Pesado de las materias primas, aprobedas por Control de
Calidad.
Preparacidén de la fase dispersa.
Preparacién de la fase dispersora.
Incorporacién de la fese dispersa sobre la fase disper-
sora mediante un mezclado a base de una agitacidn lents.
Ajuste de pH.
Afcro.
Se determinan las pruebas que estime conveniente Con--
trol de Calidad.
Se homogeniza pasando a través de un molino coloidai.
Llenado.
Se le hacen las determinaciones finales que estime con

veniente Control de Calidad.

Proceso de Emulsiones.
Pesado de las materias primas, aprobadas por Control -
de Calidead.
Preparacién de la fase oleosa.
Preparacién de le fase acuosa.
Se incorporan las fases segun se quiera obtener una e-
mulsidn aceite en agua 6 agua en aceite.

Ajuste de pH.



2."’

Homogenizacién.

Se le hacen las determinaciones que estime conveniente
Control de Calidad.

Llenado.

Se le hacen las determinaciones finales que estime con

veniente Control de Calidad.

Procesc de Supositorios.
Se pesan las materias primas, aprobadas por Control de
Calidad.
Se {funden las bases por separado.
Se mezclan las bases.
Incorporacién del Principio Activo.
Se efectian las determinaciones que estime convenien- -
tes Control de Calidad.
Se vac{a la mezcla en los moldes. _
S3 practican las determineciones finales que juzgue.-—

conveniente Control de Calidad.

Proceso de Aerosoles.
Se pesah las materias primes, aprobadas por Control de
Calidad.
Se micronizan los polvos.
Los polvos se suspenden en el vehiculo.
Se efectdan las pruebas que juzgue conveniente Control
de Calidad.
Llenado.
Determinaciones finales de potencia.
gngargolado.
Inyeceidén del gss.



9.~ Se le hacen las determinaciones finsles que comprueben

el buen funcionamiento del aerosol.

- EQUIPO Y MOBILIARIO MINIMO NECESSARIO.

1.~ Marmites méviles de acero inoxidable.

2.~ Agitadores de propela.,

3.- PFiltros prensa.

4,- Tanques méviles de acero inoxidable.

5.- Molino coloidal.

6.- Llenadora de lfquidos.

7.- Tanques sanitarios.

8.- Me,clador planetario con tazén de acero inoxidable.
9.~ Molino de rodillos. '
10.- Llenadora de pomadas.
11.~- Moldes para supositorios de acero inoxidable.
12.- Lleradora volumétrica de pistén.
13.- Bngargoladora manual.
14.- 1Inyector de propelente tipo probeta de presidn.
15.- Compresoré.
16.- Mesas de acero inoxidable.
17.- Lavabo de acero inoxidable.
18.- Vertedero de acero inoxidable.

1C¢.~- Alacenas de inoxidable.

~ DETERMINACION DE LA CAPACIDAD DESEADA Y £ZQUIPO REQUZ
RIDO.

Para el trabajo & escala piloto representativo
de los procesos industriales, se han determinado las siguien--
tes capacidades minimas:

Liquidos orales 20 - 25 litros



Semisdélidos 10 Kilos

Aerosoles Estandar

- SELECCION DEL EQUIPO DE ACUZRDO A LAS CAPACIDADES --
SXISTENTES EN EL MERCADO, CALIDAD, SERVICIO, REFAC--
CIONES, PRECIO Y FACILIDADES DE ADQUISICION,
Para facilitar el manejo del siguiente cuadro,
se utilizardn los siguientes simbolos:
a) Para refacciones:
P = Plaza (refacciones nacionales o vendidas en México)
I = Importscidn

b) Para servicios de mantenimiento:
A = Costo minimo
B = Costo medio
C = Costo alto

SERVICIOS DE
AL (‘ >
EQUIPO RJFACCIONES MANTENIMIENTO CAPACIDAD

Marmitas
- P A 25 litros
Agitadores
d I A -

e propela
Filtros
———— P A 150 1ts. /h.
Tangues E
méviles P A 25 litros
Molino
coloidal I B 5 - 10 Ke/h.
Llenadora P A 1,200 - 1,300
de l{quidos frascos/hora
Marmita con P A 10 - 20 1lts.
chagueta




N . SERVICIOS D&

EQUIPO REFACCIONES MANTENIMIENTO CAPACIDAD
Tanque
Sanitarioc P A - 10 = 20 1lts. '
Mezclador de :
semisélidos 1 B 10 Kg. :
Molino de |
rodillos u b 12 - 15 Kg. |
Llenadora de
pomadas I B 150 tubos/h.i

|

Moldes de ) ’
supositorios g . * 70 plezas f
Aparato de I B 4,000 unide- ;
aerosoles des/df{a" Hl

Pl ¥ i S Ty 45

SECCION DE FORMAS SOLIDAS.

= CONCEPTOS GENERALES.

BEsta seccién comprende aguellas formas farmacéu

ticas cuya presentacién final no tiene solventes o ligquidos co

mo parte integrante y las cuales son:

a) Polvos.-

De los cuales normalmente se trata de una mez
cla de 2 o mas sustancias en forma de polvos-
finos, los cuales pueden ser: efervecentes, -
dentrificos, para uso externo, para uso inter

no, insuflaciones, etc.

b) Granulados.- Son polvos & los que generalmente se aglu

tina para obtener grdnulos groceros de --

distribucién de tamafio uniforme.

c) Cdpsulas.- Son envases pequerios de gelatina empleadas-—




en la administracién de polvos, pastas o 1f
guidos.

d) Tabletas.- Son formas sdlidas que contienen uno o mas-
principios activos con o sin adicién de un-
diluyente, las cuales se forman por medio -
de compresién.

e) Grageas.- Se trate de comprimidos cubiertos con una o
varias capas de diversa composicidén con el-
propésito de mejorsr su apariencia, estabi-
iidad, sabor, etc.

- DIAGRAMAS DE PLUJO.
Diagrama de Plujo de Polvos:

Molido
Pesado -—~—~—»\;;;Tkado — Mezclado —— Polves

Diagrama de Flujo de Granulados:

Mezclado Mezclado

en seco hunedo ~ Tanizado

Ebsado~——~——? Temizedo —)

Graaulado <———Secado

Diagrams de Flujo de Tabletas:

Ias tabletas se pueden hacer por dos vias a sg
ber: Via seca y Via hiumeda.
Via seca:

Pesado ———— Temizado ——) Mezclado seco —> S

\luolido — PrTi“n

Tableta ¢——— Compresién <« Tamizado <¢——— Molido




Via hiumeda:

Pesado ——> Tamizado — h\imedo —> Tamizado ——> Secado —

Megclado

|

!

. Tableta «———— Compresién «—— Tamizado Q———j

Molido — 7

Diagrama de Plujo de (rageas:

Tableta —— Sellade ——> Engrosado —— - Alisamiento

Gragea =——— Pulido <——— Coloreado

Diagrama de Flujo de Cdpsulas:

Pesado

2.-
3=
4.-

—> Tamizado ———> Mezclado — Llenado

~ ENUMERACION DE LAS DIFERSENTES OPERACIONES DEL PROCE-
SO.
Proceso de Polvos.
Pegsar los ingredientes, previamente &probados por Con-
trol de Calidad.
Reduccién de tamafio de particula.
Mezclado.
Se hacen las determinaciones que estime conveniente --
Control de Calidad.

Proceso de Granulados.

Pesar los ingredientes de la férmula, previamente apro
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bados por Control de Calidad.

Reduccidén de tamafio de particula.

Mezclado.

Hacer las pruebas que estime conveniente Control de Ca
lidad.

Humedificacidn.

Secado.

Proceso de Tabletas,
Pesar los diferentes componentes de la férmula, aproba
dos por Control de Calidad.
Reduccién de tamaXo de particula.
Mezclado.
Se hacen las determinaciones que estime convenientes -
Control de Calidad.
Humedificacidn.
Secado.
Compresidn.
Se hacen las determinaciones finales que juzgue conve-
nientes Control de Calidad.

Proceso de Grageas.
Pesar los diferentes componentes de la férmula, aproba
dos por Control de Calided.
Reduccién de tamafio de particula.
Nezclado.
Se hacen las determinaciones que juzgue conveniente --
Control de Calidad.
Humedificacién.
Secado.
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Compresidn.

Se hacen las determinaciones que juzgue conveniente -—--
Control de Calidad.

Grageado.

Se hacen las determinasciones finales que estime conve-
niente Control de Calidad.

Proceso de Cdpsulas.
Pesar los ingredieates de la férmula, aprobados por --
Control de Calidad.
Reduccidén de tamafio de particula.
Mezclado.
Se hacen las determinaciones que estime convenientes -
Control de Calidad.
Llenado.
3e hacen las determinaciones finales gue estime conve-

nientes Control de Calidagd.

- ZQUIPO Y MOBILIARIO MINIMO NECESARIO.
Bdscula de 50 Kg. de capacidad,
Bdscula de precisién.

Bdscula granataria.
Pibrilémetro.

Aparato de desintegracidn.
Probador de dureza.

Molino de bolas.

Molino de rodillos.

Molino de cuchillas.

Vibrador con tamiz.

Mezclador planetario.



12.- Mallas de acero inoxidable.
13.,~ Granuladora en seco.

14.- Granuladora para via himeda
15.- Mezcladora de pantalén. -

16.- Mezcladora horizonteal.

17.- Horno con charolas para secado.
18..- Secador de lecho fluidizado.
19.~ Tableteadora de simple impacto.
20.~ Tableteadors rotativa.

2l1.- Bombos de acero inoxidable.
22.- Hornillas eléctricas.

23.~ Encepsuladorsa.

24.- Mesas de acero inoxidable.

25.=- Anaquelss,

26.,- Vertedero de acero inoxidable.
27.- Bancos de trabajo.

28.- Sillas.

— DETERMINACION DS LA CAPACIDAD DESEADA.
Para que los equipos que se usardn en la sec- -
cién de formas sélidas sean representativos de los factores -
que influyen en los procesos & gran escala deberdgn tener la ca

pacidad siguiente:

Polvos 10 Kilos
Granulados 10 & 20 Kilos
Tebletas 10 & 20 Kilos
Grageas 10 & 20 Kilos

Cdpsuleas 1,500 capsulas/h



- SELECCION DSL £QUIPO DE ACUZRDO A LAS CAPACIDADES --
SXISTENTES ZN &L MsSRCADO, CALIDAD, SERVICIO, REFAC--
CIONES, PRECIO Y FPACILIDADES DE ADQUISICION.
Para facilitar el manejo del siguiente cua--
dro, se utilizardn los siguientes s{mboloa:
a) Para refacciones:
P = Plaza (refacciones nacionales o vendides en México)
I = Importacidn

b) Para servicios de mantenimiento:

A = Costo minimo
B = Costo medio
C = Costo salto
L SZRVICIOS DE -
| SQUIRO | ReFACCIONSS | ypnpgnpyrango . CAPACIDAD
| blgi;:o i | i B ‘ 10 Kilos
i fg;ig;oge ! I B 10 Kilos
I fﬁiﬁ?ilgz I B 10 Kilos
' Zi?i’"i‘i:iz L B 10 Xilos
gﬁiﬁﬁfiﬁ I B 15 Kilos
Sﬁaﬁﬁidm I B 10 Kilos
3?2“‘:&332? L B 10 Kilos
g:z;ii::;Zn I A 10 Kiles




SERVICIOS D&

SQUIPO REFACCIONZS MANTENIMIZNTO CAPACIDAD
Mezcladora
horizontal I B 10 Kilos
Horno con _
charolas P B 30 Kilos
Secador le- :
cho fluid. I c 20 Kilos
Tableteadora

- I c
simple imp.
Tableteadora -
rotativa i c 60,000 tab/h.
Bombos de .
acero inox, 1 | B 9 Kilocs
Encapsuladora _ I B 1,500 caps/h.§

iy

" # SECCION DZ COSMETICOS.

- CONCEPTOS GANERALESS.

Ia palabra cosmético para el promedio de las -
personas significa "preperacién o preparaciores destinadas a -
embellecer la cara, la piel o el cabello'"; mientras cue esta -
definicidn puede servir para propdésitos generales, un exdmen -
etimolégico de la palabra nos dard una definicién mes precisa.
stimoldégicamente la palabra "cosmético" deriva de la voz grie-
ga "Kosmein" que significa edornar y "Kosmetikos" que signifi-
ca el arte de sdornar; de acuerdo & esto, antiguamente se con-
sideraban como cosméticos no solamente las preparaciones de be
lleza sino también todos los objetos de adorno personal tales-

como collares, aretes, etc., asi como las alteraciones de las-



formas del crdneo, los pies, los tatuajes, etc., practicados -
en diferentes partes del mundo.

Con el avance de la civilizacidén y el gran de-
sarrollo alcanzadc por las ciencias oufimicas durante los Ylti-
mos afios, la definicién de cosmético ha evolucionado paralela-
mente y el Acta Federal de Drogas, Alimentos y Cosméticos de -
1938 (U.S.A.) los define como:

a) "Sustancias destinadas @ ser aplicadas en cuslouier for
me, frotadas, vertidas, rociadas, pulverizadas o intro-
ducidas al cuerpo humano o & parte de él con el objetoc-
de limpiar, hermosear, promover atractividad embelle- -
ciendo o alterando la apariencia'.

b) * Articulos destinados a ser utilizados como componen-—-
tes de estos productos, exceptuando los jabones de toca
dor y productos dentrificos", los cuales no son conside
rados como cosméticos sino como productos de higiene.

Ics cosméticos han sido clasificedos desde di-
ferentes puntos de vista, alganos autores los agrupan por su -
forma, otros por el lugar de aplicacidn y, finalmeﬁte, otros -~
que los sgrupan por su composicién quimica.

gstas clasificaciones si bien son prdcticas no
abarcan el total de los cosméticos ya gque el nimero de éstos -
es cada dfa mayor, por esta razdén hemos establedido una clasi-
ficacién tomando como base la hecha por el profesor Meiscn DJe-
Naverrs con algunas modificaciones, agrupando los cosméticos -
en la forma siguiente:

l.- Crenas.

a) Cremas frias.
b) Cremas desvanecientes

c) Cremas sin agua



2.~ Lociones.

a)
b)

c)

Lociones emulsionadas
Lociones medianamente alcohdlicas

Lociones fuertemente alcohdélicas

3¢~ Polvos.

a)

b)

Polveos faciales

Polvos misceldneos

4.~ Productos misceldnreos.

a)
b)
c)
d)
e)

Productos para el cabello

Productos para el maguilla je

Productos parsa el embellecimiento de las uhes.

Depilatorios

Agentes bronceadores y antisolares

Como puede verse, en la anterior clasificacidn

no se han inclufdoe los jabones, shempoos, preparaciones para -

¢l bafio ni los productos dentri{ficos, ya que, de acuerdo a la-

definicién de cosmético aceptada oficialmente, estos productos

no son consideredos como tales sino como productos de higiene.

- DIAGRAJAS ME FLUJO.

Diagrama de flujo de Cremas:

Pesado

,Fese acuosa ——> Disolucién

ase oleoss —————aFusidn

yilezclado——

gnvasado €————Homogenizacidn «—



Diagrama de flujo de Iociones:

Pessado ———3 Mezclado — Disolucién — Maceracién —

gnvasado &——— Filtrado ¢«

Diagrema de flujo de Polvos:

Pesado ——3 Mezclado ~— Temizado — Compactacién —

4,-

Envasado

- oNUMERACION DE LAS DIPERENTES OPERACIONES DEL PROCE-
S0.
Proceso de Cremas.
Pesar las materias primas necesarias para su gpanufactu
ra, previa aprobacién vor Control de Calidad.
£n une marmita con chaqueta de vapor se incorporan las
materies primas recueridas para la fase acuosa y se em
piezan & calentar hasta llegar a una temperatura de --
750, con agitacién continua.
Bn otre marmita, de acero inoxidable, provista con cha
queta de vapor, se incorporan les materias primas nece
sarias para la fase oleosa, calentar hasta 75o con agi
tacidén continua empleando un agitador apropiado o sea-
hasta que se fundan los componentes.
Incorporacién de la fass oleosa en la oleosa, seguir -
agitando y calentando por espacio de 5 minutos hasta -
me,cla perfecta y empezar a enfriar.

Homogenizacién. Generalmente se lleva a cabo en moli-
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no coloidal o molino de rodillos.

Hacer las pruebas que estime conveniente Control de --
Calided.

Llenado. Se recomienda hacerlc a 35° para facilitar -
la operacién.

Hacer las pruebas finales que juzgue conveniente Con--
trol de Calided.

Proceco de Lociones.
Pesar las nwaterias primas, previamente aprobadas por -
Control de Calidad. |
Cclocar en un tenque de acero inoxidaeble las materias-
primas requeridas.
Mezclado hasta disolucién.
Maceracién por 72 horas como minimo a una temperstura-
de 3 a 5°.
Piltracién a una temperatura de 3 a 59,
sfectuar las pruebas que estime convenientes Controi de
Calidad.
Llenado.
Hacer las pruebas finales cue juzgue conveniente Con--

trol de Calidad.

Proceso de Polvos.
Pesar las materias primas recueridad, previamente apro
badas por Control de Calidad.
Se mezclan los ingredientes en una mezwladora de panta
1én.
Tamizedo.

Compactacidn.
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Envasadc,
Hacer las pruebas que juzgue conveniente Control de Ca
lidad.

- sQUIPO Y MOBILIARIO MINIMO NECESARIO.
Mermites con chaqueta de vapor de acero inoxidable.
Homogenizadoras de acero inoxidable.,
Tanocues de acero inoxidable,

Agitadores adicionales ya sea planetarios, de propels,
etcétera, de acero inoxidable.

Molino de rodillos.

Molino coloidal.

Moldes para ldpiz de labios,

Mdouina llenadora de Aerosoles,

Mdquira llenadora de liguidos.

Méouina llenadore de semisdélidos.
Mdquina llenadores de pasta dentrifica.
Tamizadors

Ollas de acero inoxidaple.

Balanza Analitica.

Balanza granataria.

Viscosimetro.

Potencidmetro.

kefrigerador.

Campana con extraccidn.

Mesas de acero inoxidable.

Anaqgueles.

Vertederos.

Mesa de granito.



- DETERMINACION DE LA CAPACIDAD DESEADA.
Pare que el trabajc a escala piloto en la sec-
cién de cosméticos pueda ser representativo de los procesos in

dustriales, se reguieren las capacidades siguientessg

Cremas 10 - 25 Kilos
Lociones 10 - 25 Litros
Polvos 10 Kilos

Pare los productos misceldneos, la capacidad -
serd variable, dependiendo del tipo de producto aue se vaya a-

fabricar.

- S&LAECCION DEL EQUIFO DE ACU£SRDO A LAS CAPACIDADES --
EXISTENTE &N EL MERCADO, CALIDAD, SSRVICIO, REFACCIQ

Ni&S, PRsSCIO Y PACILIUADES DE ADQUISICION.
Para facilitar el mene jo del siguiente cuadro,

se utilizardn los siguientes simbclos:
a) Pera refacciones:

P
I

Plaza (refacciones nacionales o vendidas en México)

Importacién

b) Para servicios de mantenimiento:

A = Costo minimo
B = Costo medio
C = Costo alto
EQUIPO REFACCIONES SEHYIOLYS B CAPACIDAD

MANTENIMIENTO

Marmita con
chaqueta vap. P A 25 Litros




e o s = g e e
. A SURVICIOS D=
EQUIPO REFACCIONES MANT $NIMI=NTO f CAPACIDAD
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s o P A | 25 Litros
sanitarios q
Mezcladoras P A ! 10 Litros
Molde ldpiz | .
e ‘Lehdos | P A 50 un1@adea
Molino de .
bl I B 5 Litros
Molino
soleidel : 1 8 -
Mol;no de 1 1 B _
rodillos '
Llenadora : I g B
de liquidos ’ -
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S®CCION D& CONTROL ANALITICO Y DESARROLLO.

- oQUIPO Y WMOBILIARIO MINIMO NuCeSARIO.
dspectrofotémetro Ultravioleta-Visible
gspectrofotdmetro Infra Rojo
Cromatlgrafoc de gases

Registrador lineal

Potencidmetro

Refractdémetro

Polarimetro

Viscosimetro

Penetrdémetro

Balanzas Anal{ticas

Agitadores magnéticos con cslentamiento



12.
13.
14.
15,
16.

170"

13.
19.
20.
21,
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
&%y
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.

39.

Balanzas granatarias

Karl-Pischer

Mufla

satufas

Centrifuga

Refrigerador

Incubadora

Selector de zones de inhibicién

Bafios de &agua

Autoclave

Horno

Probador de resistencia de rotura

Aparato para la comprobacidén del desgaste por abrasién
Aparato para determinacidén de firmeza de supositoriocs
Probador de disolucién para supositorios

Indicador de disoclucién

Desintegrador

Aparato para determinar peso contfnuo de granulados
Molino de bolas

Molino de rodillos

Mezclador de sistemna planetario

Mezclador de cubo

Granulador para via seca

Granulador para via himeda

Bombos grageadores

Prensa para comprimidos

Mueble para laboratorio con cubierta de scero inoxida-
ble

Mueble para laboratorio equipado con vertedero con jue

go de llaves mezcladoras



40.~- Mesas de granito

41.- Campana de extraccidén de gases

5.~ OBTINCION DE PReSUPUSSTOS PARA LA ADQUISICION DsL <QUI
PO.

Con el objeto de conocer los equipos mds apro-
piados para la correcta operacién del Centro de Investigacio--
nes Farmacduticas se visitaron los distintoes proveedores y fa-
bricantes establecidos en México, para informarnos acerca de -
las ventajas y desventajas técnicas, precios y condiciones de-
pago de los diferentes equipos existentes en el uercado.

los precios y condiciones de pago, como no son
el objeto de ésta tésis, no aperecen en ella, pero fueron pues
tos & consideracién de la Direccidén de la Facultad de Quimice,

pars que éste pueda estudiarlos detenidemente.



SECCION DE LIQUIDOS , SEMISOLIDOS Y ESTERILES
DISTRIBUCION DE EQUIPO Y MOBILIARIO



Interpretacién del Plano de la Seccidn de LIquidos,

Semisdlidos y distériles

l.- Bédscula

2.—- Balanzs Granataria
3.~ Balanza Analitica

4,- Agitadores de Propela
5.- Marmitas

6e- PFiltros lrensa

7.- Tanoues Sanitarios .dviles
E.~ Molino Coloidal
G,~ Molino de Rodillos

1Ce- ILlenadora de Licuidos

ll.- Llenadora de Semisdlidos
1.~ ilolde para Supositorios
13.~ Llenadora de Aerosoles

14.~ Cabina Zstéril
1%.- Llenadora.de Polvces
16.- Csmpana de Flujo Laminar

17.- Llenadora de Inyectebles

18.- sauipo sillipore

1¢,~- Llenadcra de Unglentos Uftdlmicos
2U.- Paso de lizteriales

2l.—- Horno con Doble ruerta

2°.— Autoclave con Doble Puerta
’3.- Autoclave Verticsgl

24.-- Revisadora de Ampolletas
25.—- Lavadora de usnveses

26.,- Destilador

27.- dstufa Industriel



a.—. Estanterf{as
b.~ Mesa de Granito
Ce~ Mesa de Madera

de-= Mesa de Trabajo de Acero Inoxidable

es= IBEspacio de Trabajo de Acero Inoxidable
f.- Vertedero

o= Dsquinero

h.- Istantero para Ropa.

i.~ Asientos p-ra Vestidor

je= Campana de Vac{o

.~ Iovadero
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SECCION DE FORMAS SOLIDAS B
DISTRIBUCION DE EQUIPO Y MOBILIARIO



Interpretacién del Plano de la Seccidén de PFormas Sélidas

l.- Bdscula de 50 Kg.

2.= Molino de Bolas.

3.=- Molino de Rodillos

4.- Molino de Cuchillas

5.- Mezcladora de Pantaldn

6.~ Granuledor Via Seca

7+= Vibredor con Tam{z

8.~ Granulsdor Via Humeda

9.~ Mezcladora Horizontal
10.- Horro con Charolas para Secado
ll.- Secador de Lecho PFluidizado
12.- Tabletesdora de Simple Impacto
13.- Tableteadora Rotativa

l4.- Bombo de Acero Inoxidable
15.- Bombo de Acero Inoxidable
16.- Bombo de Acero Inoxidable
17.- Hornillas £ldctricas
18.- Encapsuladora Manusl
19,- Encmpsuladora Automética
A.- Mesa

B.- Silla de dscritorio

8.~ Escritorio

D.- Sillén de ZLspera

E.-~ Sillas

F.- Anaqueles

G.~ Mesas de Trabajo

He= Librero

I.- Archivero




DIFERENTES AREAS QUE SE ENCUENTRAN DENTRO DEL PALNC
DE LA SECCION DE FORMAS SOLIDAS.

A-1 .- MEZCLADO
A-2  GRANULADO
A-3  SECADO

A-4  ENCAPSULADO
A-5  TABLETAS 1
A-F TABLETAS 11
A-7  GRAGEADO

B-1 SALA DE CONSULTA
B-2 OFICINA GENERAL

B-3 RECEPCION

C-1 ALMACEN
c-2 MOLIENDA

D-1,2,3, ¥ 4 SERVICIO DE SANITARIOS
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SECCION DE COSMETICOS
DISTRIBUCION DE EQUIPO Y MOBILIARIO



Interpretacidn del Plano de la Seccidén de Cosméticos

l.- Marmitas con Chaqueta de Vepor

2.- Homogenizadora de Acero Inoxidable

3.- Tanque de Acero Inoxidable

4.- Agitadores

5.- Molino de Rodillos

6.~ Molino Coloidal

7.- Mcldes para Lédpiz de Lebios

8.~ Mdquina Llenadora de Aerosoles

9,~ Méquina Llenadora de Semisdlidos
10.- Mdquine Selladora de Tubos Colapsibles
11.- Mdguins Llenadora de Liquidos
12,~ Mdguine Llenadora de Pastas Dentrificas
13.- Potencidémetro de Inmersidn
14.- Penetrémetro

15.- Balanza Anslitica
16.- Refrigerador
17.- Potencidbmetro
18.~- Viscosimetro
19.- Bdscula
20.- Balanza Granataria
2l.- Balanza de Torsidén
22.- Columpios para Agua Destilada
23.- Bzlenza Granatarisa

A.- Mesa de Acero Inoxidable con vertederos en sus extremos
B.~ Campana de Extraccidn

C.- Mesa con Sistema Antivibratorio

D.- Mese de Acero Inoxidable

E.- Estanteros para Almacén de Escencias



SECCION DE CONTROL ANALITICO FARMACEUTICO
DISTRIBUCION DE EQUIPO Y MOBILIARIO



Interpretacién del Plano de la Seccidén de Control
Anglitico Parmacéutico

l.- Espectrofotdmetro Ultraviolete-Visible

2.= Begistrador Lineal

3.- Espectrofotémetro Infra Rojo

4.- Karl-Fischer

5.- Refractdémetro

6.- Polar{metro

7.- Crcmatgrafo de Gases

8.- Balanza Analitica

9.- Centrifuga

10.- Selector de Zonas de Inhibicidn

1l1.- Estufa

12.,- Refrigerador

13.~ Probasdor de Resistencia de Rotura

14.- Aparato para Comprobscidn de Desgaste por Abrasidn
15.~- Apsrato para Determinacidén de Firmeza de Supositorios
16.- robador de Disolucidén para Supositorios
17.- Indicador de Disolucién
18.- Desintegrador
19.- Aparato para Determinar Paso Continuo de Granulados
20.- Potencidémetro
2l1.- Balanza Granataria
22.~- Agitador Magnético con Calentamiento
23.~ Viscosimetro
24.- Penetrdémetro
25.- Mufla
26.- Mezclador Sistema Planetario
2T.~ Mezclador de Cubo



28.-
29.-
30~
31l.-
32.-
33.-
34.-
35.-
36.~
A.-
Be=
Com
D.-
F.-
Ge=
H,=-

Granuledor Via Seca
Granulador Via Humeda
Molino de Bolas

Molino de Rodillos
Bombos Grageadorss
Prensa para Comprimidos
Cempana de Extraccidn
Incubadora

Campana de Flujo Laminar
Mesas de Trabajo

Mesas de Granito
Anaqueles

Lavabos

Mesa Mévil

Mesa

Sillas

Libreros
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SECCION DE LIQUIDOS , SEMISOLIDOS Y ESTERILES
SERVICOS
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CAPITULO V: CONCLUSIONES.

lo-

41 proyecto para la conetruccién del Centro de Investi
gaciones Parmacéuticas de lea Universidad Nacional Autd
noma de WMéxico es una necesidad nacional.

El Centro de Investigaciones PFarmacduticas ofrecerd un
lugar donde los pasantes de la carrera de Quimico Per-
macéutico Bidlogo puedan realizar sus trabajos de té--
sis, los cuales normalmenve efectdan fuera de la Uni--
versidad,

gn este Centro de Investigeciones Parmacéuticas, los -
egresados que han salido & cursar estudios de postgra-
do en Farmacia, tendrdn un sitio sdecuado para reali--
zar trabajos de investigecidén y al mismo tiempo ense--
flar los conocimientos adquiridos. |
£l Centro de Investigaeciones PFairmacéuticas servird pa-
ra satisfacer las demandas de Investigacidén y Tecnolo-
gia cue el pals necesita para su progreso.

21 Centro de Investigeciones Farmacéuticas abre el pa-
norama para la formecién de percsonal docente e investi

gadores de una futura PFacultad de Farmacia.
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