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1.- Panorama actual y posibilidades futuras de la Indus- -

tria Farmacéutica en JVIéxico. 

- Importancia de esta Industria. (i~úmero de orden en -

importancia productiva.) 

Importaciones de medicamentos y cosméticos. 

Número de empresas farmacáuticas y cosméticas mexica 

nas y personal. 

- ~xportaciones de medicamentos y cosm6ticos. 

2 .- Logro de las ciencias· médico-farmacáuticas en las úl ti 

mas décadas. Reducción de la mortandad. 

J.- ~l estudio de las ciencias farmacéuticas en la Univer­

sidad Nacional Autónoma de Máxico. 

- Recursos que tienen en la actualidad los pasantes de 

la carrera de farmacia para realizar sus tésis prof~ 

sionales y servicio social dentro del recinto univer 

eitario. 

- La carrera de Químico Farmac~utico Biólogo. Antece­

dentes. 



- Plan de estudios. 

4.- La investigación farmac~utica en M~xico. 

- Centros de Investigación Farmacéutica en M~xico. 

- Obligación de impulsar la investigación farmacéutica 

como cumplimiento de una necesidad nacional. 

- Limitaciones de una gran parte de la Industria Farma 

céutica ¡~acional en cuanto a investigadores, sis te-­

mas y equipos para la investigaci6n especializada .• 

5.- Naturaleza, variedad y complejidad de la elaboración y 

control de medicamentos mono y polifármacos. 

- ~tapas del desarrollo de un medicamento. 

- Influencia de los aditivos en la oportuna y eficaz -

liberación de los principios farmacológicos y por e~ 

de la necesidad de técnicas adecuadas no sólo para -

detectar la presencia y concentración de éstos en -­

las formas dosificadas, sino tambi4n para comprobar­

su biodisponibilidad. 

- Le. estabilidad de los medicamentos y la necesidad de 

poder hacer la predicción de su lapso de actividad. 

- Proporción entre el número de productos estudiados y 

productos comercializados. 

CAPITULO II: LA CR~ACION DE UN c ,rnTRO DE INVESTIGACION~S FAR­

MAC~UTICAS COMO SOLUCION A LA FOR~IACION D~ PROF~ 

SIONISTAS CAPACITADOS Y A LA OEMANDA D~ LA INDUS 

TRIA FARMAC~UTICA NACIONAL. 



1.- Objetivos del Centro de Investigacidn. 
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México. 
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existentes en el mercado, calidad, servicio, refac-­

ciones, precio y facilidades de adquisición. 

5.- Obtención de presupuestos para la adquisición del equi 
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6.- Elaboraci6n de planos de distribución de equipo, mobi­

liario y servicios. 

CAPITULO V: CONCLUSIONES. 
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INTRODUCCION. 

Nada es mas valioso pe.re. el ser humano que po­

seer una naturaleza saludable y vigorosa que le perm.1 ta · reali­

zar con entusiamo sus mas nobles anhelos. Cualquier esfuerzo, 

por pequeño que sea, destinado a contribuir a conservar la sa­

lud, a combatir los dolores, las enfermedades, y a prolongar -

la vida del hombre, es digno de elogio. 

Loe logros hasta ahora obtenidos por los inve~ 

tigadores de las ciencias ll~dicae y Parmac~uticae, ei bien son 

numerosos y sorprendentes, dietan mucho aún de alcanzar la me­

ta: el mantenimiento y la restauraci6n d.e la salud de toda la 

raza humana. 

A medida que progresan las ciencias m'dicas y­

farmac~uticas, que se desarrolla la tecnología. y se amplían 

los horizontes, aumentan y se complican los problemas con que­

se enfrentan los investigadores, que requieren de eauipos cada 

vez mas costosos y sofisticados. 

En países como el nu.eetro, en plena "explosión 

demográfica", en donde surgen desequilibrios entre las necesi­

dade& y los bienes de consumo, at1n ~e sufre de hambre, desnu-­

trici6n, y abundan las enfermedades propias de la insalubridad 

y lee carencias. 

~s por esto imperativo en M~xico, estimular la 

investigación médica y farmacéutica, en grado tal que permita­

mejorar la salud y las condiciones de vida de nuestro pueblo y 

reintegrar así a sus individuoe a una sociedad en donde el - -

equilibrio entre sus necesidades y loe bienes de consumo eea -



una realidad. 

Por lo que respecta a la investigación farma-­

c~utica en México, en las Instituciones tanto públicas como 

privadas, as! como en loe principalea centros de enseñanza, P.2. 

demos aeegurar sin temor a equivocarnos que no solo es insufi­

ciente ei no que tambi-'n raquítica. 

&a por esto que el presente trabajo de Tésis -

tiene por objeto estudiar las posibilidades de un •aantro de -

Investigaciones Farmacéuticas" dentro de la Universidad Na.cio­

nal Autónoma de México. 



CAPITULO I: GENERALIDADES. 

1.- PANORAMA ACTUAL Y POSIBILIDADES FUTURAS DE LA INDUS- -

TRIA PARJIACEUTICA EN MEXICO. 

IMPORTANCIA DE &STA INDUSTRIA. 

Antes de la Segunda Guerra Jlundial, las Empre­

sas Farmaceúticas y Cosméticas tanto nacionales como extranje­

ra.e establecidas en al país, se dedicaban basicamente a la pro 

duccidn de agua destilada y al acondicionamiento y venta de m~ 

dicamentos y cosméticos fabricados totalmente en el extranjero. 

Al estallar el conflicto comenzó el verdadero desarrollo de -­

las Industrias Farmaceútica y Cosmética, las cuales ocupan ac­

tualmente el Sexto lugar en orden productivo,.en comparaci6n -

con otras Industrias', y abastecen de un 95% de medicamentos ·y­

de una gran parte de loe cosméticos que ee consumen en México. 

El constante incremento nos hace avizorar un -

amplísimo futuro para estas Industrias, así como para todas -­

las personas involucradas en ellas. 

IMPORTACIONES DE .MEDICAMENTOS Y COSMETICOS. 

De acuerdo con la inf ormacidn en el Anuario E~ 

tadístico del Comercio Exterior de los Estados Unidos Mexica-­

nos con respecto a las importaciones anuales de medicamentos y 

cosméticos podemos observar los siguientes datos y gráficas: 
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AÑOS CANTIDADES EN MILLONES DE PESOS 

l96!S 164 
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1967 41 
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Como podemos ver en la gráfica de Importacio-­

nes Anuales de Medicamentos·, 'atas se han reducido de 164 mi-­

llones de posos en 1965 a solamente 13 millones de pesos en --

1972, lo cual demuestra el alto grado de autosuficiencia que -

astil alcanzando l .a Industria Parmacelitica. 
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IMPORTACIONES ANUALES DE COSMETICOS 

AÑOS CANTIDADES EN MILES DE PESOS 
1965 S20 

1966 eso 
1967 610 

1 
1 

1968 7SO 

1969 '·"º 
1970 1,430 
1971 1,300 

1972 1,900 

En cuanto a las Importaciones Anuales de Cosm! 

ticoe, podemos observar que ~etas han aumentado en forma consi 

dere.ble, pero en este tipo de productos hay que tomar en cuen­

ta que siempre se encuentran sujetos a capricho• de la moda y­

otra serie de razones. 



IUME.RO Di EMPRE~ FARJU.CEUTICA.S Y COSMITICJ..S M.KXICA­
IJ.S Y PDSONJ.L. 

Seg~n lo reoabad.o ·en los Censos Industriales de los 
aflos de lf65 a 1970, teaemoa los a1gu1entea datos del n~m.ro de 
establecillientoa 7 del peraonal ocupado en la produooi6n as1 -­
como el n6mero de ~esoa prt'duo1dos por las Induatriaa Farmao,ut! 
cas 7 Coametioae ea nu!at~o Pa1s. 

INDUSTRIAS AÑOS n9 OE EMPRESAS PERSONAL PRODUCCION EN PESOS 

FARMACEUTICA 196!5 449 29 .604 4.133.312 MILLARES 

1 FARMACEUTICA 1970 431 31. 009 3.89!5,33 7 MILLARES 

COSMETICA 196~ 177 6,339 ese, 460 MILLARES 

1 
COSMETICA 1970 168 10.3!58 2.144,377 MILLARES 

·-··· 

Como podemos ver en la Tabla anterior, el n~mero de 
empereaas en estas dos industrias ha disminuido, lo cual segu­
ramente se debe a. las fusiones Ef.Ue han ocurrido entre distin­
tos laboratorios, 7a que el oreoimiento de las industrias 
ha continuado oomo lo podemos constatar por su aumento de pera~ 
n.al 7 por eu volWlaen de produoci6n. 

EXPORTACIONES DE MEDICAMENTOS Y COSMETICOS. 

Por lo que se refiere a las exportaciones de estas in­
dustrias podemos observar las siguientes gri!ioas : 
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Como podemos ver en las gn{ficas anteriores, -

los ·valores en las exportaciones de medicamento• y cosm4t icos­

en M~xico superan en forma crecienta a las importaciones, lo -

cual ee muy halagtceño •n un país en vías de desarrollo como e.e 

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

2.- LOGRO DE LAS Ciii:NCUS tiDICO-PARMACEUTICAS EN LAS ULT! 

llAS DECADAS. REDUOCION DE LA •ORTANDAD. 

Por lo que ee refiere a loe logros de las Cíe!!_ 

cías .MfSdico-Farmaceúticas· en M4xico, tenemos que considerar·•!!. 

tre los mas notables la erradicación de algunas enfermedades. -

como el fifo, Viruela y Paludismo y el aumento del promedio de 

vida del mexicano, que de aouardo con las estimaciones, alcan­

za en la década de loa 70 la edad de 70 años, lo cual es pro-­

pio de un país altamente industrializado. 

Profundizando un poco nula en dicho logro, pod~ 

moa decir, que 4ste aumento del promedio de vida ea debido a -

tres causas principales: 

a) .._yor eficacia de los lledicamentos Preventivos. 

b) llejoría en la calidad y cantidad de Centros Hospitala-­

rios. 

e) _Mayor eficacia de los Medicamentos curativos. 

IA mayor eficacia de los medicamentos prevent!, 

vos. queda claramente. expresada por el descenso de la mortali-­

dad infantil a causa de enfermedades epid,micas. Estos avan-­

c•• se deben al desarrollo científico de la Inmunología, el -­

cual, aparejado con el crecimiento de la Industria Parmacedti­

ca, ha hecho posible la. fabricación de sueros y vacunas en ma-
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yor cantidad y calidad. 

LB.e siguientes gráficas nos darán una idea mas 

clara de lo que esto significas 
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Por lo que se refiere a la mejoría en la cali­

dad y número de los Centros Hospitalarios, tenemoB que conside 

rar que muchos de ellos han sido equipados con los mas moder-­

nos aparatos m~dicos y que se guardan mejores condiciones de ~ 

aepsia especialmente en loe quirófanos. Esto puede ser c·onsi­

derado como un notable logro ya que no hace muchas dácadas era 

común que la gente muriese como consecuencia de infecciones ad 

quiridas durante las intervenciones quirúrgicas. 

la mayor eficacia de los medicamentos curati-­

vos se ha debido a mejores t~cnicas en los precesos de fabric! 

ci6n y control, y ha permitido disminuir al ausentismo del tra 

bajo, con el consiguiente beneficio económico del país. 

En las gráficas precedentes podemos ver que -­

las enfermedades tal como el Paludismo, el Tifo y la Viruela,­

han sido practicamente erradicadas debj.do a lo.e progresos de -

las Ciencias M~dico-Farmaceúticas, como es el caso de la efic!, 

cia de las vacunas del Paludismo y de la Viruela así como de 

los antipalddicoe sint~ticos. Por lo que se refiere al caso -

particule,r del Tifo, su erra.dicaci6n es debida al notable pro­

greso de las condiciones sanitarias del país, así como a la ac 

ci6n de los modernos quimioterápicos. 

Por lo que se refiere al Bronquitis, Tubercul~ 

sis, Tosferina y Disentería, podemos observar· que son enferme­

dades euyo índice de mortandad tiende a descender; la Toeferi­

na está aún en vías de ser controlada. Por lo que se refiare­

al Bronquitis, tenemos que constatar que su mortandad ha diemi 

nuído muchísimo si se considera el aumento de la población, o­

curriendo lo mismo con los diversos tipos de tubercul6sia. El 

control de la Disentería a pesar de eu bajo porcentaje, requi!_ 

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



también de un notable aumento en la higiene de los alimentos. 

_¿n enfermedades tales como Sarampión, Dia­

rreas, Tubercul6sis del Aparato Respiratorio, Neumonías, Gri-­

pee y C~ncer, podemos observar en las gníficas que muestran un 

aumento relativo, lo cual ee debido principalmer,te, en el caso 

de las diarreas al mal estado higi~nico de los alimentos infa~ 

tiles, en el sarampión, a la falta de los cuidados para con el 

niño, como es el descuido en su oportun& vacunación. Se dice­

aumento relativo porque si relacionamos el número de enfermos­

con el e.umento de la población se puede ver que la relación es 

menor cada año. .c;n las tubercul6sis y neumonías, existen hos­

pitales especializados, loe cWlles necesariamente tienden a -­

disminuir el número de enfermos que padecen dichos males. 

Por lo que se refiere a las gripes y principal 

mente al cáncer, podemos decir aue '*tas son un reto mundial e 

la.e Ciencias Medico-Parmacéuticae, por lo que nos corresponde­

buscar rápidas soluciones, pues sus porcentajes crecen de mane 

ra alarmante. 

Para hacer una visualizs.ci<Sn mas clara del des 

censo de la mortandad en los últimos años se incluyen a conti­

nuación dos gráficas ·que múestran este ·. deeoeneo de una manera­

general tanto en mortandad infantil como adulta. 

Tambitfn se incluye a continuación tma gráfics­

que nos muestra la mortandad quirúrgica, la cual en debida -­

principalmente a las condiciones de asepsia en los quirófanos­

Y a las precarias atenciones post-operatorias y a la poca efec 

tividad de loe agentes quimioterápicos que se empleaban. 



ESTADOS UNIDOS MEXICANOS.- TASA DE MORTALIDAD iNFANTIL 
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DESCENSOS DE LA MORTANDAD QUIRURGUICA 

/)- Operaciones d• Apendicitis 

2)- Op•raciones de H•rnia Estrangulada 
3)- U/cera en el Estómago 
4)- Concer en el Estómago 

~)- Operaciones conbinados del R•cto
0 

DECADAS 

Las posibilidades de la Industria larmac4utica 

en ~xicá eon muy ampliao como. se puede constatar despu~e de -

la observación_ del crecimiento normal de la población, de la -

diseminación cada día mayo~· de la medicina social la cual al-­

canza mayores sectores de población y del incremento de las ex 

portacionae de medicamentos. 

Por lo que se refiera a la Industria Parmac4u­

t ica Nacional, es decir, aquella que no depende de organizaci.2_ 

nes extranjera.a, sus posibilidades de desarrollo están ligadas 

al desarrollo de la Investigación Parmac4utica en M4xico. A -



su ves, 4sta descansa sobre tres factores indispensable~ y fun 

damentalmente interrelacionados: 

1) Pormacidn de Investigadores. 

2) Medios de Investigaci6n. 

3) Puentes de Información. 

1-l. Investigación Farmac,utica debe estar orien 

tada en los siguientes campos a 

a) ~tracción y/o Síntesis de Pirmacos. 

b) Jarmacología • 

o) Tecnología Farmac4utica (obtención y control de la.e fo!: 

mas farmacáuticas, biodis~oni.bilidad y estabilidad). 

d) .istudios Clínicos. 

Una investigacidn orientada en la forma manci~ 

nada permiti~ el desarrollo de los laboratorios nacionales -­

que actualmente carecen de uno o varios de los aspectos de que 

se hace referencia, permiti~ndoles en un futuro no adlo compe­

tir con la Industria !'armac.futica mas avanzada sino tambi~n · -­

contribuir al alivio de loe sufrimientos de los pueblos de la­

tierra. 

J.- ~L ESTUDIO DE LAS CIENCIAS FARMAcguTICAS ~N LA UNIVE~ 

SIDAD NACIONAL AUTONmMA DE MEXICO. 

RECURSOS QUE TLSNEN EN LA ACTUALIDAD LOS PASANTES DE -

LA CARREBA DE 1ARMACLl PARA REALIZAR SUS TESIS PROFE-­

SIONALES Y SERVICIO SOCIAL DENTRO DEL RECINTO UNIVERS! 

TARIO. 

:r.. Pacultad de Química de la Universidad Naci~ 

nal Autónoma de M~xico, en ~eta ~poca en la que la Tecnología-



tiene una importancia tan grande en la vida del hombre,. porque 

es capaz de llevarlo a alturas inimaginablea, carece de insta­

laciones adecuadas y suficientes, que permitan la formación de 

los estudiantes de la carrera de Químico Farmac4utico Bi6logo­

al nivel que nuestro país merece y necesita. 

¿ No es inadmisible que un pasante de la car~e 

ra de Q. F. B., que ha elegido el ~rea de los medicamentos co­

mo el medio para su actividad profesional, no solo no pueda -­

realizar su t'sis para la obtención de su título profesional -

en el recinto de su propia facultad, sino que ni siquiera haya 

contado con loe medios materiale~ apropiados para hacer sus -­

prácticas tecnológicas? 

No deja de ser triste pensar que no es la fal­

ta de recursos económicos, ni la de hombres preparados, el mo­

tivo primordial de esas deficiencias·, sino la falta absoluta -

de interés y la apatía de muchos de los que, siendo Químicos -

Farmac~uticos, lejos de preocuparse por interéses comunes, bu~ 

can preferentemente el renombre, las mejoras econ6micae y el -

prestigio personal. 

Es sin embargo alentador el saber que al menos 

algunas personas e zresadas de otras escuelas técnicas, mas en­

tusiastas que nosotros, con miras colocadas en lo alto, con -­

gran sentido organizador, están formando centros de capacita-­

ci6n farmacéutica y dando el renombre y el prestigio que nues­

tra profesión de "Farmaéáuticos 11 · ri'!erece. 

Lo mismo podemos decir para la realización del 

servicio social, ya que aunque si hay posibilidades de reali-­

zarlo dentro de la Facultad, ~ate no es en los lugares ni en -

la forma mas adecuados. 

Coasideramoe que, si señalamos aquí deficien&-



cias, no lo hacemos con el afán de hacer crítica insana, lo ha 

cernos con la confianz~ de que es saludable conocer nuestras fa 

llas, a fín de obtener el estimulo necesario para nuestra sup~ 

ración y por tanto, la de nuestra profesión. 

LA CARR.t';RA DE QU!rtIICO FARMAC.i!:UTICO BIOLOGO. ANTrJCEDEN 

TiS. 

En su origen la profesión de Farmac~utico na-­

cid ligada a la de m~dico como una especializaci6n de ásta dl-

tima. 

La primera separación oficial entre ambas pro­

fesiones no aparece sino hasta 1240, año en el que en el Edic­

to de Palermo para el Reino de las Dos Sicilias, establece que 

ni los mtfdicos deben intervenir en la preparación de las medi­

cinas, ni los farmacéuticos aplicarlas a los enfermos. 

3n la enseñanza, la separación entre las dos -

disciplinas, no se lleva a cabo sino hasta siglos después, con 

la creación, en las diversas facultades de medicina de las uni 

versidades europeas, de la "Cátedra de Simples", de las cuales 

una de las mas antiguas fu~ la de Salamanca, ~spaña, que sir-­

vi6 luego de modelo a las mas antiguas universidades america-­

nas. Pero fué en realidad hasta el siglo XIX cuando empezaron 

a crearse los estudios específicos de las facultades de medici 

na y sólo a lo largo del tiempo se fueron separando como escu~ 

las o facultades independientes. Esta separación ocurre en aí 

xico cuando, al triunfar· la Revolución y por decreto del Pri-­

mer Jefe del Ejárcito Constitucional, Don Venustiano Carn;;nza, 

se crea en Tacuba la Escuela de Química, a la que se incorpo-­

ran los antiguoe estudios de Farmacia q'1e se venían efectuando 

en la Pacultad de Medicina. 



De entonces a la fecha, la carrera de Farmacia 

ha ido evolucionando lentamenta hasta alcanzar la estructura -

actual a la que despu4s haremos referencia. 

Al verificarse la Reforma Universitaria ee lle -
v6 a efecto una revalorización de los objetivos de esta carre­

ra, de los fines que debe alcanzar, de su proyección social, -

así como del papel que debe desempeñar el Químico Farmac~utico 

Biólogo en la Industria y en la Sociedad. Como resultado de -

esta revalorización se modificó el plan de estudios, intensifi 

cando el estudio de las materias conside:radae básicas (N.atemá­

ticas, Física, Pisicoqu:!mica, .8:tc.) y procurando buscar el e-­

quilibrio entre las áreas Biológica y Química. Posteriormente 

se dividieron las asignaturas en dos grupos, a saber: 

a) Asignaturas Obligatorias. 

b) Asignaturas Optativas. 

Se incluyeron dentro de las Asignaturas Obli~ 

torias, todas aquellas disciplinas indispensables pare. que el­

profesionista tEnga una base sdlida para cumplir su función -­

cualquiera. que sea la especialidad elegida (Química Orgánica,­

Química Inorgánica, Análisis, etc.), y entre las Optativas se­

consideraron aquellas que podrían crear áreas de aomiespeciali 

zaci6n que encausen al estudiante hacia campos determinados de 

trabajo (Cosmetologia, Radiofannacia, Tecnología de Alimentos, 

etc.). Todo esto quedo complementado con la intención de - -­

crear cursos de post-grado para maestrías y doctorados, dejan­

do como áreas de especialización entre otras las siguientes: 

1) Desarrollo de Fármacos, Medicamentos y Cosméticos. 

2) Produccidn de Medicazr.entos, Alimentos, Cosméticos y A--

3) Análisis de Medicamentos,, Alimentos, Cosmt$ticos y Agen­

tes de Diagnóstico. 



4) Bromatología. 

5) Bioquímica. 

6) Análisis Bioquímicos (con aplicaci6n a la Cltn.ica). 

En une segunda etapa la dirección de esta Fa-­

cul tad, consciente de que la carrera de Químico Farmacéutico -

Biólogo como estaba hasta entonces diseñada, requería una ur-­

gente revisión (ya que era demasiado pedir a un recién egresa­

do que pudiera rendir igualmente en el campo de Farmacia, como 

en el de la Biología y la Química). Formó la "Comisión Necesa 

ria en Relación con la Educación Parmacéutica" que estaría en­

cargada de hacer ajustes, modificaciones y ampliaciones, para.­

que los estudios ha impartir fuesen los mas adecuados para las 

demandas que se presentan actualmente en nuestro país y tam- -

bi4'n para aquellas que sean previsibles en loe próximos años. 

Dicha Comisión, con el objeto de precisar cual 

debe ser la preparación que en la actualidad necesita l.ln Qu:!m.!_ 

co Farmacéutico Biólogo para cumplir mejor su compromieo profe 

sional, ausculta la opinión de destacadas personas especializ~ 

das en las diversas ramas de la larmacia, llegando a la si- -­

guiente conclusión: 

1) I~s Egresados de la Facultad que se dedican a loe ejer­

cicios de Análisis Clínicos rara vez cambian su actividad para 

la de Elaboraci6n o Control de Productos Parmac~uticos, lo mis 

mo ocurre a la inversa. Se eefialó sin embargo, la urgente ne­

cesidad de ampliar el número de materias especializadas en ca­

da campo, suprimiendo aquellas que no eon de directa aplica- -

ci6n a los mismos. 

2) La escas~z, cada día mayor, de profesionistas debidame~ 

te capacitados en la elaboración de Productos Farmac~uticos, y 

adentrados en los problemas de Ingeniería relativos a los mis-



mos. Se apuntó en forma muy especial, la carencia de elemen-­

tos masculinoe para el que hay definitivamente mayor demanda.-

81 incremento en los requerimientos de Control de Calidad tam­

bi~n reclama mayor número de personas con cierto grado de esp~ 

cializaci6n en este campo. 

Con estos puntos en ;nente la Comisión elabor6-

un programa que fd~ dividido en tres campos de acción: 

a) Ciencias Farmac4uticae. 

b) Ciencias Alimenticias. 

e) Ciencias Bioquímicas (Clínicos). 

Se incluyeron las Ciencias Alimenticias por -­

sus muchos puntos de similitud con loe Farmac~uticoe. 

Is.s Ciencias Farmac,uticas y las Ciencias Ali­

menticias se subdividieron a su vez en las ramas de Producción 

y Análisis. 

En una tercera etapa, tomando como base el 

plan de estudios recomendado por la Comisión, en donde los pr2 

gramas completos eran de nueve meses, con un máximo de seis ma 

terias por semestre, se reúne una nueva Comisión formada por ~ 

lementoe de la propia facultad y presentan el Plan de Estudios 

siguiente, el cual aún está vigente. 



FACUL T.A.D Dt=" OUIMICA 

PLAN DE ESTUDIO:; DE L-A CARRERA DE QUIMIGO FARMACLUTJCO BIOL.OGO 

ORIEl-JTACION: FARMACIA.- "27" 

CREDITOS: MA-:-1:::R1AS OBLIGATORIAS 387, MATERIAS OPTATIVAS 7, TOTl ... L3J4 

CLt\Vlc MATl.RIA 

PRIMER SEMESTRE 

250QOG FISICA 1 
260<;>1 O FISICOOUIMICA l 

261 QI O FJSICOQUIMICA JI 
480Q10 MATEMATICAS 1 
481008 MATEMATJCA.,S 11 

SEGUNDO SEMESTRE 

251 QOB FISICA iI 
644012 QUIMJCA INORGANJCA 1 
262Q08 FISICOQUIMICA Ill 
004Q10 ANALISJS 1 
125012 CALCULO CiIF. E INTEGRAL 

TERCER SEMESTRE 

G59Q18 QUJMICA Ol~GANICA 
023Q10 ANALISIS ll 
291 Q08 FISICA lll 
523Q06 i\,'\.ATEMATI:.:::AS IV 

CUARTO SEMESTRE 

660Q18 QUIMICA Ol~GANICA 11 
063QOG BIOLOGIA CELULAR 
024Q08 ANALISIS 11! 
061006 BIOESTADISTICA 

QUINTO SEMESTRE 

025010 ANALISIS IV 
662Q1 O QUIMICA ORGANICA III 
211 QOB ESTEQUIOMETRIA 
529Q08 MICROB!OLOGIA GENERAL 
064Q09 BIOQUIMICA 1 

CREO CLAVE MATERIA CRE:O 

SEXTO SEMESTRE 

8 065Q07 BIQQUIMICA ll 7 
10 574Q08 OPERACIONES UNITARIAS 9 
10 528Q12 MJCROB. FARMACEUTICA 12 
10 287Q08 FARMACOLOGIA 1 8 

8 292Q11 FISICOOUIM. FARMACEUTICA 11 
46 46 

SEPTIMO SEMESTRE 

8 286009 FARMACOGNOSIA 9 
12 7"7 2008 TECNOLOGIA FARNIAC. 8 

8 288Q1 O F AR.MACOLOG !A JI 1 O 

10 783Q07 TOXICOLOGIA 7 
12 617Q07 PROC.CINET.Y ESTABILIDAD 7 

50 41 

OCTAVO SEMESTRE 

18 773008 TECNOLG. FAf'Uv\ACEUTJCA 11 8 
10 289Q10 FARM.ACOLOGIA lll 10 

8 345Q07 !Ntv'.UNOLOGJA 7 
6 062QOll BIOFARMACIA 4 

42 12801 O CONTROL DE Mf.:OICAMENTOS 1 O 

18 
6 
8 
6 

38 

10 
10 

8 
8 
9 

45 

NOVENO SEMF.STl<.E 

781 Q08 TECNOLOGIA FARMAC. IIl 
342Q08 JNG. INCUSTRIAL 
126Q06 CONTRO:_ DE CAL!DAD 
176Q09 DESARROLLO DE MEDICAM. 
174Q09 DESARROLLO ANALITICO 

¡ / \i 

OPTATIVAS 

3Q 

8 
8 
6 
9 
g 

4o 

037Q06 ANATOMIA Y FISIOLOGIA 6 
066Q07 BIOSINT. DE APLIC. !NO. 7 
082Q08 BIOSINT. MICROB DE AP. IND.8 
285Q07 F .ARMACIA VETERlt'-;A.RL6- 7 
294Q08 FISIOL. Y 810. DE MICROORG. 8 

305Q09 GENETICA GENERAL 9 
524Q1 O fv\ICOLOGIA 1 O 
615Q07 PARASITOLOGIA MEDICA 7 
628007 PRODUCTOS NA TURC..LLS 7 
736Q07 SEROTEr~PIA Y VACUNAS 7 



FACUL TAO DE. QUIMICA 

PLAN DE ESTUDIOS DE LA CARRERA DE 0UIMICO FARMACEUTICO BIOLOGO 

ORIE.hlTACION: TECNOLOGIA DE ALIMENTOS·- "28" 

CREDITOS: MATERIAS OBLIGATORIAS 382, MATr:=:RIAS OPTATIVAS 1'1, TOTAL 396 

CLAVE MATERIA 

PRIMER SEMESTRE 

250Q08 FISICA 1 
26001 O FISICOQUIMICA 1 
261 Q1 O FISICOQUIMICA II 
480Q10 MATEMATICAS l 
481008 MATEMATICAS II 

SEGUNDO SEMESTRE 

251Q08 FISICA II 
644Q12 QUIMICA INORGAl\IICA l 
262008 FISICOQUIMICA Ill 
004Q1 O ANALISIS 1 

125Q12 CALCULO DIF. E,INTEGRAL 

TERCER SEMESTRE 

659Q18 QUIMICA ORGANICA 1 
023Q10 ANALISIS ll 
291 Q08 FISICA 111 
523Q06 MA TEMA TICAS IV 

660018 
063G;06 
024Q08 
061Q06 

CUARTO SEMESTRE . 

QUIMICA ORGANICA JI 
BIOLOGIA CELUL.'..AR 
ANALISIS 111 
BIOESTADISTICA 

: . • 1 

QUINTO SEMESTRE 

025Q10 ANALISIS IV 
662Q10 QUIMICA ORGANICA lll 
211 Q08 ESTEQUIOMETRIA 
529Q08 MICROBIOLOGIA GENERAL 
064Q09 BIOOUIMICA 1 

CREO CLAVE MATERIA CREO 

SEXTO SEMESTRE 

8 065Q07 BIOQUIMICA II 7 
8 

10 
6 

11 
42 

10 574Q08 OPERACIONES UNIT, FARM. 
10 527010 MICROS. DE ALIMENTOS 
10 674Q06 QUIMICA DE ALIMENTOS 

8 292Q11 FISICOQUIMICA FARM. 
46 

'8 

12 
8 

10 
12 
50 

SEPTIMO SEMESTRE 

293Q09 FlSIOLOGIA 9 
616010 PROCESOS DE ALIMENTOS 10 
026Q1 O A1'1ALISIS DE ALIMENTOS 1 O 
783Q07 TOXICOLOGIA 7 
210Q07 ENZIMOLOG. APL. A LOS ALIM...:....?_ 

43 

OCTAVO SEMESTRE 

18 768Q09 TECNOLOG. DE ALIMENTOS l 9 
10 561Q09 NUTRICION 9 

8 127Q09 CONTROL DE CALIDAD 9 
6 343Q06 ING. INDUSTRIAL 1 6 

42 290Q10 FERMENT. INDUSTRIALES 10 

769Q09 
175Q09 
313Q06 
771Q09 

NOVENO SEMESTRE 

TECNOL.G. DE ALIMENTOS 11 
DESAR.ROLLO DE ALIMENTOS 
HIGIENE INDUSTRIAL 
TECNOLG. DE CEREALES 

OPTATIVAS 

1 O 019Q08 AZUCAR I 

43 

9 
9 
6 

9 
33 

8 

10 082008 BIOQUIM.MICROB.DE APL. IND. 8 
8 209Q07 ENOLOGIA 7 
8 294Q08 FISIOL.Y BIO. DE MICROORG. 8 
9 344Q07 ING. INDUSTRIAL ll 7 

45 526008 MICROBIOLOGIA AGRICOLA 8 
628Q07 PRODUCTOS NATURALES 7 
770Q07 TECNOLOG. DE ALIMSNTOS III 7 
782Q07 TECNOLOG. DE MAL.Y CERVEZA7 



FACUL TAO DE QUIMICA 

PLAN DE ESTUDIO:; DE LA CARREP.A DE QUIMICO Ft'RMACEUTICO BlOLOGO 

ORIEI ffACION: BIOQUIMICO MICROBIOLOGICA.- "26" 

CREDITOS: MATERAS OBLIGATORIAS 393, MATERIAS O?TATlVAS 14, TOTAL 407 

CLAVE MATERIA CREO CLAVE MATERIA CRE! 

PRIMER SEMESTRE SF.XTO SEMESTRE 

250Q08 FISICA J 8 C.65Q07 BIOQUIMICA II 7 
260Q10 FISICOQUlfl/1ICA 1 10 036Q10 ANALISlS QUIM, CLINICOS 10 

2G1Q10 FISICOQUIMICA 11 10 060Q10 BACTERIOLOGIA MEDICA 10 
480Q10 MA TEMA.TICAS I 10 3CSQ09 GENETICA GENEPA.L 9 
481Q08 MA TEMA TICAS II 8 ·'314Q07 HIST. NORM. ''{ PA TOLOGICA 7 

46 43 

SEGUNDO SEMESTRE SEPTIMO SEMESTRE 

251Q08 FIS1CA 11 8 294Q08 FISIOL Y BIO. DE MICROORG. 8 
644Q12 QUIMICA INORGA:'UCA 12 524Q~O MICOi_OGIA 10 
262Q08 FISICO QUIMICA lII 8 361Q10 INMUNOLOGIA GENERAL 10 
004Q10 ANALISIS I 10 035Q08 ANALISlS CLINICOS BACT. 8 
125Q12 CALCULO DIF. ·E INT. 12 027Q10 ANALlSIS BIOQUIM. CLIN. 10 

50 46 

TERCER SEMESTRE OCTAVO SIS'V'.ESTRE 

659Q18 QUIMICA ORGt',NICA I 18 082Q08 BIO.MICROB. DE APL.IC, lND. 8 
023Q10 ANALISIS JI 10 312QOS HEMA TOLOGIA 8 
291Q08 FISICA lII 8 362Q10 !NMUNOLOGIA APLICADA 10 
523Q06 MATEMATICAS IV 6 783Q07 TOXICOLOGIA 7 

42 292Q11 F!SICOQUIM.FARIVACEUiICA 11 

44 

CUARTO SEMESTRE NOVENO SEMESTRE 

6GOQ18 QUIMICA ORGANICA II 18 800Q10 VIROLOGIA 10 
063Q06 BIOLOGIA CELULAR 6 614Q11 PARASITOLOGIA 11 
024Q08 ANALISIS III 8 526Q08 MICROBIOLOGIA AGRICOLA 8 

061Q06 B!OESTADISTICA 6 675Q08 QUIMICA LEGA.L 13 

38 37 

QUINTO SEMESTRE OPTATIVAS 

025Q1 o ANALISIS IV 10 022Q07 ADMINISTRACION 7 
662Q10 QU!MICA ORGANICA III 10 209Q07 ENOLOGIA 7 
530Q12 MICROBIOLOGIA GENERAL 1:: 284Q07 FARMACIA CLINICA 7 
064Q09 BIOQUIMICA I 9 286Q09 FAqMACOC?NOS!A g 
037Q06 ANA TOMIA Y FISIOLOGIA 6 287Q08 F ARMACOLOG IA I 8 

47 288QIO FARN\ACOLOGIA 11 10 

289Q1 o FAPN\ACOLOC IA 111 10 
290Q10 FERMENTACIONES l'!D . 10 

306Q07 (' El\IETICA 11 7 

344Q07 INC'. INOtJSTF'IAL II 7 



4.- LA INVESTIGACION FARMACEtrTICA EN MEXICO. 

CENTROS DE INVESTIGACION FARMACEUTICA EN IJIEXICO. 

Actualmente en Mdxico, en el sector privado, -

existen importantes centros de investie;aci6n farmac~utica, 

los cuales realizan estudios de Química J31sica, Fermacolo­

GÍa, Formulaci6n, etc. 

En el sector público pode~os decir que existen algu­

nos centros de investj_gaci6n fa:rmac~utica aunque no en for­

mA. integ:cB.l, por ejemplo ; 

A) Las diferentes Unidades de Investigaci6n ~el I.M.S.S. 

B) Unidades de Investigaci6n del 1.s.s.s.".1.E. 
C) Unidades de Investigeci6n de la S.S.A. 

D) Tres ti tixtc de Qu:i mica 

E) Dj vision de EstuJ.iüS Superi or~s a.e la FPCul taó. de Qui­

mica. 

F) Departamf>r.to de 1''8rm<:i.cología de le Fecul tad d.P. Mc:d.ici1'2. 

G) Instituto de Inves-cigaci6n y Estudios avanzados del Inf;­

tituto Pclit,cnico Nacional. 

H) Escuela Nacional de Ciencias Biologicas. 

I) Diversos dentros de Investigaci6n en las Universidades 

de Provincia, etc. 

O::SLIGACION DE IMPULSAR LA INVESTIGACION FARMACEU'l'ICA 

COMO CUMPLIMIENTO DE UNA NECESIDAD NACIONAL • 

La creaci6n de más Centros de Investigacién ------



o de unidRdes que permitan integrar lofl ya existentes, es une­

urgente necesidad nacional, ya crne la constante fijación: de 

norias de calidad cada vez mas estrictas, tienen nue llevar ne 

cesflriRmente a realizar este ti· o de estudios en los lugares -

mas apropialios; ademas, siendo fr.éxico unF de le~3 naciones I.atj_ 

noamericanas de mayor riqueza y desarrollo, no es posiüle con­

cebir que c;;rezca de suficientes centros de investigación far­

~acéutica, habiendo países mas penuenos que el nuestro nue ya­

los poseen. 

Lli.U 1rACiüN~~3 i)~ Lr~A ;~JtAh rAH'l'C: u¿ LA J i~DlJ::.:'l'iUA Fktt :A-­

C~Vl'ICA ACIOl'iAL ~N CUAViTü A L•V.~J'l'l.~Al.lü:c.::s, . .;J~·1'·,'·A~3, 

y c.;·~!JLH.J.::i PARA LA J1w,c;s11IG!CIU:i ¿s.r .. ;c1ALl6ADA. 

Refiriéndonos a los Centros de Investi~3cJ~n -

del sector •rivado, podeJ11os decir oue éstof; tier:en la :;r:·11 ven 

ti1j~· 11e contar con personal deb1<l[:mentP capacitr,<Jo, el cu&l se 

r~ncuentra auxil üHio con los s istemA.s y e< 1 Uipos :~.; s mt>dc~ rno~;, -

cont;:indo ader:1ds con un financiflrnicnto udecuado, Runoue li::iit8-

do por los cánones comerciales que rir;en a estos orr,tulis 1nos -­

privados. 

Gn lo concerniente a los Centros de lnvestiga­

cj Ón del ~actor Públj_co, tenemos como ventajf<s oue: 

R) ~l personal nue en ellos opera esta debidamente c~pRcl­

tr~do, siendo por consim.liente el mas apropiado p8 rri de­

narrollar l~,f~ técnicas necesHrias n,ue he,;P.n fl lfl i"nrma­

cia eutosuf1ciente en este terreno. 

\,) J.os recuro11i:> Públicos son rnPti VP.stos nue lo~~ pr:1 Vf! ios y 

por consir'Uiente, en estos centros se cuer,t.A con l ()S -­

aiRte,nas y enui pos mef1 modernos. 

Los traba.101:~ oue en elloP oe realL:an H1n ::o--



bre todo en Ciencia Pura y esporád.i.camente en Ciencia AplicadE:i... 

y sería d~ desear una mayor unidad de objetivoa que hicíera in 

tegral la investir;aci6n. 

No debemo8 olvidar que en nuestro peís, si pr~ 

tendemos atender las necesidad9s crecientes de una poblaci6n -

en constante "Explosi6n Demográfica" y por ende la incorpcra-­

ci6n al consumo de núcleos de poblnci6n cada día mayoreA, la -

Industria Farmacéutica deberá producir no solo los medicamen-­

tos mas necesarios, sino los mas novedosos productos de la In­

vestigaci6n Farmacéutica y M~dica para así servir mejor al hom 

bre para la conservaci6n de la salud. 

¿ C610 ea posible prevenir y combatir a las ea 

fermedades, si se carece de los Centros de tnvestigaci6n ade-­

cuados ? 

No debemos dejar la solucidn a este delicado -

problema solo al sector privado, que debería hacer grandes in­

versiones financieras con resultad::>s siempre dudosos. 1'enga-­

mos presente que la investi5"Rci6n de un solo producto requiere 

en ocaciones de años de paciente labor y altísimas inversiones 

no sie~pre productivas. 

La d.i.nárnica característica del avance de las -

Investigaciones Farme.céuticas del mundo actual con le aspira-­

ci6n de mejor contribuir a eliviar las dolencias del hombre, -

debe servir como incentivo al Sector l>i1blico para la formaci6n 

de los Centros de Investigaci6n Farmacéutica que tanto se nece 

si tan. 

5. - NATURALEZA, VARIEDAD y co:.:lJ'IJEtTIDAD DE LA SLABORACIOilJ' y 

CONTROL DE MBDICAMENTOS ~WNO Y POLIFARMACO~. 



ETAPAS DEL DESARROLLO D~ UN !d.C: DICAMENTO. 

in el siguiente cuadro podemos darnos cuenta -

de que el desarrollo de un medicamento coneta de cuatro fases­

pri·nordiales: 

a) Fase 

b) Fase 

c) Fase 

d) Fase 

Química 

Biol6gica 

Farmac~utica 

Clínica 

itN V ES T IGAC-ION- ; 
j__ QUIMICA _¡_ 

V ~-~419 w~ic~l 
J A ~/~~o¡ ---- -~¿ descartar 

rrog_f_p{ --- -----~ descartar 

DOSIS Y PO SOLOG/A _____ lno INDICACWNES-1 
FORMA FARMACEUTI C A. EFECTOS COLATERALE2_i 

ro pido 
o 

lento 

INVESTIGACION 
CLll'<ICA 

CONTROLADA 

l'JJ~ !J.:LQ.___ 1 VAL OR,AC 1 oN¡ _--21;>jel 
POSIBLEMENTE¡ CUADRO ,--- -CIEGO-¡ 
DOBLE CIEGO . PATOLOGICO ~S/MPL!:_9-~ 

EFECTOS DEL /
~,v, 

1EFECTOS DEL] 

, .:..:M.:..:E=-D=--:..1.:.C.:..A.:..:M.:..:.::E:.:..N.:..1':__0=-4 _-n;:;:;l:f;e~n¡;;tof;:;;:io e~ 1 MEDICAMENTO --t 
-.- prolongado lento -- 1 

/:{]t"J'n8~do 

i- ¡1NVESTIGA C 10 NT 
CRUZADA _j 

INVESTIGACloi-v1 lrJVESTIGAOON ---+ 
INDIV 1 DUAL_¡ PARALELA 

. 1 
RESULTADOS 
FAV ORABLES _'!Q_ descartar 

CONSIDERABLE AMPLIA­

C/ON DE LA EXPERIMEN- !
si 1 VALORACION CONTINUA DE 

. fü.FEc.ros SECUNDARIOS DE 

T.CICION CLI N !CA. --- NUEVAS INDICACIONES DE -

IN TRODUCCION 

COMERCIAL 

LA MEJOR FORMA FARMA­
CEUTICA ----- --- -----+ 



?As¿ QIJH!ICA. 

En esta fe.se se extrae o sintetiza un producto 

farmacol6gicaoente activo; tambitin se pocirán hace~~ cambios a -

la rlBtructura de u.'1.e. sustancie. conocida, -oien sea para t ,umen-­

tar su acción terap4utice o bien pe.ra hacGrla menos tóxica. 

FASB BIOLOGICA. 

Bn eetR. fe.se er..cnntramos dos aspectos diferen­

tes: el microbiológico y el f&rma.col&gico. En el microbiol6gi 

co se realizarán estudios para aquella.e sustancias dest inades­

al tratamiento de infecciones, con el objeto de determinar su­

potencia y AU campo de acción. El aspect0 f~rmaccl6gico se di 

rige tanto a la acción farma.coló~ica en sí, como a otraR /)rue­

baa que se llevan a cabo en diversas especieA de animales de -

laboratorio para asegurar la administración sin ningún p~li~ro 

y efectos secundarios para el hombre. 

F' A:)E PARiMCEUTICA. 

Abarca tanto la etapa de formulación como la -

de eetabilidad y biodisponibilidad. 

La etapa de formulación consiste en encontrar­

la forma farmac~utica que permita la mejor biodisponibilidad y 

que presente al mismo tiempo la máxima estabilidad. Para esto 

se llevan a cabo pruebas piloto de las diferentes formas farma 

c~uticas y se les somete a pruebas de biodisponibilidad y de -

est,bilidad acelerada. 

Los estudios de biodisponibilidad consisten en 

pruebas de comparaci6n entre las diversas formas farmacéuticas 

en estudi.:> con respecto a los niveles sanguíneos que alcanza -

en. tiempos determine.dos o bien con respecto a la cantidad ex--



cretada en la orina. 

En el caso de estabilidad debemos ester en con 

diciones de asegurar que el fármaco se ~antendrá inalterado -­

dentro de ciertos límites razonables en la forma farmacéutica­

durante un tiempo mas o menos largo, no debiendo ser menor a 3 

años por regla general. 

Un producto farmacéutico debe llegar al consu­

midor inalterado o cuando menos dentro de los límites de pote~ 

cía establecido~ para cada caso en particular. Con este obje­

to es necesario mantener durante el almacenamiento una vigila~ 

cia periódica. ~ste control es especialmente importante en -­

climas tropicales dadas sus condiciones extremas de temperatu­

ra y humedad. 

En la práctica, una formulación cae dentro de­

las siguientes categorías: 

a) De muy corta vida (escencialmente las que se hacen ex-­

temporaneamente). 

b) De vida mayor pero limitada, con una feche de expira- -

ci6n que debe aparecer en los marbetes (en ocaciones -­

hay restricciones en las condiciones de almacenamiento) 

e) De vida practica.mente indefinida, en donde no hay pérdi 

da de potencia significativa detectable en las condicio 

nea esperadas de almacenamiento. 

Las pruebas de estabilidad son por lo tanto -­

uno de los aspectos mas importantes del desarrollo de nuevos -

productos farmacéuticos. E:n algunos países un estudio prelimi 

nar de la estabilidad es obliga.torio antes de poner a la venta 

el producto. i!:l radio de acción de la serie de pruebas verifi_ 

cadas debe ser tan amplio como sea posible, basadas en un con2_ 

cimiento profundo de las propiedades químicas y físicas del --



fármaco, de los excipientes y del material de envase. Para es 

to se llevan a cabo estudios de estabilidad acelerada, los cua 

les consisten en someter la forma farrnac~utica a diferentes -­

temperaturas por tiempos determinados y observar si se ha des­

compuesto o no el fármaco, o si ha bajado o no su potencia. 

Con los datos obte!'lidos podemos llegar a calcular la constante 

de velocidad y con esto s~be~ la estabilidad del fármaco a - -

cualquier temperatura. Tambit!n se hacen pruebas en lafl fonnas 

farmacáuticas líquidas para determinar cual es el pH 6ptimo p~ 

ra una mayor estabilidad. 

Por otro lado, simulteneamente a la elabora- -

ci6n de las formas farmacéuticas en estudio, se desarrollan -­

técnicas de análisie para el control de las mismas. Para esto 

es necesario hacer algunas consideraciones: 

Antes de diseñar las pruebas de estabilidad es 

escencial tratar de comprender primeramente la química del fár 

maco por sí mismo y en particular conocer las posibles altera­

ciones bajo ciertas condiciones como calor, humedad, cambio de 

pH, oxidación, etc. Bs tambi~n de gran utilidad tener conoci­

miento de las probables impurezas y estudiar su efecto catalí­

tico sobre la descomposici6n. &ato significa que la muestra -

del fármaco sea de la más alta calidad y que las pruebas debe­

r~n repetirse cuando la forma de preparación del f~r:naco ha -­

cambiado y nuevas impurezas han sido introducidas. 

Es escencial tener m~todos específicos anelíti 

coa para el principio activo con objeto de estar en posición -

de poder detectar cualquier caída de potencia. Los mátodoe -­

fa.rmacop~ icos de ensayo frecuentemente son inadecuados a áete­

propósi to debido a su poca especificidad. Ea tambi~n deseable 

contar con un m~todo que permita estimar la posible descompoe~ 



ción del principio activo determinando los productos de descom 

posición. 

FASB CLINICA. 

Un.a vez que se ha asegurado que el fármaco se­

puede adminiatrar al hombre, se hacen estudios ciego y doble -

ciego en pacientes, para comp~obar la acción farmacológica en­

el hombre así como para determinar los efectos secundarios y -

la dósis. Así mismo se calcula la vida media del fármaco para­

establecex la f1~c~encia con la que se deba administrar el me­

dicamento. 

INFI,UENCIA DB LOS ADITIVOS BN .LA OPORTUNA Y i:FICAZ LI­

BERACION DE LOS PHINCIPIOS ll'ARidACOLOGICOS Y POR J:NDE -

LA NECESIDAD DE T~CNICAS ADECUADAS NO SOLO PARA DETEC­

TAR LA P~SBNCIA Y CONCENTRACION D~ ESTOS ~N LA~ FOR-­

MAS DOSIFICADAS, SINO TAMBI~N PARA COMPROBAR SU BIODI§. 

PONIBILIDAD. 

Se entiende por biodisponibilidad le fracci6n­

de fármaco absorbida cuando la forma más facilmenta disponible 

de éste permite que el 100% del mismo sea absorbido, esto que­

da expresado claramente en la siguiente relación: 

BIODISPONIBILIDAD= 

cantidad absorbida de la dósis de fár 
maco en forma farmacéutica a prueba -
cantidad abso-rbida de la misma d6sis x 

en la forma mas facilmente di5ponible 

100 

Se puede pensar que la acción farmacológica de 

un producto farmacéutico se debe unicamente al fármaco que co~ 

tiene, pero en realidad, la respuesta fisiológica a la adminis 

tración de un medicamento es función tanto del fírmaco como de 

los excipientes q~e lo acompañan. 



Lo anterior puede ponerse de manifiesto al pr~ 

para.rse por ejemplo, diferentes formulaciones de tabletas para 

un mismo fármaco en las cuales se hicieran cambios en las pro­

porciones y naturaleza de los excipientes tales como aglutina~ 

tes, desintegrentes, lubricliintes, etc., con lo qu.e se altera-­

rían entre otros: el tiempo de desinte.a:ración, la dureza, la­

veloci.dad de disolución, etc. Esto a su vez alterad la libe­

ración y subsecuente absorción del fármaco lo cual se podrá. d~ 

tectar por medio de los niveles sangu.íneos así como por el - -

tiempo transcurrido para que estos se alcancen. .í!:l ejemplo ag 

terior se refiere a tabletas, pero lo mismo se podría observar 

para cada una de las diferentes formas farmacéuticas y en cada 

una. de ellas llega.riamos a la conclusión de que los excipien-­

tes tienen gran influencia en la liberación del fánnaco, y que 

los cambios en las proporciones de ellos pueden llevar posibl~ 

mente a una mala biodisponibílidad del principio :·et i vo. Es -

importante hacer notar aquí que los excipientes no riolo pueden 

interferir en la oportuna liberctci6n del fármaco sino que se -

pueien presentar verdaderas interacciones de muchos fármacos -

con estabilizadores, co.nservadores y dispersantes. 

Por lo expresado anterionnente es nece~;ario ele 

sarrollar técnicas para comprobar la biodisponibilidad de los­

nedicamentos con el fin de asegurar que la dósis de éstos es -

la adecuada parH alcanzar niveles sanguíneos tales que se lo-­

gre el efecto deseado. 

Así mismo, es necesario desarrollar Tácnicas A 

nalíticas de suma especificidad para los fá.rrnRcos tornando 111;n -

cuenta los excipier.tes ya que ~stos en algunas ocaciones po- ·­

drán interferircon los fármacos y falsear los resultados tento 

en la concentración como en la detección. También se deberá -



tomar en cuenta, en el caso de medicamentos polifármacos, posi 

bles interferencias no solo con los excipientes sino también -

entre ellos mismos. 

LA _¿sTABILIDAD DE LOS MEDICAltlliNTOS Y LA NóC~SIDAD DE -

PODER HACc;R LA PR.!!~DICCION DB SU LAPSO DE AC'l¡IVID:AD. 

Al tener en nuestras manos un f~rmaco y tratar 

de convertirlo en una forma dosificada, una de las principales 

propiedades que debemos tomar en cuenta es su estabilidad. 

De todos es sabido que un fármaco va a presen­

tar mayor o menor estabilidad dependiendo del medio del que se 

le rodee. Supongawos que tenemos un fármaco el cual es suma--

.mente inestable en agua, logicamente se tratará de buscsr para 

su preparación una fonna farmacéutica en la cuéü no intervenga 

o casi no intervenga el ague.. Pero, en ocaciones, debido a ra 

zones varias (vía de administra ción de 8cuerdo con la edad y -

estado del paciente, etc. ) , se de be optar por una forma farma­

céutica que no es la mas estable. 

Aunque el f'rmaco sea considersdo estable, - -

siempre se irá transformando poco a poco, por lo que es neces~ 

rio ~ue se prediga su lapso de actividad. En esta forma se p~ 

drán hHcer ciertas modificaciones en cuanto a concentración en 

la f6rmula, la cual se podrá aumentar en un cie::-to porcentaje, 

para logr2r que el medicamento llegue a.l paciente a la dósis -

mínima adecuada; este exceso en la d6sis no deberá ser tfll que 

llegue a ser tóxico. Además el estudio de estabilidad es inte 

resante porque a lo largo de ~l pueden aislarse productos de -

degradación que pudieran ser tóxicos. 

Anteriormente mencionamos que los medicamentos 

elaborados pueden dividirse en tres categorías a saber: .le vi 



da corta, de vida intermedia y de vida larga. A la primera ca 

teeoria pertenecen medicamentos como la Nistatina, la Bencil -

fenicilina, las Ampicilinas, envasadas en un reci iente nermé­

tico cuyo contenido se disuelve en un solvente oue se encuen-­

tra en un envase aparte, debido a que la reacción con el agua­

lo.s inactiva en cuestión de horas o de uíes. A lR segunda ca­

te p;oria pertenecen aquellas preparaciones que tienen una ten-­

dencia conocida a deteriorarse durante el almacenamiento, pero 

cuya relaci6!1 de descomposición ha sido establecida con suf i-­

ciente precisión para asienarle una vida ·útil en un plvzo den­

tro del cual, la potencia no cae por debajo del valor terapéu­

tico ideal o que el aumento prop;resivo de toxicidad no alcanza 

ta.rnpoco niveles peligrosos. Son representantes de ests categ~ 

ría 1nuchos productos biológicos (vscunas) y muchos antibi6ti-­

cos. t:n algunos casos deben ponerse leyendas similares a és-­

ta: "Manténgase el producto b<1jo refrigeración". 

P.l d,~sarrollar una nueva f6rmula s e de tie bus-­

car naturalmente colocarla en la tercera cate go ría, lo que oc~ 

ciona un ~ínimo de oroblemas tanto al fa'::lricante como al ff. rme 

céutieo y al p < ciente. De hecho, un buen número ue procluctos­

tienen una significativa buena est8biliclad y pueden usarse con 

tranquilidad hasta después de 5 aríos de su elabo ré:tci6n. 

Durante ~l almacenamiento los cambios mas fre-

cuernes que alteran la estabilidad son del orden "nuimico" (di . -
versoB tir ios de interacción), del orden "físico" (en especial­

afectan los sistamas dispersos y las mezclas hetero ~éneas) y -

del orden "biológico" ( desé'.rrollo de hongos y bacterias ) . 

Los cambios químicos son norrnalmen"te estimula­

dos por el calor, la luz, la humedad y la aereaci6n, pueden -­

ser catalizados por el hidrógeno o iones oxhid:cilos o bien por 



trazas de ciertos metales pesados. 

Las prueb(ils de estabilidad son por lo tahto -­

uno de los aspectos mas importantes del desarrollo de nuevos -

productos farmac~uticos. Est&.s pruebas usualmente se verifi-­

can en diversas condiciones y las mas importantes corresponden 

a las pruebas "aceleradas 11 • 

Para el estudio de la estabilidad "acelerada"­

debe considerarse el recipiente ya que obviamente constituye -

una parte integral del producto y para ver su influencia en la 

conservación es necesario disponer de una muestra mantenida en 

una ampolleta de vidrio neutro o de cualquier otro envase iner 

te debidamente sellado. 

El trabajo consiste en una serie de re~cciones 

a las cuales puede aplicarse la teoría de la cin~tica química­

con objeto de trasladar los resultados obtenidos de las prue-­

bas "aceleradas" a las condiciones normales de almacenamiento­

en loe estantes. 

La 1nayor parte J.e los cambios estudiados en co 

nexi6n con las pruebas de estabilidad son o verdaderas o apa:-­

rentes reacciones de primer orden, es decir, en las que la ve­

locidad de reacción es directamente proporcional a. la concen-­

traci6n de la sustancia reacciona.nte. Además, en una reacción 

de primer orden, el tiempo tomado para que una fra.cción esta-­

blecida de la sustancia reaccionante se descomponga, es inda-­

pendiente de la concentraci6n inicial; esta fracci6n puede ser 

calculada con el conocimiento de la constante de la velocidad­

de reacci6n a una temperatura establecida. 

En la práctica esta constante es dificil de me 

dir experimentalmente a la temperatura ambiente debido a oue -

la reacción es lenta. Para subss.nar esa dificultad, la ccns--



tante se mide a temperaturas :ia.n al tas y los valores encontra­

dos se extrRpol&n a los correspondientes valores a bajas temp~ 

raturas ~ediante l& ecuación de Arrhenius, que expresa la rel! 

ci6n entre la constante de velocidad de reacci ()n y la tem0era­

tura absoluta. 

_t;ste conocimiento coloca a J.a f o rrnuleci6n so-­

bre una base firmemente establecida con respecto a la aaturale 

za de la degradaci6n y las cantidades que pueden ser tolera- -

das. Si la vida del producto depende de la pérdida parcial de 

actividad, en algunos casos, será necesario afiadir un exceso -

en la fabricaci6n. 

f H.(·.i:>üRC iüj~ ;:; ;·~Tfu: i!:L ¡fü ,¡¿Ru UE i-'HODUC 1ros ~ '. ~'.l.'ViJIA DOS y -

PRODUC'I'OS CO.·lE EC I.A LIZA :JOS. 

La Industria ?arrnacéutica realiza estudios e -

investigeic1ones encéi.minados a la extracción, tiisl&.miento, ideQ 

tificacidn, síntesis y desarrollo de los productos nu!micos --

0ue pueden tener actividad far nacol~gica. Después de llevar e 

cabo estudios minuciosos para esta bJ.ecer la farmacolo <da en a­

nimeles, la toxicidad, ter~ to venicidad, vía y f or:nas de e lirü­

nec i6n, efectos secundarios en el 11~mbre, contraindicaciones,­

etc., y otros estudios prolongados y costosos ¿;e suele lle ,n:ar­

e 12 conclusi6n de aue el producto no es &decuado y por tanto­

debe abandonarse. 

En la a~tualida.d le.. proporci6n entre el número 

de productos estudiados y productos comercializados es de l a-

4, 000, lo que significa que de 4, 000 productos que se esl\ .. dian 

solo uno se comercializa. ~sto se debe a que en una o V<."rias­

de las etapas por las que pasa durante cu desarrollo no s&tis­

fizo los requerimientos establecidos y se descarta. E~ cier--



tas ocaciones no sale a la venta aún cuando las pruebas resul­

taron satisfactorias debido ~ que el producto pasó a ser obso­

leto o por otras razones incluso de orden económico. 



CAPITULO II: LA Cfü~ACION DS UN CcNTRO DE INV¿STIGACION,C;S FAR­

If.AC¿;UTICAS cm.ro SOLUGION A LA FORf.1AGION D2; PRQFc; 

SIONISTAS CAPACITADOS Y A LA D~MANDA DE LA INDUS 

TRIA FAR.MACEUTICA NACIONAL4 

1.- OBJBTIVO D31 c¿NTRO L>E INV .!.:STIGACION. 

El objetivo de este Centro es reproducir las -

condiciones de operaci6n a un nivel piloto y aemiindustrial p~ 

ra poder conducir estudios sobre l&e diferentes formas farma-­

céut icas y cosméticos ensayando nuevas formulaciones, técnicas 

de preparación o manufactura así como por ejemplo, estudios de 

aplicabilidad de las materias primag elaboradas recientemente­

en el país a formulaciones que anteriormente no las usaban. 

Estas investigaciones serán llevadas a cabo 

por estudiantes egresados de la carrera de Químico Farmacéuti­

co Bi6logo y de este forma se podrán cenalizar sus inquietudes 

de investigación. Además, podrán resolverse problemas pr~cti­

cos de la Industria la cual resultará beneficiada y al mismo -

tiempo se formarán profesionistas mas preparados y mas cBpaces. 

Sl Centro proporcionaría a los estudiantes de­

licenciatura un acceso directo a la maquinaria usada en la In­

dustria Farmacéutica sirviéndo éste entonces para fines didác­

ticos y de demostración objetiva del funcionamiento de la mis­

ma, obteniéndo así el eotudiante una prepe.raci6n mas completa­

al poder enfocar los conocimientos te6ricos en la práctica. 

Concretamente los objetivos del Centro de In-­

vestigaciones Farmacéuticas serán: 



a) Enseñanza. (Tópicos selectos, Tecnología y Control) 

b) T'sis para obtener el título de Químico Farmac,utico 

Biólogo. 

e) Investigación. (Farmacia, cosm~ticos, farmacia veterina 

ria, etc.) 

d) Estudios a problemas específicos de la Industria. 

~NSEÑANZA. 

La. enseñan.za en esta unidad tendrá dos caminos: 

- i!nseñanza de tópicos selectos de Dese.rrollo, Tec­

nología y Control Farmac,utico que no se enseñan­

º no se profundizan a nivel de Licenciatura. 

- Enseñanza de problemas de Desarrollo, Tecnología­

y Control Parmac~utico para quienes llevan la - -

Maestría en Ciencias Farmac~uticas. 

Ti!":SIS PARA OBT.t<~N.d;R EL TITULO DE QUIMICO FARMAC~UTICO BIOLO­

GO. 

Como se tratarán de resolver problemas que presente 

le. Industria así como hacer investigaci6n de nuevas f ormulacio 

nee, materias primas, etc., los resultados de estos trabajos -

podrán ser tema de t~sie para aquellos estudiantes que los re~ 

licen y así se resolvería el problema que los estudiantes en-­

cuentran al terminar la carrera y no contar con un lugar ade-­

cuado para realizarla. 

INV3STIGACION. 

La investi~~cién deberá estar dirigida al estudio -

de problemas básicos de Desarrollo, Tecnología y Control 'ªrm~ 

c'utico, como por ejemplo: Influencia de excipientes y adyu--



\Tantea en el r~sultaG.o final de una formulación farmacéutica.­

Interacci6n entre ':!xcipientes y adyuvantAe. Retención de con­

servadores por ciertos excipientes e inactivaci6n de aquellos. 

¿studio de la utilización de nuevos excipientes o bien, estu-­

dio de la influencia de diferentes excipientes ya conoc~dos, -

en productos fe.rmacáuticos nuevos, etc. 

C:studio, destif; el punto de vista de Desarrollo, 

Tecnología y Contro1 Parmac~utico, de las materias primas para 

uso farmacéutico obtenidas en los Laboratorios de .C:xtracci6n y 

Síntesis de la División d~ Estudios Superiores. Desarrollo -­

posterior del proceso en planta piloto y a escala semiindus- -

trial. 

i.:: :;;TUDIOS A PRO ilLC.:;vlAS !!iSP.t!;CIFICOS Di; LA H iDUS'l' l:UA. 

Estar~ encaminado a problemfü' específicos de la In­

dustria cuando Jsta no pueda efectuarlos por falta de disponi­

bilidad de personal especializado. 

Otro tipo cte estudio podría ser la cola bora- -

e ión con organiza e ion~s como el Comité ~exica.no de Sus ~~A nc ias­

Fa rmacáut ica.s de Re fe rene ia , para Ja comprobac i6n de 11:1 poten­

cia de laB suetanc1as ~ue elaboran. 

Un trabajo que podrá desarrollarse. es l H fija­

ción de normas para las materias primas utilizadas por la In-­

dustria ?armac~utica. 

2 .- INT ;~GR..ACIOii De; LA UNIDAD. 

- Laboratorio de Control Analítico Farmacéutico. 

- Labore.torio de Desarrollo Galénico. 



Laboratorio de Farmacocinética, ~stabilidad y BiofRr 

macia. 

- Laboratorio Piloto Industria.l. 

LABORA TORIO DE: CONTHOL A:;¡. rJI'J'ICO PA !i !·.~/l e _;;t ' 'íil';C. 

Se ha considerado la nece~;idad de establecer -

un l2boratorio de Control Analítico dentro del Centro debido a 

que los trabajos nue en él se desarrollen deberán ser seguidos 

muy de cerca por medio del análisis. Ademas, todas las prue-­

bas que se efectúen en t!l, serái.1 de tj .. po es1,ecializado y an un 

laboratori0 analítico común no se pueden llevar a cabo por ca­

recer de los equipos adecuados. Cuando las determinaciones 

sean con e~uipo muy especializado se enviarán a los laborato-­

rios de la División de ¿studios Superiores, como por ejemrlo:­

Resonancia Magnética N1..1.clear. 

c;1 Laboratorio de Control Analítii.:;o FarmacJuti 

co ~star~ eoui pad o para: 

l.- Comprobación de l a calidad de h'Aterias l,rimas (tPnt(') -

far~acol6v1cas como ~ditivos) con n o rmas de cnlirtad es 

tablecidas. 

~sto es necesario ya que tenienrto la. seguridAr1 

de que las materias primas cum plen con las norrnas esta 

ble e idas, i'>e podrán elaborar _productos que aB í rn ismo -

qued8n dentro de ellas. No es posible fabricar medies 

mentos de 21 ta ca l idad si no se parte de f~rrrmcos y E'­

di tivos de blta c a ljdad. La adc¡uisici6n de m2terias -

primas con .::lormas pre-establecidas compromete a 1;:1s i~ 

dustrias Gue las producen a vi ~ilar estrechamante sus­

mJtodos de producción para asec;urar el t_';r&do de cEili-­

dad que se exige. 



?.- ComprobAción de la c2lidad de las diversas formas dosi 

ficadas con norm2s de calidad establecidBs. 

Los procesos a que so~ sometidos los diversos­

cornponentes de una formulación pu.e den oca e iona r B l te rr1 

ciones irr~versibles que terminan por comprometer la -

calidad de los productos terminados, es por eso, nue -

1ieberán ll0varse a cabo diversos p:ru.ebas para verifi-­

car la buena calidad de dichos productos. ~stas prue­

bas no solo consistirán en determinaciones de cPrecter 

fisicoqu::.mico que aseguren la Apariencia física del -­

producto sino que tambi~n se efectuarán pruebas de ca­

r~cter químico o biolóeico para asegurar que el conte­

n i.do d·~l fármaco queda cientro c1e los límites establecí 

dos para conseeuir el efecto terapéutico esperado. 

~ 8lgunos procJ.uctos tal como los inyectribles­

f"<Jrá necesario efectuar tambi~n otras pruebas como es­

terilidad, comprobación de la Ausencia •fo ~ · ust::-ncicis -

pirogJnicas e histamjn0Eím1les, ate. 

J.- .:;stGbleci:niento de norrn2s du calidBd pera ... ateria: Pri 

mas no re~lamenteias. 

:~n oc2ciones nos encontrornos frente P mrterü!s 

primas rue no est~n reglamentadas oficialmente y ~s -­

por tanto necesario establecer sus normas de calidad -

con objeto de poder determinar y comprobar sus constn~ 

tes fis1coquí:nicc:.s así como estf1blecer el método .n2s -

Eidecuado para su valor ri6n e incluso prononer rt10no,c~r~ 

fías ante la Comisi6n l'ermanente de la B'arlilacope8 :18-­

cional. 



- Departamento de Control Químico. 

- Departamento de Control Físico y Fisicoquímico. 

Departamento de 

Control Biológico 

- Determinación de pot~ncia de fárma 

cos por métodos biol6gicos. 

- Pruebas para la comprobaci6n c1e es 

terilidad. 

- Pruebas de Toxicidad. 

- Pruebas de Pirógenos. 

- Detección de hista mine y sustan- -

cias histaminosímiles. 

LABORATORIO JC: FARil1ACOCIN .:<;TICA, ..:;sTA311IDAD y BIOH'Am·rp 

CIA. 

También vamos a encontrar ur..a sección de Farma 

cocinética, ~stebilidad y Biofa.rmacia; pensamos que en uno rr1_ 

mera etapa s e puede dispo ner de un solo local pa.rR la experi-­

mentación sobre Farmacocinética-.c;st 8.bi1.idad y parh lRs prueb&s 

HiofarmacJut.icas, dada la similitud de los principios en 0ue -

~rn fundan unas y otras y dada también la naturaleza del enuirio 

o,u.e se requiere • 

.ca lapso de actividad de un me d ice.1JH::nto en lofl 

e s tantes de la fe.rma cia, o su estabilidad, entraña una gran i!!!_ 

port a ncia práctica. La estabilidad de las prepn raciones medi­

ca:nentosas frecuentemente se establece bajo tJrminos ambir:uos­

como "relativament ¡;; estable", "estable por un mes a temperatu­

ra ambiente", etc. 

Hoy en día el farmacéutico reciuiere de una ins 

talacidn bien eq1¡ipada para poder evaluar experimentalmente la 



4.- lesArrollo de métodoA de control analítico de formRs -

dosificHd8f~ de mono y polif~r:Hacos. 

lJn0 de los nrotJlumRS l!lé!f1 frecuentes dentro ·J·~l 

c::irn ;i o an~tl ítico E:s el d8 1jnc0ntrar un p r oced imiento =-
ficaz p:=ira jlOder oletectar y cw•nterir cada uno de los -

i i ve rs o.s componentes farrri8c oló <: icamente activos de una 

forma dosificada y en oc8ciones Jetectar tambi~n cier­

tas imrurezas cuya presencia a determinadas concentrn­

ciones puede se!' capaz de afectE.I' la esté':bilid.ed de lP 

for1:1tü8ci6n. Así :nismo, con frecuencia e~' necer;:=;rio -

diSflOner de '1étodos BnalÍtiCOS rri r& pon e r CW?nt ecir 8rl~ 

m2s •le lo$ f~rmF-cos, &l¿r,unos cornponentt:!s ,iel exciyiien-

te o verdculo cuya presencie' deter;n ina la buena conser 

vaci6n 11~1 prociucto, t>ien sea desde el ourit o de vist::i-

ouimico o biológico. 

· ~s conveniente hacer not8r el r;r;;;n rie -

.interf~rencias tlUe se nuerien enco:itrcir en lé1fº ·Je 1ermi-

na ciones y por -:;ente la co mplejidad para el rl ,:! f'.é; r-rollo 

de l u técnica 2nalítica ? propiada. ~st0n interferen-­

cias no solo pueden deberse a l~ presenciA de otrns -­

f2rinr1cos sino tF<rrrbién a la presencia de otros cornnonen 

tes no fe. r :aacolóp:icos, como p8 sa por e je1 i! rilo en 1; ~- -­

frec ue ntes interferencias en las determin8 ciones esr~~ 

trofoto:n~tricns en el ren:".,o ultra violet.2 :.iebida~· a lr-! 

pre~.> encia dd ::terivBdos del 2cido para-hidroxiben~óico­

r.ue se usa como conservador. 

;:;1 Laboratorio de Control .Arnü:ítico ~'~ ' rmPcE!uti 

co estará s ubdividido en las áreas que se muestran a continua­

ción: 



be trabajar con volúmenes muy pequetios ya que es el paso ini-­

cial ;iara definir una formulación tents.tiva. Se debe pues con 

tar con esta pequeüa secci6n que dcberd estar e~~ipada con el­

equipo mas artecuado al voldmen de producci6n que este tipo de-

ensayo supone. 

BIBLIOTóCA ~SPECIALIZADA. 

~8 obvio nue el personal tJcnico de cualauier­

insti tuc i6n dedeicada a la enseñanza o a la investigc..ción no -

debe encontrar dificulted para tener a su alcance los libros,­

revistas y otras publicaciones que sus estudios e inv~stigaciQ_ 

nes requieren. Ad.:!1:iás de los libros cl~sicos de texto, el Fa!:. 

m&céutico tiene necesidad de otras fuentes de información bási 

ca. 

La Farmacia así como las instituciones relacio 

nadas con la profesi6n mJdica y la salud son en la actualidad­

tan diversificadas y complejas ~ue podemos asegurBr oue nin.rún 

farmac~utico hoy en día es capaz tan sdlo de recordar todos -­

los informes y detos que necesita para el diario ejercicio de-

su profesi6n. ~s escencial por lo tanto que cada centro de es 

tudio, farmacia o laboratorio farmacéutico esté ef1Uipado con -

una bibliott::!ce que contenga una gran variedad de mF1teriales de 

informaci6n incluyéncio un buen númc:ro de bien selecciomida~. re 

ferencias y libros de texto. 

Un f1::.rm&.céutico aue tenga c6:nodo acceso e:~ un8-

uuena biblioteca especializada est~ preparado para suministr8r 

información sobre la naturaleza de u.na ~-iueva droga, su farmacQ_ 

10 1~ía, sus ef e ctos colaterales, su dosificación, así como l8s­

propiedades físicas, químicas, incompatibilidades, etc. Con -

el uso adecuado de esta información puede entonces desarrollar 



constante de velocidad de una determinada reacción y poder pr~ 

decir la. cantidad de fármaco que permanece inalterado después­

de cualquier tiempo. 

Los estudios Biofarmacéuticos se refieren a la 

relación entre las propi~dades f isicoquímicae de un fármaco en 

su forma dosificada y la respuesta terapéutica observada des-­

pués de la administración. 

i:l efecto b~.ol6gico del fármaco no es una sim­

ple función intrínseca de sus actividades farmacológicas. La.­

liberación :iel fármaco de la forma dosificada así como la in-­

tensidad y duración de su respuesta terapéutica están sujetas­

ª grandes variaciones que dependen de muchos factores inheren­

tes tanto al sistema biológico como a la forma dosificada. To 

dos estos factores juegan un papel importante para llevar al -

fármaco al sitio del cuerpo en donde se requiere su efecto bi~ 

lógico. Sólo en éste momento, es decir, cuando el medicamento 

ha alcanzado su sitio de ac~i6n el concepto de "Bctividad far­

macol6f;ica" pued9 ser considerado. 

Sobre la absorción y distribución del fdrmAco­

en los distintos te;jidos de absorción del organismo se toman -

en con.sideri:1ción las P.cuaciones farrnacocinéticas. La transfe­

rencia de un fármaco de su sitio de absorción al torrente san­

guíneo se aproxima matemáticamente a una reacci6n cinética de­

primer orden. 

LABORATORIO DE DESARROLLO GAL,i!;NICO. 

Contará así mismo con una sección de Desarro-­

llo G-alénico ya que antes de pasar a una fabricaci6n a escala­

Piloto Industrial es necesario efectuar algunos ensayos preli­

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



formas farmac~uticas, técnicas analíticas, pron6sticos sobre -

el comportamiento del medicamento en diversas condiciones, et­

cét0ra. 

LABúRATORIO PILOTO INDUJTRIAL. 

Equipado para la fabricación a e~:cc:la piloto y 

semi industrial de: polvos, eranulados, comprimidos, ,o:,raeecis, -

cápsulas, inyectables, pomadas, supositorios, jarabes, suspen­

siones, emulsiones, aeresoles y productos cosméticos. 

El Laboratorio Piloto Industrial estará subdi­

vidido en las siguientes áreas: 

A.- Alillacén Gen~ral. 

Consta de las siruientes zonas: 

Recepci6n y cuarentena de materias primas y materia­

les. 

- Almacén de materias primPs y materiales aprobados. 

- Central de pesado. 

B.- Secci6n para elaborar las distintas forrn<:1~1 farr~1a céuti­

cas ~16lidas. 

Consta de los si":;uientes departamentos: 

Almacén auxiliar de materias primas y ~raneles. 

- Pesadas. 

- Molido y tamizado. 

- ;.1ezcla y f~renulaci6n. 

- Secado. 

- Compresi6n. 

Grageado. 

~ncapsula'.lo. 



C.- Secci6n p2ra alaborar inyectables. 

Consta de los sif:i:uientes departamentos: 

- Destilaci6n y esterilizaci6n. 

- Preparación de soluciones termorresi~tentes. 

- Preparaci6n y lavado de los reciriientes para solucio 

nes inyectables termorresistentes y termolábiles. 

- LLenado y cerrado de soluciones termorresistentes. 

- Zona estéril. (Preparaci6n, filtración bacteriolóe~ 

ca, llenado y cerrado de soluciones termolábiles.) 

- Zona estéril y seca. (Llenado y cerrado de polvos y 

antibióticos.) 

Comprobaci6n de hermeticidad d~l cierre y revisión -

óptica final. 

D.- Secci6n para elaborar formas farmacéuticas semisólidas, 

líquidos no estériles y cosméticos. 

Con~ta de los siguientes departamentos: 

- Pr~11araci6n. 

nes, etc.) 

(mezclas, soluciones, hnmo~enizacio- -

- Moldeo y dnva s ado. 

- Aerosoles. 

~.- Sección de s8rvicios y manteni;::iento. 

Di vid ida en las siguientes z. onas: 

- Zona de s~rvicios. (generador de vapor y combu~; L i-­

ble, bombas y compresoras~ 

- Zona de mDntenimiento y reparación. 

3.- R~LACION 0;1 CóNTHO D¿ DJV .~STIGACION...:.:s COH L./l. LIC~ ;·u:1~ 

TURA y IJ\ DI'IISION D:.: óS'.l:'U.JIOS 0Fi:' rnIOR:;s D~ LA ~~P.r::l 1 Jr-



'I'AD D8 QU l·iICA DE LA UNI '.f .:;Ets IDAD dACIOi¡AL AU~'Ol'-iO.il/A DE-

¡.,¡_;;.x: reo. 
le relaci6n del Centro de Investigaciones Far­

macéuticas con la licenciatura y la Divisi6n de istudios Supe­

riores debe ser enfocada desde dos puntos de vista a saber: 

1) Desde el punto de vista puramente técnico. 

2 ) Desde el punto de vista administrativo de acuerdo a la­

organizaci6n general de la Facultad de Quúaica. 

El Centro serf:Í una unidad dentro de la Facul­

tad de Química, independiente de la División de :~studios Supe­

riores y de la Licenciatura pero que deberá trabajar en forma­

estrecha con ambas. Colabora.rá con la División de ¿studios Gu 

perioree en el desarrollo farmacéutico de los pro ductos obteni 

dos en ella, ya sea por extracci6n o síntesis, simultáneamente 

a. las pruebas farrnacol6gicae o bien una vez que ~stas hayan d~ 

mostrado la utilidad terapéutica de las sustancias en e s tudio, 

por ejemplo, se determinarán cuales son las formas farmacéut-i­

cas que permitan su mejor utilización, con mayores márge nes de 

biodisponibilidad y estabilidad con toxicidad menor. 

Con la Licenciatura colaborard rac'ioiendo tan­

to tesistas como estudiantes destacados que deseen profundizar 

sus estudios en Desarrollo, Tecnolo p:ía o Control. 

4.- PUBLICACION D~ LOS ¿STUDIOS DB INV3STIGACION. 

La publicaci6n de resultados podrá hacerse ror 

varios caminos, entre ellos: La publicaci6n de un boletín del 

Centro de Investigaciones, la edioi6n de una serie de monogra­

fías sobre las norme.s de los productos farmac~uticos que even­

tualmente publicará la Universidad y mediante la publicación -

de los resultados en una revista o boletín con la colaboreci6n 



d e l:=t Cámara Nac ion 2 l de h-:1 boratorios Químicos Farmacéuticos -

comG un se rvicio a s us aso c iados. 



CAPITULO JII: OR~ANIZACIO N Y FUjCIONAMI¿NTO o¿ LAS AR~AS T~C­

iHC A Y ADi 'lL~IST.RATIVA D3L Ci:: N2' RO D ~ I NV~STi r;A-­

CIQN¿s PAJ-L 1PC ZUTICAS. 

COOR"HNACION 
r-----------L- -··· 

PLANTA PI LO'.l.'0 CONTROL Y D ~SAHROLLO 

1 l 1 

co ~;:1 ~'rrco ~ 

1 

LI ~UIDOS , S~MISO LIJOS 

Y A ~RO:.iOLB;S 

í 
~~CCION D:.: 

IJ~ ..... AHROLLO 

/ i 
GAWNICO i 

1 

~STA lJ ILIDAD 

B I OF A ni:lA e IA 

2.- ~UNCIONAMl~NTO 0¿1 AREA TJCNICA. 

J~CCION D~ 

CO liTROL AfiALI TIC O 

/ 1 

¡..• I~ ICOQt;I :.1rco 

1 

iJi ú Lü ;JCC• 

C:l Area 'l'écnica estará a cargo de un coordina­

dor cuya experiencia y conocimientos abarquen las ~reas antes­

mencionadas, que estarán bajo su r esponsabilidad. Sus funcio­

nes serán las de coordinar los trabajos que se efectden en las 

diversas secciones • 

.81 coordinador determinará la sección del Cen-



tro que deberá estudiar y resolver el problema prese1,tado de -

acuerdo con la na tura le za del mismo., Para ello se reunirá con 

los responsables de las dreas de Control y Desarrollo y Planta 

Piloto así como con los encargados de los diferentes departa-­

mentos con los cuales determinará que departamento re8lizará -

el trabajo. Ya que .fate haya sido seleccionado se delineará 

un plan Je trabajo y se hará la subsecuente delirnitaci6n de -­

responsabilidades. 

A continuación trataremos de describir el pa-­

pel que 'iesempena cada una de las partes integrantes ue este -

Centro al presentarse el problema de U.:."l fármaco nuevo, al cual 

se le desea encontrar la forma farmac~utica rras adecuada: 

La Sección de Desarrollo a trav~s de su depa!. 

tamento de Desarrollo Galénico elaborará distintas forr:1as far­

macéuticas de las cuales se escogerá aquella aue sea mejor en­

base a los estudios preliminares, efectuados por los Departa-­

mentas de Biofarmacia y Sstebilidad. 

A la par, la Secci6n de Control Analítico desa 

rrollará las técnicas de análisis tanto para la materiP prima­

como para las formas farmacéuticas propuestas, función que se­

extender~ hasta la etapa de la prueba del fármaco a nivel Pilo 

to Industrial. 

~l área Piloto Industrial probará los procedi­

mientos de manufactura par8 la forma farm3céutica esco,.c';id;,, v -

propondrá las adaptaciones que considere convenientes. 

Los resul tEtdos obtenidos serán evaluacios por -

el Coordinador, que hará el ánálisis de las conclusiones toman 

do la desici6n final. 



3.- ORGANIZACION DEL AREA ADMI!HSTRA'.l' IVA. 

Con respecto a la. Orge.nizaci6n adminietrative­

del Centro de Investigaciones Fermac~uticae es conveniente de­

terminar en que posición dentro de la Orgsniza.ci6n de la Facul_ 

tad de Química quedará localizado dicho centro. Por lo cual -

presentamos a continuación el organigr8ma que se propone. 

S~RVICIO 

ACAU¿MICO 

DIREpTOR 

Si!:CRZTAHIA G¿NERAL 

UNIDAD 
ADIHNISTRA TIVA 

DIV. DC: c.:s Tl ~IIOS 
PROF ~S IONA Ii.~~fi 

DIV. DE ~::i'l' UDIOS 

SUP~RIOR~S 

DIV. D~ INV~STIGACIGWL~ 
1'1ARMAC~U'I1 ICAS 



A contínuac16n se muestre el organigrama inter 

no del C9ntro de Investigaciones Farmacéuticas que se propone. 

COORDINADOR G~NERAL 

r -
1 

JEF~ DE AREA 
PLANTA PILOTO 

SUPi:RVISOR 
ESTERIUS \ 

SUPERVISOR 
LIQUIDOS Y 
S6MISOIJIDOS· 

SUPóRVISOil 
SOLIDOS 

SUPtrnVISOR 
COSM.c:TICOS 

T s I 

J 

s 

1 

J1DF~ DE AREA 
CONTROL Y DESARROLLO 

SUP~RVISOR 

DESARROLLO 

T A s 

____ l 

SUP~RVISOR 

CON'.l'ROL 
ANALITICO 

Tanto el Coordinador General como los Jefes de 

Area y Supervisores deberán ser personal de base. I~s tesis-­

tas serán considerados como eventuales ya que unicamente esta­

rán en el Centro el tiempo que tarden en realizar su t~sis. 



4.- lUNCIONAMI~NTO DEL AREA ADMINISTRATIVA. 

El Centro de Investigaciones Farmacéuticas pa­

ra fines administrativos se encontrará al mismo nivel que la -

Divisi6n da ¿studios Superiores, Servicio Acad-'mico, DivisicSn­

de Estudios ~ofesionales y la Unidad Administrativa. Por me­

dio de 'ate última se canalizarán lo:s presupuestos y entradae­

del Centro, previa autorización de la DireccicSn de la Facultad 

de Química. 

Por fines prácticos ae propone el anterior me­

canismo de organización y funcionamiento administrativos del -

Centro de Investigaciones Fanaacáuticas, pero consideramos co~ 

veniente que dicho Centro debería funcionar como una Unidad In 

dependiente dentro de la Universidad Nacional Autónoma de M~xi 

co. 



CAPITULO IV: PLANIFICAC!ON CONCRr;TA SOBRE LAS AREAS DISPOIH-­

BLES EN EL ANEXO DE LA FACULTAD DE QUJMICA .• 

1.- Cuadro General de Distribución. 

ARSA "A" : Control y Desarrollo. 

i - DEPARTAMi NTO Control Químico 
1 

SECCION Control Analítico ~ - DEPARTAM.i!:NTO Control Pieicoqu!mico 
1 

SECCION Desarrollo 

l - DEPARTA?\lliNTO Control Biológico 

D&PARTAMENTO Desarrollo Galánico y Analit~co 
DEPARTAMENTO Parmacocin~tica y gstabilidad 
DEPARTAMENTO Biofarrnacia 

ARBA "B" Planta Piloto. 

t DEPARTAMENTO Fabricación 

SECCION Llenado Líquidos DEPARTAMJ>NTO f:UNIDAD 
Líquidos y Semiec:Slidos l 

1 UNIDAD Llena.do Semisólidos 
Lleriado UNIDAD Llenado Aerosoles 

~ ,DERABTA?fENTO~!amracaói6n 

Di:?ARftU!ft'O Lavado 
furnDAD Fil tracion 
\UNIDAD Llenado Sólidos · Si!":CCION Est~riles 

ALMACEN I 

- DEPARTAMENTO 
lst~ril 

SERVICIOS Y MANTENIMIENTO 

SECCION Sólidos 

- DEPARTAMENTO 

- DEPARTAMENTO 
Comprimidos 

)
UNIDAD Llenado Líquidos 
UNIDAD Llenado Oftálmicos 

~ápsulas 

~
NIDAD 

UNIDAD 
NIDAD 
NI DAD 

Molido y Mezclado 
Granulación 
Secado 
Compreeic:Sn 

- DEPARTAMENTO Grageas 

SECCION Cosm~ticos ( - DEPARTAMENTO Fabricación L - DEPARTAMENTO IJ.enado 
ALMACEN II 
SALA DE JUNTAS Y ESTUDIO 
OFICINAS 
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4.- ESTUDIC DE CADA UN .~ DE LAS DIV~RSAS sc;ccION8S. 

SECCION D~ E3TBRIL~S. 

CONC&P'l'OS G~NERA~S. 

3n esta secci6n se fabricarán aquellas For­

mas FarmacéUticas que, debido a su vía de ad.ministración y de­

licado uso, deben elaborarAe y envasarse en u.n ambiente libre­

de contaminantes. La.a formas farmacáuticas que se elaborarán, 

son las siguientes: 

a) Soluciones Inyectables. 

b) Medicamentos oftálmicos. 

e) Polvos estériles. 

Para elaborar de una manera adecua.da a su uso­

las formas farmact!uticas antes citadas ee ha dividido esta aec 

ción en tres departamentos: 

A.- Departamento de lavado. 

B.- Departamento de fabricación. 

c.- Departamento est~ril. 

A.- Departamantu de lavado. 

Este departamento debe ser lim~io, dotado con­

un número adecuado de servicios de agua, drenaje, electricidad, 

vacio, y vapor, con el objeto de tener el equipo y material de 

envase adecuadamente limpio antes de eft:ctuar cualouier fabri­

cación. 

B.- Departamento de fabricación. 

Este departamento en virtud del pequeño espa-­

cio con que se cuenta oéupará el mismo cuarto que el departa-­

mento de lavad.o. 



En este departe.mento se harán las mezclas y d.!, 

soluciones que sean necesarias. para poder fabrica~ lae distin­

tas formas farmac~uticaa antes citadas, por tal motivo, deberá 

contar con el material necesario para tales operaciones, como­

son: ollas de acero inoxidable, probetas de plástico, vasos -

de presipitado, etc~ Así mismo, debe?1i contar con servicios -

de agua, drenaje, electricidad, vacío, gas, y vapor, para qua ­

ee puedan efectuar· laa dis ·~intas o.pe-raciones de fabricaoi6n. 

C.- Departamento &st4ril. 

Este es ei departamento de mayor importancia -

pues en 41 se llevarán a cabo las operaciones de filtraci&n y­

llenado de las soluciones inyectable.a y medicamentos oftálmi-­

cos así como la dosificación y envase de los polvos est4riles. 

Antes d~ pasar a explicar el funcionamiento de 

dicha área debemos aclarar que debido al pequeño espacio con -

que se cuenta, las soluciones inyectables divididas en termor~ 

sistentes y termolábiles se procesarán en las mismas unidadee­

de filtración y llenado de líquidos, pero en el caso de loe me 

dicamentoa oft,lmicoa, loe cuales se dividen en colirios y po­

madas, se procese.nin: los colirios como soluciones· inyectables 

integra.mente y las pomadas unicamente sustituyendo la llenado-· 

ra de líquidos por una de pomadas en la misma campana de flujo 

laminar. 

Ahora bien, en es ·te departamento, para rnante-­

ner la esterilidad del medio deben observarse las siguientes -

reglas y precauciones mínimas de funcionamientos 

a.- Le. zona est~ril debe ser mantenida a presión positiva, 

es decir, debe inyectare~ aire convenientemente filtr~ 

do en lugar de extraerlo, con el objeto de asegurar -­

que por ninguna parte va a introducir.se aire contamina. 



do sino que por el contrario, por ellas saldrá aire es 

táril. 

b.- El acceso del personal será a trav~s de v.n vestidor 

gris en el cual se despojarán de su ropa de calle, pa­

sando despu6s a un vestidor blanco donde se pondnln el 

uniforme de trabajo, previamente esterilizado, antes -

de entrar a la zona eet4ril. 

c.- El interior del local debe ser liso, sin bordes que a­

cumulen polvo; det-ení estar dotadio de ventana• y las -

paredes debe1ú estar recubiertas con material lavable 

e impermeable. 

d.- Para introducir el material necesario a la zona est~-­

ril1 ~eta contará con un horno y un autoclave; construf 

dos con doble puerta, una para la carga del material -

sin esterilizar y otra para la descarga del material -

ya est,ril, debiendo ésta dltima estar a pafio de la p~ 

red de la 2ona estéril. 

e.- Para sacar el producto elaborado así como para introd~ 

cir alguna herramienta o accesorio al área estéril, és 

ta contará con un túnel provisto de luz germicida y do 

ble puerta. 

f.- La zona est~ril deberá contar con luz germicida y ade­

mas atJrá conveniente tratarla con aerosoles o nebuliza 

dores que esparzan soluciones de sustancias germicidas 

para alcanzar las zonaB de sombra que quedan fuera de­

la acción de la radiaci6n ultravioleta. 

g. - Periodicamante deberán verificarse:. controles del medio 

ambiente por medio de placas con medios de cultivo ade 

cuados, para comprobar si los sistemas mencionados fun 

ciona.n al dejar a la zona con un nivel bacteriológico-



mínimo, dentro de límites permitidos. 

h.- Cuando el caso lo requiera, la humedad relativa· de la­

zona debení ser controlada utilizando para ello el e-­

quipo deshumidificador mas apropiado. 

- DIAGRAMAS DB PLUJO. 

Diagrama de flujo de Soluciones Inyectables: 

r-- ---- - - -r 
Bidestilaci6n Preparación de ~ &sterilizaci6n por I 

____.. la solución 1 , ~ fil traci.ón 

!avado y preesterilizado de 

los recipientes 

Esterilizacidn por· 
autoclave 

1 
----1~• 1 IJenado y cerrado 

L--- ___ J 

:+ 
Comprobación del cierre 

i 
Revisión óptica individual 

Diagrama de Flujo de Medicamentos Oftálmicos: 

Debido a que 4stos se presentan en dos formaa­

farmac~uticas distintas presentamas los ó.iagramas para cada -­

una ele ellas. 

Diagrama de Flujo de Colirios: 

Mezclado y disolución Is s . a . ó. . Filtraci6n 
----:1P.r:c • oilr.a ca. n --+Bacteriológica 

~ 
Tapado••--- Llenado 



Diagrama de Flujo de Ungteentos Oftálmicos: 

Mezclado y disoluci6n 
de materias acuosolubl~ r- - - - - -

"""~ 1 Filtracj6n ---+ 

/ 

bacteriológica 

Mezclado y fusión de 
1 

materias oleosolubles 

Diagrama de Flujo de Polvos ~st~riles: 

Comprobación de la 

Uni6n de 
fases 

J 
Llenado 

i 
Tapado 

esterilidad del pol v' 
1 

_________ _ 
1 

~ ' Llenado y teipado '---. 2:ngargolado 
lavado y preeeteril.v L - - - - - - - J 
zado de loe envases 

NOTA GENERAL: Las operaciones que se encuentran encuadra.das­

con línea punteada se llevarán a cabo en la Zo 

na Est~ril. 

- f!;NUMERACION D~ LAS DIFERENTES OPgRACION~S Dt:L PROCt:­

SO. 

Proceso de Soluciones Inyectables. 

1.- Pesar los ingredientes de la fórmula. (aprobados pre-­

viamente por Control de Calidad) 

2.- Disolver loe ingredientes an un disolvente aJecuedo y­

libre de pirógenoe. 

3.- Hacer las determinaciones fisic•Jquímicas pertinentes, -



especialmente pH. 

4.- Aforar al volúmen final con disolvente libre de piróg~ 

nos. 

?.- Piltrar la soluci6n por papel, para eliminar partícu-­

las gruesas. 

6.- ~sterilizar la eol~ción por filtración bacteriológica, 

recibi~ndola en mat~rial previamente esterilizado y li 

bre de pirógenos. 

7.­

é.-

10.-

Lavar y sopletear el material de envase. 

Esterilizar por calor seco las ampolletas o frascos ám 

pula y por calor húmedo los tapones de hule. 

Llenar el envase con solución est~ril y cerrarlo, em-­

pleando material y equipo estf!riles y medio adecuada-­

mente tratado. 

Engargolar con sellos de aluminio los frascos ámpula -

en un área limpia. 

11.- Probar el cierre a vacío usando como indicador una so­

lución coiorida. 

12.- Realizar una inspección óptica individual. 

13.- Realizar las pruebas físicas, ouímicas y biológicas 

pertinentes. 

Proceso de Colirios. 

1.- Pesar los ingredientes de la f6rmula. (aprobados pre-­

viamente por Control de Calidad) 

2.-

J.-
4.-

5.-

Disolver los ingredientes en un disolvente adecuado. 

Ajustar el pH. 

Ajustar la tonicidad de la solución hasta hacerla iso­

tórlica. 

Aforar al volúmen fine.l con soluci6n isot6nic9.. 



6.- -~etarilizar le. soluci6n por filtraci6n bncteriológice­

recibiándola en material previamente esterilizado. 

7.- Llena?' los recipientes, previamente esterilizados, con 

una dosificadora de inyectables, en un ambiente adecua 

damente tratado. 

8.- Realizar las pruebas físicas, químicas y biol6gicaa 

pertinentes. 

Proceso de Ung(tentos Oftálmicos. 

l.- Pesar los ingredientes de la fórmula. (aprobados pre-­

viamente por Control de Calidad) 

2.- Disolver los ingredientes solubles en agua. 

).- Mezclar y fundir los ingredientes que integran la fase 

oleosa. 

4.- Piltrar bacteriológicamente cada une de lae1 soluciones 

por separado. 

5.- Hacer la emulsi6n en la zona estáril uni~ndo lee fases 

antes fil t'radae. 

6.- Dosificar y envasa?' con una llenadora de pomadas en un 

ambiente tratado adecuadamente. 

7.- Realizar las pruebas f!eicas, químicas y biológicas -­

pertinentes. 

Proceso de PolvoB &st~riles. 

1.- Pesar, mezclar y tamizar los ingredientes activos, es­

t,riles, con equipo y en ambiente eet~riles. 

2.- I.Avar y esterilizar los materiales de envase, frascos­

ámpula y tapones de hule. (NOTP: Loe tapones de hule 

dabenin secarse una vez est,riles) 

J.- Llenar el polvo est~ril en los recipientes en un am- -



bient6 estéril, de ser necesario, también deshumidifi­

cado. 

4.- Tapar y soldar el recipienttt· según sea el caso, en am­

biente est~ril. 

5.- .tmgargolar 1019 recipientes con sellos de aluminio y en 

ambiente limpio. 

6.- Realizar las pruebas fiaicas, químicas y biol6gicae 

pertinentes. 

1.-

2 .-

J.-
4.-

5.-

6.-

7.-

8.-

9.-

10.-

11.-

12.­

lJ.-
14.-

15.-

16 .-

17 .-

18.-

19 .-

- EQUIPO Y MOBILIARIO MINIMO N~CESARIO. 

Destilador. 

Garrafones. 

lavadora y sopleteadora de envases. 

Autoclave horizontal con doble pue:ata. 

Autoclave vertical. 

Horno con doble puerta. 

Filtro millipore. 

Tanque de filtración. 

Tanques de nitrógeno, oxígeno y gas. 

Llenadora y cerradora de ampolletas. 

Llenadora de pomadas. 

Campana de flujo laminar. 

Llenadora y dosificadora de polvos y antibióticos. 

Cabina eet~ril con higrómetros y luz germicida. 

~ngargoladora manual. 

Agitador de propela. 

Pantalla revisadora de ampolletas y frascos con solu­

ción. 

Agitador de ancla. 

Ollas de acero inoxidable de diversos tamaños. 



20.- Charolas de aluminio. 

21.- Probetas y vaeos de plástico. 

22.- Ilesas de acero inoxidable. 

23.- !B.vabo de inoxidable. 

24.- Vertedero de inoxidable. 

2 5. - Alacenas de incxide.ble. 

- DETERMINACION D~ LA CAPACIDAD D&SEADA Y ~QUIPO R~QUE 

RIDO. 

Para que el trabajo a escala piloto en la sec­

c idn de est4riles, pueda ser representativo de loe procesos i~ 

dustriales, ee han determinado lee siguientes capacidades mini 

mas: 

Soluciones Inyectables 

Colirios 

Ung(tentos Oftálmicos 

Polvos ~st4riles 

10.00 litros 

10.00 litros 

10.00 kilott 

10.00 kilos 

Para poder manejar estas cargas de productos 

con la eficacia y seguridad necesarias, cuidando que el proce­

so sea representativo del proceso industrial, se necesita en -

el ca.so de las formas lí.quidas unas llenadorae con una veloci­

dad· de 1,500 - 2,000 piezas/hora; y en el caso de los ungí.ten-­

tos y polvos, llene.dora~ con una velocidad de l,OOC - 1,500 -­

piezas/hora. 

SELBCCION DEL EQUIPO DE ACUERDO A LAS CAPACIDADES -­

EXIS TlNT ES EN EL MERCADO, CALIDAD, SERVICIO, IUFAC-­

CION&S, PRECIO Y FACILIDADES DS ADQUISICION. 

Para facilitar el manejo del siguiente cuadro, 

se utilizarán loa siguientes símbolos: 



a) Para refacciones: 

P = Plaza (refacciones nacionales o vendidas en M4xico) 

I = Importacidn 

b) Para servicios de mantenimiento: 

A = Costo mínimo 

B = Cos·to medio 

C = Costo al to 

1 ~QUIPO f RóFACCIONES S&RVICIOS DE 
~ __ -t------------+-- MANTENIMIENTO. 

- -~abina ¡ p 
estf!ril 

Campana de 
P. laminar 

Llenadora de 
Inyectables 

Llenadora de 
Polvos 

Llenadora de 
Pomadas 

Horno con do 
ble puerta 

Autoclave do 
ble puerta 

Autoclave 
vertical 

1 ' Agitador de 
1 

Pro pela ¡ 

p 

I 

I 

I 

p 

p 

p 

p 

Agitador de 1 
be~ p ¡ 

1

1 1 Lavadora de 
•nvases J p 1 

t------ -------- - - -_ ____ _J ____ _ 

A 

B 

e 

e 

e 

A 

A 

A 

A 

A 

A 

CAPACIDAD 
--- ----- -- ~---·- ! 

Sobre medida 

3 0.528 m 

1,600 piezae/h 

600 - 1,860 
piezas/h 

1,200 piezas/h 

95.75 ce. 

77 cm. di~rn. 

91. cm. largo 
1 

32 cm. diám. 
55 cm. altura 

25 litros/h 

15-20 Kg/h. 

2,000 - 2,500 
pj_ezas /h. 



···- - - - - - - - - - · 1 

i 

~QUIPO _ ~~PACIDA~- .1 

Destilador 

.ti':stufa de 
gae 

! 
3/4 a ·2 1/2 G 1 

p A 2 quemadores 

---------+··--- -·-- ··--------·- - ~-· - - - ·· -

SECCION DE LIQUIDOS Y SEMISOLIDOS. 

'v- - CONCEPTOS GENERA LES. 

ásta secci6n está formada por dos departaman-­

tos, uno de fabricacidn y otro de llenado, el cual a su vez se 

encuentra dividido en las Unidades de Ll'enado de Líquidos, Se­

misdlidos y ~erosolee. 

En el departamento de fabricación, se llevará-

ª cabo la preparacidn de lae siguientes forma.as 

1.- Soluciones no est~rilas. 

2.- Suspensio~es no est~rilee. 

J.- Emulsiones orales. 

4.- Emulsiones t6picas. 

5.- Supositorios. 

6.- Aerosoles farmac4uticos. 

7.- Aerosoles cosm~ticos. 

Una vez fabricadas, para su llenado, estas -

formas se procesarán en las siguientes unidadee: 

. ( Soluciones no estériles 

Llenado de Líquid.os ~ 
l Suspensiones no estériles 

t 
&nulsionee ora.lee 

Llenado de Semis6lidos Emulsiones t6picas 

Supositorios 

¡ 
1 

J 



Aerosoles farmac4uticoa 

Llenado de Aerosoles 

Aeroeolee cosm4ticos 

~l departamento de Pabricación deberá estar -

equipado con servicio~ de vapor, agua, luz, gas y extracción -

.,,para los vaporea quo emanen de las marmitas de disoluci6n, ra- , 

zón por la cual estas debon encontrare&: cerca de las ventanas, 

por lo cual tambián deberá tener un aervioio de drenaje e base 

de coladeras de rejilla, lo cual facilita el aseo del equipo y 

del área, el cual ae debe hacer continuamente para evitar acu­

mulaciones de melazas. 

Las distintas unidades de llenado detenín a su 

vez contar con eervicioe de agua, luz, gas, vacío y drenaje de 

bidamente distribuídoe· para poder operar el equipo con que se­

cuente. 

- DIAGRAMAS DE FLUJO. 

Diagrama de Flujo·de Soluciones no est~riles: 

Disolución Ajuste de pH --~- ' Aforo --1 

l 
Llenado tiltraci6n 

Diagrama de Suspensiones no est~riless 

Preparación de 
fase dispereo>ra 

lJCezclado --~) Ajuste de pH ~ Aforo 

1 Preparación de 
fase dispersa 

Llenada <fo•(--- Homogenizado 



Diagrama de .&nulsiones1 

Preparación de 
fase oleosa ~ 

/----=> .. zclado ~ Ajuste de 
Preparación dv 
fase acuosa 

Diagrama de Supositorios: 

pH ~, Homo·gJeniza.do 

Llenado 

Ilusión de las bases Incorpora-
~ Mezclado de las bases ~ . J. P ª c1,..n •A• 

Acondicionamiento~ Moldeo J 
Diagrama de Aeroso_l!.!.: 

Micronizado ---> Suspensión > Llenado 

Inyección del gas 

) Engargolad.o¡ 

dispersor ,,___J 
- ~NUMERACION DE LAS DIF~RENT~S OPERACION~S D~L PROCE­

SO. 

Proceso de. Soluciones no est~riles. 

l.- Pesado de lEis materias primas, aprobadas por control -­

de calidad. 

2.- Disolución de las materias prima~ por medio de calenta-

miento y agitación. 

J.- Ajuste de pH. 

4.- Aforo de la eoluci6n. 

5.- Se efectua la valoraoi6n y pru~bas físicas que estime -



conveniente Control de Calidad. 

6.- Se filtra la soluci6n a trav4s de filtros Prensa. 

7.- Llenar al volámen indicado. 

8.- Hacer las pruebas y determinaciones finales que estime 

conveniente Control de Calidad. 

Proceso de Suspensiones no est,rile·e. 

l.- .Pesado de las materias primas, aprobadas por Control d~ 

Calidad. 

2.-

J.-
4.-

Preparación de 

Preparación de 

Incorporaci6n 

sora mediante 

5.- Ajuste de pH. 

6.- Aforo. 

la fase dispersa. 

la fase dispersora. 

de la fase dispersa sobre la fase disper-

un mezclado a base de una agitación lents. 

7. - Se determinan las pruebas que esti.me conveniente Con-­

trol de Calidad. 

8.- Se homogeniza paeando a travde de un molino coloidal. 

9. - Llenado. 

10.- Se le hacen las determinaciones finales que estime con 

veniente Control de Calidad. 

Proceso de Emulsiones. 

1.- Pesado de las materias primas, aprobadas por Control -

de Calidad. 

2.- Preparación de la fase oleosa. 

3.- Preparaci6n de la fase acuosa. 

4.- Se incorporan las fases e~gún se quiara obtener una e­

mulsión aceite en agua 6 agua en aceite. 

5.- Ajuste de pH. 



o.- Homogenizaci6n. 

1.- Se le hacen las determinaciones que estime conveniente 

Control de Calidad. 

8.- Llenado. 

9.- Se le hacen las determinaciones finales que estime con 

vaniente Control de Calidad. 

Proceso de Supositorios. 

l.- Se pesan las materias primas, aprobadas por Control de 

Calidad. 

2.- Se funden las bases por separado. 

J.- Se mezclan las bases. 

4.- Incorporación del Principio Activo. 

5.- Se efeotdan las determinaciones que estime convenien- -

tes Control da Calidad. 

6.- Se vacía la mezcla en los moldes. 

1.- S9 practican las det9rminaciones finales que juzguo 

conveniente Control de calidad. 

Proceso de Aerosoles. 

1.- Se pesan las materias primas, aprobadas por Control de 

Calidad. 

2.- Se micronizan los polvos. 

J.- Los polvoa se suspenden en el vehículo. 

4.- Se efectúan las pruebas que juzgue conveniente Control 

de Calidad. 

5.- Llenado. 

6.- Determinaciones finales de potencia. 

1.- Engargolado. 

8.- Inyeooi6n del gas. 



9.- Se le hacan las determinaciones finales que comprueben 

el buen funoionamtento del aerosol. 

1.-

2.-

J.-
4.-

5.-

6.-

1.-

8.-

9.-

10.-

11.-

12 .-

13.-

14.-

15.-

16.-

17~-

18.-

19 .-

- BQUIPO y MOBILIARIO MINIMO NEcgsARIO. 

Marmitas móviles de acero inoxidable. 

Agitadores de prop~la. 

Piltros prensa. 

Tanques móviles de acero inoxidable. 

Molino coloidal. 

Ll.enadora de líquidos. 

Tanques sanitarios. 

Me7.clador planetario con tazón de acero inoxidable. 

Molino de rodillos. 

Llenadora de pomadas. 

Moldes para supositorios de acero inoxidable. 

Llenador& volum4trica de pistón. 

Engargoladora manual. 

Inye~tor de propelente tipo probeta de presión. 

Compresora. 

Mesa~ de acero inoxidable. 

Lavabo de acero inoxidable. 

Vertedero de acero inoxidable. 

Alacenas de inoxida'ble. 

- DETgRMINACION DE LA CAPACIDAD DES&ADA Y ~QUIPO REQUf 

RIDO. 

Para el trabajo a escala piloto representativo 

de los procesos industriales, se han determinado las eiguien-­

tee capacidades mínimas: 

Líquidos oralea 20 - 25 litros 



Semis6lidos 

Aerosoles 

10 Kilos 

&et andar 

- SELECCION DEL EQUIPO DE ACU¿RDQ A LAS CAPACIDAD~S -­

¿XIS TENTES EN EL M&RCADO, CALIDAD, S~RVICIO, REFAC-­

CION&S, PRECIO Y FACILIDADES DE ADQUISICION. 

Para facilitar el manejo del siguiente cuadro, 

se utilizaraln los siguientes símbolos: 

a) Para refaccioness 

P = Plaza (refacciones nacionales o vendidas en M4xico) 

I = Importe e i6n 

b) Para servicios de mantenimiento: 

A = Coato mínimo 

B -- Costo medio 

C = Costo alto 

c~~IPO --~ ~FA_cc~~~~ -~~i!~~~~i~~O_ 
1 Ma~1tae I p A 

m6v1les 

Agitadores 1 

de propela 

Filtros 
prensa 

Tanques 
móviles 

Molino 
coloidal 

Llenadora 
de líquidos 

Marmita con 
chaqueta 

I A 

p A 

p A 

I B 

p A 

p A 

CAPACIDAD 

25 litros 

150 lts.¡h. 

25 litros 

5 - 10 Kg/h. 

1,200 - 1,300 
frascos/hora 

10 - 20 lts. 



[ __ ~EQUIPO ~J!PAC:ION~S 
Tanque ¡ -
Sanitario 

Mezclador de 
aemis6lidoe 

Molino de 
rodillo• 

Llenadora de 
pomadas 

Moldes de 
supositorios 

I 

I 

I 

p 

----......- ·---·-- -·-- - - · . 

S,gRVICIOS U,li; 
MANTENIMIENTO 
- ···----··---

A 

B 

B 

B 

A 

CAPACIDAD 

10 - 20 lts. 

10 Kg. 

12 - 15 Kg. 

150 tubos/h. 

50 piezas 

Aparato de 
aerosoles I B 

1 

4,000 unida- · 
des/d:!a · · · · 

SECCION DE FORll.AS SOLIDAS. 

~ CONCEPTOS G&NgRALES. 

Esta secci6n comprende aquellas formas farmac~~ 

ticas cuya presentaci6n final no tiene solventes o líquidos co 

mo parte integrante y las cuales sons 

a) Pol-vos.- De los cuales normalmente se trata de una mez 

ola de 2 o mas sustancias en forma de polvoe­

finos, los cuales pueden sar·: efervecentee, -

dentríficos, para uso oxtenio, para uso ínter 

no, insuflaciones, etc. 

b) Granulados.- Son polvos a los qua generalmente se ngl~ 

tina aara obtener gránulos groceros de -­

distribución de tamaño uniforme. 

e) 04.psulaa.- Son envases pequeños de gelatina empleadas-



en la administración de polvos, pastas o lí 

quidos. 

d) Tabletas.- Son formas s6lidas que contienen uno o mas­

principios activos con o sin adicidn de Wl­

diluyente, las cuales se forman por medio -

de compresi6n. 

e) Grageas.- Se trata de comprimidos cubiertos con una o 

varias capas de diversa composición con el­

prop6sito de mejont.r su apariencia, estabi­

lidad, eabor, eto. 

- DIAGRAMAS DE PLUJO. 

Diagrama de Plujo de Polvoss 

~Molido 

Pesado ~zado ~ !lezclado --TPolvos 

Diagrama de Flujo de Granulados: 

Pesado---¿ Mezclado Mezclado 
Tamizado --7 ~ h""'edo _, en seco ...... Tamizado 

1 
Granulado ----Secado 

Diagrama de Flujo de Tabletas: 

!As tabletas se pueden hacer por dos víae a ea 

ber: Vía seca y Vía J:111meda. 

Vía seca: 

Pesado Tamizado --·-)Mezclado seco ---7 

~Molido ·~ · 
Preco'll­
presi6n 

l 
Tableta f--- Compresión ~-- Tamizado f- -- Molido 



Vía hdmeda: 

· Mezclado 
Pesado Tamizado~ hWn. d ~ Tamizado --) Secado -, 

--__, Molido _____,,, ·. e 0 

. Tableta..:.. Oompresidn ~-- Tamizado ~ 
Diagrama de Plujo de Grageas: 

Tableta ---) Sellado --- Engrosado ----""7 . Alisamiento 

i 
Gr.a ge a Pulido ... <,------- Coloreado 

Diagrama de Flujo de Cápaulas~ 

Pesado ) Tamizado __ __,,, 

~ -~ 
llezclado -7 IJ.anado 

~ Jlolido- l 
Caipsulas 

- ENUKERACION DE LAS DIPERENTBS OPERACIONES DEL PROCE­

SO. 

Proceso de Polvos. 

1.- Pesar los ingredientes, previamente aprobados por Con-

trol de Calidad. 

2.- Reducción de tamaño de partícula. 

).- Mezclado. 

4.- Se hacen las determinaciones que estime conveniente -­

Control de calidad. 

Proceso de Granulados •. 

1.- Pesar los ingredient~s de la f6rmula, pr&viamente apr~ 



bados por Control de O&lidad. 

2.- Reducci6n de tam.ailo de partícula. 

3 .- llez cl11.do. 

4.- Hacer las pruebas que estime conveniente Control de ca 
lidad. 

5.- Humedificac16n. 

6.- Secado. 

Proceso de !abletas. 

1.- ;i:teear loe diferentes componentes de la f6rmula, aprob~ 

dos por Control de Calidad. 

2.- Reducc16n de tama~o de part{c\lla. 

J.- Mezclado. 

4.- Se hacen las determinacionee que estime convenientes -

Control de calidad. 

5.- Humedificaci6n. 

6.- Secado. 

?.- Compresión. 

8.- Se hacon las determinaciones finales que juzgue conve­

nientes Control de Calidad .. 

Proceso de Grageas. 

1.- Peear los diferentee componentes de la fórmula, aprnb~ 

dos por Control de calidad. 

2.- Reducci6n de taaaño de partícula. 

J.- Jlazclado. 

4.- Se hacen las determinaciones que juzgue conveniente -­

Control de Calidad. 

5.- Hwaediticaci6n. 

6.- Secado. 



7 .- Compreei6n. 

8.- Se hacen las determinaciones que juzgue conveni~nte -­

Control de calidad. 

9.- Gragea.do. 

10.- Se hacen las determina.clones finales que estime conve­

niente Control de Cs.lidad. 

Proceso de Cápsulas. 

1.- Pesar los ingred1e.,1tss de la f6rmula, aprobados por --

Control de Calidad. 

2.- Reducci6n de tamaflo de partícula. 

3.- Mezclado. 

4.- Se hacen las determinaciones que estime convenientes -

Control de Calidad. 

5.- Llenado. 

6.- Se hacen las determinaciones finales que estime conve­

nientes Control de Calidad. 

1.-

2 .-

J.-
4.­

J.-

6.-

1.-

8.-

9.-

10.-

11.-

- EQUIPO Y MOBILIARIO MINIMO NECBSARIO. 

Báscula de 50 Kg. de capacidad. 

Báscula de precisión. 

B~scula granataria. 

Pibril6metro. 

Aparato de desintegraci6n. 

Probador de dureza. 

Molino de bolas. 

Molino de rodillos. 

Molino de cuchillas. 

Vibrador con tamiz. 

Mez~lador planetario. 



12.- Malla~ de acero inoxidable. 

13.- Granuladora en seco. 

14.- Granuladora para vía húmeda 

15.- llezcladora ds pantaldn. · 

16.- Mezcladora horizontal. 

17.- Horno con charolas para secado. 

18... Secador de lecho fluidizado. 

19.- Tableteadora de simple impacto. 

20.·- Tableteadon. rotativa. 

21.- Bombos de acero inoxidable. 

22 .- Hornillas eltfotricas. 

23.- Encapsuladora. 

24.- Mesas de acero inoxidable. 

25.- Anaqueles, 

26 .- Vertedero de acero inoxidable. 

27.- Bancos de trabajo. 

28.- Sillas. 

DET~RlfINACION DE LA CAPACIDAD D~SEAD.A. 

Para que loe equipos que se usarán en la sec- -

ci6n de formas sólidas sean representativos de loe fac;ioree 

que influyen en los procesos a gran escala de.berán tener la ca 

pacidad siguiente: 

Polvos 10 Kilos 

Granulados 10 a 20 Kilos 

Tabletas 10 a 20 Kilos 

Grageas 10 a 20 Kilos 

Cl{psulas l,:;oo capeulas/h 



! 

1 

- SELECCION DEL 3QUIPO DE ACUERDO A LAS CAPACIDADES -­

EXISTENTES ~N ~L M~RCADO, CALIDAD, SERVICIO, REFAC-­

CIONES, PRECIO Y l'ACILIDAD~S DE ADQUISICION. 

Para facilitar al manejo del siguiente cua-­

dro, se utilizanín loe siguientes símbolos: 

a) Para refaccioness 

P = Plaza (refacciones nacionales o vendidas en Máxico) 

I = Importaci6n 

b) Para servicios de mantenimtento: 

A = Costo mínimo 

B = Costo meclio 

C = Costo alto 

EQUIPO ~FACCIONiS 

!'do lino de 
I bolas 

Molino de 
I rodillos 

Molino de 
I cuchillas 

Vibrador 
1 con tamiz 

Mezcladora 
I planetaria 

Granulad ora 
I en seco 

Granulad ora 
I v:!a húmeda 

Mezcladora 
de pantaldn I 

Si!:RVICIOS DB 
LlANT.l!;NIMI.dNTO 

B 

B 

B 

B 

B 

B 

A 

CAP.ACIDAD 

10 lfilos 

10 Kilos 

10 Kilos 

10 Xi los 

15 Kilos 

10 Kilo e 

10 Kilo e 

1() Kilos 
.• 



iQUIPO REFACCIONES 
SERVICIOS Dt; 

CAPACIDAD MANTic;NIMIENTO 

Mezcladora 
I B 10 Kilos horizontal 

Horno con p E 30 Kilos charolas 

Secador le-
I e 20 Kilos cho fluid. 

Tableteadora 
I e simple imp. 

Tableteadora 
I e 60,000 tab/h. rotativa -

.Bombos de 
I B 9 Kilos acero inox. 

gncapsuladora I B 1,500 caps/h. 

--- :¡. s_¿ccION D~ COSMETICOS. 

- CONCEPTOS Gii:&b":RAL~S. 

la palabra cosmético para el promedio de las -

personas significa "preparación o p;.:-e.paraciores destinadee a -

embellecer la cara, la piel o el cabello 11
; mientras que esta -

definición puede servir para prop6sitos generales, un exdmen -

etimol6gico de la palabra nos dará una d~finici6n mas precisa. 

~timol6gicamente la palabra "coem~tico" deriva de la voz grie­

ga "Kosmein" que significa adorna:." y "Kosmetikos" que signifi­

ca el arte de adornar; de acuerdo a esto, an~iguamente se con­

sideraban como cosmlfticos no solamente. las preparaciones de b!:. 

lleza sino tambi4n todos los objetos de adorno personal talsa­

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

1 
1 ¡ 
1 

i 
l 
1 



formas del cráneo, los pies, los tatuaJee, etc., practicados -

en diferentes partes del mundoº 

Con el avance de la civilización y el gran de­

sarrollo alcanzado por las ciencias ouímicas durante loe ~!ti­

mos años, la definición de cosm~tico ha evolucionado paralela­

mente y el Acta Federal de Drogas, Alimentos' y Cosm~ticos de -

1938 (U.S.A.) los define como: 

a) "Sustancias destinadas e. aer aplicadas en cualouier fo!: 

ma, frotadas, vertidas, rociadas, pulverizadas o intro­

ducidas al cuerpo humano o a parte de él con el objeto­

de limpiar, hermosear, promover atractividad embelle- -

ciendo :> alterando la apariencia". 

b) " Artículos destinados a ser utilizados como componen-­

tes de estos productos, exceptuando los jabones de toca 

dor y productos dentríficos", los cuales no son conside 

re.dos como cosm~ticos sino como productos de higiene. 

Los cosméticos han sido clasificados desde di­

ferentes puntos de· vista, algi.mos autores los agrupan por su -
' forma, otros por el lugar de aplicaci6n y, finalmente, otros -

que los ap,rupan por su composición química. 

Zetas clasificaciones ei bien son prácticas no 

abarcan el total de los cosméticos ya que el nilinero de éstos -

es cada día mayor, por esta razón hemos establedido una clasi­

ficación tomando como base la hecha por el profesor Maison De­

Navarre con algunas modificaciones, agrupando los coem~ticoe -

en la forma siguiente: 

1.- Cremas. 

a) Cremas frías. 

b) Cremas desvanecientes 

e) Cremas sin agua 



2.- Lociones. 

a) Lociones emulsionadas 

b) Lociones medianamente alcohólicas 

c) Lociones fuertemente &lcoh6licas 

J.- Polvos. 

a) Polvos faciales 

b) Polvos miscel~neos 

4.- Productos misceláneos. 

a) Productos para el cabello 

b) Productos para el maquillaje 

c) Productos para el embellecimiento de las uñes. 

d) Depilatorios 

e) Agentes bronce&.dorea y antisolares 

Como puede veree, en la anterior clasificAcidn 

no se han incluido los jabones, s.hampoos, preparaciones para -

el bafto ni los productos dentríficoe, ya que, de acuerdo a la­

defiaicidn de cosmético aceptada oficialmente, estos productos 

no son considerados como tales sino como productos de higiene. 

- DIAGRA"dAS T>E FLU.TO. 

Diagrama de flujo de Cremas: 

PesadoJ. )'Mezclado 

7'ªªª acuosa ) Disolució>n 

~ase oleosa---~Fuaión · 

Envasado ~-----Homogenización 



Diagrama de flujo de Lociones: 

Pesado ___ .,,. Mezclado----> Disolución~ Maceración--¡ 

.mvaeado < 1'il trado ~ 

Diagrama de flujo de Polvos: 

Pesado--.. ) llezclado---¡. Tamizado~ Compactación-----, 

.Envasado ~ 

- iNUMERACION DE LAS DIFERENTES OPERACIONES DEL PROCE­

SO. 

Proceso de Cremas. 

1.- Pesar las materias primas necesarias·para su Jjanufact~ 

ra, previa aprobación :90r Control de Calidad. 

2.- &n una marmita con chaqueta de vapor se incorporan las 

materias primas rec.ueridas para la fase acuosa y se em 

piezan a calentar hasta llegar a una temperatura de 
() 

75 , con agitación continua. 

3 .- &n otra marmita, <ie acero inoxidable, provi6ta con ch!!_ 

queta de vapo~; se incorporan las materias primas nec~ 

sarias para la fase oleosa, calentar basta 75° con agi 

taci6n continua empleando un agitador apropiado o sea.­

hasta que se fundan los componentes. 

4.- Incorporación de la fase oleosa en la oleosa, seguir -

agitando y calentando por espacio de 5 minutos hasta -

mezcla perfecta y empezar a enfriar. 

5.- H~mogenizaci6n. Generalmente ae lleva a cabo en moli-



no coloidal o molino d~ rodillos. 

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

Calidad. 

1.- Llenado. Se recomienda hacerle a 35° para facilitar -

la operación. 

5.- Hacer las pruebas finales que juzgue conveniente Con-­

trol de Calidad. 

Proce.co de Lociones. 

1.- Pesar las :iateriae primas, previamente aprobadas por -

Control de Calidad. 

2.- Colocar en un tanque de acero inoxidable las materiaa­

primae requeridas. 

).-

4.-

b.-

Mezclado hasta disolución. 

Maceraci6n por 72 horas como mínimo a una temperatura­

de 3 a 5°. 
o Filtración a una temperatura de 3 a 5 • 

Efectuar las pruebas que estime convenientes Control de 

Calidad. 

7 .- Llenado. 

c.- Hacer las pruebas finales que juzgue conveniente Con-­

trol de Calidad. 

Proceso de Polvos. 

1.- Pesar las mater.ias primas rea.ueridad, previamente apr~ 

badas por Control de Calidad. 

2.- Se mezclan los ingredientes en una mezvladora de pant~ 

16n. 

J.- Tamizado. 

4.- Compactación. 



5.- Envasado. 

6.- Hacer las pruebas que juzgue conveniente Control de Ca 

lidad. 

- ~QUIPO Y MOBILIARIO MINIMO N~CESARIO. 

1.- Marmites con chaqueta de vapor de acero inoxidab~e. 

2.- Homogenizadorae de acero inoxidable. 

J.- Tanoues de acero inoxidable. 

4.- Agitador9s adicionales ya sea planetarios, de propela, 

etcétera, de acero inoxidable. 

5.- Molino de rodillos-

6 .- Molino coloidal. 

7.-

8.-

9.-

10.-

11.-

12.-

Moldes para lápiz 

Máquins. llenad.ora 

Máquina llene.e.ora 

Máquina llenadora 

M~quina llenadora 

Tamizador, 

de labios. 

de Aerosoles. 

de líquidos. 

de semis6lidos. 

de pasta dentrífica. 

13.- Ollas de acero inoxidaole. 

14.- Balanza Analítica. 

15.- Balanza granataria. 

16.- Viscosímetro. 

17.- Potenci6metro. 

18 . - Refrigerador. 

19.- Campana con extracción. 

20.- Mesas da acero inoxidable. 

21.- Anaqueles. 

22.- Vertederos. 

23.- Mesa de granito. 



- DET&RMINACION DE LA CAPACIDAD DESEADA. 

Para qu~ el trabajo a escala piloto en la eec­

c i6n de coem,ticos pueda ser re,resantativo de los procesos in 

dustriales, se requieren las capacidades siguient~SJ 

Cremas 

Lociones 

Polvos 

10 - 25 Kilos 

10 - 25 Li troe 

10 Kilos 

Para los productos misceláneos, la capacidad -

será variable, dependiendo del tipo de producto que ee vaya a-

fabricar. 

- S~~CCION DEL EQUIPO DE ACUERDO A LAS CAPACIDADES 

EXIST¿NTE EN EL MERCADO, CALIDAD, SERVICIO, R8FACCIO 

Nt~S, PllliCIO Y FACILI.JADES DE ADQUISICION. 

Para facilitar el manejo del siguiente cuadro, 

se utilizarán los siguientes símbclos: 

u) Pera refacciones: 

P = Plaza (refacciones nacionales o vendidas en México) 

I = Importaci6n 

b) Para servicios de manteD.irniento: 

A = Costo mínimo 

B = Costo medio 

C ::: Costo alto 

EQUIPO REFACCIONES 

f•íanni ta con 
chaqueta vap. p 

SERVICIOS DE 
MANTl!:N !MIENTO 

A 

CAPACIDAD 

25 Litros 



¡- -
1 

~-

·----·--·- -- -. - --·-·- ··---·¡-- . --- - . . ··-- -·--- ·-

l
l ' s¿RVICIOS D3 

EQUIPO IUPACCIONES 
1 

MANT~NIMir;NTO 

Tanques p .A sanitarios 

Mezcladoras p A 

Molde lápiz p A 
da labios 

Molino de 
I B bolas 

Molino 
I B coloidal 

Molino de 
T B rodillos ... 

Llenadora 
I B de líquidos 
·---- } __ 

SBCCION D¿ CONTROL ANALITICO Y D3SARROLLO. 

- C:QUIPO Y ~.'IOBILIARIO MIN:CMO Ni.~C~SARIO. 

1.- .C:spectrofot6metro Ul travi.oleta-Visible 

2.- Espectrofot6metro Infra Rojo 

J.- Cromat6grafo de gases 

4.- Registrador lineal 

5.- Potenciómetro 

6.- Refract6metro 

7 • - Po la rime t ro 

8.- Viscosímetro 

9.- Penetrómetro 

10.- Balanzas Analíticas 

11.- Agitadores magnéticos con calentamiento 

CAPACIDAD 

25 Litros 

10 Litros 

50 unidades 

5 Litros 



12.-

13.-

14.-

1?.-

16 .-

17 .-
18.-

19 .-

20.-

21.-

22.-

23.-

24.-

25.-

26.-

27 .-

28.-

29.-

30.-

31.-

32.-

33.-

34.-

35 .-

36.-

37 .-

38.-

39.-

Balanzas granatarias 

Karl-1fischer 

Mufla 

_¿atufas 

Centrífuga 

Refrigerador 

Incubadora 

Selector de zonas de inhibición 

Baños de agua 

Autoclave 

Horno 

Probador de resistencia de rotura 

Aparato pare la comprobacj.Ón del desgaste por abrasión 

Aparato para determinación de firmeza de supositorios 

Probador de disolución para supositorios 

Indicador de disolución 

Desinte?"rador 

Aparato para determinar paso continuo de granulados 

Molino de bolas 

Molino de rodillos 

Mezclador de sisterna pla.netario 

Mezclador de cubo 

C!ri:mulador para vía seca 

Gre,nulador para vía húmeda 

Bombos grageadores 

Prensa para comprimidos 

Mueble para laboratorio con cubierta de acero inoxida­

ble 

Mueble para laboratorio equipado con vertedero con ju!:_ 

go de llaves mezcladoras 



40.- Mesas de granito 

41.- Campana de extracción de ga~es 

5.- OBT~NCION DE PR~SLPU~STOS PARA LA AIJQUISICION 0¿1 r<~QU1. 

PO. 

Con el objeto de conocer loe equipos más apro­

piados para la correcta operación del Centro de Investigacio-­

nes Farrnac4uticas se visitaron los distintos proveedores y fa­

bricantes establecidos en Illéxico, para informarnos acerca de -

las ventajas y desventajas técnicas, precios y condiciones de­

pago de los diferentes equipos existentes en el r11ercado. 

Los precios y c~ndiciones de pago, como no son 

el objeto de ésta tésis, no aparacen en ella, pero fu~ron pue~ 

tos a consideración de la Dirección de la Facultad de Química, 

pare. que ésta pueda estudiarlos detenidamente. 
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Interpretaci6n del Plano de la Sección de Líquidos, 

Semisólidos y ~st~riles 

1.-

2.-

J.-
4.-

5.-

6.-

7.-
8.-

10 .-

11.-

l ? .-

l J .-

14 .-

16 .-

17. -

lb.­

ic· .-

2U . -

21.-

2,) . -

;.> 3. -

2 4. --

25. -

26 .. -

27 .-

B'1scula 

B~lanze Gran&taria 

Bal~nza Analítica 

Agitadores de Propel~ 

Mfl rm i t:as 

Filtros l'rensa 

Tanques Sanitarios :.Jóviles 

Molino Coloidal 

Molino de Rodillos 

Llenadora de IJÍouidos 

Llena.dora de Semis cílidos 

J·:ío lde rara Supositorios 

Lle na dora de .Aerosoles 

Ca bina Sstéril 

Llenadora . de Pol ves 

Céf'!l pfin<i de Flujo LBmimir 

Lle nadora de Inyect~bles 

ónuipo ,,Jílli pore 

Llenadcrél de Ungüentos uftálmicos 

Paso de :.:ateriale s 

Horno con Doble :euerta 

Autoclav~ con Doble Puerta 

Autoclave Vertic~l 

Revisa.dora de Ampolletas 

Lavadora de ónvP s es 

Destilador 

Estufa Industrial 



a.- . Fstanter:!ae:: 

b.- Mesa de Gra.ni to 

c.- Mesa de Madera 

a.- Mesa de Trabajo de Acero Inoxidable 

e.- EBpacio de Trabajo de 

f.- Vertedero 

u. - Esq_1ünero 

h.- Estantero para Ropa. 

i.- Asientos p~ra Vestidor 

j • - C8.I'lpa.na d. e Vacío 

k.- lavadero 

Acero InrJX:Í cablB 
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Interpretacidn del Plano de la Secci6n de Pormae S6lidaa 

1.-

2 .-

3.-

4.-

5.-
6.-

1.-

8.-

9.-

10.-

11.-

12.-

13.-

14.-

15.-

16.-

17.-

18.-

19 .-

A.­

B.­

tJ.­

D.­

E.­

P' .­

G.­

H.­

I.-

B~ecula da 50 Kg. 

Molino de Bolas . 

Molino de Rodillos 

Molino de Cuchillas 

Mezcladora de Pantalón 

Granulador Vía Seca 

Vibnt.dor con Tamíz 

Granulador V!a Húmeda 

Mezclador&. Horizontal 

Horno con Charolas p~ra Secado 

Sec~dor de Lecho Fluidizado 

Tablete&.dora de Simple Impacto 

Tableteadora Rotattva 

Bombo de Acero Inoxidable 

Bombo de Acero Inoxidable 

Bombo de Acero Inoxidable 

Hornillas Bléctricas 

Encapsuladora Manual 

Enc.apsuladora Automtftioa 

Mesa 

Silla de ~scritorio 

Eecri torio 

Sillón de 8spera 

Sillas 

Anaqueles 

Mesas de Trabajo 

Librero 

Archivero 



DIFERENTES AREAS QUE SE ENCDENT'flAN DENTRO DEL PALNO 

DE LA SECCION nE FORMAS SOLIDAS. 

A-1 .- MEZCLADO 

A-2 GRANULADO 

A-3 SECADO 

.A-4 ENCAPSULADO 

A-5 TABLETAS 1 

A-6 TABLETAS 11 

A-7 GRAGEA.DO 

B-1 SALA DE CONSULTA 

B-2 OFICINA GENERAL 

B-3 RECEPCION 

C-1 AL"N'l-ACEN 

C-2 MOLIENDA 

D-1,2,3, y 4 SERVICIO DE SANITARIOS 
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Interpretación del Plano de la Secci6n de Cosm4ticos 

1.- Marmitas con Chaqueta de Vs.por 

2 .- Homogeniz&dora de Acero Inoxidable 

3.- Tanque de Acero . Inoxidable 

4.- Agitadores 

5.- Molino de Rodillos 

6.- Molino Coloidal 

1.- Moldee para Upiz de ~bioe 

8.- Maíquina Llenadora de Aerosoles 

Jiíquina Llenadora de Semisólidoe 

Maquina Selladora de Tubos Colapeibles 

Mllquina Llenadora de Líquidos 

M4quina Llenadora de Pastas Dentríf icas 

9.-
10.-

11.-

12.-

13.-

14.-

15.-

Potencidmetro de Inrnere:tdn 

Penetrdmetro 

Balanza An&l:!tica 

16 .- Refrigerador 

17.- Potencidmetro 

18.- Viscos!metro 

19.- Báscula 

20.- Balanza Granataria 

21.- Balanza de Torsión 

22.- Columpios para Agua Destilada 

23.- BElanza Gran~taria 

A.- Mesa de Acero Inoxidable con vertederos en sus extremos 

B.- Campana de Extracción 

c.- Mesa con Sistema Antivibratorio 

D.- Mesa de Acero Inoxidable 

E.- Estanteros para Almacdn de Escenciae 
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Interpretación del Plano de la Sección de Control 

Analítico Parmac~utico 

1.-

2 .-

3.-

4.-

6.-

1.-

8.-

9.-
10.-

11.-

12.­

lJ.-
14.-

15.-

16.-

17 .-· 

18.-

19.-

20.-

21.-

22.-

23.-

24.-

25.-

26.-

21.-

Eapectrofot6metro Ultraviole~a-Visible 

B.egietrador Lineal 

Espeotrofot6metro Infra Rojo 

Karl-Pischer 

Refraut6metro 

Polarímetro 

Crcmatgrafo de Gases 

Balanza Analítica 

Centrífuga 

SelecJ'or de Zonas de Inhibición 

Estufa 

Refrigerador 

Probado_r de Resistencia de Rotura 

Aparato para Comprobación de Desgaste por Abrasión 

Aparato pára Determinación de Firmeza de Supositorios 

P:. .. obador de Disolución para Supositorios 

Indicador de Disolución 

Des integrador 

Aparato para Determinar Paso Contínuo de Granulados 

Potenciómetro 

Bali;nza Granataria 

Agitador Magnático con Calentamiento 

Viscosímetro 

Penetr6metro 

Mufla 

Mezclador Sistema Planetario 

Mezclador de CUbo 



28.- Gr&nulador Ví.a Seca 

29.- Granulador Vía Húmeda 

30.- Molino de Bolas 

31.- Molino de Rodillos 

32.- Bombos Gnigeador~s 

.33.- Prensa para Comprimidos 

34.- Campana de Extracci6n 

35.- Incubadora 

36.- Campana de Flujo Laminar 

A.- Mesas de Trabajo 

B.- Mesas de Granito 

c.- Anaqueles 

D.- Lavabos 

E.- Mesa M6vil 

F.- Mesa 

G.- Sillas 

H.- Libreros 
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CAPITULO V: CONCLUSIONES. 

1.- ~J. proyecto para la conetruc~i6n del Centro de Invest! 

gaciones ~arm.ac~uticas de la Universidad Nacional Aut~ 

nomFJ de iiMxico es una necesidad nacional. 

2.- El Centro de Investigaciones 1annac4uticas ofrecerá un 

l~gar donde los pasantes de la carrera de Químico Par­

mac~ut ico Bi6logo puednn realizar sus trabajos de t~-­

sis, los cuales nonnalmeni;e efectúan fuera de la Uni-­

versidad. 

J.- En este Centro de Investige.ciones Farmacéuticas, los -

egree.ados que han salido a cursar estudios de postgra­

do ~n Farmacia, tendrán U.'1 sitio e.decuado para reali-­

zar trabajo~ de investigación y al mismo tiempo ense-­

Bar los conocimientos adquiridos. 

4.- J!;l Centro de Investigaciones Farmacéuticas servirá pa­

ra satisfacer las demandas de Investigación y Tecnolo­

gía que el pa!s necesita para su progreso. 

5.- ll Centro de Investigaciones Farmac~uticas abre el pa­

norama para la formación de perE:onal docente e investí 

gadores de una futura Facultad de Farmacia. 
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