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INTRODUCCION 

Las pruebas de d1soluc1ón son etc nran 1mportanc1a c.-n la .:1ctuahdad, ya que proveen mformac1ón 

ütrl acerca de las carach.:rls11ca~ Ue 1Jn f.-'trn1aco con el fin c1c.- evitar futuros problemas. de 

b10d1spon1b1l1dad, t.-stas P~lH.·D:ts t3r11b1L·11 .ip<-•rtan rnforn1ac1ón para ''°' evaluación del medicamento 

durante la cta~a (je_> des..:HrO!!O. y.~l qu~-~ f.'Cffflrf,_•r¡ ~CIL'CC10nar la forn1ulac1ón nlá!:. adt."f::Uada p,:,ra IOS 

estudios ·in vivo~ 

Los C:!::>tud10~ de d1!.~oluc1ón 1n v1tro· !:.On 1rnportantes para evCJluar el perfil de d1s.oluc1ón de un 

fttrn1aco puro (d1~.cluc1éin inlrin~•ec.::J) .'!!.·.: con10 del f3rrna1.;o ya 1ntcarado a una torn1a farn1:Jcéut1ca 

Se utilrzn para dr;terrn1nar l.J vetocl(J.:.JcJ Uc· l1bcrac1ón de Jos inarr.•cjientc~ .·1ct1vos ~n funr::16n del 

ticrnpo cu·,- ... ""'s rt'su!!::-tdos f.X()pon:10~1.in l.'! cons1~tenc1a t-ritrt• lnle:.. ~'\si n,1"0'.nl~) In~ e-:.h•d•os de 

d1soluc1-:'Jn a ,..,._.nu.:Jo rian s1c10 c0ri':>1Ch.>tc:tdos corno p2tsn rnh•rrlJed10 ri~~.:J l.:.t 1·l.:Jf.Jota!";1ón de• un 

Ln d1~ol.1.:rrir1 f·~- uriv (~t.• 10,.. pror:•·so~ que 1t1lt·rv1enen a1reclarn1.>r1tc· eri l;J tJ1od1<:>pon1~.11!:dad este 

fenó;;1pno t'":J ~,·do vs.lucJ.3c1o ·1 hJ:o.t.1 1 .. 1 ~e~t"1.:1 ::-e.e s•g'Jt~ ar"\JJ1enc1c1 1<1er~1tu1;1 ~i• re':>pc-c:o 

L<J con:1nu3 z.ipl1cu::::1ón de l.~s p:uell~1'~ ::JL' d1scluc16n ria tra1c1o co:-l<o con~t::·<.1H!nc1a Pl diseno de 

equipos (;t!le-s par;1 .:-valuar 1~1 <..~:sotucrun ch.· tas lorrn.:is L1rn1LJceut1cdS sol1cl.::1s .- sern1sól1daS por lo 

que en la actualLd;o!d ~e cuenta ya con t.:qu1pos d1ser1ados p.:ira ello 

Debido a :es con~t~H1les carnbin::- qut..• se t1an dadn en el .-'Jre.:l . .:.i l¡i fech.:i no eioste en ta l•teratura 

una comp1lac1ón por lo que se rt!.:.111.z:) el s1gu1entc tr.:tt"J.':!JO cuyo OBJETIVO fue Efectuar una 

revisión de les equrpos ut1!1zados para realizar las pruot:>as de drsoluc1ón ~in v1tro-. incluyendo 

equipas of1c1ales evaluando lns venta¡as y dc-sventa¡as del uso de cada uno de citos y comentando 

la func1onal1dad, operación, scns1b11Jdad de éstos 
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Gcner;:,lidades 

OISOLUCION 

Lü d1so1uc1(.Jn 1:~~ el í-'"·)<-... ·~-o f.><.Jr •.·r cu;_,J ur1 ~,<1lujo .-:011 :".·1~rt<.:s~ C.:Jrac1erl•;t1c.::i~ cJc- •_;Olut:n//rJad 

t.."nfr~ l"'n ~c.1luc1<in Noyes and Whftney , 1, c-n 1 f~":"·I- ~-·"C1'L·r•_•n 'ltJc> l.1 1,,•Ploc1dad tk• t11~.0Juc1ón 

Q.:..~c,,.:urOll.:lron /<.J re/Jr::1ón rn.Jtcn1_)~1r;u qut• cotrr.-1:..!<:-tnfl:J l.:! \.'f.'lrJ':••J.:.td cJf_• Cl•~oi•J':10r1 .')! gr:1:j1r:ntA dP. 

snlubl/1d3d dt. .. un ~.0!1t1n Est.t l."C1Jctc1cu1 ll~1sac!...t l.'rl 1:1 µrirn1..•r.l lt·;· dt· c11fu~-.1on tJL~ F1<:k t."5 !0'.iavf~ 

la formula b3s1ca de los tr.:it<JrT11entos. ni:.tternát1c;os del fenórn •. •r1n d<~ d1~c1luc1r'Jn (2) 

de 
K ( Cs · C! J 

di 

Donde 

A m~•ados de este s1gto ~.e 1..•rnp~·za~on" elo·.:tr·nir.:ir lo-;. ._.fectc~ del corn;:>or1ar;-,,l.-.nto a._ .. t11so• 1.l-::•ón 

de 5ustanc1as sobre Ja actrv1d.:td t1•ológ1·;a d•:: !orrn:ts. r.:;Hrr1a::•~ut1t:.:J"S J Ed.-.. ~rd~e <:n 1~•51 con 

ref~rcnc1a a sus trab..-i;os con l.::lhlt:la~ dl." asp1nn.:=! n ..... ;::">Or1o '1ue ch·t.•1t1o a ::.u baJd s.::h.st,.:idad Id acción 

analgésica de l3S tabletas de ¿j5p•nna e<.,tari.:.t r:ontro\.:id~-' r-o~ <"1..: vcloc•d.:Jd ae d1soluc1on dentro del 

estómago y el 1nte5frno aun'luo:· n·~l íl."':o'·P~(dci ~- 1 .. 15 (~5?1Kf10~. con ei.-~'C'nrncnt0$ 1n vivo 

Ü'f'!~de f1na/(.>5 dt: los 60 ~ las pn..1.~b:.i.-_,. cJe d1soluc1or1 t-1an tornado un pape-1 1rnpor::ante para la 

comprensión de J3 absorción l1e /Js s.us.tdnc1~s J\ pc-5~-H dt.."' vanos reportes donde St_.,, correlac1onan 

c)(1tosamcnte e"Studios ir1 vrvo/tn v1tro. la d1soruc1ón no ~ic_Jnrfu:.;, que se logre ef1c1<,!nc1a terapéu!1ca. 

aunque t..~ una herrarnrenta unpor::,1nte qLH .. ~ µroporc1on~1 rnforn1.3C1ón valiosa sobre la d1sr..""'Or11bd1dad 

b1ólog1ca de una sustanc1ZJ asl con10 un.:J cons1stenc1.'] de lote i.1 lo!c 

En la actualidad la d•solucrón cst.ó cons11 .. 1L"r~i..ia comtl unJ de las pruebas Ce contrc.! de calidad 

más 1mpartantes qut.• ~e c.•fcctutin d Jcis forrna~ fdrrnacéutrcas 

2 



Generalidades 

1.1 TEORIA DE LA DISOLUCION 

En el can1f.-X> d1.-.. d:~nlu~-•ón <.1l· ~t'>!•'.1:..1s e~1~tc•n v¡iria._. h'-orl.:.t5 que tr~fan dL• L'XPl1car el h .. '"n<.'1n1c-no 

de d1soluc1ón 

Nernst ,1, c>nunc1ó la IL·oria Ut- 1.-~ ~>i...·l1cuJ3 ele d1fu~1ón t .. ·n l..t cual se a5urne qu~· Ci'rste un.:.i cap.:t 

1iqtJ1da (1t.-. longitu<.1 h 1....,íl l.~ Ct1.:_1! J.-1 Vo._·k"IC1<.1~<.l l.'fl dlíC'CCIÚrl X ( r>t.~rpcnd1Cul3:- <l fa ~.tJpCíflCH.~ dC'/ 

sóhdo) ..::s 1n~1gr11f1c.::1nt.:. ~ d1~!.:J11c1.~"'> rn'Jt·ore!> de h existe un rápido m<N1m1ento del solvc.•11te. 

debido a t.'"Sto. no c-i.::rs:1.-· un ~ir.i~1,._•nt..:· l.'.k• conct.~n1rilc10n t. .. n ('"sta región. por lo l,\nto Id veloc1d.:-iO de 

d1soluc1ón esttt dt!h:-rrnin:Jd.:J r'<".lf uri rnov1m1cnto de difusión d~ tas molt~culas en 13 cap:i llq1.Jid.:i 

Brunner. u!1(1¿:.u1Uu 1.1 ¡•rlflh.:!f,:! lt."f (ji_! <.!rfuS1ón eje F1ck y la ff~rla de 1.3 pellcul3 <h~ rJerns? incluyó 

en su •:r:u:Jc1on t:I r:v.:-!1<:1L'r1tt: 01_· (~=~·i~·~r~ O el c~rxsor de Ja c~p-:J de d1fu~1ón h el vo!un1en del 

de os 
K (Cs-Ct) 

dt Vh 

En Con:h~ Id con~.:~1n:~· :..-1 ..... prc1¡...~'-1r-:1or~ahdad K: ~·s concx:.id~l corno ta Constante de veloc11Jad de 

d1solucrr .. n1 •ntríri!:..eca y t:<. c:aractr:ri~t1ca de cada sustancia q1J1m1ca 

La · .. ·cloc1 ... 1ad de d1s.0Juc.1ón 1ntrins;.""c...i cJ1 puc-<.1t.. ... dcí1n1t'i>e como l,:i VI."'loc1daC de d1s.o1uc1ñn de 

sustancias pur~s ba1u cori•J1c1on.-.=-.o., cnn~t.:lntf .. --s de ")rea super11cral Un:; def1n1c1ón n1.~s 

espec1f1ca que desct1bf." L1 .,..t-.,,_1;:-,d"' ... r~ ''f no /;::1 veloc1C;1d 't:lp~uc-nte do._" d1soluc1ón 1ntrlnseca. 

puede ser exprf..--sad;.J como IJ v~Jor:1d.:id de trün~f!;'tenc1a d• .. • mas.;.i de la supcrf1c1c de un sólido a la 

tase liquida 

El conoc1m1ento de la velocidad d1_• d1sOhJcrón 1ntr1nsc_•<:.a es de vita! rmportani::ra en el dc.-sarrol1o 

de nuev-ds sustancias ya que puPc.12 opt1m1Z.31 la efc"Ct•v1d;::id f~rniacologiCil de nuevas formas 

farmacéuticas Kapf.nn y Wood c11 ~ugreren que la vbsorc10r1 de su~1anc1as con ve1oc1dad 

rntrlnsecas de menos de O 1 mg.trn1nlcm:- son de· d1soluc1ón lin1rtada. n11entras que velocidades 

mtrlnsecas de 1 6 más nig/rnintcm:io cstan lttJrcs de problemas de d1soluc1ón 
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Generalidades 

1-2 CONDICIONES SINK '" 

El t0rrn1no cond1c1on .. Sink .. se onou1ó ~-,r el tlt._">Cflo, y~ conc.xu.10 desde hace mucho t1ernpo JXlf 

lo~ farn1ac(Jl0t.:_~o~ dl.~ qu•-· l.:.t conr::cntr<.1r:1(Jr1 de· una sustancia en .:imt>os lados de la capa f!p1tellal de: 

1.ot parecj dt..'l intestino lo~ _ _lf.:tba el eqwt1r.1roo t.•n un t1t·.·rr1rx.J corto ya que el tracto gastro1ntest1n.:.tl 

actL1ab;.t corno un 1nme~r natur3I provoc..indo que.> 1~1 sustanc1~ s.._ .. .:lbsorb••.:ra 1nstantani:an1C?nfe al 

momento t:n que ~t.' disuelve Por lo t:.irilo t_1a¡o cond1c1ones 

rc-rn:..~n~nlc- r el efecto rc-t.:Hd.3nte c.1c..·I grad1t._"nte de concentr3•.:1ón sobre la vetocrClad 1."1e d1so1uc1ón rio 

e:..:1ste 

Para s1m•JIJr la cond1r;1on ••sink" 1n va•u l.~s pruet•-':!S de d1sol:.JCt(Jr1 in v1tro se t1acen ut1l1zand() un 

9rad1entc dt...- conc~·nt•;Jc1on 

Las rxu•.:bas de d1~ol1..i-:1')n í-'U(.-<J.-!n f.''eCt1.;ar"'.i.' •-·n con,J1r.:1(.i:1~~·>:: ''Sin~·· o No ~:1J.'Jndo ~·~ t:3t_1~1a 

c1nétrcas de primer orden '""cm1lo93ntrn1cas y ltneale~ 

2. FACTORES QUE AFECTAN LA VELOCIDAD DE DISOLUCIÓN«,,. 

Los factores que afectan la velocidad de d1soluc1ón de las formas farmacéuticas pueden 

clas1f1carse de la siguiente n1anera 

Factores relacionados a las prueba~ f1s1coqufm1cas 

de las sustancias 

Solubilidad 

Tamano de partfcuta 

Estado cnstahno 
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Generalidades 

Forrnulación 

Factores relacionados a las formas farmncl.-t.1t1cos-

01ILH:n!es y <.1c~1r1h,_~~1ranlL•s 

Lubncante~ 

Factores relacionados con los equipos de 

d1soluc1ón 

M~to<to ele ~Jrt1riulac1ón 

Fucrz~1 de con1prcs1ón 

r-orrna.:. ue l1be·r<-:ic1ón n-10t:11ficada 

Diseno 

Velocidad de ag1tac16n 

Medio de d1soluc1ón 

f..l1nean11eritu 

Centrado 

/\uton1atr:!'.:tc1ón 

Cal1brac1ón 

pH 

Tensión superficial 

V1scos1dad 

Dcsgns1f1cac16n 

FuC:"rza 1on1ca 

2. 1 Las propn~dades f1s1cor:;uin11r:,:r,. :Je la sustancia sor. dt~ gr3;i 1n1portanc1a para podt.?r 

control3~ la velvc1d.'3d ae d;so:uc16n dO! ur.:;, forn1.:J farn,.acéut1r.:a. l.)S C'Cu.3c1one5. desr:ritas 

an:eriormt>nte: rr11.Je~.,.tr<:H1 ~..¡ut.' la so:ubihdad Jcuo5..:s d._. l<:i $Uslanc1a es el principal factor que 

determina t.:i '.r•.!l0C1da<..1 dt .. ag•t3c1ón En la a-::tual1d.:Jd algunos ~""slud•os niuestran que los datos de 

solubilidad dt;o una su~tanc1a puí.>d•.·n ~,f:r utd1?ado•, f:n 12! dc:term1na<:16n de.~ IJ b1od1spon1t.11ltdad El 

área supcrf1cr.:!I rje una s.u-.;-:.t.:!nc1.::~ <:-.e .iunH_·nta ;11 rc-1..iusir su tani.:if'lo de particula. por lo q•.Jt.", 

reduciendo el t.:imario de p.:irtfcul.:J se pueden lograr me¡orcs resultados de d1soruc1ón La 

cnstal1rndad estado amorfo. estado dt.• hK1ratac1ón y Pstructuras po/1rnórf1•:.as 1nfluyi:n tdmbier1 en l.:t 

disolución 

2. 2 La 1nfluenc1a de la torrnulac1ón y el proceso de elaboración sobre l<:l velocidad de d1soluc16n y 

b1od1spon1b1lldad de los 1ngred1entc.·~. activos t •d srdo bren documentado dc-s<.10 los 1n1c1os de los GO's, 

aunq•Je la magnitud e 1mportanc1.:t de esto'!> f.:fectos dí:be dc-tcrrn1narsf~· 1nrJ1v1dualmcntc p.ara cada 

producto 
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Generalidades 

La forn1ul3<:1l":>n de un;:! fornia farn1ac1:-utica puede anr~r~H s1!Jmf1c<.s11v,:,rnr.•rite l.:J d1sulur;1r.Jr1 La 

conct.~ntrac.1ón y t1~"1 de t."xc1p1 .... ~ntes utihzados cr1 la clal>or~c1ón de una lurrn.,, farr·ndcCut1CiJ pL1o.'"dt.:· 

cambiar lo~ rt:sult.:Jdo~. 10'5 agtut1nantes des1nt<."grantE:>s, lutir1<;ante-.:. ut11i.!'3(Jo~ r.>1.Jt:cle s1Jt.J1r o t).:iJar i:..·I 

porct.~ntaJ(_" de c.11soluc1ón de· un prcx..1uclo 

Los facture!:. que 1ntL'rvu::nen •:n t . .'I prc..tc•:~o de f:liJtlQrac1f.Jr1 d•! un;J 1•.JrrTl(.J 1.:.HmCJ";t:•ut1r:J irlfh..z1en 

sobre k'.1 d1:::1..~!ucic..-:n c.h:· lns 1n9r1..•d1entt.•s .1<:t1vt··~- l."I ni~toc.1o c.ie 8ranul.:ic1(',n f"I t~ltn.H"lo ch:· p~11tic·.1!¡1 

c~ens1d.;;td, cur1t .. r11dr.> d(.• t1un1e<J:.Jd lut:rz.~ Oo_• cornpres1ón util1.~ad.:.i t•r1 •JTI r:-~•J'":•_-.,,o d•_· 1.:JL•lt:ft.•Jc1n 

contr1buyt.-. a c.1n1=:11ar l:ls c.:.l,.act .. ·ris.trC:J$ de vt."lnc1dad c1e d1soluC1L"\n tJ(• tin ;:~rc>d• 1::10 f1n.1I 

Desde 1rnc1os de lo5> CO ~ t11 la~ prepa.rai:1ones farmacr~ut1i:as con c:Jr.:,,r:t.:.·ri~.t1r;a~ de ht-. ...-:r.'Jc•ón 

control.Jd."l fu~ror1 1ntrt.xiuc11.."1...ts cc.n l--1 pr0~s1to c.1 .. • opt1n~1.7ar la b1tv:'l1!:.pon1t~1!1d;,t1 co1·.t1:...11dTK1o la 

concentr.acKJ~: c..lt: uP fi..tfrn:Jr::<.> en l.:J ~~:.u1:.:_irc: por n1.::is t1r:rr:r_•o L é!'-_. lornF.J!-· ~arrr1¡J-:0utv;J~ d~_- 11t·•~rac11".Jn 

entérico~.) 

2. 3 Diseño y gcornctria de los equipos: L.1s pru•."t.>,-1~·. :..:· <1•·'-.•'•~··--.-.~.~,····ir1 ~·n !n~- ;-,(¡-,,.. t:.~,.an 

los prut.·t1~l'::- 1n v:tro e!1<:":1~,!._·s u .. · L1 1_1srJ '• '.1 111,1·,or .. l t.1P L~~- Lt~t!1~1:-~~pL'.',,~ ._•n ._~, rn<.H''-10 • .:., S1.·rvian 

p.:H.::i pr.::d~.G\t l.:J 11t.•• ... ::c.11~ir_,, 1 1ri ..... , ... ,J ) ..:: .;0•npur13ri1u_,~1to d•.' 1~r1 f.'rc ·..:J:,-.lr_1 =-:.s: .. r~ pr•..1L'.'l.,-_j~ o.:.·ran 

sobre el (;'f,_-cto ~·~·rar>t.:utico r.•or r~~~-~'.:!10 de pr• .... ~:t.>a~ rn v1tro n<Jn t1(.-r;t1rJ qu•: la~ prt.J•.>t">.J~ d•: d1soluc16n 

generen n1as popul,3r1r_i<1d y~1 qu;,,· '='·•.' µu.:.~de contro!::Jr !..J produccion de· un pro.':1u:::to 

Para la dclerrn1nac1ón rJ•_· 13 "'f_-lr..Y.:1dacj d•: d1soluc1r..:n 1ntrin~eca varios 1r1vest1gadorf:s de-:.arrollarori 

automatizados t1 :l¡ 

La mayoría de 105 m.:-tr.>do<-i of1c1<Jle~, .~, construyen ~us (.>-<-1u1pos (je !3 rn1sn13 manera. sus 

pnnc1palü-s compor.ente•, scJrt. r..rH1terK-rJores agrtadot(:5 medios de d1soluc1ón controles de 

temperatura y s1sten1as c.ie c.1e1ecc1on an3!it1ca 

El d1scflo y la geometria dt! 10~~ L.,.-1u1¡:.>0~ tia esti':!dO can,b1ar1rJo con t:l t1emr.'o r· se pueden 

ctas1f1car de acuerdo a la h1drc..-.11n1a as.ociada al equ•;;x> s.1.• reconocen :! categoria'..=. principales los 

métodos de va~. sistemas cerr<Jrj:-.J•_; y lo-s sistemas d·~ fluio continuo de cornpart1mcntos abiertos 
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coni.pos1c1on y vc.Jlumt_•n del rnc:d10 c.h.: d1!:.0hJC~f_,r, influyendo sot•rc• 1-:J d1c,p.-.-r~1óri rj(• r.~artir:ulac, 

dü'5.U1tc.-gt ab1f!!,. Id hon io:Jeri1dad c.!o_;-1 lluiOo de d1~ohJ•:ior1 ·r 0n l.:t reproduc.:1t.•il1<j,-Jd cJe1 si·~tt~rna d<~ 

Cc.."lrnda t. .. n cotr1C1.~ Lt."."' e'-lt_npcr.:. ni:t-:. utd1Z.1dos ._,~-.tu~,11n• ... nte son los eq•Jtpcr?. (!t.' Cdn¡-\~t1tl:'lo:. ·~· pa1t.:1'1S 

LISP y el s1s1l:tna at)•erto O nu10 c0rit.r11..10 

~l")1t.1o .:l 1.:l 9r;:in c~tnt1d.J•.j de ptuPl),"\:;. u.·qu'--""flt.1 .. t~ . .:1·.;!1..1~\nK·nti:::· \;.t LH1ton1¿lt1zac1on Ot: lo-:. c·qu1pos 

h;.s 11eg.:ido a !::-er mu·r nect:s.:osria llegando a ot-tr:riL•r<::.t: 1ac1lrner1te de cJ1fí:r.-.:r1t•.'"S rna.n··-·r.:3<:. y por varia!; 

te-cn1cas det)1do a \~ n~1turak•:a modiJlar dC" los equ1~~ i_•st~~ nlt.""can1srno se toa fac1l1tado /'-..unque 

tod3\.'la ho,· en <!1~ e:! arr¿inque. prep<:.!rCJc10n de n-H.:d10'.::. f..• introc11JCC1ón de forma.:; f.:irmacC·ut1r:<J!"~ !if.! 

h~ce m~n1.1a1rnc-ntL-. El re-;.to 1.1el ;.~ro1.~e'::".o 1ncluft .. ni.1;·, ._·-1 rt:"!Hü t.1P 1,\ rnu~----:.tra control de ciertos pH. 

2. 3.1 EFECTOS DE LOS PARAMETROS DE PRUEBA SOBRE LA VELOCIDAD DE DISOLUCIOt~ 

agitador y las ptop1edadt<S f,~1coquim1s.3:<:. del -,,f)hdo CtJando se ut1l1Z3 un d1sr.c-.r;;1t1vo dt.;" .'3:J1tac1ón 

como en los c·cp •• 1pos c1e c.J•)n:.=.t1l1.3 P~1:L·t.::1'=' ft!!rc- 0-:. ~11r._1~ono-:. la ... -e1oc1dae1 eJe ag1tac1on g._·,n~ra un ftuJO 

que camb13 cont1nu3ment~ la 1ntert;3~e liqu1do·~óhcJo entre el s.otverite y la su"Stanc13 

Dado a que la ':'.olub1!1r_1nt.i es dcpcnct1enh."" ele la ternperat'-Jr~. se dt."'bC mantenc-rse un control 

cuidadoso. dentro de un rango de ~ O 5 ºC El efecto de var1ac10nes en temperatura di;"I medio de 

d1soluc1ón depende pnnc1pLilmentc r..1t. ... los curvas temperaturalsolub1l1dad y de los cxc1p1ente-$ en la 

formulación 

La sc\ecc1ón de un fluido apropiado para las pr1..1ebas de d1soluc1ón depende en n1ayor parte de la 

solubilidad de la sustanc1u. asi como de rnzones practicas y económicas. pam sin1ular las 

cond1c1ones 1n vivo Se har.e énfast!:. en mantener cond1c1ones de pH. tensión superf1c1al vtscos1dad 
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y cond1c1ones s1nk Det.ll: elf:g1rse un pH ."lprrJp1.:icJu p::ira c.:JcJa sustancia. y d•: s•:r nt:c~.:ino 

1en~ct1vos y a~1t>-ntes hun1cct.:.u1tes que <.11"":.m1nuyan c.:-1 an9ulo t1e contacto y rn<.•Jorcn <.'"I prvceso dl-" 

penetración del m,"!'d10 dt.: dr<;oluc•ón en la m<..1!11? En e: r;aso cJe prc.>Ce'io"... de d1•_,011Jc1ór1 rJr: d1fus1ón 

controlada. la vclcx:1d:.id de d1solur:1úr1 d1sn1rnuye al d1~rn•:r1!,:Jr t~ v1~:r:o~1d·.J:-J 

3. DISOLUCIÓN DE OTRAS FORMAS FARMACÉUTICAS. 
Suspensiones. Formns tópíc.:1s. Supos1tor1os. Parches 

Aunque l~i n1a7,ori~1 1..h." k)$ PsturJrO':'- c.f..:• d1s.oluc1ón t!uranle la~ dns ü1t1mas decadas se han 

concentrado en l."lt•k·t.:.i~ ,.. c3p~ul:.i~ •"1 ah]ur10~ f.•<,.tu.::J:o-,. t1an st:r"l.::tlado la 1mpo-rtanc1a de las 

C.."lracteristicas dt." d1<;:-o:u(:1on •.h ... ~ust~H1C1a"":. ¡v.1tt)1n1str.::1(1.:l"::- vn otro l1f>•_1 de- !orrn.:is rarnlacéut1cas ct.n 

Par,:, ~u~r.t:.·n~1r;ri1._•s -..,. r1~r1 ut1.1.~.:ic.~."") 1os equ,r.•o•, (h.' p.·1kt:)~ J velo:1<1.Jides entre 25 y SO rpm El 

t...~uipo d<.· S!1.H1 <.1·.· fil:rt• •,1H.1h1r10 (1 > ~·1~ ~~l c:in~1st1·:,, ti.i •_Fl~,;p.:10 .Hnpli.J 21-:ep!<1c1on ·;;:;: q1_1c> genera 

¿Jg1tac1ón i'-'!-r.1n;..ir .- !·.Jricir;•• 1 :·Jrnt_,1(.:-i Lf)!lHJ 1;n f•llrci r~•J•: r.:i ~·- t:..i;.>.J Jo 1r:-iportar.:e c.·5- n1antenet ras 

control de c.:Ji1d21:j f''-''·"' :'':-':'"'.J'Jf.'.3~ 1-~ uri1fo~rn11.1ar.l ;jf_:I prrJ-.l•J"-:to !f:rnu11'.3d':> E:•.tC"'> r:stu-:ji•.is provef":r1 

1nfonnac1t')n ti!~! t..·n io-:. P~Han1..:tro";-o ~JS1'.;oquin11cos 1n'-'C!u-:;r.t .los t~n Id at•sorcic.)n r:x~rcut.:'~nezi f3les 

equipo :i USI=' 1<:!"1 p.:lra la d1soluc1ón dí:- aele!~ cren13~ ungui".;ontos Al revisar l.;! literatura se- observa 

que se han ._.n1plc.::HJ::.J :! té·crw:ds g1._•nerdi<. .. s Er1 1d ~r1nu ...... 1a !::1 m~.H.!~tra s.e cok~::i en Cünf<:!cto t1\recto 

con la fdSt' receptora qut c:ir.:lúa <:orno med1(J smJ... · a-::uo~o la segurida utiliza vanos tipos de 

barreras p3ra aislar la tase donadora del rned10 n::.-cep\or La b~trrPr~ puc..~e ser un.:;, rnernbran¡:i 

pohmértca (GJ 

Para la d1soluc16n de supos1tonos ~f...' t"1<Jn lorn~(J:-J L'n cuc..·nta su~~ r.:aracterlst1cas ris.1co.qulm1cas 

tales como suavidad. l!cuefaccc1ón homo9L~n~1cfdd etc. Tan1b1é~n SC:' hdn implementado 

modrficac1ones a los equipos '~x1~tC"nte~ con10 la rnc..>drf1cac1ón al equipo 1 de canastillas USP( 01. en 
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la cual emplea t<:ff1ura~ '--"º lu[J<.H dt.:' m.<:Jllas. t:M«.:' s1~tc.•m.:l tiene.• la venta1a <JL4 ~·~r capa.:: dC.:' <.:'valuar 

supos1tonos qu.__ ... rio!:tn o r1f."'fll""n tJ.:JJ.:J 9ravt."'d.v .. 1 Ps~c1r1c¡1 qu1.~ 1ntt::rt1vtt..-. con la h1t1r0<.11nán·,1c;t de fllJJO 

c•n el n1étodo dt.: p<Jl•.:'ta~ .. 

4. DESARROLLO DE NUEVOS MÉTODOS DE DISOLUCIÓN"' 

ut1fes para st:.-lecc1onar l.~ f0rmulac1ón apropiada asc:gurar l.:s urnform1dad oc: lotes regulares de 

producción Ar d~""$•trroll.H un nuL• ... -o rn~!Odo t1e d1soruc1ón. t.."S nc:c1..--si1r10 e!e91r un equipo de 

d1sotuc1ón adt..""Cuado Los er~urr.--.o~ of1c1a1es y otros t..-qu1po-=. que se~ us;.in er1 1n\'(.-~trgucion d1fu:ren 

con res~ .. -.;to a l .. "1 tor."'r1,:i ·~ •Jt. .. OnH•!r1~ dP /O!". va~o~ de d.~.01uc1ón t;>I 11;··0 c.1•-"" 1r-·!•.~r•:."..ddd de 

ag1tac1ón la í><"_,~_-1r;1(Jr1 •Jt_• J:.! rr:uo.'!:,!rJ l.~ d1<;,r.»:r<,1(>fl dt-..:: J;:,o;, p.:irt1culas. el vo;:_,rn1::-r1 .:;.-_ · ~<:.'dio -:je 

deben élsegutdr un3 rl~prCk_i1Jc1.ti:l1c.1,"1'_1 c.1l· r.:·.,:.ult,-.,:1o"S rrian~·..::·ncr ur1."t rl·r.1;'•-~t~l~·-H~• :·nr~:ro:.id.:1 

aSC-..]1.Jtar un mlnttno rJ.--- v1!'Jr.:.ir::1on c:tr.: E~!ns. 1:qu1po.:,. rJc·bt:·n perrn1t1t ldc,, .-:0rr•-•:r\•_,r;1r_in r..lf.• las 

que la t¿;cn1c.:i de muf!Sfr(:o e~ 1rnportonte e~to~ equipo<:. d•:·ueran contar con d1·~rxJ~.~1v..-.J~· de r1!tros y 

sondas para anali¡"ar corre<.:r~vnente l~iS mut."'stras ron1adas: Se debt."ran tornc-tr ('·n ::_._¡._-~l~.J tambrén 

los factores, ap,:traros de prur:ba f'.•o;,lobll1dad, para desarrollar la técnica aprop1add, considerando 

que debe haber una correlar::1t"Jn de datos 1n Vf\.'o/ 1n \•1tro p.;ira poster1ormcnf(• /'1asta donde sea 

posible establecer cond1c1ones quc." llc-vc·n a una b1ocqu1valen-:::1a 
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111 EQUIPOS DE DISOLUCION OFICIALES Y NO 
OFICIALES; VENTAJAS Y DESVENTAJAS 



Equipos de Disolución Oficiales y No Oficiales. Ventajas y Desventajas 

Los (.~u1pos de d1soluc16n ac:neralrnentc se cla~1f1can cJ1! d':Ul:'ífJf~ a ~u t11drod1ntJm1a. <:ntrc los quf...." 

se t."ncuen1ran el (.1e rn~'ltr-az cutH ... ·rlO. los ~.1-:-h?r11'1'-"- con1p_cir~,'\n1<.·nt.t!e-=·· de celda de tluJú contn1uo 

abierto. los basad1>s en el conc.~·pto de d1:.tlt-s1s 

E~tos. equipos <..1t.~ d1soluc1ón rn v:~ru p•_H..--.t1t.-·n cJ.-.~1fo;:;._tr~~· ~.tr·1~1· •. -:1 U·· ~l•.:uer{10 il e.u cst.:.:stus ohc1al ó 

no of1c1al 

En l,3 tabla l sc presentan los U1ferer1t<''= t..•quif-'O~ ch· (lr~o!u~·--~r· '-1~·:,/;:1-:::Jus tonto para rea'izar pru<..•bas 

farniacope1cas of1c1alcs asi con10 <il<.::.1' .. H1os. c.10 lns t.--.~11p!c:;1~1,_1<:=. 1..·r, .•1vt·._-.r1~.tc1é>n 

TABLA 

Equipos ut1llzndos en las prueba~ de d15oluclón 

Sistema de disolución in v1tro 

Canastill..l C~1ra:nr•,~ 
E"qurpo de_• Palt:_•!;1~ 

C1lind1n Pt:c.iprnCdl\tt· 
C~l<J:r de F"!u¡o Corrf•t!•;-, 
Paleta sot..HL- Di':>r:o 
Cilindro Giratorio 
Dt5CO r"""f;Cipro-:o 
Frasco':' G1rato·:os 

r_.,.:_.iuc1Ll _ 1 ::=,; 
P .. 1c•tr1.:10 ." - ,::;:.;. 
r.1._.1,J:j,, :~ us;:-.· 
r.,•:•r:::1:Jr_, .· .. 1_1.sr 
~-~1:·ti)d1:i :_, usr-, 
~~1t.'.·tocfci r, usr 
~-~·'..>todr; -:- usr· 
Méln.·Jo {$11~1 

Gana$tilla E'i-tas1unar1~ Filtro Giratorio 

Disco Giratorio 
Frltro Giralor10 - C.:ir1.::1::-t•lla M:ic¡né11ca 
Canasta - Palet~-; (Al::3 . .,,) -
Muranisru 
NVDT 
Equ1poColl1ns-D.:·;:i.-:,y 
Celda de Franz 
Celda Enhancer (Celc.13 de diso!ucrón) 
Celda de D1fu~1ón de Morcdl 
Celda de Mumtaz 

St:-itus 

:_,f.c1._,1 t ¡- Eur.1 usr__, BP 1 
.:·::,L·1:1I ( ~ EUM l ISP 8P) 
, ~~,c:d? i USP .1 

C._.'I·( ;;1' (!_ISP f-H-'1 

c··t.::1,-JI ( USP1 
..-_-Jf··~,,~~ (USP 1 
(Jf1--::.:;i' r1_1S~'¡ 

0!1c1;JI í FEttP..1 1 

r J~· r.::lhc1at 
rJo Of1c1al 
fJoOf1c1al 
tJo Of1Ck<tl 
tJoOf1c1al 
rJo Of•CJal 
t·JoOf1c1al 
rJoOf1c1a1 
tJoOf1c1al 
r·Jo Ohc1al 
r,Jo of1c1a1 
t-JoOl1c1al 

(ref /Oj 
(ref 70) 
(ref 70 7-: 7~) 
(r(•f 75) 
(re! 76 77) 
(ref 79 eo) 
(ref 7&J 
(rer 81) 
(ref e~ 83.85) 
(ret 82 So~ 95) 
(ref Dfl 
(ret 9Bi 

A cont1nuac16n se dcscnben los eqwpos más utilizados en ést<:t._ .... prucbJs rnenc1onando las venta¡as 

y desventa¡as de cada uno de ellos 
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CANASTILLA GIRATORIA (EQUIPO 1) 

DESCRIPCIÓN: C:::r1 1070, I~ 1.ISF' o:ttlo¡1!11 t•slo• 11H··trxtn p;11;t 1n~-·1f11 la vt..•h>c1dad de cl1s.01ur.:tt'H1 r!c• 

lonn.-1~ fa1111,:r:t_•ul1c.:vs scihd.-i~ 1101 f-.1 t•qti1pc1 ul1lv:1 1u1:1 1;.111;1..:,tllL1 ,-¡;. d'..'.l'lll u10..:tc1al)lc._• rnal1é1 40 t•r1 l:i 

cJ1solu•;1(1t1 r1 v.:::tsu es ch· v1dr111 c1!1rirf1P..::o d•.· f1ir11ln t1•_·1n1~.,f!'..-11r;,1 !1•·11t.' c.1pac1rJ~:vt para 1000 1nl ch:! 

n10cl1t:> d.__. d1~olu.:•:'111 L'Sl<'.t t'~\Jll•dcl11 C1ln 1111~ l.._tp;1 q1Je 1t...•t._1rt-J:t l,t t·v~11.•orac1t1n del med1n •.¡ t1c:r1(~ un 

onl1c1n pilr~ u1trcxJuc1r el terrnornelro l...t ::tlt11ra c.Jel v._t":.11 l!-:. ck· 1G iJ 1/ ~; cn1 de anuro. y c.h.! 0 8 a 

10fJ crn c1t..• d1.:unetro 1n1t .. •r110 y : ... tJ1llL·rg1Uu t>n ur1 l•.:11lü ,¡,. :1~l•l.3 p.-H;:i rnantc:ner el rn(:d•O de 

v.a~o de 
D1s.oluc1on 

tJ\ed10 de 
01s.oluc1on 

Canasblla 

Canastilla G1rator1a 
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der1tro ch.~ l..t c<tr1,Jsl11l,t y ~v .,,.4J1111·r~¡l' ,.,, •.·1 \ldSO 1rin1t..•d1r.tta11u!11:e L·n1¡.i1e .. •,·1 ,, rotJr i1 un~1 veloc1dac1 

cont1ol~Jd.::t 1_111:1 vt.•? t1a11~ctHr1dt) 1ir1 t11·r11po e~pec1f11::ado. la C<Jfl3"o.t111:1 se ci..:11e11e y $e toma Id 

n1u.:~tr.t 11111i,_•d1.tt.H11t..•ll?L• pu1;1 prc·1•.11.')r 1.1~. <hlu•;1011t.!~· cc.irrL•spo:1:J•e11te..., '-1uc ..,, •• r.u1 cu,'"1nl1flci1das. en 

un 1...·:;r>i:·Ct1olot("11ptrn ó c1un1atc'1~ ¡raln •.1t- l1q1HClo~,111 

VENTAJAS: 

• f:..,,. ··11t1 t:n t~1blt!t:J-:. o c.:'1psl1l.-:J!-- qtit• !1t-:>11c1en a f\Ot<tr 

• El s1t10 ele tnLR·O:.!reo e~t0 clel11l'(l<-1 

DESVENTAJAS: 

• t-l~vn.:i"::> ro1111a~ ~.~:Hn1:F:0ut1c<:.i..., p1H~den producir granulas o agregados que pueden ocluir la malla. 

alterando hJ$ rc'::>u!tados 

• Las par1iculas ~·.10 t-1an toDT<..tr.10 rasar la malla tienden a agruparse en el pcrimetro de la 

canastilla 

• El mater1.:;it clc1 que esta tu . .>cho pucc1<: o:.er atacado por ácido clorhldnco 1N ( por lo que es 

recomendable utilizar -:anastrllas ele oro) 

• Se forn,.:ot una can1ara de a1r0 en la parte superior de la canastilla 
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• Cuando se r,;_1•nr-1111_J uri.::i :..tl!~1 vcku.;t(f:.!>J .J•: .JU1tar;11)r1 ~, un polvo <1f.' t.1·1::1 rJ;:n<;.rrJ<:JrJ c,~t: .:._.11:!"n<~r21 un 

patrón di.." t!u¡o turtiult.•nto que d~t lu-:_1.ir .-t f.::tltd dP rc-produc1bd1•J •. h.:I en lo.,. n_:--_.:.unaoo-;. 

• La d1ferenc1.:J er1 1·irnaf'lo:-, cJ1: v.:..trd!.-1 (f:.J r:u.:.ir t.'~ t:I e¡e de rncr .... rrnr,:nlo ). ~Q~.t·1:nt! a 13 r:anasti!la) 

OC..""ls1ona rt.•stJfl;t;Jos poc-o rt.'fH'-1duc1~llt._·~ 

• f-Jo prescn!a fJ1.Jt.•r1.:.i rn-,,pecc1C''Jn """,1J:1r í'"J'.-J ot•'o>L·rvar ,_.¡ prrF;•.'"..,rJ .:1: . .::.~.0;ur::•Or1 dt.· la forma 

tarn1acéutH.:il 

• La t_•x,-;r;t1tu<J ',' f:J prt...·c•">1.'Jt1 d•-" l:'~J ro_·<:•ulladu·~ .• -.·c,.tan 1nf/l.H.'nc1:1do~ p<Y fdc:~nrc.-s rnstrumentales 

con10 J¿i v1brac1on vt:IOCir::j.-it1 l1t• ~t<;;lt!ac1ón len1~x~ratura y c·:.:cenlnc•cl.:1:1 clt..• l~l c~tnast1ll.:f 

• El aire <Jis.uelto •.:n (.•/ medio de cJ1~o!uc16n provoca que las burbuja-;,, q•JC !:-C rorman. trendan a 

rOdeor la c.::tnaslt~ld 1n1¡._-.1d1t:·111_1o que el rrL"d·O de d1!0.0lt1C1ón c·~.tc- pn c.0ntucto con la forma 

tarmact".:utica 

En 19~.}() Sn11th y col~b- .1~·1 ft:c.JI..~ .Hon u..-¡ f:~.tu(J10 !,ot.1:-f.• f_,.•:;tt.' cc1u~p,_: :ornp.:vdrido f:I vi.J~O USP 

y el \.'i!<i.O C+.:- ·~ t_~p (8r•t1~.t1 P~-·~?rrn.:i•.:.,¡._·._·i;i·, Er v.;.1~.o de> l,t Br-' e'.:"- ¡._~1"1no rnre:i~·.is. •_jut.· t. ... ! t1v '~1 USP es 

obtenido~ r--,dit::dn f-1'.1•: J:-1 f;'):rn:-3 d•.:1 v.:.::~r.; p1.;;-.-.;:_ • .::tfe":t.:tr 1.3 ve:or:18.'..!:-J •.l•: ::1 <;.::Jl·J~1:"')n cJe al9u:-•os trpos 

de lat"l!C-td~ e:-i '"=": L"'.JU'r'O d•~· c-.-in3sf1Jld:;... ol)5t."'v3ndo~.e ramb1t..'·n la ~!sur~1ui~-:1on d>:~ i.:•oL,..-_) ._.n el fondo 

del Va!:.o USP duran:c l.:t pruct~-:J rrrn: .. ~tr,:.i'S r;u•-:" P.n c.•I vaso BP L:i tt_·ncJ•:nr::u de p.-:.:lvo •.:íd .a-::umul¿Hsc 

en las esqu:nas lo quo:."" dernue-;:.rra un:t f.'.11:.:i tlt.~ unrtorm1d;:'ld Pn el f!LlJO d..:.- .::~mbos v3sos 

Uno de le:<:. problernas que se: t1.:.:r11_· .:JI usar i:.;f equ1r-o 1 e~ el aire atra¡--13do en la<.. c.::.in.::tst1ll3s En 

ciertas formas farmacCut1cas se forrn.:trl t•lHbU/.::JS dt: arre 1._:n ta p<.Jrt<:> sut=>er•or de las can<Jstr!J~s 

provocando resultados b.:J¡os ;-..1/ f1nat1.-"at 1.:.i ptuf:Lla. Par.::i el1rn1n;:,r e:<:.ff~ r:-rot1fema A.C. Sarapu y L. 

Clark iTJ) proponen en i::-12!0 un.:-t rn,)1:1if1r:<1c1on a la can.:l~.t1l!._t. J\J,"1rg:1n Id part~ sur:-er1or de 13 

canastilla para elrmrnar el P.<,pac10 m1J(...r1o q1J>: r_.¡uedd entre é~ta p~rtc: '¡.'la caria~!rtla. En otras formas 

farmaCéuf1cas recubierta~. fu~· nc-ct:~.:in~~ otrd n1od1f1cac1ón fat)ncaricio !3 part1..'" s~:pc·r1or d;._• l.:" 

canastilla de forrna llgcram<.:nte córuca dr: tal rnan<:ra que en c:I centro de la p<:ine ~uper1or esttJv1era 

1mm más resaltada. Los autore°"' conclu).'L:"r1 que la n1od1f1cac1ón t:-n forn1a córnea de l~l partl.:" superior 

de la canastilla puC'da ser lo suf1c1enten1cnte útil para garantizar su uso gení.;raL 
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Equipos de Disolución Oficiales 

A. Paln1ieri tUi r.-.·.:ih.L'O un:J n1od1f1c.:Jc10r1 a Ú'.:>lf: t.:~-lu1r•<>. d1-:t.'1cJo '" qtH: r:11 \,:J C11~><.Jluc10n dt.: algunos 

~u~x">s1t1..1r10'5- ta 11,,h.1r;:tlez~l de cu.~rta~ ba-::.e°"' .gr.:ls~t.., bloque~ con1pli . .."t,)ff¡~··nte la n1ilHa de la c21nast1lla, 

1rnpvJ1cndo \.) ht-..}r.:Jc1on del pr1nc:1p10 act1vrJ <.11 r-r1o_·d10 rJ•: cJ1•.oluc:Ot1 ¡Yir 11, qU+-' pror_w-Jnt:" una c:anao;,t•lla 

d¿ tefk.'ln con\;\~ rn1ST1\.::\'-'> d1n\cns1one~ <.1t-.. !a ..;.~\t1,1-.,..!:li,-1 tisp y 'Jc>e•.:- r~1r111ra-;. l1r··l."~i1.._-..s dt."" O :!5 mm de 

ar1ct10 (f1g :2.) lo cu:3! r.~rrrute una poro!..1duti <1c1 ~·~..,':', t•11contr:.tnr!o f:h~ •.·•,1:J n1·Jn1:ra (.¡ue este equipo 

proporcion~ ddtos repr1..x1uc1bles 

Canastilla - • ,,,--.. ,.., r...... 

.J.T. Cartensen, Rohit Koth=iri y colab. ,,~, ·:.1•:!..:rm1n.:non la <.1\.:"pende-ncia del tiempo y la 

tem¡:-eratur<l 5-0brc la d1~01uc10n c.h:n"'lo~tr ando r~ut.! e~~tos son pa~ ti metros importantes que afectan 

la reproduc1b1hdad Otro d.._. lo";;. ~~rárnc-tro"::-. q·i..~ .__ ... ~tu<.11.:uor' y qt..a:· .:.,t.:-:t:'tn la reproduc1b1\ldad de 

resultados L-s la longitud d.._· l.:! v·3r11la Cuano~_, c~c u"c>:" un;.J ... ·arilb de rna·,.or tamaflo se ob~1enen 

resultados nias altos e:wr=-t1endo una co~rdac1ón cntr(' de5integrac1ón -.¡ d1'$<..1l1..1c1ón en forma'$ 

farmacéuticas del tipo des1ntegr21nt•:~ 

.James P. McCarthy c1'->) ocscnlH.~ un -.:;.1·.:.t1..-.rna tot~11n1c•ntc autorn:\hz¡H.io para efc-ctuar las pruebas 

de d1~oluc1ón en r:l L.»<..¡u1po 1 de l."3 USP El s•stf..'f1J3 ut1\1za una cornputadora y un s1stt:n1a de 

rnuc~treo. cluctrOnicarnente controlado par<'.l reah..:a; todas la-=- tare:ao¿. de una prueba de 

d1soluc1ón El procf.:d1m1í.'nto puede c<.1llt.Jrars.c fac11mente y los u.:~uttados obtenidos por este s1~tema 
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Equipos dtc.: D1soluc16n Oficiales 

farn1.::tc1~·ut1r:as d•_• fll•t•r¿¡c11111 prnlo1i._1.1d.1 n,i .. r"·l'l"·r··n t•· •11¡•0·, <!,· :•.1 t>r 

rnut::~tras (:..:;.t .. •,1·.t(··r>i..t ._~.,, e~t1·n<:-.h:o 1'.ll<l t·: .1¡> 11:1t1· .' ·h· 1 • 1.i~~r· .,:>.!11·! 1c.J 

sust<lnt:•.::! c-::n t;! 11it.•U1n 
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Equipos de Disolución Orici;1lcs 

EQUIPO DE PALETAS (EQUIPO 2) 

(El 111t.:•tndo _ip~-HL'•:t' ¡ ,, 1f j •l'flh .,,, ,..,._. •'I' ,., ..... 11p!t_>lllt'l\f(I -1 'le 1;_1 l JSF' :·:1x . .,, r JF :-:1v \ 

r.:ilt:·t.""J ch.:• rnat•·flJl +!k•ltL~ (l·~l ~~) r¡11t• '.,lfV(• r.urno t•lelllt..;'l•tO ch:.· .::tq!l<tr.::1on ,,, 191 L~ r>~-'l!e:.;, S(~ t.ul:····..;: •h.:' 

n1.:inera tal que ~ .. u P!P 11u t.•:0.11: .1 ni;:,~ d~ ~ 111n1 (le c1J:-1lq1_11L•r p11n!n (_Jt_:t t..'J•' (le! ~-ac.,·1 -. :¡:rt.~ 

Va~de 

01solu.::•On 

Paleta 

Medio de 
D1soluc•On 

l-- l 

L ___ --.-

__ j \ 
e}}-~ 

FUNCIONAMIENTO: La forn1a f.::irrnas6u!1cz.t se deposita en t:"I vaso conteniendo el rne·~ic1 d~ 

d1soluc1ón a 37 ce ±- O~- ºC: Cuando !a niut~stra llega .:-:si fondo del vaso 1n1c1;:i la ag1ta-:1ón :=.n el 

caso de que 13 fc~rn3 l.:irn13c.':1Jt1r;,~ flo:e se pucclc utilizar un pedazo pto>q•.i(!f'lo de alarnb•e de 

material inerte para su¡et<Jrla [·c-~pucs dt.::" un 11ernpo detern11nado se detiene ta ag1tac10n,, s..:- to•11a la 

muestra para su an.)hs1o;;. 111 1<:1• 
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Equipos de Disolución Oficiales 

VENTA.JAS: 

• El rnal1_•r1al d._. l:t~ ¡1.tlL"t.1s e~ r.0111p1t"?tan1(_~11te inerte. por 1r_, qui_· no pre~en!a p10~.11en1.ts de· 

• Prp~(·nt:t t111,.r1:1 111•.c:.¡'c·cc1(H1 v1--.11:1I ¡.•~Jr:1 01.Js0rv;:u vi p10':1_·~u de ':11'.-.<Jlur_:,on (!(.· L~-t::. forrn,::ic_,. 

fdrn1;1c0lJl1ca~ 

• F~ uta! p~1r,j v.lrrus :1pu~ d•· tnrr11.P .. f.tr111J1:;_·ul1c<J~ corno !-.uri cJps1Jlas t.;;iiblf!!<Js. !:>US~'""Cn~1one~ 

Of<tl!.•S 

• Se cuenta con r:3!1L:u.:iclnrt~s tipo c.h:~.ir1h!9rante 

• r:acd d ... • U5.H fd(-!ii'.1.HJ L'.-tr;1 1:0J(>e;H L'..IS fllll•~·slr.:i~ 

DESVENTAJAS: 

sól1do-liqu1(fo d...!ndn rt.·~ult.:idos n-:i r._.prodlJC1blC$ 

• Algunas capsul.3s "I tat-.;lctas t1enC"h·n .:J flotar. var1ancto los resultados 

• En eq1J1pos .:J1Jton-1at1L.'.!dos p1.1cch~ t;~parse el filtro dt.• t:::1 snnd::--J oe n,uestrpo 

Cox. y Furrnan 12oi den1ostraro11 que el a1rnc:am1ento de la p31eta en és.te equipo es critico para 

obtener resultados de d1so1uc1ón rcproduc1ble5 Se encueritran grandes vanac1ones en los 
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t:-1 esquema del eq•J1po 

Diámetro 

Interno 

Equipos de Disolución Ofic1etles 

Las concentrac1ones aceptablf:s de g.'.:lses disut!lto<> en el medio de d1soluc1ón no están bien 

definidas en las pruebas of1cralc~, L.J USP reconoce qrJe lo~ g3ses disueltos pueden in~uencrar los 

resultados de las prueba'::'. de· i:.11soluc1ón Cox y Colab. ,-;:;:> realizaron un estui:.110 pa~a Pstablecer 

que tanto afect<Jn tos g3~(;'S d1suf.•!fo~ t . .>n ._.¡ n1r:::d10 rJe di~ol1Jr.:1on rJt1lrzando para ello tabletas dt1' 1 O 

mg de predn1sona en el t::qu1po 2 Encontrando que los resultados no ~ólo pueden °"'~'cambiados 

por la conccntrac1ón de ga~.e~~ que c;.r;ede el punto de sat1Jracrón sino concentraciones por debajo 
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Equipos de Disolución Oficiales 

de este. los cambios ser'lalados puf..'dL'n ~.er tt.:.iCt.:J rf .. ~ult.']do~ .-11to-, o 1.>.-1:u<_,. rh:r.~- - :: .._.nrlu d1.·I t1p<) (jf! 

oond1c1ones en que so efectuan l.1s prtu . .,,b;,1s rt..-cornen<..1~u1do 1ir1 rnl.."(t10 c.1t.·':-·;-;~~-'1c.tdo p:-tr<l un 

mótodo reproducible 

V1dr10 y po~í.:-en ur1.:i curv<Jturo qut! 4 ,.r_· apro..-1r.1i..! n1<."J"=> ~ l.:i ~,ol1c1t3d;;1 por l.:..t 1.JSP :-:-~ :::i cu.:il PU'.!dcn 

utilizarse ün !as. pruebas de l...11soluc1ón c•.1~11vh1 1.:1 ~-u~t;H1r.:1'1 no~~·-· .:lc.1~nrtx.· y t.· 1 .-1~.:, r,n P":~ at.:"C:-tdo 

por t:"I medio de d1c.::.o!ur..10n 

En e~tud:o<; recu·r1t1:~ i.J•..' d.~ui•Jr~i:'Jn Wnng y Coffin. :'•:1 t1<Jn di:.:rnos~r¿,do r:<--': --~ v~loc1d.:J.:'.J de 

agitación c.1e ~·O q_·,rn p.:.H~l t:-tl>h?td~· riu ... ·c"h• ~jen ... ·r~r un cono dt.· rn.:_)tcoJI 1nso1·-::- ~ e:- e>l fondn dPI 

vaso Estf_. cono es el resur:~rJu del tlu¡o c!c fluido rad1¿)! presente f~n el va'""o -: -.::· •. :o USP E!:.ta 

región no agit~d<l p~.;. v1s1t-.:t.• .;-n !r 1rn1::l•; f;vrn,lc(••Jtir:;a~, d•_~1 tipo dec.1rtt•qrante ¡::.:,- ~.:: que cualquier 

factor que altere (:s:.:: cono :.:si cornu c<Jrnb;o de vc1rx;cd.:td v1brac10n. ! ::-:: ·• duración de 

desgas1f1cac1ón o :::,r_")nd.:l de n1ut.--..=.tr..:·0 rns..::·rtada puPde tener unn gran 1nflue~O? en c-1 perfil c.ie 

dtsoluc1ón 

Arnold H., Tinh T. y Glcnn S.<:'Si proponen el u!:.o de un nuevo vaso llamado" PEAK''. (Este vaso 

tiene un cono n1olde~1do en el fondo para controlar estas d1n1ens1ones exactas) :;._...,a comparnc1ón 

contra el vaso convencional USP se• !,el"lal;J en la s1gu1cntc tabla 11. Cuyo esque-.3 s.e presenta en 

la figura 5 
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H1drod1nam1ca 

Velocidad di::> 

ag1tac16n y 

desgas1f1cac1ón 

Equipos de Disolución Oficiales 

f iu¡u rJ,~I • TU~·.ft(:l 

V<..~so PCAK 

TABLA 11 

Vaso~. PEl".K. 

Elnn1na PI C(.>n<"> no o'.l'Jl!ddu 

Hay una ITh•¡or reproduc1b1l1{~.:1,l 

La v(.•l0c1d<1d de d1<iooluc1611 

cst<.l 1nfluPnC1.:1di1 pc1r la µrt."O,._·n~1<1 

deo burbUJél~ d•.' <Hrr> 

La veloc•dild de disolución .-_.-;,. la 

dr.·~>ga51f1c<ido 

E:lrrnma I~ no_.ces1dad d~.· df"!sg<is• -

f1cac16n del medio de d1soluc1ón 

c~,racte>ris.t,ca~ cjp fluJO d,_.I medio }'' acelc..ran 

Id d1s¡;y.>rs•ón d·~I cono conduciendo a errores 

comparad:;¡ ccin!ra rnPd•O~ c1•-·<:.gas1~1cados 

Reqmeri_• l,:1 dr>o;r.iac.;.1f1cac•nn dnl mect10 de 

d1so1uc1ón 
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Sond¡1~d~ 

mueslr•~o 

Equipos de Disolución Oficiales 

HJy 1nOuPnc1¡i do:ª la•. ~.onda~. dl• rTlU(·~ .. trt•O ya 

quo P•?rturb,1 lo"'> pJtron+>~ d•:· flu¡o le.."> cuah.?s 

Ya que e~te equipo(.>!. mu·; ut1l1zacJo en l.:.t~ pru•:t.o¿,s. dt.: d1so!uc1ón. al tr:Jnsr:ur~o de I~ arios. !:.e 

le han ad1~1on:.;do d1~í"<-"l'i·1t1vos p .. HJ auton1at1z.:1r t?I L><:l!.llpcl •.::ornph.•tarnente c--sto"" van dt:..~e los 

métodos de mu(:slrt::·o con el u~o de soncJ;J<, t1a~~t::! los df!lt:.-Ct(.Jte..:,. que <Jn~t~z.:Jn au~orr1.:lt1carnc:nte las 

muestr1.~s por lll·~·tn:.1n.,.. U V ó lh .. ~ -iPL e 

Von E. L.:lmp:irtcr y colab. ,;;, t1a11 n1o<J1!1r:dd'_) ,_.¡ "''-'l'~o y 1.3 p;~!f;ta ¡--_,ara clL'c:u::sr el en¡uaguc 'r' 

pro..:::11.JC\.'"rt c.::•n~, O";;- h•1..iro·."11na:i'llCO'i- l.•n -:.orv.1.3-::. l1P niay01 1ct:n.:1:"1n '-l' 1l.~ cu,H1d1.-; ~.on •.1:11tzarj~S sonda$ 

capilares de n1enor d1,')n1etru 

Las 5-0íld.:!s de rnue~~treo r:-erm:inecr~n dr.:ntro fJr.:I vE!so do:: dt!:.>Oluc1on dur;:,nte toda la prueba 

provocando 1..11$tnr:.-.1on pn k1 t11drr.">z11n;.i:n1rca ;Jp IL'1 ':;.o:uc1ón Se> tlan proµu'-"'S~O r:"?.· sondas de fáctl 

acceso al vaso que <¿,e <¿,umeq<.tr1 !:.61o durante· el tiernpo de muestreo. para evitar esos cambios 

h1drod1n~m1cos, quL~ provocan r..._-.sultados poco reproduc1b!c-s y que en algunos casos producen 

resultados ;:;iltos cuando se rnur.:stfí.:a r .. uJtorndt1carnente que cu-'.lndo se rcali;:-a manualmente. 

además C"i<'Ste una relación dirt;:-cta entre el volurnen dc·sptazado por la sonda d~ muestrC"O y el 

aumento de la d1!':.í.>luc16n <301. por lo que '-'' volurncn de dc.->Splazarn1ento en las sondas debe ser lo 

más pequeno posible para evitar tas u1ter1erenc13s ser.aladas 
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Equipos de Disolución Oficiales 

a lravés oe la v¡>¡nltZ:l que llL'Vil la p:1l(_•t<t h-:.1 C. cJ1J Se .-:nlnc:::1 1111 rr.~l1ltfo e11 1-J -..·.1r1!1.::1 y~(_· ~·i•:r::1on~ l~J 

muestra a travt'>S c..k• Ulh"l 001111·1:1 y e~ llev:H1:.i .:.1 u11 t1t..·lr-cl111 1 r V 1) r lt-,L.(; p:,r,j ~er <.tt1;-'1l1.;•acla 

regresando la n1ut-~l1.:t p.-1.;IL"r111111H··nt•• 

Un rnétct<lo p._va .:in.)!1;-,:H :? t'.l rn:1~ c1i1n¡.•<Hl(~t1!e~ (Jt..:' una lurrn~' ldrr11.'..F;1-'l:" . .1 -;..111 .3~t:·-:1u;1r un.:i 

s.ep.3rac1ón Clt.."1n1.tto-:::1ra~11::i tk"1 s1~lr) r.'rt·~vr1L1.J.t ¡ •(1' c..;, 1 C:t1111-I_ u•¡ r:ol.-tb •J.·, c·r~ .°!'_.,,,,j •• 1a'.' ;~""1Jnt:i-r. dt•l 

- ~--- ---

ttltru ---fL º- ºdi 

~(-~.-~~-~ .. ¡ . ~0¡ 
- ~j ~ 
~~?/ 

F1g 6 D1buJO e~qu•.::rn,"3t1r.:o <it: tonia ele muestra a través de ta varilla 

Pnul K. Aldridge y Colab. 1)31 toar1 dc~arrollado un s1slema tolalmente auton1311co desarrollado 

con fibras ópticas uv para ahorrar t1en1po en los análisis El sistema inclLJye el equipo de d1so1uc16n 

una sonda de 1nmers1ón un acoplador cJe fibra óptica. un espectrofotón1etro UV- V1s1ble de diodos 

con softv1<:tre p¡,ira controlar todos los poranietros 1nvolucrados en el proceso de ch~o1uc1on 
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Equipos de Disolución Oficiales 

para de1errrun.:.ir l,1 cJ1•.r,1ur;H'1r1 etc· :> ~~u~r.-...:r1'o.1\Hu·~ .. rJr,·11o.-~. de f:'1rrnaco~ r.on b<i<o.f:S re~~lrncas, 

.._ ... ncontrLindo qth.· ltl~. r1..•<:,uf!.tU0~..:. n·,.:)~ .• tito·.; ubtv11 •. l~1· .. fl10..·rnn t.>11 \,1 que Jo.,., n11..·d1n-:;. c.1e c.11"'-0luc1t'in 

tcni::u1 mayor hJe1,~.1 1(Jn1r.;:1 y que- lu'- rt.·~.ult.JdC•', ...... ir1.J!.>.'ln con i~I <JruQn P"-'~J'~nte u1d1r::ando que la 

d1sotuc1ón t.~::::.ta co1111nl.u.1.1 ~··or un nit•c..1n1srnu 1.1 .. ~ 11·,¡,·1r~1n1ll10 11.ln1co 

El 1nL'todo d•~ p.:.il•~·ta~ fHov.__·~ ur1 rnor11toreo v1.,,u:1I r:or1!1nuo de l.'..l forma f.'1rrn~<:t:ut1ca durante el 

proceso t""!t." t11~·.{.)h.1•.'.1L"it1 t~n c1..)n1p¡n;:1c1t'ln con ("'I r1H'•ttv.1o t1c c.-:1n<:t$f11Jas. s1n t:-rntKU{"lU parti tornias 

farmacéut1ca-s. sóllcLJ•_,. n<J .:..h:~.1r•ti~-gr3n!e<;. qui'...• cor1tu_.rlt~n un alto porccnta¡e de qornas t11cJrofllica~ que 

t1endt."'n ~\ p.~arS\."' t:n 1:1 p.sr ....... .:.1 t1f~I v~'lSO t1t.· d1soluc1c,n ._., n1~·t1."X10 no es n1uy con-..-en•t..•nte. y~ que una 

parte del .:ue;:.t !-.Uf>t.•'1•--:.:JI tu~:JI no c.,e e..:f.•OC>t.! ,:.it r:11:d10 rJ.._,. d1soluc1ón Para rc~Joh.·t:..·r l>~te prot"Jlcma 

Shenoud¡i y colab, ~:,., p1u~•unpn un~! n1c.H.1rl1c~H:ió11 .:1t '-... '.l'.J1po t1e pdlt."'l..15 C"oloc~ifV_1o tHld p3nta!la de 

acero Hl(J"1d:1t•:1: :!•".' r-1.:111.-, 1 \) de· 3t_...,_·r~ur:..t en •·! fr,ncj,, (Jf.'l v:J':>O rj1_. d1soiuc1l'"_;n ,_ .... _,t:~t.>h.-<:tí."f1do una 

c.'lractenst•ca~ corno r Jo 1:"1!< . .-rft.•rir en el per1il d•! rj:s-ol .. JC1ón n1ng1;n3 porción de \.:J rnue-stra debe 

atraparse debajo o Clt.:ntrn (j•:· 1.. ... -:.tos d:sp·o':'.1t1vo-:. 1,1s forrn'"'s fLlrn1acéut1cas. d ... "'"l>en c.apr 'Sk'rnpre en c-1 

centro del fondo do.:I va~o de d1sotur::1on los re~ult3dos deben ~er rt.:prr.Jduc1:-Jles. fác1\c~ d;;o fabricar y 

estar disponibles en v:..tnCJ~ t0m¿il"10~ p.::.ira todas !3s torrn<.!-s f<Jrmacl•ut1ca~ 

Estos autorC"s encontr arón que t.>"li.ISh.::·n 2 t1µ0':'- c..11..-. c.11spos1tr..·os que hunden a C•L'rtas formas 

farmacéuticas long1tud1ri~ic·s y 12tt:r<:3les Lo<;, rJ • .: ~:,rma long1tud1nalr:s ( U clip ), permiten 

d1soluc1ones mas r;:")p1das_ ni<.\s cornplc·f.:]S y con n1t-nor .... ~H1ac1ón QUL' las de fornia t~tcral {héltcc de 

acero 1nox1dable). <:ldern.:'ls permiten un:.J rTlf!JOr observación y t::..'"Vitan la notación do la forma 

farmacéutica 
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CILINDRO RECIPROCANTE ¡EQUIPO 3 USP) 
(BIO-DIS) 

DESCRIPClÓN: El 1n.-.-to<J:> dt:1 cilirHJro rec1prc1r::Jr1t•: ftJt..: el t0rcvro of1c1Jln1t:r1t•: ~Jr.:+:-p~<Jdo por la 

USP ( El mCto<Jo :.1p.-itL·.;.-.: t:...·r1 •:l ~upl•:n1ento .: o~~ 1,-J 1JSí' ;x::.-.:11) El d1<,f:(i(J d•.:· f.:~,~c: i::qu1po •-~ta 

l).;)$3dO en el equ1P<-" 1..1._• cl~S1ntt..,,]f~tc1ón l..1.:·~r1to ._.n l,t USP, cor-l'S1Sh! dt.• G tubas <;1\inc~ncos deo v1dflo 

que suben y t"..l3¡:n"l .... ·ertir.a\nu:nh: <11 '.HH \o~ t11t'º"° c11lndricv~ de v1d11r;> cont1f...•n.:.•n la to·nFJ l.<J~rnacéut1ca 

a ser anahzada c-ncerra•."1:1 t.•ntr.._--. 1..'!n$ ni~lllas corno "=-'-' ilustra en la f19ura 7 ·¡ t.. ... 0 la fHJura 8 se 

encuentra el d1tiu10 esquemat1co de tOdo el cqu:po 

M;..tla de Prohprop1\~no 
Ciiindro 

Tubos c1Hndricos ut1hzados en el r..>Qu1po 3 

-Forrn~ 

F arm .... ceut1ca 

Durante 1a prueba. lo-:. tubos c1hndricos se sun"lerg.~n en 10<::- vaso._:. qut.." cnnt .. ;;"n..:n el medio de 

d1soluc16n y sur.>en y ba1an ó una frecuer1r:;1a de 5 a 40 c1c\o<:il ni1n a una tcrnr.l!r:J~UUJ de 37°C ""!:O 5 

°C Los tubos c11indncos se sumergen en las hla.s sucesivas de vasos durante la pru~ba con un 

corto tiempo de drenado después de cada fila y antf.!s de la mmers16n en la !,.1gu1ente Las muestras 

pueden colectarse manualmente o bien en forma automat1ca 
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Las rnall~t~ est.1r111':..~·-·•'1.·1(1.i!· ¡•.--ir:J cn.,.,..in1t•l<tr ¡.•crfer:1.1n11·11I•· ···1 1,, 11.ir1,• ·-.•1¡ .. ·'.•'d ,. ,, •.-r1•1' •l•• !r;•-, 

c1hn<.1ro-s cstan t·1L·Chcl:-. dt• 111~1tcn;1I 1H1 .:tlJ'.-.01t1cnlt· y r1•1 r1·.t .tiv:J rl1r1<¡1111.1 ¡• 1•: •.. \•·I ,.,1111po 

1nClt.1yent10 CI rne<J10 dllll>11•11!1• ,-11 t•I q1H• ~..- CtJIO'-llll." (_h'!"· •~(tf1!r•t·d\I ,l !1hAdl1iro•r1' ,., vrl•f:1Cl1Jtló~'$ 

f>:'tíJ J'X'flll!llf" lllll!~;Hlh.,,lllt• ••I ¡11<1•.·1r1111·11tO V<'.'fl1c,-il clt_•I t.:11111I! •. 1·1 i ! {)l•.J"l··:'·~tl 

r.t. ... • lit-•erar:1<'ll• •'1H11ro ,1 1 1 1- ; 1 ·r1 ,,, :r •·.1.1rJ,1-,... ·¡.1 • Jll+ ... • •.• • ¡ ••i.-, I•' ¡, · 11:.-·1• 1 i ¡ >r• 1• -1 · 1 1 .1 i. "• ·•1!· -~. : .1 1 ·-. 'i (je 

r~.··~q-.ruc.1 ¡ \ nl<. 1~ I' •.• , .. ;. ·: e,,.,._ rlÍ.t'-. (J.· v;i~.o ...... •I '-'' >I' J' T , .• \ ( h·I ¡' ". J•,' 'l' j•. I" ... :, . '1•1,.~ l'"-·-· ._•r 1 • Jfl:) 

VENTAJAS: 

• Fa•.:1hdac.! l.ic: c.::imt>HJs e.Je pH en el nied10 de d1soluc1on 

• Ya que el medio d._. c1c~ol<J<::•6n se puede cambiar f.3c1lrnente se t1an 1ncorporac10 gradientes de pH 

a estos s1~tern<Js ~-1,) 

• El d1s.0rio del equipo lo riace útil para forn1as de do::.1s. de l1bcrnc10n prolongada 

• La forma farrnacCut1ca de11tro dt!' lo~ tubos puede moverse l1lJren1ente y no estil en contacto con 

las paredes de loo;. tubos 

• Se usan volúmenes per~uer"los de apro:.0:1madamente 250 nil para cada tubo c11Índnco 
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• Se t~lln11n.!tr1 IO$ problem.:15 de v1t.)f:Jr.1r"Jr1 c:entr.-.HJO etc qu~ tu.-ru.·ri Ir,•, <:q•,1¡10•: 1 y~ u101 

• Se t."hrn1na c.~! prublt.•rn,"1 {.1e forrn;:tc1ón r..1~~ cunn pc.1J .:1191.Hhl~' forn1.~s l.irrn.H;cut1cas qu1..~ ta!ne t..·I 

t.."'qUlp<) ::! (40) 

La veloc1U.:id dt! d1.-,o/!Jc1<Jn no<,..-_. vt.> <.ifo:ct:JrJ;) por !~a5e!; d1~1Jt~!to~ f~n t:t TTH:rJ1rJ '"º' 
• El control dt• tt.•nipt•ratura t·~ "o-c.·ricdln 

• El s1sten1a put.:de ~t.>r autorn.:.1t1."..:Jdo 

• SP cuc-nla con c~1l1l1r.:1dorc.·~ 

DESVENTAJAS: 

• Solo put'<.1t.• u:d1z~u~e p.:tri."t evalu~H fntnl<l'i- r..1t.• hl"M..~r.:1C10n sostc-n1d3 

• Lo~ car-1U10-,. en IJ vt:.·lrx::1dad u., i.!(_~1t.:F:1on pueden alterar 105 resultados de 01soluc16n 

La USP r._.a!i~·o u~1 L·stud10 t..'n co:-Jt.••.H:J:-;1~J11 c--Jr1 1 '2 latxHa~~xio•_j p.~H::S establc....:er un rango de 

conflab1lld•~-.:1 par.:-1 -:1os n•_ie .. -o-~ cal1bt~1·jor<--=· ;i ~~-·~·r utd1.~a1-10-s en el t.·q•_u¡..X• 3 d~ la USP~•3) El estudio 

se termino C!~1 j•.Jl•o dt.' 1!):J3 ( r:a,J:J 1ar-><.>ra:o•1rJ fí...'í .. >f'J•1o fj re<;.ultarJ0s 1nd••1:'jua;h;:~ de cada prueba) Se 

probaron 3 cantJ•d.:ttos p.3ra c.:il1l)rattor•_·~.:. 0!1,..::1.ilL~~.:. 

_,Tableta~ dt_· lit>•~rar;ión prolungJdi.J 0(: r,1.:J!c.:.i:o de Clorfcru:-am•n-3 de iG rng (Dosis simple) 

·!.Pertas de l1berac1ón prolons1~1d~1 th:· ro~.fCllO d ... · D1sop1ran11L1d (C>os1s Mult1p1e) 

__ -;,Peri,:,~ ae l!t.>c:a-::16r1 prolong<JcJ.:J Ut: T.:-uf;!in.:i (L•0s1~ Mutt1p:e) 

Las table:as de r .. 1eil~uto dE- Clorfenirarrnn.~ s..: prcD.Jron .J ::, c1clos.!n11n y 30 c1clOS/n11n 

Las perlas de D1sopiram1n.:J a :25 ciclo~ /n11n 

Las perlas de Te-of1l1na a 15 etclos/n11n 

Las perla!:. de ht><.!rar;1on protong; .. H"Ja rJf_• rosfato de D1"jop1ram1da resultaron ser poco apropiadas 

debido a las s1gu1cn1es razonc>5 13 c.:ll1t•rac1ón dt..·I equrpo consurne t1en1ix> y las penas no proveen 

ninguna 1nforrnac1ón que no la den los otros :? c3!1r_•radores asi mismo se encontraron grandes 

variaciones rnter e 1ntralaboratonos 
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Las tabletas de MCJlealo de Clorfer11ram1r1a pr,_.~,_·r1t<.J rne¡orP.s r•-.·~.¡Jl:.:idr;•" •.f· r;;n1¡.•!.Jn cJ1·•,rt1Jo':~~ dt· 1 

ó 2 horas. sin ernllargo una p..~rtc de IOJ~ tab1Pla$ se o.:ttHIC"íidn a l~-t~.:. n1,tll,-,'.--. ¡•1u~l1ic1.._'rH1o restJlt.:.1dos 

bajos. para és!a prueba se ut1hzo rnalltJ :?O f"fl los r.llindro~. y r.orno rr1.-:d1<) rl•_• c.lr<:-.olur.1('Jt1 a'.}1J:~. 

encontrandc..""rSc ql11. .. " <."'f p<_")rccntaJC c.11suclto a 1 t1r l•i.,_• rJ~.· :•:• .t :~o ~,, y .1 !,,._, .: t1r •.·n~IL' ~., r G7 °/.,. a~. 

c1clo<;Jn11n. mientras que a 2 tlf fue c.•ntrc 31 'i •>1 n·"' r· c..lt.> ;-'.•.:Ji();)~" a 1,-_j·-, 1: r.• :1 :JO r.1clo~/n11r1 

Las pt._~rlas <h." lt.-"""Of1l1nn St."' prob..:lron d 1~-. ~·,r:lo!:..11111r. ut1l1L~tr1t1o n1.1!i,'J .:~1 ,•:1 •u·.; cd1ndrr:"J°"", con-10 

hr y de 70 a 8~ % a lat::. G hr 

En 1-'.1 actu3f1d.:Jd ~-stos 2 ca1tt1radorc~ ~on ot,,:;1;:i!c~ par<J df!tr.:rrn1n.'..H 1-.1 tur1r:1or·1:_!l.r::S.:J<j df:'I equipo .3 

En la LrSP Y.._,""'.111 se 1nd1C-3 que t..'fl C<.150~ (Jc.,r1C..:•: l:.i<,. r_,...:.orl<:Js o tJ!'.'lt:ta~. d•: .HJ'<,.:' . .!l"I a Ja~. n1<Jtlas no 

deben 1nct1.11r~p ~-·n lns 11..:.sultados 

de CdC~!,r.1,~··-· p 1r;1 ·¡1niu!:1r un.:.t 1ngC'st1ón t1·..:· <.t!!o contenido dt..:· 9•,1'o'.;1~, e:--.,_:(.111:1.1ndz; un~' correlación 

ltn.~.;l ,-:ri!~•-' •o--... purcf .. 'r1taj!..'"' di~uel!o~ cor: c:I rn(:trx.lCJ <Jí.> t>o!ell..:t5 91ra:or1~-:,. y l~JS r.::·~ult:Jdos obtenidos 

con ot."I B!'.:°"'i ['lS .isi ~n1~rno encontraron un.! rn._~¡or correl11c:1ón cGn l~,.,_~ ft!!-''.J!t.i·.1o':'". dot." pruel"I'"'~· 1n 

vivo f:r1 f:Ol c.-1.:¡·.J-í'íJ :~ q~•-' con (';-\ nl(•lo·dO dí.: t.xJtt.:ll.J:o. giratoria~ ... Er1 <:.•J'; cc.1r-cl>JS•Oi1· .. ·~· 1n::::!1t;an qu~ el 

equ1~.) 810-l)'$ orn._•-::e n1as venta¡as que ._-.1 f'PPIL><.1o de botellas (1H-:1!t1fl~'!S !,~'o'· ton-.,.1~1<;;. f.:1rrnaceutr<:::as 

pueden rnov~~r~,,~ 11:->rf.-rnenlf.: y no tienen cont.Jcto c;or1 las p.3ít..'"fJ·:~ rnu-'n:r,:J<:. quL:- con el (...,..~u1po de 

botellas t·,3·/ ni.:'t.,.. o·.:intacto c.1e lus fornlilS por In guC'" pro~'Ont.. ... n q:_1e ._ .. ":-,T~~ <._•qu1¡:'0 ":--.<.~a un rnétodo 

altern.:Jt1vo al metodo de t:>olellrJ~ giratorias por lct f.';jcrhdad de m.:Jnr:¡o 

Rohrs. Clark y colab. tl7t estudiaron los 1..=-rp·ct~. pro-..·oc;:idos r;x:Jr c¡Hnbio~ ... <."'n los pari'imetros d• .. "I 

equrpo 3 d{.· la USP sobre la velocidad eje J1~_><;rac1ón de 6 matrice'á t11drofll1cas- y una formul.3c1ón 

recubierta Prob...-iron •_11fcrentes J!.x_•rtura$ y t,Hn3fiOS c.1e rnallL? pri la pJ:te superior del tubo, la 

velocidad d..-.: ;:,g1tac1ón (C1clo--~mm} cornpa~~1r;1:-'.>n del n1ed10 de.: d1solur:1or1. t..'! t1ernpo dr.: camt'..l•O SI 

se ut•ltzan gradientes dt." pH No cncon!raton d:ferenc1a~. u11port3nh._ .. s cntrl:'" Jos G c1l1nc.1ros lo que 

1nd1ca que existe reproduc1t>1t1dad La malla !;;u~::-rior del c1l1ndro 1nlluyc f.:n los result:Jdos cuando. la 

velocidad de agrtac1ón (c1closln11n) se mod1f1ca, la d1srn1nuc1ón de la al'ic-rtur.J c.1P las rnnllas resulta 
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en una d1sn11nuc16n dí..• l;.J velocidad de l1bcrac.16n cJel rarrn:.ico y la mall:t 1n!j:f1r•~ r1'J '•Nr• n1fhH=nc1::s en 

los peñales d~ d1soluc1ón. prob3blen1ente debido a la tl1dn.:>e_1inán11c~, de l:i ar:.c1nn r•.·c1procantc (sube 

..,. t.)dJª ) Las rn.<ilt•Cf."S h1drot11icas. que 1n1c1alrr1~nl(;' l1eru_•n un rnecar11sn10 cJ•.> l1t. .. ~1:.tr:1on •,o~t<~n1da Sf! 

ven tan1b1Cn 1n0uiC'nCto.lt.1<l'S ~X>r la Vl.~locic.1.:~t.1 de n;g1tac1ón Pa.r:-i delerrrnn~r •.1ut:· l<tn '"'~rp~1va es la 

tudrod1fl3ffl13. d(.:I C•lindrCJ l(."'C1procanh-_• ~e rt..>;:,,l1Lú u11J e<_¡u1v...th-'nc1:J cu11 lrJ'• ,_...._~111¡_.:_r., <!•= <;J11<.J~lilla~ y 

paletas. utiltzandn llf'li.l eCt1ólC16n que cumple con l..:t-: .. curv<'IS c1c \lber<:lc1ón t1el ;."rnductu 

Y = a + b exp ( - x /e ) 

X = Velocidad de ag1t<Jc16n (c1clos./m1n) 

Y= T1er11po 

a = Pendiente 

Ut1ltZando ésta t..-~uac16n el t.•qlHV3!ente de V(•\c.lC1dadt. .. S t.1e ao1tac16n l."f< c1c10-:~·n1.n t"1el •_->q•_Jtpo :~. 

es de 50 rprn par<l p:Jletas 1' 100 rpn• p<3ra canas.t11!3s n 8 c:1clos/n,,n En 'Jn ra'"1go de 5 - 40 

ctcloslm1n las velt~11'..1<1des t"1L" ro:ac1cu1 f1'l;:'\$ <-litas par~1 Ci1n;,st1!1as y pa!ptas c~3-_•.·1 1.•n el r:~n00 rnás 

baJO posible oe la velr.>c1d¿¡d <Je ag1tac1ór1 d1_.1 <:-quipo 3 

Ya que l.~\¿ C'qu1;..x, 3 c--:-.t.1 nie:o1 ,_.,_~u1pado ¡.h'Ha torniulac•t.'lnes no <.1escntP-::_var.tc-'.-'. t.·r~tre rnas 

grandes son lo~ cornpont.~ntcs d•.: d1fu~1ór1 df_.\ s1~ten1.::i. mas ~_.quef1<l es l<:i 1r~flu.:~n;:1<'.) cJe 1.3 -.·t:-!oc1dad 

de ag1tac1ór1 sot,re l,l vc!oc~•Jad t1e hl>crac1ón del fárrn~cn 

En otro estudio C!l3borado por Sangt1v1 )' col.:Jb 1"~>1 se r.:ornparuron trc-~ í.·•~u1¡:.•-:>S f;;l t:QU1po :? 

USP (pa!etas) el C"':luipo d-2' botellas g1ratonas. y t.•I BIO-DIS tomando en cuenta bctort .. ~ pert1nc:•ntes 

que p1JedfHl aff;-ct.:-Jr t:i d1solur.:16n Ev;:,1uaron tres formas larrnact_.ut1cas. de teof1hna y 

fernlpropanolan11na a t.1t~í'.'re"nh.""s vt.·lc>C1dadcs d"2° a~_l1tac1ón ut1hz~1nd...:> dos mt..-...dio-:. dt.'" d1so!uc:11)n. ¡ugo 

gastnco e inte~t1n:::l cond1Jyenrjo que C()da c.•qu1po c.~ta indicado para tipos part1-:;u1arf!s de formas 

farmacéutica.$ y qui.:' cx1-sten ventaps y desvcnta1as (.1~ uno con respecto a otros. lo CU.:\I se resun,e 

en la tabla 111. 
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T"bla 111 

Ventajas y Dcsventa1as de los dircrentes equipos de disoluctón segun Sanghv1 y col. 

e~• WC'> ______ v,,_•....,_C:N,._T'-"A!.>JuA0>'.i>..."'---.--------"'-'n1C:'-"'«-"'-'=cN-'!l.l..!:TA.,JuA:>.·'2-"'-----~ 

Botc•ll.i'°. 
GH<Jlúfl.3~ 

Todos 

1nu•••,tr,1•. ··le) 

Se \'."J'ª 11n Culllph .. ·t<• f•·t1rr: 

c_h• 1~1 1t1u•_•str,1 p .. HJ cond1 

tra~ •?c. 1111n1n1<1 

sufren un dafln n1in1n\o por f•I 

La tf:?rnperatur.1 s .. _. control.i 

cual rP•~U!Pr.;• un f.ictur •1·· : ····r:cucn ¡-,.-:nd la 

SI' 1•·ql11•·fl· 11t.•1npo p.11,, •·\ r::..,.- •.1•·\ ~~-, .. (1.•0 dí• 

d1soluc10:1 quP PlH_•d•_• c··,ncL.; · .1 ¡H•rd1•.ld 

La r,,t<1<:1uri li~i::a 1n1¡1l1c.:J. ;1:.·~:.. •· tJdfH.J ¡1 l.i f orn1J 

aq1tac1on 

La f11trac1ón puedt:? causar pé!d•::ias 

El c.""tmb10 en la vploc1dild e'°' aJ1tac1on ¿1ltt:>ril los 

resultados de d1soluc16n 
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De estos tt!sultados se obsen.•a quP p/ equipe..>;> t~sra t1h·¡•ir ,_.,,,,;¡•.t(l!1 p.1r.t f111rru,1a~:1ot1L'':o· t1t· 

lrberación 1nn1ed1ilfiJ. dt..'-b1do .a su fac111c1ad de uso. JJH.Jt'"$fft•o ·1· r·•lf t1·rl•·r p•:qu1•n,1s •nlerfetenc1<JS 

rnecan1cas. cornparado contra los otros <Jns Pqu1po~ sin L•n1tx1t~J'l 11<) ~ ••• 1nur<1 urr;.J rnt'.l'Clit 1u11rcJrrr1~ 

a b.:i1as Vl?-loc1dades de ag1rac1t'ln L'/ n1c·<.11n dt'• d1s0Juc1ón ~t! s.1:111.! r:ru1 f,nn1~jr:r1'.·. d~-· t>.t¡;:t so:u1.>1/1c1,']d 

equipo de.• l•otellas ~llfil!or1.:-Js dondt:> pi OHJL·~ttt.•o es cornpl1c;1c10 y._.¡ t:.11i1f)lfJ Llr• nit•rfHJ'.-. dt~ d:-:,o/11c1on 

conduce <1 un.=i pt:·rd1CJ~ potenchlf dt"' l.t furrn,'I f~"'lrrnaceut1ca El t~ft"':ro ,/,• 1;t 1t1h•11~-.1l1.-:n1 cJ~;o ag1t.:1c1c."1r: 

1nferv1e11c d1recran1pr1te en lo::;; rt.'SlJ/rLK1o~ El t.•qu1po f~1Ll ()1:-, ti!·) B) e·:-. ~··UfJer1or t•n CtJünfo a l;.J 

evaluación dt_~ d1soluc1ón dt.• rorn1as f.-:irtnacé·ut1cas c1e M:-erdci()fl ::-n~!·-·ri1tl·-' y provt.•(.• un f.lc1/ ~cceso 

a fas n1ue::;fras 

Los ptotl/t:rn.:n. n1c-c.:tn1Cl.lS d(.'/ n10-C11~ se pueden re~o/\:L•t r;1ir1 1u1 r1•_Jt.-vu rno(fr.:'IO el 8ro-01s 11, 

esp.:."'Cft1can1enf1:- el al:tr9.:Jrn1enlo dL"I tul•o 1nlL"nnr y Id 1nc1us1ur1 C'f•· •Jn:t ni.1/!;t ·>•1¡.'<t.'TltH p.:ua el1rn1nar l~ 

pérdida d<" fraqn1enfos dt:- Id forin:1 tarn1:.Jct:.·ul1r:::a 

F1g 8 

d--=-....., 
c---1',,9'-. 

D1bu10 esquematice ae/ Equrpo 810-DIS (a) Cilindros de v1dno, (b) Vasos de 

vrdno; ( e y d) Bario de agua a temperatura controlada (e) S1srema de control y programación (f) 

Varrlla vertical , (g) Tamiz 1nox1dable 
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CELDA DE FLUJO CONTINUO (EQUIPO 4 USP) 

DESCRIPCIÓN: i ~-.tt· t!<1U1pí1 ~1p.Hl.•Co• cuino of1c1.tl 1•n t.'I ~tJpl•.•n1t>llh) -1 dt! la USP XXII ORi El 

equipo •:ori~.1-,.h· d•· 1111 ~,_.,:1¡,.v111t.·. u11,1 !"111}!1,1 p,ua t_·I n1l«..l10 rJ(• <fl<.-;r:1h.J':1ón. 1ir1a c•.;olcJa <le flUJO 

cont1nu11 y u11 l.>::11"11> 'll.I'-" ni:1r1t1~·1u• ,-11 1111•<11(1 (J\• 1!1•,tJlr1<:1úr1 ;1 :--~-¡· "(; :!_ O~. "C:.: i.l-11 

F1g '.) [11.Jgranl<'t psq•J~rn<lt1co de Ja celda de 111110 c...ur1t1r1uo 

La celda ch.~ ct1soluc1ón es una colunu1a de vidrio de d1!ercntc~ n1ed1Uas lo~ d1án1clros estandar 

de las celdas son de 12 'i 22 6 n1m. que..~ se ut1l12un de acucrcJo a los rc-querirn1entos de las fornias 

de dosis y se espec1f1can en cada rnonograf1a En éstas celdas s.e col1"lCan las. rnuestras. las celdas 

son de material inerte y tr.Jnsp;~uente, rnontac-Ja:::. verticalmente con un ¡ut.;-go de filtros. que previenen 

el escape de partículas no disueltas de la parte superior de la celda El cono del fondo de la celda 

se llena norni~lrncnte con pequel"las perlas de vidrio de 1 mm de dtánietro con una perta de Smm 

colocada en la punta par<J regular In cntrac1a del Ou1do para tabletas que asr lo requieren se 

dispone de un soporte (f1g 9) La celda ~e sumerge en un baflo de agua y la temperatura de 

mantiene a 37 ªC :t O 5 ªC 
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FUNCIONAMIENTO; l.<t t'<nll!J,t t11L·r?<J al nivtl•tJ c..h_• d1":.ol1Jr_,¡Jt1 t1:w1 t vrt\• 1 1 lrd~·..-~. ,-J,. ld c1·1·1:1 

E~ta bon1ll.'1 t•C'l1L' ur1~t cap.-icrct:1d t-lltf(• :'•in ).' ~YJO 1nl1t1r cori u•1..] v•_·ln,...:1•_J:1 J ·.t•-' r·•JJ:• (!•.' .¡ f~ ¡ 11, 

111J!n1u1 IJ cu."'tl tk•be ser cnn~l.H1ft! 1nc1ep•:o-r1cJ1L•1tl'.•fl11.-nl(.' rte la ft!'-.J'·,h.•r1c1:1 d1._· t!LJJ" dt· !o'..~ f11ff('1"S f.:..I 

pL"tfll clt_• tlu¡o l~~ ~11101ti.Jt cor1 u11:1 p11l'--.<.t•::1(lr1 (h! 1:'ln .~ 10 ¡•111·.n~-./r111r-, !'! 1-q~1q•u •itrl1.?a un 

rncca111511)(.l ch: flJdCIOll y clu°"' llHH.l:H1,"t~ ((). 1111~¡:-, i ¡_1;1r:.J .-:t~f."UUl(H t.•1 (_•l1'-..Jr11L•!1· t.· l.1 '·'·Id' 

E'.:i conv(_•r1rcntc ter1cr l.t l•(l!Jll•:t ~;ep.-ir.·1c1~1 •.h• Id r:e/d¡'I d.:.· d1s•.)f•J•:11'.'n1 1:1 'l'l'_' ¡•~up<::HC!(1na 

f:e-.1br/1d.:1d y ~líV•..." íXtl;t pH>fl.'!lL'f l:t !/ílh.l<H! ·:1v (l1• •1/•1 '.1un r:ontr..J C'lJl~J•HPí \.1!•'."!':11'¡r, rlll',~li'l..".:V.L:J pnr 1.-i 

b·omba P;ira asc.;:1urar un::t perfecl.·J r11;Hupul:1c1\·J11 13 l"\on1bil nl• t.lt.~l".>P e»!;1r t_or1 ~'<J~.1c"·-,r1 .... -,.,,, ;:t!f3 r¡•¡,...,• 

los rec1p1cntes 1.c 1 1 

En los rnetcK1os dL' ltu¡o cor1t1ri1Jn l.'S e~er1c1..::tl n1.:J11tt:.·ner lo!-. votu1nencs •:<H1~.t.:1nte~ !31110 con10 

So.."'3 posible Se u11r1.•a tulx:na dL' po11ter ( PTFE } cor1 conr.-x1one~ de 1 '3 rnn1 cte di~rr.etrr; interno 

En este cq1upo l;J fnnn:J fLJrn1ac'.'.·ut1ca e~fC:! c011tw1uam1~nle e•nu•~~ta a t-.ni,·..:·nte frc<;;.c•_ .¡a que.·<::"! 

m.;:-d10 d~~ d1soluc1or1 es t-"irnu~_.adu y rccr1fJ1Ur• •.·r• 1111 n ..... r.1p1L·ntt- por ~ep.::H.::t•J'J mit-:ntra .... ~,:,lv dt_· ta 

Ct~ld<:! de dts.ol!JCH'1n c;uandn <;,.t- rnLJ11t1er1L•fl l;i!-- cur1,tn::1or1e~ con1pletas de cJr_:,,.nl•1-:10r1 ~t': tratad~ 11n 

ong1nal (n1ét0<.Jo .:Jr.u1nt113!1vo ) 

USOS: 

Este equ1pu tia !-.lt1o ulrltLddO para la determ1nac1c':>n di_! la d1~01u-:1nn lle ci1te~e·1~e5 forrn~s 

farmacéuticas Tat.Jletas. cdp~ulas. de gc·lat1na d11ra y blancl3 supos1tor1os. parches :..•ruebas de 

l1berac1ón sostenida 

Uno de los requerimientos en los e5tUd•os de d1so1uc1ón es la cond1c1on ~1nk para lograr 

esta con(l1c1ón debe e;.;1st.r ur1 9rad1cntc.- d(: cur1centrac1ón ravorable tal que la concen~rac1ón finar 

del sólido disuelto se~ entre 5 ·y 1 O veces rnenor a la conccntr.:ic1ón de s.atur.::tc1ón Para tarn1acos 

poco solubles esta cond1c1ón puede lograrse e-.:plotando sus caracterist1cas f1s1coquim1c.:ls 

(ut1hzando emuls1r1can1es carnb1ando pH etc ) sm enibaroo tales anerac1ones resultan a menudo 

en medios no f1s1oróg1cos El equipo 4 de la USP ofrece una ventaia Unica al utilizar grandes 

volúmenes. del medio de d1soluc•ón (481 Us.;~nuo C$te sis.tema se puede evitar el uso de 

emuls1f1cantes para aumentar la snlub1/1dad de una sustancia ./'..Un mas. comparado con los 

sistemas clásicos de d1soluc1ón. el s1st~n1a de fluJo continuo se asen1e¡a más al mecJ10 ambiente 
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Equipos de 01soluci6n Oficiales 

fls1ol6Q1Co del tr:w;tt; ~¡,1--.tr1)1!1!t·--.tn1:11 

d15oluc1ón, 1n11t;t11•h1 1.1 ,1b"">i.)1c1{·111 dt:l f.11111.1•:11 

VENTAJAS: 

• Se cuinp!.c.- ~ ·~· l.1~. <:ni"J":•,111• .. "~ 

::.J1~ol~1r:1óll 

del rnc1J1··.i 

Se p11t:::.l·.:- J•;~1·•·1·~11.:;,1 •,, !':ni:.1 et.:-: 1n•H:-.=.trd· . .., 

• Se el11nin~ 1.:-1 rn,0 1·.ur1.'! -.:~.-~ I¡ 1~ prct •k•:r •. 3--,. i'.:\soc1aclt•~ con l<J püs1c1ón ele l~ ~· . .;-5-~ra en los equipos 

di: V;:)S(l 

La coloc..:tc1-:•r1 ele ta 1n•H~:.-.tr::i t!<::> sencilla 

DESVENTAJAS: 

Las desventa1a~ de estos equipo se cJeben principalmente al uso de 13 oomba centrifuga o 

peristáltica 

• En vanos casos es ncsesario un reductor de prestón interna 

• La presión tiende a aumentar al f1nal de una cornda 

• St no se controla la presión . se obtienen resultados poco reproducibles 
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Equipos de Disolución Oficiales 

• L.:J Ot.J5trucc1ón de> filtro~ pue{ft"• c.11 i$;:ir v.:.nacrór1 en t...,I flt1J<J t11.-·I ·1u-:I" • ·h· \J1· .-,¡, 1 -,, .1, In · I' 1•: ¡ •1io·• 1.:· 

cau!';ilr dar"lo a f;:i bornb.-J 

• Se pueden requerir gr...ind1:~ ":urun•en(.'S tJel rneclio de U1•.1d.r;túr1 ¡,·-ir.~ ,,._, • .,.,1r ¡•r1v-!-, J'> cJe 

liberación prolonq:1dti d111anh:- :•.i o n1as flor:i~ 

Zhang, va dino y col:.b .~,,, e~talllt:!c._•n los tactou:c:. q• 1•_: .-1fL:•:?.é!ri e-: , u1nJ.")r!an1·~-,-,f<1 t!•..o> 

d•SOIUCl(H"l IOS cu;:1IL·S 1ft':ILJ~·-·r1 1.1 v...-lo•:1cJ,"ld (J(• flUJO b pos1•.:1(lr1 r:!~· t:_i !,-,t_~ic·ta '-'rl 'ª r.••Jd-1 1.-1~ p<--'~la~ 

de v1dno, a!"i 1:0nlO l,:-1s pro¡_>tt.:•dtHh'!~ f1s1,_:;r·..::. th• l;J fOflll;:l f,:--i:nl:lt'.L'U!i:'.:~1 ( l•-'(F3r1 ,-J 1:1 r.:n11.-:;lt1':-1Óll Cfe (llJL" 

la veloclCJdd cj•• flu¡o :1 ffi-lV•':~ d•.• 1-1 1_:..:•ld.'.:1 ,-,1t_.•_;f.:-t Cl1nf",1rf••r::tL1!t•r1·" rtft· 1,-~ •:!)(•r<~·:1(:•1 del 1 J1~na-:::() Pn 

a <"".1 t1 

C• (1 +a J ~ J Gr.:idu (~o.:" satt:r ,_r.::i)n n.o-J +:fi•.1•.-n!!;­
O :::-- './elnc1d.3:1 de f".'Ju¡o 

t1 -: Gro~or c~c tt1 C.:lpa dt.."' difusión 
[1 ;-_ Co0f1c1._+n~(._. ck·C•.fu:.;.ión :jt>I ~oiuto 

en la celda de flu¡o continuo es 1ndependtt.'.-nte de la solubrllc1ad c.~e ras. especu..·~ en d1:.;.oruc1ón) 

Demostrando IJ utd1d<Jcl dé ést1~ nit:-todo en cdsos donde e..::iste una alta c.:int1clad de pnnc1p10 activo 

en una forma farn1acé1Jt1ca 

Ya que no e..::1ste un n1éto<:lo of1cra1 de d1sofuc•ón concvrr.i·•ntc· :J -;1$tern35 de liberación de 

m1cropar1iculas Conti, Genta y col<lb 1S.JJ evalúan ro~ diferentes equipos ele drso1uc1ón para 

determinar el comportarn1entn de l1berac1ón rn v1tro de m1cropar1iculas de 1nclomelac1na evaluando 

también la influencia de Ja velor.:td<.Jd de ag11acrón. fuerza 1órnca y en presencia de tensoact1vos 
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Equipos de Disolución Ofici01les 

Ctt.1hzando cinco mc-tocry, .:.k· d1!>0luc1ón Jos equ•(X>"::. 1 y :__ d•: la 1 JSP 1.1 ·J•.· tv;t.!11:: •:;tr:J'or1 ·J : , ·;;~·-~-J 

d~ !1u10 contrnuo 'i un.:i 1:-1cubador.:i cori ag1tiJC1ór1 Lo~ rt:surtad!x, <;f;'•-·r11(~.,.,. e•,tuv•,-:ron 1r1f11J•:r1r~•'.HJrf.• 

por la~ caracterlst1~.J<; intrínsecas d~: r,::.Jd:i ~-.....¡utpo. la~. r::1>nd1r.;1r11\•_•~, r.1·-~ '""·-l'Y~irJ.:::J de dg1tac1rJn 1.:s: 

Crr~ p·:.:t.t.1~ c.: .--J <:.clur.:1<.)n u~1lrzandr..:: ,,-_.~:,~f: í:q;..11P'"J ru•.> re:,sl;z.;~:JQ p:-;~ :J.::-1•~1n.-;t1 '>'cola!'.' ,•_-61 ut111.::indo 

Un~.:.~~n•;i~o t..!f. T(.·:::_-to~.t•.rori-:1 r_n ar.:1rJ:--J oh:.•1':"0 f".:n c.-.ipsul3s <Jf.: 9•:!<.it1íl~ ~'J';.! 1 t_.::!nda Emplf:aron 

und rnf:~cl.:J: de 1<;;0í>rop::i~1ol y 3Ctdo r.:1ort11arir.:o O 1 r.1 1 1 p.:Ha d<c<_•t·.-c.-r C<Jrrir.•:.::t~rnente la parc."'"O de­

la c..-:ir.·-su!a de 9.-::-L::t:r1.:.! ,. prorx.>rc1;y·1.:.H filtrados t1omo..]én•.-os rJei r-·~i:-1cip10 a:-;t1vo y del C)(c1p1ente 

olc."O'So Aunque ,-_.~ .. t.'.J rrif:zcld no es trs1oloQ1CiJ_ ,_,~,!e rned10 h:;i o:,.1do u!ll1¿:jdO en tas mono....]ranas 

ofo;1alf?<i de la usr-· >'..Y p:;ir;:, ar;et;:,'() dr_· coni'''Ort.::i 1 cJ:.in:.izol Para .-J,:mo-str;;,r que {_.c;te c-quip<J es ütil 

y co:-;\o"f::ntf:n~•.: p0-1r~ f,:.irrnac<J"o> l1pc;f1hr.:rr~ t:ft:c.tu<.Jron una co~rf;bc1ón r::on la 3ttSOrc16n 1n vivo 

encontrando que l<..i~ nrv1.;l(..->s pla!,.mát1cos y IJ<~ vr:~i("X1d¿j<Jt.'O:. de d1S..':>iur:1<;n 1n v1tro son similares 

En los est1JdH'".JS <Jf: K.Gjellan y colab. 1-:.1 ';,.':11 ccx1c1v-,·en que ta Cf.>lda d•:: fliJJO continuo p1Jedo:? 
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Equipos de Disoluci6n Ofici.ales 

r~otc'n •lt'" cnr·t1ol de :1._•rnpf•t;1!1ir:J ,rJ:_ i i1 1 c.hc~c1or e.le tl:'rll\."·r.:Jtur:..s (OG) L:irnp-lra ele ~e1tal (01) 

11,t•·rr' 1¡·tnr ¡n?1 lc:1n~nstdl<• <.1r-:.:11l.J'1h" (Ci':i) ln1..11c.3dt)f c..k· n1·.·•:I ¡ i 0) Un1dacJ c!e <J1~olur:11 1 rl ( 11) 

1)1'"_;•: <:,r•i•Jl•I\.:::-- ,.,, ;1~-z•t.:-. ~'n •·•11l1.11~:·i ¡• 11~1 ;11·.:•111.:-1~. '-.•1tr.t.111• •.~~- '01111·1 liJ Arh:-1111s1n111a nn ~1;11,·11>t12.:-~ IJ 

•· .• 1:~r~nc1;J d.._- '-·~t..-1~ ce" 1d1r:H 11 .. _.~ i :.~., )o·' • p a.' t '~, ur1,~ .. ,, , .... t.::_111·· 1;i , 1•_· n111·¡ ba1a 5olub1hcl.::tcl ¡.•nr !t.:'> que ~e 

••-·1•11•_·ft: d•.· ,,., 111.'.·ln.-Jo :11·1n :::,-• .._, ,.,11,f1.:-il•!c· 1,,-11.-i 1:1 •!•:!•·111111. "' 1c;r1 cff.! lns perfiles cit.! Cl1$nltJc:•<1n para 
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Equipos de Orsolución Oficiales 

[)esdt..s h.ar;t<~ .311guno<:. :u''lo~ r.n la l1Tf_•r.:.if•.Jí.'.J r1:1r1 ¿,f.' :.-._..-_:i.fr..: tr.:Jt.l'.JJO'.· rJor1Uí: ~~•: ti""Jr;í:t1 ':.ornparac1oru'-"S 

del t=:q•.J•í.JO ·.1 LISP co .. 1tr.'.1 :-_,;:r:.·~· 1:-r~1J•í_.,...r,. C<"'r'r.· •,un :r_,,, ,_•quipe-:~ i 'r' :' USP Aqu1 ~~·:· mr~nc1onan 

algur.os c."1e estos. 

En 19,-?3 J.C. to1C Elnny y A.C. Nicol .r~J, í_·v.:!lu:::.to!'"a (.·/ rnt_.todo <:fr: nu;o '=Ont1nuo par.a 

supositorios oc t'*-'"~~::>. ·.1iri::1 .-~.~·•.-r1-:1.r1.inr~<.> J:Jo., v._.¡r__,..-_.c.:J1.~•-'"'.> de d1s.<..>luc1r'Jn .") aire:-ente;, t.:.rnrx.:rati.Jra~ ·,· 

r.:omr_,3rando ru<:> rt~•.•:.!':!:"J•)•, {:•·•·:~1.rj(..'S r:<Jn!:~1 '<'•; r1:•-1.:·t~(Jr.r;; qu•_. •;e o~.ltuvir_·r<..>n utll~.:>:::snd<.> c:I c1u1¡:"10 

. -., __ ,_, • • .-::.·:e ¡•· -~ ··.-·· -_:,_ 

Wennergren y col~"lb. •. · 

f1t...1JO r;r.Jntlnur.> utd;.~=:::::·:. •._.._. ·_·; Sr:.~-=::t· AG P.•T.J•p:,;Jo ~-..::-. -:-:''-J::s•.· dr<,e!"u:itJ'3S par.::? p.:;~.~r polvo~ La'i 

r;ond1c1ones C•=' f.'-".:.~~ • . ·_·,~=-- "~(.'Pr_;-¡ ;O·? ~ll <Jf.' r-:;".;:; · •. ,·;,.; ~,;.sc;;:_..¡';¡r"_,n desga&1f1cado. :;;- "C-=. o 5 ~. 
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Equipos de Disolución Ofici.illes 

l.,s qut..• !:>t- ~!··1•(1•.::" d.._· '..\1 .t :l(l(1 rr1._1 <11· .-,,·.r.1i.··-. ,_¡,. l1·nc1,:c·l1ri.1 '""' qr•.i ,_.,.; ·, l.1·: .:,• 'l\JJO '.le 1G ;· 

:::i.:--" rn!JrtHfl .-'!·;~1;1·:1·,•_¡1•0.1f"._:;vf:1 ,¡ ·\ '-C:. • f• •_. or_:. '.::.11•. r~_·•,u!!-t•I.,..., 111°J..;.111 ·;•H· ,.¡ r>1.-;1vjn dt·· ll111n 

K. Gj~ll.:.n y C. Grntfner ~·1' 1 ~,q::_\ ,.;1, '' ''"' ··_,fr'.¡ .. n1ir1 l.:l--. .:-1pl1c.i :.nr 1.•·, •J._. l•i·-. rn•_·fri,fri':'. uc• (l1s.ol•J•. 1(',11 

t1!1/1?ando In::- 1«:::1¡'"'-. 1 :.' ; -1 t!e l:i 1 Jt::.r--· ¡·.-Jr,1 fprin1il.:1c1or·,._ • .,.. r.--.r:!;.J\1·s lle d-"Jt>rOft·no con tl3St....,~· 

!· · , ·. 1~.1, 1 )f.,_¡.._. ._. .. ·u'. ~r-r:e~; t:-:. 

de e!:-te equipo a· .• ~or11;111co 5011 el é1t"1orro d·~- t1L·n1f.>0 y t:51uer;-n en l:i ton1~ c.:-· n1q(:--,,.frd$ r:•_J-3n~n 

ex1st~ n1an·-·ru 1.Jt.• n11u:~c;..tras graneles ( n1;iyrir(:':-. efe 1000 n-111 ".:lrJC• nn ""ºn P~uy •:onveri•en~.:~ se 

d1so1uc.rón pueden consun11r espacro y lugar en un drsco duro ele d1'i:>po~1t1vos electrónicos y e! 

programa dE: Ou1ci-: Ba~ii: qut: proponen ar1Jda a d1srn1nuu costos oe todo t1pn que chn1inan 

esfuerzo y sup•..:.•rv1s1ón proporcionando mayor fle)o'1()1l1dad en l0s ::u1ál1s1<:;. ele d3to~ 
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Equipos de disolución Oficiales 

PALETA SOBRE DISCO ( EQUIPO 5 USP) 

DESCRIPCION: ¡:1 lll•"!odo d1._• í'dh.:-L:1 ::-ntHt~ <J1~.~~(1 r,_,._. •·l u•unln uf1<:1dlr11f_•r1!•_· aceptado por la 

USP (El rnt'•todo :,¡i,1rt·•~t· pnr prirnt•r..t v._. •• t•11 1·1 ... ,,¡•l,·111 .. rdo .1 ch· 1.-1 Ll~I' /.XII) •:lt1• f-!'-lt:> equipo se 

txl~a ~·n t•I n1l.'.·!0(111 :: d·· 1.1 t ISI ~. cur 1 !;1 <111!•11•11c1.J r_h· q1 ¡1 • r.,~. f, i:rn:,·-. 1,,1rn.1c•!ul11 .. :1s st· colocan sobre 

un d1s.cn dL~ dCt..•ro 111Ll,.•(LJt11,. qu1._• o_•-:-.t:1 c:.1luc.,nk~ ";-<1L•11_· t~I for1.:1t1 clvt v<J~.n 1.-.i p.:tt1._·Td gira a diferentes 

r..::·volu<::1u111·~ y qu, .. 1,1 .1 :·:, nnn ,_J•.·I c.f1~~co de· .i :•_•rt1i;1.:1. 1._-1 ,;,,,. J.i l<"llil •t•1.1:•JUJ tJt.·I :._,J,·10 ~e rnant1ene 

a 3.:? ºC "!: O:) ºC cJ!O• El v.io.,u ~t_• !Ltpi! p,H.:1 n11nH111:"'.-if 1:1 ev,1por.:1r;u'H1 (lt~¡ i 1) 

Dia-Jrama t:~ql1enhlt1•::CJ P<:ileta sobre D1-s.co 

Este equipo esta d1ser"f.3clo p<Jra ~ .. 1';;'..ternas (k_• l•!Jera<::1ón transdérm1ca (Parches). unguentos, 

emulsiones 

FUNCIONAMIENTO: La formo farmóct'.:ut1c.;::, se depo~1ta sobre el disco y se asegura con un 

adhesivo, se coloca en el va~o llPno de medio ele d1sotuc1ón nianteniendo a 32 ºC ± O 5 ºC. 
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Equipos de Disoluci6n Ofici:alcs 

VENTAJAS: 

• Lil lC'lllpt:-r,1tu1.1 •·~ !;1c1I <1•• ...:o!ltrl..•L-1r 

El sitio de colocac10:1 <1t> \,1 fo1n1;:1 !,1r111.1cCut1cd •-·~ta <.h_•hl1H..1.:.J 

E.1 tarna!"l<J y •!";o.t••_••,<JT <1•· 1,1 :. •!n1.1 f.urnac.'•uhc:l (parchv) oo:.nn e-c,.¡::-,._..c1flct1dos en l.:"1 monografla d>? e/u 

• Cu;.tlqtuf:'r l:tbor.1\0Tk• qu•· cu•·n! .. con un t•qu1µ0 norinal de d1$0\uc16n puede 1nt~grar est~ (-Qu1Po 5 

Resulti1 í'corion11:>1 

DESVENTAJAS: 

A ·,.rel()c1da<J<_:-<;, rj•! ,J.Jll,1~.1,::,ri .111,1~. al<1uno<.., ',jo.•lt·s ..,,,_. Pt<•"'.1··~• inu~•-·r -~•-·! rf,..-,cn 

• Prf..sc•ntet 10~ n11';.n'''"' 1_.ro~,',_•111<"· qu.·· ~.,,1 <•q1J1p0 7 USP 

En I~ l1terat•JfJ e .... 1stcn ror:0s t~stuchos rel.-:v:1on<i'.Jo'-. con e5te equipo e-\ t.:u;;i! debido a su 

facilidad d•::> rnz.n1c1u 1•.ic· -:-.C:'il!Cc1nn3do co1110 \lf"\'1 pos1l'lthdad para el estucho de s.·sten,~s de 

hberacion tr~risd(:rnw:.] Wcng y P:trl"ot ¡ •:·~" fuc~on de:- los pr1n..,eros en utilizar 1~ n10C11f1cac:z:1n al 

equipo :' USP ut111~--.:indo ur1.3 rnal\J 10 de.- ;:11.:::in'lbrc ele asero 1nn:¡;idable Pn lug:ir del disco. 

asegurando la muüstra en l1r1 p'!quer"10 plato con la ay11da de un seguro cuando estuct1aron la 

l1berac1ón clt:: ::->Ulfil!U úP (_··~:rJ~1n:J. f!n un ~11~1 de rnct11c•:•lu\os;oi Li1 conclus16n fue q•.1e lo$ geles pueden 

ser examinado'.:'< en 1!s·~ •.:>1111po incluso r:on v1"=>cos1dadüs diferentes m1ontr.:is se coloquen 

adecuadamente sobre el disco 

En contraste con el e~-1u1po 1 USP ( conastillas) el gel se e~capa por la malla y los geles de alta 

v1scos1dad "Se pegan en la rn311a 
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Equipos de Disolución Oficiales 

CILINDRO GIRATORIO (EQUIPO 6 USPJ 

Uur.:-J!1ft~ la P'Ut-•L1 ~1 tr··~¡ 1_·) ,11 

l •1r1niJ 
¡- ;,1n1;.v:t!<.;t1CJ 

den!ro ch_·i c·!i•;•Jro ,,. s•· .:-J -•· 1:1r·1 c(-Hi 1u1 .:-1dt1t•':'·.J\.'O der1orn1n<Jdo cuprot1an s¿. coloca cu1oadosarnente 

~I 13.:::lo a•jt"1t..·•,;,.-o '-~'-· l,1 ::,~· ,.J l,-trn1<'1':í••Jt1:::.:1 .::i !.:J parte el(fC'rror del cilindro de tal rnaner'3 que el eje 

rna·¡or del S!st.:,-m.1 vi 1 ... ~1r11: •;t~ cur1 L-i c:rr;unfc-renc1a del cilindro se presiona para el1n11nar burbu¡as 

de aire atrarados ~L' cohr-:.:1 d cil•ndrn er1 t;"f ~p.3ralo y 5C inrc1a inmediatamente la agitación 111 39) 

VENTAJAS: 

• La muestra ~e nidnt1ene confin.:lda en un solo lugar 

• Facilidad de cambiar er rned10 de d1soluc16n 

• Es útil para form<3s farn1acCut1cas tran~dérrrncas (parche) 
• Cualquier labora:orio q1.1t:." cuente con 1;n equipo nornial de d1soluc16n puede integrar el equipo 6 
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• í~t..·sult~ c:conórn1cn 

• La cahllf.3Ctón. v.:tnal,les y hH1c1on.snm .. •nto Cb conocido (equ11x> 1} 

DESVENTAJAS: 

• [~urt•u¡.:l~ ~ilr;-ipetdJ-:. f•11tr.-. c.·1 Jtlt1e~1 .... "f) y el r:llin<tro 

• L~t nPces•.:..1ad etc ut1lrzJr nr:H1dvs volurnenes trae corno con~c-cueni:;1a la d1luc1ón d~ 101 

conct:·ntr;)c1ón dt.•I pnnr::1p1u ~icttvr 1 ll, que puede- crear problemas f::'t1 el rnélodo analítico ( poc.:i 

st_-!11~1t.nltUacf ) 

DISCO RECIPROCANTE (EQUIPO 7 USP ) 

Este equipo 1_·~t~-! dt':>t~t'1,-;d11 1•:ir.t fnrrn~is tr.0ir1~r.1 .... 1nw:::.t~ "I 1an1:.11(·ri puL"de $er ut111zaoo c.·n formas 

56110:1as nr.;,tes 

El equipo cons1s!t~ d•.: •_;r1 ¡•J·-~U'"' <l•• conter1t.•dnre' IH•ct-1ns de -.·1ur10 ur1 1ue~JO de sostenedore~ de 

mue~tras drspon1r.i..:-s (f11_1 1.1:1 1 ·'lr.I) clonde las. muP~.tra t.·~ ~11¡t...~t.-.ida cori ayuda de cuprophan u otro 

adhesivo inertC!" {f19 1 :~) E! rnnlor con control ch:.· .3rran•--1ue $HVe p3r3 hacer trabajar verticalmente el 

s1sterna 111 391 

~l..:dh• d.: \".1~ ... 

, ...... 111 ... ·1••11. 

1•.1r...h..: 

S111.:l.uh•r ., 

F1g 13 D1bu10 esquemático , Equipo 7 
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1noxicfal1IL~ o TL~trón) y C1hndrn (de Tef/Óll) v(~r 110 ( l~t~1 1·H•) ~..;._. ¡1r·:·~1011;1 ··I ~>l~·Tt·n1.J a IHl.J 

pie.za nu1_•v:1 <ie :tt1tlt.•s1vn co11ff.1 t•I .,..tJ~.tr;-110 ~elc•cc1on.JcJn. ~.1· cor11•r:t.1 el ~1~~11•111:1 ,-1 •111 • ... 1111~!.Hlor tlt~ 

niuestr;:ts <.11.· t:Jn1.:uin .1d1_••:u.1dn con 1Jn o tlllfl (ronc1an:1) c.h• t.11 11i.H1,•r;1 •¡IJP 1 1 ¡•.i•I•· tr.-,·~1·r:1 <..l•-'' 

t"'.'ar;i '!".1<:-!t•rll<1<;-:. dt: f1\)t•r,1,~n'H1 dP t:1tJl.-t.1•, rec•Jbtt•rt:1~. SP utdi.·:111 lt•··· ...,,,¡ •. ·1.1.J;:,;11••, tJ,: \/;u1/l..J (<.fe 

Acril1co) ¡· l'•!drl1tlft· {de Act·ro 1lulx1d:1t..te) ver t1~J ( 1 «1d 1 L1r: ) cJorufi • l.t frHflld t.'31n1:1r.1'.·ul1ca .LJ ~er 

prob:lcl11 ~t.> :::nlc•c~1 ~""-"'..Jandc1 vi L•ordo::.· de 1:1 forrn.::i f."lrrn:1c1_•1Jf1<_;;i 1:u11 qo1nd cJt..• :, •::.:..ino ...Jc:rll:J.to en r:I 

c•i.ctrPniu dt• l:i vdtill.:.i ck• ~1:_;ri!:co n Cl.>k1c.:.1r1Uo l..J fnrrn~ farr11.:tC•~·1it1c.1 en uri.:1 pcq1H•f"1J bo!~.a ,=1L' nylon 

en el e•tri:·nio dt..:" 1:1 v,,rtll.1 dt..• ,lr.flliC<1 <•dentro de u11 d1~po~•1t1vo LIL" nH•l.'.JI ( co1u:.·r,ti.trln :1 ,)1.._1 v;111ll.LJ 

="=" ===00 $ 
( )-1111~· 

F1g 14a, 14b Su1ctador de Disco y Cilindro 

1-h: 
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1no;c:1dnhle o Tcflón) y Cilindro ( <.1e lellón) Vrr fin ( 1•l.:1.1•H') S1• pr._·~1011¡, t•I ~t<:.ll_.n1a ;:1 1H1d 

pit::-za nuL•va dt_. .:1dlles1vo conttit el ~.u!olratc> !:>ek·cc1on.:idn. ~t· co111·t.!,1 t.·I ~1sler11a ;:1 1ir1 ~u¡etaclor de• 

mue-stra~. tic t.:irnal'io .:.l<h.-'cu..itlo co11 1111 11-on~¡ (rondan~) ch· tdl 1n..Jnvra rpJt• 1:1 part•~ tr.1~t-1a cjf~I 

515.h:.•111.::t ~·l~., ady·.·11.::Pnte L, {CL"rllf,,dd L'f1 t•I fondo) Ufl ~lljt.•l.H.101 dt• ITHJt.~';;-.11.t (ji.' ~Oflll(t ;:h· dl~GO () 

CL•ntract.:t: alh .. •ch.:.·dur de l.1 cucur1!t·h·r1Ckt tlL·I <:.UJL•t<1dor <1t;- n1up~.tr:1s d•_• 1~1111K1 c11Jndr1~.:J 

Acr1hr:o) y /\larnbrt.· ( <1t_• Ac1•r<i 1r11).<1d.:.1t•le) vt.'I l1U ( 1.t1d 1·1<: ) c!CHl(Jt• 1.-t lnrn1;.J !~11rn...ir:Cut1ca a s.er 

probado se coloc.:1, r:x-g;tndu el Uorcle ch..• la forrna farrnac(•ut1ca con gon1a de 2--::1:'.lno acrll;:ito en el 

cxtrc·rnu l1P l~i v3r11lJ <.1<..• dGrilicci. o coloc;111d0 IJ forn1J far11i;-:1ct.:.-tJ!1r:.:.i en un.:J pcquL·r"1~ bolsa r1t.! nylun 

en el c:-1fL'l'"l\O a~ l~t varilla de acrihco (1 dentro de un d1$po-s1ti·-·o de n1t!tal ( conectado a '1!1.:i v;:H1ll.:J 

F1~1 14a 1 .:lb Su1etador de Disco y Cilindro 

1..ic 
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Equipos de Disolución Oficiales 

14d ----<C-------------------------------f-

F19 14c.14d Su1et¿Jdor de n,uestr<:ss de Alambre y Varilla 

En l;.'1 prueba, los SL1JCt.:1dort. ... :;. contcn1t:.·•ido J¡j nlt.1estra, St. ... surncrgen en vas.os con el medio ce 

d1soluc10n y suben y b.:ipn a una frC."cuenc1:.s de 30 r:1clos I m1n . 1.:t temperatura a la q•,;e se sr1mete 

sucE.."'S1vac,. de v.:Jsos dur<:1nh.> l.:J p1uet1::.i LZJ~ rT1ut:;>~tta!:. pue~en colc:ctarc...c manualrr.en:L· C:!'urante 

mue!:.lr.3~ 111 3~1 

VENTAJAS: 

• Fac1hdad de cambiar medio de d1soluc1ón 

• Es útil para establt;."Cer la 1nfl•.ienc1a do:-1 pH en ~I perfil c.ie d1so1uc16n 

• Se pueden ut11tzar pcqucf'lo~ volumenc~ ( rJc :>O mi 3 '.:'00 rnl por vaso) 

• Se puede automát1zar 

• La muestra queda confinada en un solo lugar 

• Se puede m1nim1zar el tiempo de pern1anenc1a en el medio por lo que se reduce la probabilidad 

de formar productos de degr<:Jdac1ón 

DESVENTAJAS: 

• En la mayoría de los casos hay que ar"'1ad1r solución para corregir las perdidas por evaporac10n. 
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Equipos de Disolución Oficiales 

Snmlr y Manouklnn (f>G) ut1h.-".:.Hon el equipo <Je d1!:-CO rec1prcx:anh.:' p.:.H<.J reahzar los perfiles d•: 

d1soluc10n 1n vitro del Kt.~torolac y con1p¡:trar1n~ con le.)$ t.·~tu•j1os 1n vivo pdt<:l pcrff•eabliH.1ad y 

hbcrac16n transdérm1ca U!:'.:lron uri nH.Je•~trt.>-1dnr a1.11omtJl1<:0 ( H<.Jnson Rr.searr:h ) 

Para el estudio u-.;.aron un parcl1•.~ tr,in~lh.-.1n11·~0 al Cll.:l1 $t..• le quitó la c1nt..t prolt."""Clor'1. y ::.e Ct...):oc.ó 

en el fondo dí.~ un d1~co de acero ir10" 1dJtJlc·. ~·.> ~,•Jffl•-'fQH'J 1nnH .. ·d1atarnerotc t.>n .-_.1 rned10 d<.- d1so!ur:16n 

a 32 ºC 

El rnezd.:tdo del medio ch:.· d1s.olur:1(n1 e,,_. tiac,_· LJ la acr;ión rJe sube y tJ.-JjiJ do:l disco dí.'~puCs dc­

cada ciclo de .:1191tac1ón o t11..-.r11ro ck•lprrn1n~"':1u pi c.11s1:0 ~t-· tr .. H1Sfh.~rp a otro v,'IS.O conlt.•n1e~1du flu1,,jo 

u~cep~or fr.:-,co A rntL>rV:J.los pr.-_'<!f::1:t .. n1n:1drJ"S .,. en r:ad~ ciclo de: a~]•tz:H::1C";ri •,.-_. torn:J un3 3l1-:uo:.::.i de 

1 5 mi y se tr;:v·1!;7.!p:r~ autorn:'lt1·.::~H1h.~r1te ~' lHI ·.·1.il 1.1P •-IPLC E~lo -se con11n•.H..• t·1a-:;t~ corn~lt'":.:11: todo$ 

los c1cl0s Lo~ '3....:tor<:o:; conclt.r)'··_.ro~· •i1;,_• el Equipo e~ t.•Ut!nO para P.St2!'blec<!r relar:1:·)ne-s 1n v1voltn v1tro 
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Equipos de Disolución No Oficiales 

EQUIPO DE BOTELLAS (FRASCOS) GIRATORIOS,,"'"" 
( PARA LIBERACION PROLONGADA) 

El n1t?t0do rt~ b<.'>f•-"lf;:t~ p1r<1too.-1':'- t._""":'.ta .1cept;:1do corno 0fic1al pn la rE UM i"'""· rna-s no t.•n lJ USP 

Se ut1f1za d•! '3,:, 1 :..."' ó r.-1.:i·; t . ..-.·~1.•n r~ ( rr;_,•_.r:r.~ c1l1ndrrco~) de .:.tpro .. 1fTL_HJJrrh_ :i!p 1 -;:.1) rnrn rjf.: la~f;IO y 

rpm e r1g 15) 

Para e:rectuar l::;i €..'Joo."?racc1ón dt.•l pnnr.1p10 actrvo ernplea llqu1dos a pH 1 :'. ~ ~.., 4 ~. / O '!- 7 5 Los 

rnte~los dt."' flt._"rn~>o QlH."' 5-C pro¡:x'>r1t._•n ~on 1 ~ 3 S y 7 O hr Li:.t rorrn.:1 f3rn1.,cé11t1c~l ":'.e cofocJ c-rl 

las bo!cl!as J' ~e agrcg3n <j!) rn! de flu1:Jo de d1soluc10n pH 1 ~ ..i <:.Jd:J un:.:t ·,- ~~í-' r::olry_;an en el 

equ1~>0 e- 1n1c1a I~ rotac1c;r1 .-..iur .. H1!t· 1 hr Al Té·rrnino dt:·: pr1rncr 1ntt•r-.·,t~c '.:'•' v;-1ci.-,~1 ~' t'-0~·--!!:1·:. •¡t;•.'" ;.t._" 

·ir ... . 
pH 1 ;:, para 1 (J hr 

pH 25 p3ra 1 0 rH 

pH 45 para 1 5 rH 

pH 70 para 1 5 tir 

pH 75 para 2 O t)r 

Para un tiempo 

~otal de 7 o tlrs 

Equrpo de- d1soluc1on. Botellas G1rator1as 

VENTAJAS: 
• Se pueden 1ntercamb1ar medio~ d~: d1~olur.1ón con drfcrcntcs pt ~ s 

• Los volumcncs de medio de d1s.oluc1ón ~on pt..->qucrios 

• Ef1c1enc1a probada en perfile~ de pH y 01121 reproduc1bd1dad en perfele5 de d1soluc16n 

• La temperatura se controla fácilmente 
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Equipos de Disolución No Oficiales 

DESVENTA.JAS: 

• Solo es útil para lornllJlac.:1one-:; d._· l1lk"rac1ón prolonaada 

• La d1ftcult.:.id de llenar y c~1n1b1.:1r .-HJ!or11,""Jt1r;.3n1t_·ntr_• lo•; rnt~dio..., fut..• 1.-J. r<Jzó11 par<J. qu<.: el método no 

obtuV1cra su es.tatus 0f1c1,1I en l.t USP ,~,.~ 

Por !,t_·r un rnt.·tocJo ci·i:.-orJJ 11•.3d0 en forma~ farmacé-ul1ca c1c ht"f:rnr.1r'Jn prolong:ada se han 

realizado t..---stud1os cor11p.trd!1vo~~ con el. t.1L·nH . ..,.,;.tr~ndo S(.~r ülll yo.1 que los resultados. reportados han 

hecho posible que sea m.:i•, f.~r.11 c1e d1scern1r y corrot->0rar rt..~Ult.:sdos. 

Esbelin y col:.-ib .. ..:...:1 11:,-1!1,~;,;s1r.1r1 un L•stucJ10 compJr.:strvo del 810-01~ con este comparando 

diferentes fr::rrn.:·~ t.-Hrn.:K•"_u!•':"-..:·~ cJc !•.Gfil1n<:! Lo~ re~,utt.:ido~ dP perfile~ dF~ d1soluc1ón y las 

corrclJC11Jrh_•·,.. l•~'lv'u:_!.i':.·· s~.~1 ~ p·,,·:u~·'.:' .-~Ha .1rn:.x)~. l."'-=i'.J:rn<;;. lo cua! es v ... :nt;,;a y3 que puede 

utll1:..:.n·.,~ p.:.H.:i v..i!id.ir n11•"-v:J'; ,. ~·;·¡··1<> t r.ornpar.:inCi~J re~>u!tado•_, ot•tr.•r11do~, t•iJ¡o v<.irt.:!~~ cond1c1oncs 

CANASTA ESTACIONARIA - FILTRO GIRATORIO''°' 

gran volun1en del tluirJo y un r..·é...¡uipu <_h: filtro g1rator10 con un <:!g1tador magnf:t1co eY!f"Hno (f1g 1 fJ) 

El matraz con ct1d.quet.:l d._• vidrio con c.::~pac1dad de 1 ~' lb. de rned10 de C1:::.oluc1on tiene una 

cubierta remov1t1!r_· de ple~19IZJss t1en.:.: vana~ entrad.::Js. una dL" ellas p:.Jt<J 1.3 rnuestra un¿, para t.!I 

tuOO de \."1drio (.]::;=.er"lJck1 p.ua L~l rl.'11to dt.~ al!cuotas d..:·I l1lt10 91r,,_1tor10 l.1lro i-'~Ha el rPgre$0 del 

fluido de d1solucrón de la celd.:i del l'..'!:.pt'-.:ctrofotórnctro y otro par..J el tern1órru::tro 

La canas.tina t1(_•ne unil nialld tt 12 en contraste con l;t rnalla ti .10 <.:11.:•: t.•qu1pci USP y se 

mantiene f11a dur.:!ntr: c.::Jda corr1d3 de d1suluc1ón Det,1do a 1.:i coloc.-Jc1on de l.;s cubierta de 

plextglass. la canastilla !:-:..C- mantiene a :~ 5 cn1 (.1el Tondo del ni<Jtra.z 

La forma farn1acéut1ca sólida se.• 1ntrod1Jcc en la can<J~tilla al comienzo dL> la d1soluc1ón Este 

equipo se concentr;;:i en el rnatr..u: de c.11soluc1ón El nivel t1e C"Stt:.- cqwpo puede variar por el 

cambio de posición del tubo de v1(!f10 
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Equipos de Disolución No Oficiales 

El d1spos1t1vo (filtro g1r..Jt<.>r10) t;:J~~1<:Jtn1:ritc· •;or1~~r':.lo_• cJ•.· •J'1 M:ro una pl."Jr#.·.s inferior filtro 

c1linc.1nco t.1eb1e.1o a 1.1 p.tr1P fh.•x1b1t.• y un s..._ .. 110 L1111.ir111co ( VL'f f•~1 1•3) 

La rotoc1ón del filtro r.•rr_,...,,,_.,_. ur1:J. .:Jg1t¿ic1ór1 t.::in11r1,J.r .-Jt:· 111tf_-n<,,1d..Jd var1<.Jblt.• E~to permite la 

través del tubo de v1dt10 .:i una veloc1d.:id dt.! Ou¡o de 40 rnl/n11ri 

F1g 16 Diagrama Equipo Canast<J estacionaria · Filtro giratorio 

Las ventajas del equipo son 

• La ,.otac16n del Mtro. que prcv1c-ne el taponeo h1drodinan11camentc 

• Su fuerte ag1tac16n relativa ret1enr.! el rnicrorned10 amb1cnt(! de la muestra 

• La pos1c16n exacta de la muc. .. stra 
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Egu1pos de Disolución No Oficiales 

CANASTILLA MAGNETICA 1101 

IHl n1;ltr,1.,.• dt...• f.'\00 flll C!lfl 11r1 .1¡,:1;,1!i) (jl·-..L•f"\."trfO ¡•:Jr.1 l.t <'¡1for.·.1r:1úrr f>ft'f;"l~iJ 'y' rt•pru<JtJr_1!Jl1_• dP l:J 

tal.lle!.-, (1 c¡ips1Jl•.1 L :t c.t11L1··.t1ll.1 ~ ..... .1~v·L11ir.1 •:rJ/tJ•:,ir1d•1 tJt:-1 t·.trr.t rna~JflC"11c<t ;,J ron<1o ~· .... 11.-r1or 

(J('I rll.J~l.I.~ y r1¡,tfldU llrl ~l''.ltJlldO rl',l·_JIH_·tt1 ,, Id r:;l'J l~tdJ;¡ f'1:rr1 "1f!• .J ¡ ("Jf l·t rxHJt• 1nh.•r1f1r Lft.' 1':-st1• [I 

°"'c9un<1o rna'_)nt•hJ con 1..t c..t11~.t':>td!.J !1¡.1~1.1 ~t· or11•rlt.-1 :1· .. rri11~rnn CtHI e...-:1r;t:t r.--.prod•1c1biJrrJad l_:-J 

c~na$!1ll.:1 11t" .:Jl.Jn1!Jrt• de ,1r:t·ro 111n..;1d.Jl11+_• t.·-s ne ~O rnrn clf• l.'.:lr~JO y frt..'ll(' un d1an1erro 1n!t.·rno de 

11 rnrn ¡1.u;i c.'.'Jp~ul,-t:-. y 1 :._-, r11111 r1,1r;1 t;1blt...•l.:1s s'-~ ll"-.:l •.·11 J.1 cur1'.-.ff\Jr.c1or1 IJC- la canastilt.:i 

n1;tgnt•t1·.::."l una ft>Slll.:-J 1.•pu .... :.l y t·n:.i•1r1~c(•dor Wrt•rft_• ¡_i;-;1r;? 1n .. ·d1r,..., ..1c1do~• y b'1$1cos C21(J;;i c~n:1st11\•:s 

d1sn1uc.-111 L.-:i v.:sh .... Jl.J de ;i:11:.:Jc11·1n ~t· contrnl.:.t l~'1~c1r<,n1c.Hnf•rtt<· :1 C.:J rprn a ve!oc1d.3d constanle 

acopl;:i J3 <J un rnr:.ior 

F1g 17 

= 

Abe--tura de muestreo 

Canasta 

¿dQ Magneto 
1 •• 1\Ja1:::~111.•1u 

01agran1a Equrpo eje ti1soluc1ón Canastilla magnética 
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Equipos de Disolución No Oficiales 

El contenedor dP d1sotuc1on con 600 ntl del ffte>c .. ho SP $l1r~-._·r•_¡v :, ter~·¡ .. -r;if1Jt.·1 ~:~-J1l'~ta11:e O<-• 

37ºC :t. O~~ y se de1ct equilibrar Durante cad.3 cort1cja l.J ¡::Ht:¡•{.'I 1 ~._.. r'.•·n~r.-1 :1 l:t r~:~i1:t">l11la y ~e 

sun1erge a una proh1nc11d:1r1 dt""! 41 1nn1 St. ... puede c,1u~1.-tr (-1 ¡ 1H ele! n1t.:{l1u ch-! t.11~oluc10n 

surnerg1l!ndo lo~ t.:lec:t1o:J1.1~ .J.__. •1n polenc1on1etru a ur1~t pruf!H1,_l1..l:1d el·· :•7nv~1 • ··n1n1 lc-¡n~ ch~ ta 

pared de: n1,:,traz Cuancto ~t..· lo~r.:i el equ1llbrio del n,ed1u 5<:• etect1J:J :,t 1nrn•-p~1nn dt_• 1:1 c.::in:_,~,t1lla 

con 13 forrna farrn.:1ct.""11ln:~ -,· ~t~ 1111c1a la ag1tac1ón 

VENTAJAS: 

prnd1v:to~ 

DESVENTAJAS: 

• En caso de can¡jst111a~ co11 n1ayor d1ametro interno l~s tt.·~u!tados. no serian reproducibles para 

capsul3s ya que éstas pueden a'.?.un11r más de 1Jn~ pos1r::1on clentro di> la canas.ta 

COMBINACIÓN FILTRO GIRATORIO - CANASTA MAGNÉTICA 

B. Vongvirat y Colnb , 7~H d1ser-.aron un equipo de cJ1soluc1on q•Je comt)1na las propiedades 

del equipo de f11tro 01rator10 por Shah y el equipo de canasta mannét1ca dcserlada por Sheperd 

Efectuaron su experimento rt:·r.:utir1enc10 una cara de la t~l)1et<1 de tal n1anera -:¡ue sólo la otra cara 

estuviera disponible para la d15oluc1ón con el fin d•...: den10$trar que la pos1c16n dentro de la canasta 
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Equipos de Disolución No Orici;1les 

es 1mpcrt~nle pat¡i nblenc._•r re::.u!t.3cJD'S rt.~pro<Juctt>le~ C11:.-rn,i~T1.1r1<lu q•_¡.._• lLi po~rc1<:ir1 <1'• LJ 1.1t.'!•·la 1:11 

la canaslil y la a.__11f.:it:1óri. ~nn p:u;1n1'-'trns qi1e puPde11 :1ft•cr.:.:H lo:-. 11··.:iU;vJt•.., 

Las p.:lrtcs pr1nc1p.:Jlc!:. dol cqwpo ~on 

• Un rn3!1:1z dt~¡.'0111!•1•-'" f'-~r.1 C<H11t•11.•r tJ.:1':--.1,-1 1 ~; lts como cnnt<:.·nc .. dnr Clt.!1 fluido c.1t.· d1".:~oluc1ón con 

chaquc-ta (f1~1 1 i:.; J 

• Una ".':ilfl3Sf;:t fl1,1~¡r1l'!tC.;) (cor1 fTl,-i~Jrll!!O~'· e..:tc•tn05 y 1n:ernoc:;) dt.-. malla :: e lepo c111ncJr1ca 

•..-qu1r>,'.H!-1 C<H1 1i·i:1 t••J•·rra qu•? ~e ·1t1rL' ,~n u11 e.-1rer110 del c!l11•~Jro L ~1 can:otsta s+:- colnr:.::1 r:on 1Jn 

al.-:lr11tJr~~ l-.l•~ 111{.r,i:11,, p<1r t•rv:1n1.'"1 ilt.~1 1n,1~1n~~·I•> 1r1!1•rnn <h:I h,1nc;'1 (h•I n1.'"1trd2' r-)~ra Id lnc.::i!~.~3c1ón 

tut.>·_) o~-! r:f•lic:111L·t1r; ¡ .-1·_~ r:aht:.~~1~ .. '!,.urv::nn:<~~ t~ 1nfcriore~ ~nr1 •..::h~ t1·Jlt• .,_,1nft'>!1<:u 'r t.•I l1ltro de una 

p()T("l~•datl de O "•1.nl c1H1 •.·~trenH1-:._:.. c1c· ,-~ct'.•ro 1r·10)"1dat'.:l!{_• y r..,,ll¡,,.tiJ.!n~ :::1 tuf)o l'~l 1 r ~P ~!'":"Ita p~ra 

prev._-1111 el p,i.:::~n d•:>l liquido a lra .. ·.~s d(!I espacio enlr(;' el tiibn ¡·dolo 't' la C.::Jbe ..... d 111ferior El lluidu 

de d1~0ltJ';10:1 Pntr.::.i por pi fd:rn cdindrrco hacia un aguiero cn:re el r1:rro y ta cabC>za aer filtro 

de~pu-:.-s •~ntra t"·n L'I tubo en for rna de U y después. hdc1a el tutXJ de 3-:cro 1nn>:1dab!e Las 

muc~trLJ.;;. s.e rel•ran 1n1ern11tenternente por la parte superior cJeJ tubo de act>ro 1noxrdab!e 

VENTAJAS 

• La canasta rnagnút1ca asegura una loca11zac1ón adec1Jada de l.:l forma farmacéutica lo que 

permite obtener resultados reproducibles 

• Se m1n1m1za el efecto de la dt$ft1b11c•on no un1rorme o :-iC1Jn1urac1ón de particulas desintegradas 

en fondo del contenedor de d1soluc16n 

• El ensamble de filtro g1ratono tiene 1ntens1dad variable agitación tipo laminar y funciona como un 
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Equipos de D1soluci6n No Of1c1alcs 

DESVENTAJAS: 

• L.::1 C<H1:.J'-.t:l <.h·l"''-' colnc.1r~t· l"<"l l,1 l'\1-,..11:1c')n qut• tt_·n~¡;t n11~11r•~ fi¡pr/;t CJ(• ,_-t10'T-a• . ., :· r.1 ... ·t·,·1 •.in.::i 

<.i1~!r1bt1c!CHI un1forrnt> d._- 1.-1 p;11tu-.:.Jl.1 y l;i vel<)•.;r•t:sU rh~ .-1~11tar:u'ln dPbPr.::1 st~r ::!:~.".l p:Jra ·'"""°' 1•Hi1' 1.--:l 

91 2 

{l- 3 

s 

, - 3 

~ó"-~"1"'--.-~ 

s 

o 
a-

l- ~ 

F1'.J 18 c11:1eJr<:J~lla ... ~r:-¡t_JdTiz'J!!CO del Equipo Filtro G1ra!ot10 C.3113Sta r.1J:Jll+O:"!.·..:-t i/\) 
TerrT1ómetro (8) E11';'.;)n1t>I·:· filtro u11;1tor1n, \e) Flecha de acero l!IOJ"l(-1.-,~:>k• ([l¡ 8'~JTnb~ (t.=°' ,-:t:·l::l:1 ..Je 
flt.JJO (F) Tubo p1!0'0 ch.:' a•.e~o u10-..:: (G) t,,.iatr3z con chaqueta (H¡ Tut•o piloto ele ..r:c-1r1n e··: ~nrrn.3 de 
U. ( 1 ) Cana'2'-ta mn•:Jnét1c0 ( .J) r.1agneto interno, (K) Maoneto e.•1erno 
F1g 19 Ensamble del Filtro 01rator10, (1) Tubo piloto de acero 1no·.1d3tJte (:·¡ Filtro s:JpC>r1or (3} 
Cartucho, (4) ACJUJ!::'ro p,1~zi que pase el líquido filtrado (5) En1bolo (G) Filtro iro!er1m ;- 1 Ttibo de 
v1dr10 en U (8) Tubo dL: Pol•et1l(~r·1r_-. ('.))Filtro 
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Equipos de Disolución No Oficiales 

DISCO GIRA TORIO, ;;11 

La m.:.tyotl3 di_· lo•, rn.~:r>':fr. ·=- uf,) .~.:H.!rr,. par<:..• r:h . .:: • .:orrr11n2r l;J \'•:!r_,,::1:.!ac! df: d1">0!1Jt:tOn 1ntrín":><.-r...a se 

re,:,liz.3n ccrnpr1:n1erioo ;_.: r•t:r!u--::!o r.•uro r;tg1 1.:r· ;:-· .. n •. •ón r:·t.-_1nn :.J tJlf.·.J~· f-'~'-·~10rH.·S p;.Jr<.J ot1ff:n1:r unCt 

cata p!ana que.• C."'> 1.:t qu•. ~-•: ·~:-,rn1.!cr:1 ,-J: •:!-!lJ~.:: •. : .:._- d•~t..J!uc:'Jri ut•l1.--'..:..ir1Uo veky:1Q:_,d,:~;. <Je ac¡~;.Jr;~ón 

sel•:CCton.:i:J:t~. y r--ri r;.-Jr1U1c1ur"·<:- ·._,,,i.., 

Una 0<': l.:is n1etr.xjo':>,_:_Jia•; rn:)<; -u.ar.:t21s 1..1t1:1z3:!J'-> p~r"-' d(:t•."rrnin::H t~ velocidad d<.! cJ~5.0!Jy.:1ón 

1ntrínsec<J de u:-1.:i forrn"J f,:s~rn:i-:•:·ut1r::.t ~oli:.1::J P.<;.: ~it.to-:10 dí: d:sco g1r.:iforu.> no 111 E~te rnétrJdo fue 

d•5ct"lzdo r.-..:ir E. Nelson r r.!1:·~~r1to por Levy y Shal1 l.'n .-_.1 ':"ual el f)rnl.3CO se cornprime ut1!1?.anr.1'.> 

JJni;l' prc.•r:~J t1•dr,;:•J!1';a n1·x__:,f1r_;.!...J.:..· í rnr,>.. .. !ol:_.-!r_; C.~~ . .:· ?J ap!it;.:!f\[JO 1Jn~ turz:a de 50 000 lt.1/¡:·1=' p'.!r~ 

ot•!e..-1er l;r.:i ::::1ti!~-·:a d<· ;:•0:;.-p t.•!..;--:-~~-· t·~!iJ ~-e !1;:• ...1 ,;:"1 sn::-"'-"1•: ClE_• a~ri/1-::::0 o ~·lt:.•,._191a~~ cori .:i¡u'.J~ <:~<? 

paraf1íFJ .-: •. ' :.:!' rna..-1r:r::: qu• .. '=-'•1.J '-:•: r~ .. pc1nt~ ·-··; :.!e i-.. r~ ~·..J;-..... ·:tf1::1t:..·s rJt: t.3 tal'".ll"!t<l ;.J! rr:t.:cj10 [;e 

Fig 20 

111-· v.a~o de d1s.oluc1on 
termOf0:;;3UIJdO 

o.~ g1ratono 
r.1~"-d10 d""' 

D1soluc1on 

Diagrama esquernát1co cef equipo 01-;.co Giratorio 

El sistema de ag1tac16n. postenormí:nte fue mx1f1c.3dO por Levy y T.-anski (701 para proporcionar 

una mayor precisión en el control de agitación t?'i un intervalo de 3 a 200 rpm, esta mod1f1cac16n es 

útil para determinar velocidades de d15.oluc1ón z D3j3S velocidades de agrtai:10n 
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Equipos de D1soluc16n No Ohc1ales 

VENTA.JAS: 

• Cnr1 Id nlt>.J1!1c.Jc1<'"• dL· l t.'\."Y ,..,1 cor1trol dt• .in1t;:ic1611 ~L· ru1_•den rt"3l•/:lf p:l:\:! ·'"'· ~ , . .:·l,-,•.:1,JJaes 

ba¡3s de .::! =11t:1c1on 

• Puede ut1112•art-.t• p:--tr.:1 l.-'u1n:icos puros y poco ~olubles en el mcdto <.scuoso 

DESVENTA.JAS: 

es el t~-=1u1po ~h· V./r>')'_l ,;1 :_•1 que ful~ d1se1"1a¡Jo por Wood t;.3::.3d0 ~""! S.tJ vt~ .... c11 e! cq111pu de 

otit1t.~!1t: un,-j t,'ll"Jl013 rn._••J1.0~n!e ur1 1ue~10 dC' p1u1;-ón y n,atr1z Pstd se -.:-tirnet(l·-~ t"'f1 ._-,! n1-:d1c de 

d1soluc16n ¡ se h.:Jce ri1r<"!t a la veloc1d<'ld de'-'>eada E'ste n1étndo por ~u.,, cara-:teri-: ... t1~as h3 sido 

an1pllamc11te difundido para estuL11os de d1::.oluc1on intrínseca En l:j llC)•Jf3 ~~ ~(· prt::.:,.t:nt3 el 

esquema de este equipo 

Farmaco Comprimido 

F1g 2'1 D1agran,a csquemát:co del Equipo de Wood 

54 



Equipos de Disolución No Ofic1.-.les 

Jashnoni, Byron y Dalby ,,._., IL'l-•Ort,-.i1or1 unc1 11K•d1l11,;1r1l111 ;111..·~¡i1q~o d•_· .¡;,",., ··11 L1 p:H1;, ,_,._.la 

elaboración ch_. la n1:1t11;· ~lt""· un f,-_irrnaco (fi~J :•:..,) ck- t.:11 111dr1vr.1 •!tJ1• 1~s!:1 n1-.J~o.· ._1.;:n•·r1!.1 •·I tHt!a 

superf1c1al pre.,,.t:?nt:ir100 ur1:1 forn1a n1i't~ t..•s1+:·11ca y n1eno--. c1l1n .. tr11;.i t!v1t:ir1dn •111,, •-.(1t_,r+• ~or11r)rps1r'in 

c...h'- ct1cha 1n3!n? Cl1n e~ld rnr1d1f;r;.::1c1ti11 se t1tJt11..•1H.·11 n1:-Hr1<:l-'~ 111:1._ ... 11~~1-:. y •I•: 11~:1.,r,r ,~ft_•.1 '=-ll!>t,_ .. ,1,,;1."ll 

que rL·sulta ser co11vt-n1•.:1,:.._• l""''·-1 cu:-tnt1f1r::1r Id veluLhldil <lt.• d1~n\1,cHlt1 y' l,1 r•-s.·~l•·r1 11 ·•1!,:rt.-1•;1d\ rJc 

var1.:is sust..Jnc1."lo:-. t1:,;t1 ·~tH'"J"::1H1t·~ r11c1rodn1:1r111c~1'-" th_•f1111d."l-.. 

El uso de tenso3ct1vos en l.:ls pruebas dt.• d1-sotuc1ón t13 sido t::-stud1ado po~ \o\'..HIOS 111ve$t1gadores 

(731 Muchos tensoact1vos h·mar1 n11c<~la'"::> con alqun3s ~1J~l:.lnc13s activas lo qlJ<? es m1portante para 

el entendm11ento .'j& !en::iri1enos c:-:1sh~ntc:s en s1-:-.te111:~<;-. b1oló;:;i-:os CuancJo soe cornpararon las 

velocidades de d1so:u-.:::1or, ::::e a!.~~1 u10~ pot-..·os cnrnp::icto'.". en el (;'qu1po de disco ~matorio 1..i1111zando un 

medio sin tensoact1vo~ se obt1r:nen veln.-:1cl3:de':'- e.le c11~oluc1ón menores 3 los obtenidos con 

tensoact1vos. debido pr1nc.paln1t-nte a 1H1 aurnento en l;_i. solul:>tl1dad de la sustancia ;,ct1va y a la 

formación de m1celas solubles en et interior del n1ed10 
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Equipos de Disolución No Oficiales 

EQUIPO CANASTA - PALETA 

M:ind:il, Chiao y Ace , N> :r1 t.11st_•f"1.tron un t•q1i1¡in con1bn1.-,nc1o c-1 equrpo "1 y ;> rf,_. /;, USP 

Reahzaron un~i cor11p.u.ic1t"ir1 1·t111t"-.fli~1·(Ttl!pn•. :t ·•,H1:1~. v•·ft,r .. rdad••s ti~-..:ln(_io tablt·f:ts d1_·~1r1!t~flrdr.11~-::> 

ele a$r:i1r1na y no (~1..~•-111te~r:u1r.·~-. c.J...· .lc1ct.1 n.-.~-11i.:n L:1 c.-,11!1.1:1r1 rl•· .ict1vo lifJPrarJ1l tJSdlh~·-, (•J 11u•_ .. vo 

su;=-.:-r11c1t" ext1.:rHJ~ de 1111.:t : J.11:1•.!111:1 1.JSf·' ¡'cr nic·c!ro ch• :Jr1 <tlan1t)r\: dt..~ ntcro•":"1u (lf• n '-j n1n1 dP 

<.11.3nu~tro L3 r~11!:-rn~ v.1·111,1 r.k: ..i_11!.1•:1():1 ~l~ tJ<..,.t p,""lr:i !i¡:ir ,.¡ L''l,Hl"O La rnuio:slr.:t o :::>rl'nd 1:urnaceu!1ca 

--1:13 2~1111 

[] 
1 
l 

~ ------ 74 111 :11 -----·l 

"--S'· LISl'/N ¡- b2sk.:r 

O·'> <J•·.·. ··~ r '_::),;~,,'~ 5 
"' ' ¡ 1 

l--42 ~~~-1 

mm 

Canasta vista lateral Canasta - Paletas vista frontal 

F1g 23 Diagrama esquemático Equipo Canasta - Paleta 
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Equipos de Disolución No Oficiales 

VENTAJAS: 

• El equipo rcsut_•lve f:"I prrJf.•lf.:rna df.~ c:.:irnt.,10'~ de un •:quipo i.J (J(fO para pr1.u:t-i.'."J•,. n..1t1n21r1as de 

d·c.:01uc16n 

• Perm1h:· f.•v,:,/UC!f l·:t •--"''~1ur:1on cj1~ ta dr~.Jluc1ón dO:: tat1'et.:t!', dC.-S1nte9ran:c.-""!> con re!>ultados 

reprOduc1t.ilL'!::. 

• El equipo t..'-".; f~cd <.k u~.:H y no f~ <:o~toso 

• La fotm.:J f.,:,rmaccut1c.::.i ~·-· rn,:,r1'1t:ru~ en un .'.)rea limitada 

DESVENTAJAS: 

• Es !,cn•;,.1t.Jle a \::J", ve:rx:1:-J21de-s de ag1tac16n 

• Puede r-~.-..-~;1:;r1t.:i.; 'os rr1,":>~r•o•; rYO!'".>lemas que ICK. f!qu1p<JS. 1 y 2 (centrado v1orac16n. etc) 

EQUIPO NVDT ( PARA TABLETAS VAGINALES 

Gursoy y B;1yhar .;1.1, \j•.;-"S-:i;:o::"Jrry1 •.Jn eq•.;1po d~: prueba q1..1e pud1er::~ p~t.·dt:.-<:r: la :iberacron dt 

un f.ar:-r.3r;u ; ::.·' ·.r.,,.·'!'1í.\'):'1:.J..-n1,.:ri!o .--:•.' d•soluc1r'Jn dí: tat•l<';;'t.:;is vaginales t>1oad~t:..~1va~ de ht'"_'lof:r3r:.•ó:i 

contrOl3da. t.''::'='-3Ll'J t.:n r_.¡ ar.i:!r.=.J~,.._1 r!•.' '~'-'"'1nte·grac1on BP 1985 . comparan dolo con el equipo 2 usr:­

(las vclocid-.J(!t_; ..... íJ•.' d1•Jr.>!ur~1tJr; ~t..: rn.du:ron por estos dos rnt:todos) 

La vanantf'".." df_>! ,_,.,.~t.Jlf."-' de !;.; BP C<Jns15tt.• en que contiene 2 d1s~ de aco:ro 1no•1dat•le cad.3 

uno con 39 aguiero•,.; de .,;mm d.:-..- d1,.:,rn•.!'tro que se cns.;.Jmblan al metal con 3 s•.!]uros s~'"'"! conc-cta 

un motor con d1ferr:ntc~ vclí.>':1d:Jd•..-~ d1_. agitación al srstern:J original (F1g :?4) 

La tableta v.Jg•n.a! se cotoca en t:..•I fondo de la placa perforad.:! ,,. el en~rr1t'..1le de la placa ~e 

asegura con un anillo portador 

El vaso se sumerge c.•n un t.'l.;Jf'lo conteniendo ~~1 me.odio n1anterndo a 3 7 e.e::: Se rota 

continuamente a 25 rpm y 13 rpm 
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Motor dt.' 
agrtac16n 

L, 
r-..1cd10 e:·.:- u,,_ 
a 3; <>e 

Equipos de Disolución No Oficiales 

------f••fl,\•.¡llP•!IO 

¡ ~. 1 r0
1') el• , ,:j. l' J, 1 

/, ... ,..,· !~!1•..:n!{J llc· 

-;11••n!ZH!lll'llTU 

1 J _s-
-...___ f-· 

• Jo •• ·.··' r_'l':-.'l ¡ ::· • 

1ncren1entaba a n1a·¡or ve:oc1d.::1rJ t.JL· .~,9.'.:1.:1'Jr1 5,. ot'st..,>~vo tJ1Pr1 . ..:n '-1 i~- ::~ •:~;::>s:ón de la tableta se 

1ncren1entaba .31 aurncntar !:~ velnc.vJ.:H.:1 u._. ,j:._11T:ic1cir1 n11entr<.1~ •:;,_J,.. v! ,-.. l'.;q_•u r J\/D1 a veloc1d.:Jd 1nu·:1 

lenta SE" l1b.:::i0 el prinr::1p10 activo en un Tt•_·nir.-n rnE:-~1n: emp!'"'°ª'~-~~:_, r:--:.ir.:i . .-•l:o n~·.:nores velo-::1dades.de 

ag1t.:lc1ón 

Al efectuar la co111¡xHac1on in s1tu con los resultados 1n v1tro ':--•.:' t:ncontró una correlac16n de 

resultados lo cual hace suponer q•.JC '-"Tl el d1so1utor de t.3blet3s vaqtn.-,le~ se obtienen resultados 

mas cof1at;..1es que con el equipo de.~ p::iie:a'=> lo cual p•Jede dlO'bersc .~ !a naturaleza de las bases 

utilizada~ p<Jr21 este· tipo de forn,ulac1on de l1berac16n contro!<Jd~ E11 el equipo 2 se obtienen 

resultados rnás altos. de los. espt:rados. 
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EQUIPO DE MURANISHI 
( P.&lro Supo~1tor10~ ) 

Equipos de Disolución No Oficiales 

l1bt:-r4lc1on ,¡,_ .. lu-., l 1;111.11:c•·_, .1 r,-, fl·t.:11,"1 r1n .,.;e• fl.:Jn (~slablt.. .. C1<Jc_J n11c:.t11<to•-, otrc1,rl•_••. ¡·,.1r;1 supo-::.11nr10~ por 

4lSi con1a r~.:.i ·.-.-u ···-!11r.!"h de currel.:-ic1ór1 "' v1lro 1n vivo Aoy;,91. K;,niv.1.:J y Uchiyani:1 ,;·~9Q• 

1ealr.?..J'n11 •.r• , . .._•,1 J'11 ¡' H<1 t...'!-.t.11Jlt!Ct.•r IJ rt::.•prochJCrb1l1dnd 1n1t·r labor<Jtorir, <J .. la!:> pruebas de 

h~rac1on llf)1c~.:1-s r'-1r.1 ~ts¡i.)s•Torio~ .. ut1lr?.:tnc10 los. rnétodo~ 1) De Murar11st11 ·y :•) fv~t~lo.:·to de tul:x:> de 

d1.3lrs1s con U=k·r1..•r1:,_·~ f(J(l?l(J~;_jCl!_)fl(.>S (Í("> fJ;)~t~S c.1L' st1po51fOtH.l~ (na~~!' -:-.o!ut'h. L·n 3:J•l~1 y IJ:t~t· gras<:l ) 

El llll?'lo-:IC' (j•• F.11J'Jr1!~.t1\ t_•s de ¡:1n1p!1rJ (JSIJ en ~lapt:in. el 1n(·todu ..:h .. r tJ!lO <l•_• r '1dl•~I$ ~e us.a para 

Dcn~1;~ r:lt..• 1 .~ ·:' !.~ -.dl!t J11, __ 1 ...... r:ol¡1.--::1 un21 vJrlila df! ag1tac1ón que (11r.'.:j .-, 1fJ q,11, •''1 tiria po~1r::1ón de 

:?nit1' .Hr·t'~ '!• ! ,· : , (J .. 1"! ;'•,·Id 1 f J rnt.· 111::.r etc drsoluc1ón del '1.'J-::.o e»h~n~o {:1 :.~ ºC .= O:! ºC} se 

8--"-t-OO'W i >> '' 

Peso Ó 
C.~, 

L----===:::....:.• __ _.- 1 00 rpm 

F19 25 Equrf..>0 Muranish1 F1g 26 EqU1po Tubo de D1álls1s 
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Equipos de 01solución No Oficiales 

El equipo de Tubo de D1:tl1s1s. csra t.iasado en el eqi 1¡r•o 7 USP con l.:.t .::S(11c1c'1n cJe un tubo de 

d1.1lis1s (que se ~n1rap;1 t.•ri t_•l llu1clo de pru•:IJ,, y se 1¡1111.-.:--1 •_k .. ,pt1t'·.:.. tft~ e~~r:1irr1!rln rn,,r1u.:.tln1ente) 

donde se coloca C'I ~upo.,;.1!c1r1tl :1 uno de sus e•trt~rno$ 'i ·~e ~.1J¡c-t;1 r:.o!ncdncfo!._• un p(_·~·l'..) dL" ~ ... gr de 

piorno. se sumern1~ t_•ri pi n1+•d111 t.iL~ c1tsoluc1ón { .-1 ~7 "t: ~ O~' "C) ;1 un.~ d1~.t;_i11c1:J d•' ·' r~rll debaJO 

de la superfrcrt.-• dt.:'I 1111•<f1n ·~ ?t~lll <lL• la paree! dt··I v:-t~o L:-1 p.:th.!ld ~L· -;11t<t ,-t ~·O r11rt1 ...i i ~' .-!n .-1rrrba del 

Los resultado"- Pnconlr.::.1<.-los por los autores fueron l.:i vc!oc1d.:id de /ir_tt:•r.1c1u11 L'f1 el rnCtodo 

Muran1sh1 SC' ve .::t!c_•cf.cidO pcir lct vcloc1dad de ag1tac1ón dL• la viit1!1:1 a 10 tprn 2() rr.•rn s1r1 cn1bargo 

la l1berac1ón dt. ... I fñrrn,,cn .,.e ,,_.dujo cuando la celda c11/ndr1r:3 conlenrendo u11 ~upo~1tnr1c> '!:'·t·• b"1¡aba a 

1 ó 2 rnm de 1:-t 1•u-:,1r:.1or 1 P<:~pec1f1cada Al l'l<!rar I~ cek.13 el volurncri dc-l nit:<J,··, t-"~ ~.-:i r::L"lda se 

1ncren11._-.nf<Jt:"1a y l•:is ~c;•J¡·o~-.1tor1ns flot:1b."'tn lo que provo-::.:-tli:-! q1ie t!I ~1nlP•:'~J r.on :.J -.·.1r1ll:? d! -,,up~lS1tor10 

se tedu¡er<J y 1::1 dL·s111te~¡r3·:1c)n ~e dfrasara 

03dn que la v•...:-locicl.-iLl d•_• 11t,erJt:1ón ~e~ acelf'!ra cnnforn'•-· ~•! elL-~--~ l,"'l len'P•-·r:-!l 1 1r.:t i,, po~1c1cH1 de 

laboratorios 

En el nietr1du .:!el T1Jt):-; (JC [•r.-3lr~1s. la l1bf!rac1ón no">•• ,,_.,_. <1~t.:clac:ta por la vc10-:1d~tC1 d<.• rotación 

de la paleta en t:_•! rélnno dé !:'•O 150 rpm y esta 1nfluen-::1"-'!::1a por L~ ternperatur.3 ~'Hin,.::¡u·: é~1a no es 

la principar cau'!='.a ele v;H1.:lc1ón la velocidad de l1t>erac1ón del rarn13co !2-P redlJJO po~ la nc:t1-::1on d~ un 

pequeno volumen clel n1ed:o en el tubo de d1álls15 En presencia del medio el supoo;;rtono no se 

esparce bien en el tubo dt.• d1álrs1s ro qiie es prob.:iblen1E>nte l.J caus3 pnnc1pal i::le la ltberac16n 

tardia 

En conclus1ón an1bos 111L-todos pueden usarse para el control de calidad para supos1tonos 

solubles en agua. pero rnn'.JLH10 de los dos es confiable r~n el caso de supos1tonos grasos 
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EQUIPO DE COLLINS - DEASY 

Este equipo f~Jt• c.1t.•-;,_J11c11:.'l.1.' 1 ·~ir 1..:.0111n~. ( '~·~1···• 1 • 1r.i •.·v.·11u •. 1r 1.-1 !1t>o~r:-H:11Jn dt~ pa-::.t111a!-- b1oadt1e~~1v;>i~ 

de Cloruro dL' Cct1!pu1t1111··· •·1, 1 '.l~l! l Ef<1, 

- ' Un vaso et~ d1soluc1n11 

> 1_fn<J chaqueta por l,l 'lUC ~.t• ft!CUC11la ~:tqll:J ¡•.11,t fH.:-tf1lL'l1C'r el n1Cd!O,:) 37 "C 

>Un motor dt~ velocrd.td v:lr1<1!.>tL• p~1 ·1 contrnt~r u ,:,._11t:,c1r111 (lii,J :17) 

,_'latr1z con 
la n11.1t.·~tr ~ 

Sallda de 
agua 

Chaqueta --

Entrada de 

agua 

. -
~\ . .'11') 

\'asr> c.."1•~ d1soluc16n 

1.1c .. d10 de d1soluc16n 
a 3,~ ºC 

Ag1t<Jdor 

B1oadhes1vo 

Matriz 

---·-- Cera parafina 

F1g 27. Diagrama esquem<".lt1co Equipo de D1so1uc1ón Colhns - Deasy 
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Equipos de Disolución No Oficiales 

La pastill.:i Sta 1nsert.::1 t."ll un~' rn:itri¡• d<:• rnetal que ~t· ~._.11.::i t.•n t~I e .. ·.trerno 1nfL•rior con poraf1n.1 de tcil 

n1ancra que la su~tanr.1:1 ~óto ~·.e ptJt.•de ILbL•r;.11 ch .. la car<1 convcl'a superior del d1~pos1tivo St~ 

proporcionan conc11c1ones ~1n\... CtHl 1H1a "Solucu:in i-'tn1ort1g11.Hla pl-f G G. cad.::l p~st1!1<J r.ont1erH_• 10 mg 

de .:1ctivo y el 'f'.1sh•111;1 ~P control~' ;t 37 ºC de lt.•n1pr.-ratura se gira el motor a 250 rprn. s.c tonian 

1nuc5trns a l1t"?r11pos. c.h•fu11dos {c.ac1;1 1n'-'d1a t1ora) y ~t! sust1l11y • .- .::~I volun1cn con rned•o fresco 

VENTAJAS: 

• Se controt.:i rx.•rft~t.:u11Pnle l.:1 tenlpür.atura 

• St. ... 1nant11•nP un l.:Jdo de la p~1st11l.::i pn consf¡"lnte c;ontacto con el n1cd10 

• Se puede opl•c.-ir .~ otro tipo dt.• productos corno Benzocaina. Clorhidrato de benz1d1am1na 

Clortlc> .. 1•.l!nd 

DESVENTAJAS: 

• Se t1cnt~ que ,'1tx1r el d1spos1t1vo de 1nuestras (El d1spos1ttvo de muestras contiene 3 grapas) 

• Sólo puede u:111zarse en tabletas o p¡¡st•llas b10.:Jdhes1vas 
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CELDA DE FRANZ 

En a1'os rec1er1h.•":> 1~1 interés en <:1 de~;:,rrollo 

._.,.)(rionenc1..Jlrncnte 

Aunque ex1sh:.>n los <~tJlíX-'"S '''-' 01~oluc1(.H1 USP ~:, fj ¡ 1-'-Hd t.·v..iluar la!. lorniao;, tr~ . .U1":>d•~rrn1r;a~. las 

cc-11.1<.JS <.1t.• <..1;fus11.")n e..::.f::X .. Cl~tl1..:.1d~':"- son tod<..tvii.l popul;Ht.·~ dur,iri:<.• lil'io etaµ~~ dP dP<:>.:Htv!lo µara el 

estudio de l::t r;1nt>t1r::a u lr.Jvl·s d•~ l.:J•. rru.•rnbran.:.ic,. 1u.~, 

Esta~ cPld"-t'S st.• prps._ .. ntc1n 1.. .. n v•H•OS t1pns con <.11k•rt.•nl~ .,,uJun11.•n y .:1cc<..·~or11Js .:.i':.o<.;1ados (a'Jifadores 

rnagnc:.•t1cos especul•.;'~ tutJO"-> •,: rt•c1rculadr.Jrt..;''S. de ternp<..-ratur.~ controlada. equipos <Jutornd.t1cos de 

rn1.i.::?strt..•o ) ¡:x1r lo qu-.• iu~ 1...-~.!11 110-,,·. 1_1.._ .. d1lu-:.1ón "-"-1u1eren ~-.u':..:., ;_,ropio...:. ¡uc.-gc.>-s. de 1nstrurnentac1ón 

Uno <Je lo~ 1n . .;,,s ut11t7rldO!'. t.·~ la celda de Franz. Fn 1-J 1,~~·Jr,..t '2.B !,e presenta i:::t di.agrarna de ~stc 

E""qU1JX1 

·· C)(> 3 ~ e ~iruf",,)s o n1<l~ o._-. c.._<<-1~1~. 

í-{e::110 rn~Jnu:ir C•-' un:.! ¿:11~_u<...1 t.J de rnu•:str3 a tr.:ivc~ di:: l.:t puerta de entrada con una Jennga y 

~- LOJ 1.191~a~ión «:"S coti un .iJ•f.1'."1or n1d~ir1e1ico ( rnagneto) 

> El n1ed10 quf!' ~e cj•_.no~n1n3 Fas".! receptora ( agua b1..1ffer, s::>luc1ón sahna. etc ) 

:. La mernbr.:H1a o p • .uct ,t..-. ~ • ..._, coroca entre la rase superior e mfenor de la celda de Franz y se 

aseguran 

.>En el ca~o de evaluar un unguento e~tc se coloca sot.>re la rnembrana en la tapa de la celda 

::. La teniperatura se n1ant1C"ne a 3 7 ºC 

:...:;. Contiene una cámara donde ~e localiza el medio de d1~oruc1ón Una chaqueta en la cual se 

recircula agua a 3 7°C 

. ...; Las membranas puedc:n ser de origt:..•n humano animal o art1f1c1al (89.90.91) 

VENTAJAS: 

Es un método popular paru 

• El estudio de la difusión de sistemas de llberac16n 
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Equipos de Disolución No Oficiales 

• En estudios de c1né>t1c.:S de lrberLJc1ór1 'i f'·'...t'-(J ;1 tr<Jvt:•s cit.· l::J nu:rnt•r.tru 

• En sustancias tóp+cas. dcst1nJd~ls a ~:.pr ª~'sprt11.:.l.t~ por 1a p1l:l 

• Puede ut111~arse en pruf.•b.:.ts prolonu<.1<j<J!'; p:1r.:-1 <-~·~1h.i.:ir las forn1a":> tran~;dCrrn1cas 

• Las tllt .. d1t1as c."1<. .. r~,s nu .... n1br¡_lnds !,O.on vdr1.1b•v~"" ( .._.¡ :~ ~-, crn e.le c1r~HllL~tro ) 

DESVENTAJAS: 

• SOio c-s útil para formas tt<:lnsdérrn•r::a~ en p.::trr::tu .. ""S. unguentos. d1fus16n peu:utanea 

• Hay va11ac1ón de vorun1en 

• Vanac1ón en .3rea de la mcn1brana 

• Se requ1t,!r1~ m<:?s dt..• una rx·t'bonJ p~r;:, rnu•-·streos srmultáneos de t3 a 12 celdas ( muestreo 

rn.::tnu~il) 

• Error hun1Jrv::> f..•n l<J e:.1racc1ón y rcpos1c1ón del volumen 

• VanuC•l.-"ln t.."11 ........ .,,1oc1d..Jrj de .:-1•;Jlldc:1on (!:-.oo q:."'lnl. 700 rprn, ele 

• Los tu:.·mr.'{'~ d·~· .:.sn.):llsr~ sor1 grandt..•s de 2~~ - 48 tirs 

Tapa de !;1 C.l.•lda (don•1dor ) 

Cámar.:i 

Sallda de agua 

Cuerpo de la celda 
(receptor) 

Chaqueta de agua 

Entrada de agua 

Puerta di!' inyección 

F1g 28 Diagrama gcneral1;~ado de una Celda de Franz 
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Equipos de Disolución No Oficiales 

Los <.•!:.tud1os de penetración tran~dúrm1ca ~rJr1 tarfJOs. tt.:dirJ<:.<J'!:. ·, iJ ver .. (:·~ r•.:qu1eren df! t1<;rar10~ 

compleJOS. 1..1._-. n1u ..... streo En t.. .. I caso dt.."" ut1h.';t1 eq•.u~XlS autlln1."'H1co-,., "'·L" requ1•.:·rl:" cte una valldac1éln 

M 1 Oclg.:sdo .,. Cucul.:t 1e:>• validaron el s1""'IL·rr1CJ de mucstreCJ ;11.Jlomát1r:o 1n vivo ut1hzando ta celda 

de Fran.z tnn1ani...10 er1 cuenta. la 1t:>prodL1c1b11H.t<tl1 •.11..• l~s rTllH.'Slfd::O. y lc.i.:. volun1·:-nt. .. s ut1llzados A-::;.í 

m1!:.mO ~e t.:Slud•ó el efecto dC' d1tuc1ón 1ndur.1cJo por ~ust1tur:16n dt.: vr;lun1.::-n Sr. u~.'Jron f:cu::.tr::1onc.:<-> 

para correg~r t.."'Sle factor Para este c-s.tur.11t1 '$P utaltLó t.•I Tron1t.:·l.:1!nn! Ketnrorac t.:11$eliado par.:1 

liberación transdérm1c<J 

El eq1..11po auto,nát1co consiste básicamente 

1 • Un ¡:.Je:go de G celdas de franz se colocar1 r:r1 un {.-quipo de cese:~ m~_JnCt1r::a i:3ht.1rada en rpm 

La n1cH.11~1cat.:::10~1 de la celda de franz (f1g :!·:•) i...""-... rr111te t.:.~ 1r1'$ ... ~ri::.::11· ijc I¡~ •:;.cv;da dt:· muo:.-streo 

automat1i:~ y Id entrada capilar para el rer..eptor 

a l.'.J d1ferenc1a entre el retiro y la ~ust1tuc1ó11 del volumen <Jesput:-,, ::h~ c·J -J::i :01113 df: rnucc,,tras 

La hVl!ce colocada sobre et agitador n1ai_J1u:·t1co rne1ord el r-:-H.-.~'.tad0 en Ja celd.3 la celda se 

rnant1enc- a temperatura constante (a) (f1q 30 ) 

volumen celda = 1 :' 45 ~ O 05 rnl . are3 d1fus1onat 1 76 7 crn• 

Volumen calculado del agitador y su héhce = O e mi 

Volumen receptor = 11 65 ~ O 05 mi 

2 • El bario c1rc:ulante (b) (flg 30) conectado al matraz de reposición rnicntras 1a celda provee una 

temperatura constante durante el ensayo 

3 . La su!:.t1tuc16n del medio se realiza en el vaso (e) (fig 30 ) 

4 • La Jeringa bomba (d) (f1g 30) toma medio del vaso y lo lleva a la celda de franz a través del 

medio receptor (f1g 29 ) 

5 • El proceso de muestreo se lleva acabo por medio de una sond~ que se inserta en la celda de 

franz en la pos.1c16n de mL1estreo (f1g 29 ) snnultáncan1ente el ex1remo de la sonda se inserta en el 

colector vial del carrusel 
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(b) Baño circulante 

-Rt"rnpl:iozo d(•I n1ed10 rec~ptor 

ro 
( e } Sust1tuc1ón del 

medio 

F1g 30 Instalación de la lmea de Flwdo 

66 



Equipas de Disolución No Oficiales 

VENTA.JAS: 

• El s.stema autom<'.lt1r.Q retira mu(.~tras df.:- l<J r;elcja de Franz y !~u~t1tu·1e rned10 fresco 

automát1canx-ntC" 

• El rnuestrt'....-J ~1n1un<l.nf_•c1 c!t: 6 <'J 1 2 celda"> dt.!' Fran~ pau·_"Cc.- ~•:r 1Jn prc.>C;f"_•.-J1rn1,_•nto razonable y 

pr¡\Cfrco para .:t~~1urar Id urn!orrnu..1~H.1 (.1<.:• loh." .::i lotP 

• Este rnec.J1n1smo (_••_; un.:t ~.,·ud.:s irnport:irih: en,_.¡ dí."'..>..:ir~rJ!!o r:h: nuc.-v<Js forrnu!.3-;;on,_.c; tr3n....,-jl'rm1ca 

• Los. 1n~l1gadort.-=:. ~·-(Hl Ci,pact..•-:. d..... t.."'"h .. ""-(..-tuar C'I protc.colo de rnut.-s.tr .. --o a sus propios 

requer1mt...·ntc:r.:. ~1:··1 r.>ro:-<x:.up.:Jr~1.· dt.•I t11.•mpo ut11t.zado c•n el laDoratr.>rio 

DESVENTAJAS: 

Cl(.'Spvt?~ d.-_. tí.:tt•."3r e! vo!urnt..•n dt.: l:.J r:el:j.cs b.:J¡o va::-1:-.> se det>'.!' estat".>l<.~er un.3 r::orret~-:;on entre el 

l1err.~-x:i '=7L' 11...~n•rJo .,. e>I 11pnaclo d..:o 13 rnuestra en el v1.::il 

• Se det>t'..· turr•'1r o.-n cu(..•n'!.a la ev.:lpor::ir:1ón a trave-.,. de IJ membrana. l.:i -,.011. .. r.ldtdad y 

para f..--~tat°)IC>Cc.•r r:orn..:•tar:10nps, en t?";;".h."' <:-1:=:.ten1a a•.rtc:unatr·.:::o d~ mue$lrt..""0 

este equipo 

En •.!"->te equipo el parr:he r.'Ui.!'de s~_·r mont;;ido f."n lt.Jgar de la m•=mt>ran.:J ce piel par.:J. facilitar el 

estudio de la cint:t1ca dó.."' 1.Derac10n y p..J':.'>O del ""-"hlculo membrana En ~~ff4 \!"r:.-1 se ut1li..."!:O esta celda 

para el estudio de lit.lC.'racaón transdérrn•ca de propanok>l usando un volumen receptor de '.24 mi. 

agitación a 500 rpm S-Oluc1ón amortiguada pH 7 4. temperatura a 37 °C ~ 2 °C Se cortaron 2 

deseos transdérrn1eo5 de ::!' 5 cm de d1.tlrnetro y se colocaron entre las dos m1t:]des de la celda de 

d1fus10n Para el salbutamol (93) se estudio la per01eab1lldad de piel m Vltro utiltZando piel de 

cadáver humano, encontrando que esta es una buena barrera para la ht:>oerar.1on ttansdérm1ca 

debtdo a su pcnncab1hdad. ~rm1t1endo una buena pc-rn1eab1l1dad del saJbutarnol en la p1t.~1 
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La celda d~ d1fus1t)n de r·ranz ha sido ut1f•~""ada p."1r¡1 L·v.:.1lu.-:tr L•I cornportan1a .. ·1·110 cte hU<:rac1ón de 

sustancias en s1stt .... mas lransdérrTI1cos M. Rashed •R-ii 1:1 utt11zó con piel art1f1c1al y piel de ilntrnal, 

encontrando qut.• .:..11nt,.:-ts 11h'>n1l.,r...-tn.:ts :"-l1n prJcl1c<1nk.''1tr- 1·•:¡t11v<:1lentc•s c. Nastruzzi y Colab. 1os1 

encontrarl~'' 'lU•:· C·slc• nit.'•!fx.1•·) t.•<.. hn1c1un;:1I •,; p11t,•(t.• ut1!1z.:Jrst> en esluc11v.,. rJt· p:-e!'.:':rn1ut;:1c1ón 

efC'ctuar controle.:; d1~ cah~1~H-1 rl.:::H.:t producto~ cosn1t•f1<:t..1~ y las n1cmtoranas p11í:do.!n 3pilcarse al 

e~lud•O <le U1$pon1brl1d~i'-1 v J 1:1ertos r1e~gos rcl.:JCllH1J'_Jn~ ;:_, pos1blc-s contam1nac1uru.:-; 1..~ .. ~ la piel por 

1111croorg3111sn105 1nft ... •cc10$0~ 

Alguno!-. aceites con10 t~·I :1c1do ol<•1<.:o y otrci'> grasa~ !'-.:.Jtur;id.:is r!l"lad•das a a:~unos unguentos 

aurnt.•ntan l.:i t1pof1flr:Rl:td d~~ l~t t' ... l~e y ch~r111nuye el prn1r..:1¡•10 activo llt>erado •e">1 En ~~lguno-:. estudios 

fenón1eno 

~aa 1 L'rl donr~e --.e ~i.1r:cn c11~r.:..•!ac1onf_•~ 111 v1v11 r•'u~~1•,.,r1d..-..i 1H1,":t L•uena scrr•_,-f.;:ic1ón utilizando 

CELDA ENHANCER (Celda de Disolución) 

Rec1enternente Vankel lndtJ~tnes lnc desarrol!•J la ce!d.-~ Er·JHAt-JCER' (celda de d1scl1Jc1ón) 

para pruebas de l1berac16n de sustancia~ trandern11r:as 1n \n!ro (e5te srsten1a es una mod1f1cactón al 

equrpo :> USP) 16:>1 

La celda Ent1ancer ~e lK.1~a en L'I n1L·todo ~ de la USP con l.3 d1ferenc1a que la forn13 

farmacéutica se coroca dt-:>ntrn cJe una ct:.•lda dt• f(•rt/H1 que e~ coloc3d:;t ~obre el fon°:io del ''aso 

(mod1f1cado). la pateta (n10U1f1cad~) Qlf.:t a difert..•111•-·s rcvo1u<;1oncs y queda a 1 cn1 de 1.3 celda la 

temperatura del bario se rnant1e:-nt."" a 37 ºC-:!.- 1 ºC (F1g 31) 
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Paleta 

d1s.oluc1ón 
(200 mi) 

Celda 
Enhanct.•r 

----7~. 

Equipos de Disolución No Oficiales 

Forrna Farmacl·ut1ca 
( Unguc-nto) 

Las mod1f1cac1ones ar n1Ctuc1o ~ USP fueron Se 11!J/;~3ron pJletas más pequenas de 2 5 cm x 

1.5 cm el vaso fue: n1od1f1cado ya que se utrl!zaron dP :•oo rnl en 1u9<"r d~ los de 900 mi el centrado 

del vaso d1f1erc dcf nornlal y st::· 1nc:1u·¡e una pl<Jc.a ad.:Jpr0dor.:i p.3ra sostener un vaso mas pequeno 

en el centro (F1g 32) 

La celda de d1fus1ón Ennancer esta fabricada de PTJ=E (pof1tef) y esta formada de 3 partes 

principales Un rec1p1entc para colocar la n1uestra de capacidad a1ustable, un lavador para controlar 

el area supeñ1cra/ expuesta. una tapa con tornillos para asegurar el lavador y cualquier membrana 

sobre el rec1p1cnte de muestras (f1g 33) 
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L.t. ~''l' ,. 

fE~• ,§.t:'~:··;~·;~,.~~;;'·'"~'M 

~;1 ___ ~1;.- r-<ondan¡¡ 

F19 32 Ensatnble para a1uo;,,.te del centr.:tdo del vaso 

Pr:tdecpkumar. Shanghvi y Collins 1R::, evaluaron la ct...·\·J3 F 1-:nanc'2'r para la 

transdérm1ca in v1tro de t11::.1rucort1<:-.0llJ ut1li2'ando una n1.-n1t)rCJ1),"1 ':'1ntét1ca ! celuio-.,.a ) ,' una 

membrana b1ológ•ca ( p1..:.-' de t3t<:J ) cornp:'.!rando 10.;; resuU<:Jdos con ~3 c~·h.ia de Franz 

En es.t~ estudio la forma f3rrn:Ke:u!1•_;¿1 ( ull~luento ~.oo rng) -:.te~ r:oloca en el rec1;=-1ente d-:: in~;e~~tras. y 

sobrü és.te se coloca una pi._~7a r:1r<::ul3r de n-a~n1brana de celuluso o p1el de rata de :-~ ce-; de 

d1ametro seguida de la lav;,H_jora co1no ~e rnuestr<1 en l:.l f1g 3~ 

El anillo de carg:-s rn .. ~tal1';0 ~~e us:J p<Jrd n1a11tener l.:J nicr11L..,1<1n,'} o p1t•I y la 13v,:'i(JOra -en s•.i :•.g3r 

durante la apllr.a.::1:Jn clt..'~P _.,_ • ..., tic· l;_.i r;11<1I ~e rL·t1rJ t~I an111ri de car0a 1Yiettihco F1na1n1cn~.:- f:\ ~ornillo 

se aprieta para tc.•ner el un9U•!T1111 c11 cu11tacto crinipleto co11 la rnerT'lbr3na o piel .:1$e<Jurando~e (ie 

que no haya ant: atrapado pres0nte 011 1;~ 1nter1ase del urig•Jento y la rnernbrana o po.!1 
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Una vez ensamblad.:! la celda ~e coloc.'.l en <:I fondo del vaso dP d1soluc16n. y se le i1d1c1on::..1 el n'ed10 

prcv13n1C"nte calt?nt~1dtJ a 37 ºC. 1nio~'nt1ost. .. '" ag1tac1ón ~.e rt..~t1r~1n las fnues.trns a diferente· .... t1en1pos 

de muestreo 

Par3 estt.~ est1;d10 se ut1h~ó ur1 !:.1~.t•.•nv:1 c..h.· G un1dadt.•s de tapa at>1ertn c~tándar "I agua r:orno fase 

receptora La parte b~"lJJ c..11:.-. IJ celd.:t ti...• c..11fus1on .,;e lleno con fase receptora y se ~11J:!o con rn<.JgnGto, 

s.e coloco IJ m~rnbran3 de celu!o~.:i •.>ntrt.• \.'.l fa~e superior e inferior de l.'.l ccld3 de Franz y se ao;,egu 

ró Se colocaron 500 mg de uneJuento de t"i1drocort1son<l sobre lJna men1brana f..'"n la t<tpa de la 

celda y se cutlrió urnforrnementc: cun la ayuda de una ~upcñ1c1e plana, se hbcro de burt>u¡as de aire. 

se tom.Jrun n11Jcstra"" a d;ferent(.·S t1f:rnp<.>5 de n-uJe~treo y a cad.3 intervalo se s.ubst1tuyó el volurnen 

ut1hzado con rned10 fre~.co 

De eSlf! í:Stud10 cornparat1vu se ob~uva.:ron resultados de to<.> cua1t'.:S ':>-Obre!>alen algunas venta1as y 

Celda Enh"ncer 

un l<'.ltlOra:or:o q·Je cueri!e con un t-.:,._1u1po normal 

de d1-::01L.-:.1on P•.ld3 desarroll.:t~ c· ... perirnentos de 

d1fus16n evitando compri!r otro t1pfJ de celdas 

(por eJ Cüld:i:..-=. d"::." fr •. u1.z y equipo~- rL'lac1onados 

[ placas de ag1t,~i::1ón e5¡-.-(:-:1.:il1.."..:.1das eau1po!::i de 

c1rcLilac1ón 1 ) que- puedt;:!" re~unar caro frá~111. etc 

Se pueden llevar a cabo e':>-tud1os de d1fus1ón 

ut11tzando el equipo 2 USP ó el disco rec1procante 

de operación familiar en un laboratorio 

La ad1c1ón del unguento y el arranque del equipo 

de d1soluc16n es muy fácil 

Celda de Franz. 

El d1sel"lo de este equipo no permite 

el poder ser compatible con otros 

equipos de d1soluc1ón 

Estas celdas son muy ¡:oopulares en 

estudios de d1fus1ón, por ello se 

pueden rcahz.ar estudios de compa­

ración 
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El aro~or do..•t 1111~)1Jpfltn t_•"oo u111tur111.__• ~,) 'l'lV 

se lac111t¡, f'º' ,•l 11h•c.:1111sn1n th• L1 •:t·l•t-1 

Requ1L'f'-' rt•tlfll"oo de nuit_•Str<ts dE­

snn1l.::u .:i lo":-. t 0 ":-t11·.ll•1'S dt• ,,:l:~ .. ollH:onn 

Requiere- el u~o etc un t.."qu1po o.Jt...· d1~uh 1c1lu 1 

L">Stand.:.1r 

r-Jeces1t~ n1e11n~ l..'~p.:ic10 ·• n11n11111Zd el ¡iroblema 

de rornp1m1c11!11 y:' ~ue Id-:- CPll1.:Js son de teflón 

y el rnuL"•;lrL'O 110 r1..:qu1ere cont;:1•.::tu dtrec::lo 1:011 

1.:is p,-1r1c$ de v11 .. tr1l1 dL" lns ·~·:i·11pO<::- cJ'-" <J1.,;...11lu•;1r)n 

Se p11ecle .:iutnn1~tt1z¡1r 

En estas ::eld.:i~ 01 a1~13·1'11~c-r1!0 d.::.•I •111.11Jt.·11tu 

dentro del cqu1~·0 ·¡ t.-:J pu_.~ s.• .. ir11e•ci:<"la ·-~n !:~ l.::1s(.· 

receptora todo el ftt:!rnro d.sn11nuy(• la k1r11i3•:1t·,,-, 

de productos de c.lPf:Jr<:td3<::1ó11 y aurnenL'1 la 

la v1abd1dad ch• la r,o1cl ·y L·I un~lU(;'nto 

t-Jo hay carntJ10 apart:--nle t._·ri ta con":->:~tL·n-:n i:k~I 

unguonlo al final dél estudio de c11fus1ón t. .. r • b 

cond1c1ón de 13 piel (e.:ceplo h1<1rat::'lc1ór1) 

Esto es n11n11111za la v.:sr1a~1on e 1nflueni:1a e11 

los ana1ts1s canct:.•lando el ~fecto e!•-· la L•..:p•J'·-.• . 

c1ón atn1osfénca 

Equipos de disolución No Of1ci.<des 

~~t..· u!Jflt.'l H • ':11,1 ' 1¡ ', 1 , !· • •.H l·~P H_·r 1!1J t ir ufu111H_• 

c1ó11 r11;111u~ll 1..lt;· 1,-t f.:1·-.•-' rt...•r:•.·pturJ par.::i evitar 

t•ull•u¡.t .... ,¡,_. -11 ... r11:\·ntr:1~ ':,•:· ret1r.::in 1.:S!> 

L.::t celda 1.__·1¡1_11,_~1·· 1u1 t·•1u•p de c1r•_uk1C•ó11 d~ 

lt...•1npcra!tH.'..J c.-,•1:1til-::1<.l~1 • placas ele agitación 

Se re•:1u1"-"f(' L· .... p·,c1u ¡ .. •.:H;:i pod•_•r ut1!•zar 6 ó 

ni.:)~ celc!.::i·~ 

,-,1,:i•J11a":-> d·-·~-vent.'.l;.t~~ '.!t·I (•q111po 111a1n13' 

al~ a11nósfera lq r::pJe r::.:-t•_isa dogradac10•1 que 

puf:'deri 1nterk·r1r c-r1 los ana11s1s por HPLC 

El un~1uen:o can1b1a de blanco a lr.:lnsparente 

·¡ durante el estudio la piel se endurece y 

adquiere un olor pútrido 

Estudios rea11za:tos con H.drocort1suna mostraron que la hberac1ón es n1as alt.3 en los estudios que 
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Equípos de Disolución No Oficíales 

ut1ltz..aron men1ttf<.Jn."J de c;clulos.;.i que en 10"· rJ •. • r- .. _·I f~Jlr) '·•' rk·t..-· ;~1 :-ir11• r;· r·::!·~ í-"'-·'~ur:rio rJ,_· !.'.) 

men1brana y tattltl•'-"n a 1.:t pt."'rrneab1lt<..1.:td rn~s t"'-'1·' do,_• 1.1 tudft)f_-.r.utr·.1.1ri.i .._.n 1.1 ;n .. ·I 

La veloc1d.:ii;::1 º'-' l1~.'L'f<lC1ún p¿ir¿, htdrocort1s.<.lfl¿j llJe ni.:iy·or t.•r1 la c1~1t1Ll Er1ti.:.1•1r.1.1 que en t;J c;elda 

Fr:anz 

C)tro f:."S.~UdtO lo Tf_•;.11'zJron •-l::i.n1 f;." r::i.u.:s y _l0t.·I L ¡',:.,!.~ (';O:¡ lo•, CU'Jl..·~; <:r.Jf'Pf."~'-'.HOfl la litw:...•rar.16n 

del cort1co-stt.'"rL)·1:1'"-~ <.ft.?' l\Cl('tonu.1o Tnarnc1nolona a p.Ht1r •.1t.' <::10..•lo,_•s t11•.1!c.~1kot.011cos. u~,ncto dos 

mt-todO'-... c::omt:rc1alf_...,~ l~ c<..~lc.J.a dt.• Fr.:sn;:"'. y La r.ekJ 0~ Ent1<Jnr:er El m•:-d•~-' ª'-' d1<.:.oluc16n c::onten1~ 

ag•.Ja.'.1h:o~·,,_;.: t.·n 1~1 rn1-.~rr,.1 proporción c.1el gel p._ua c..-.,t.u Id drfus1ón c1o.." ¡.._-,-:; &1!·~·._·r~!L-5 Los rt--su:tados 

encontradO"S fueron 13 ht.-..erac1ón f:!:> rtsp1da )' 1.neal con f."-.'"q•Jí.•(t:J~ cJ1ferc-nc1a~ t::ntre amt".>0~ l1p<..is de 

equipos :.~s ,._,._,~1c1 . .._•nt·-·-:> tk" l~s ':;lf<.lf•":: ... 1:-. L1o..• l1t--.._ ... r~tc1on f..l•,·rL1n :arnl>u:·n L·n1.-.~1._-~. Estc."l<;. au~orl--.:> 

concluyf.;'n qur. !:J vc!~;,.r:1d.3d d•: dr.-,.01ur;1ór1 cj1<,.rn1r111y•: JI iJun-11:nl<.!r et c.-~~-~or f"Jt: :·.! niemt>ran.:J 

1ngrcd1J;:-n~t.. .n::-::~·~·r; ( CJernplo pe!rol:J~o nce1h.' n-11r1(.•r.:? 1 etc ) T.:.trnt.11eri í'°~ r:-"paz d+'_• rjcte·ct'-.lr 

camb1-.'l".:' t.•n o..•! ~-rtx:1..""<.11n11ento de fabnc~c16n 

La cele~~ Cri~1-'.1nct-:r (ce!d.:i de drsoluc1ón} puede h:ner apl1cac1one-s p-Cjr.óJ .. _ ...... alu.3r la l1t.lt'.":rac16n de 

sustancias en sus;x"r.s1ont.~ acuos..""'\s ,......,, colocando k1 rnues.tr<l en la celda li1 n1u(..---str3 se cubrt.?" 

con 1,;na memb~ana altamente permeable 6 una pantalla. y es neces.:ir10 .3JUStar t::1 votumen interno 

Esta mo.:.11hcac1ón ~--=- probó con f0<mulac1oncs para hbcrac1ón &-"1Slcn1cta forrnando gelt.-~ en medio 

ácido La l1t.w-.•rar:1ón de esta~ SUSP'.:ns1ones en fluidos g3stnco.-,, e 1ntest1n3les ~1mulados ~on un 

poco n1ás prolongados Una venta1a de este método es qut.~ s"-~ pul.-dc contrc..1t~H la agitación ')" la 

geometna dc:I t:..""qu1po C"!5 reproducible Una desvcnta1a e-s que ya quf_. !:.O!Q una superficie de la 

s.us~'"nsion e°"'.tLl e>•puc>$ti.\ los datos tienen que extra~"JoOlarsc para (1~tc-rn11nilr una d1SOllJC16n 

apro><1m.;:,da 1n vivo 
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Equipos de D1soluc10n no Oficiales 

CELDA DE DIFUSIÓN PARA FORMAS TÓPICAS 

Morc-lf y col. Dft•':-•_•11!.:HlJn e11 1!_f~1f> <'•:1 1111.1 r:t:k1a cJe d1fuo;;,1ón •Je c11-;~:r"111 nri91nal patd ser 

ur111zacfa en c~lut1ros c1•_• f1l>t.•r;1r:11"'1n tJ"'-<HPl(1 ft1t111.ts h..'>p1ca~ cJ.1~1cds nptrrnr¿¡t11dr, la vplo•:rdad de 

.3[l1faC1Ón l°1L' f.:l fd~t" ft.•~:L'pfn/~t 

DESCRIPCIÓN: !?sta t.·!': u11.1 <.:t"ld.l de d1f1J~.1<'Jr1 est.1t1ca con una rnenitJt,'111.'.l l1anzontal La 

cuatro tornl!!o~:; ch_· :tct>n) rno,.1cJ.JtJft• ro~ r: 1 1,·1Je~ L'n ad1c11.'.1n a !:..ti func1on {j(_'> so¡_xir1l' f31nt11L•f! n3cert 

posible obtener un r,.__·rft:<:!t1 t•11-=:.:i,~11)1t.• t!L· /;1 nic•rnt1rar1J c::tui t..·J equ1ru ',' •..::nn!rtJI dt· ~u alt•Jra La 

perforacron horrLont::tl r-irov1_•0 urr rn•~·drr-1 i'.H.:l 1_•l1•11·r1·H h•H!..1u¡;i~ c:c a1rt~ ciue ptie(1•_•n pt.·rn1·:1nf~c1-r er1 la 

c.lniara 'I c:1~tor::::.1eH1.lf Jo~ rt's<JlfJlf:-1~ f:1 L"-1u1¡.'(' se cole>•..::.:J t~n un conte11eocr Ut: cor.o ~r,_JriCd::10 

sellado t1ern1t.::!1c~~rlK•r1!..- < r1u 1.;, L.-i d•:-.t.:i11,.;r,'1 1:ntre 1;1 Cf"lcJa y la b.:ise del eq•i.;:-•) 1rid1c3 qut.· el nivel 

de la fase receptor,, ( 200 rnl ) p,~rn1an<::::·c~~ .-i Ja rn1srni'! 3/tura que la prepara1.;1;_)r1 La nH.:>n1br.:in,:i fue 

seleccionada por 5u cnn1patrtJll1cJ~.,¡d pDr ~·-Js r:on1ponentes del ge! y la fase rt..~c;_•!Oril 

USOS: Fornizis rór>rcas ( ()Cit.."$ o ungucntos. ) 

VENTAJAS: 

• Se neces1f3 poco volun1cri dL' n1ed1n de drsoluc1ón 

• No requiere ae gr3d1entc-s e-Je pH 

• La roma de muestra e.,., sen-:r!la ya que contiene una sonda de e)(fracc1ón para el retiro de 

muestras 

• Puede utrl1Lar nicn1!Jrar ia.,., :H11f1c1ales ( acetato de celulosa ) 

• Puede utilizarse para f(Jftll:J'.:> de· l1t.Jerac1ón controlada 

• Se requrere de una ternperaf,.Jta de 25 ºC y no de 37 ºC para realizar estudios de hberac1ón 
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Equipos de d1soluc16n No Oficiales 

DESVENTAJAS: 

• Se.- requiero: ~u~.r1!111r t~I voltHnen dt~sput'."s de caU.'...1 retiro de tlltH~~trd 

• rormac1on dt-. tJt1rt•11Ft°" en la c.~n1ara q11c d1~1ors1on.1 los resullac.Jo!,, obtt.:ruéJo~~ 

• Se nect!S1Ta un cqntrol c11ri'!.-.litnlt:! <lt! l:i VL4 h:.tt::1d;1d de ag11ac16n. para ¡j5('91Jrar re!-.ultados­

rerroducttlles 

• Rc~u1ere de lJ/ ! niaynr !1ernpo cJ~ f•q1uhl)r10 •. -·flln:.- la rasP receptora y I~ mernbrana { 20-24 hrs 

• Debido a que- ~11 1ncre>rnt·ntar la ten1pt_•ratur.:i .:-JlJrt1ent.'.l la l!bcrac1ón de las s1Jstanc1as, se requiere 

de un control t_•fe·c!1vn dp t>S.lt_• p.:Jr.'.'.lrnelro 

S1~~!c-nLt (f~ 

C-.'.1f'.J!.;C1tH1 

de IJ Ol•:C!:-!Td 

Mf."mbrana. 

__ __!_•:!tt.ador magnet1co 

Los autores concluyen que- t_•I ('qlHpo <fr!:".er"'l.3do y la metodologla crnpleo.tda son aceptables para 

estudios de liberación del naproxeno en ror!1'1Z:ts tópicas cltJs1ca~ efectuando la vafldac1ón de una 

velocidad de ag1tac1ón ade:cuada la cual fue de GOO rev /rrnn 
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Equipos d<.• Oisoluc16n No Oficiales 

EQUIPO PARA TABLETAS BUCALES BIOADHESIVAS 

IOC¿jle~ 

El equipo consiste: 

• C·~ 'Jnd celd.1 ti•' drso!uc1•n1 Cons1<;,lt• el..:.• ur1 tubo SL'rlH"...rrc•11.~· ,.!,_· _, crn l:e f'Jn!l1f•1·l "'' 3 cn1 d._ ... 

::.J1ar11c.•tfn l_Jn f1Jt'<1 ~1t=-· ._•nflad._1 1rilern.J ch-· O 5 cn1 dL• d1árn~rr" '">t> •n1 .. <..l uro •").fH!fllu de t::1 celda y 

c)tro ~111-:in t:•l1•1H1• ~lt·I nli"o.1nr1 d1.::ini. . .>!ru fut.: unido al t.•.-.1H!illf.I or-.,, .... ~.t•i 1'1 l -j.l¡ 

• Un ;;tr.:.•.::t·~-:::1rJ(1 ·~·!t·rinr í_),~ •Hl n1ateri;il 11it•rtL· {pL'rSpC':..j d~.· 1ll '~"' r1t· !'1!l~J1!1¡..::J .: F;\ .-;n; U(• ."l11Cf"IO y 

7 Sen~ d+_• ~Jl!•Ha y ur1;.1 pl~1!<.tfurn1:1 a¡ustat)le en~arnOlada ;;ti ;,-:.·;~·..,.11r,,, p;H:-~ í't:.-rrn1flr el apJste cJel 

.:Jni:1u1~.' dt::- rer1íJSc1 lle l.:1 ce1d:1 c.lur.:.inte el exper1n1t!nto (l1g 3-i) 

'_!né:t rnrnilJ:-~-H 1;.1 cJ1_· ~i rn1 (h~ largn " :· crn de ancho 

• Un ba1"10 ~ 37 "C ! O:. ºC (ele ur1 equrpo de.• d1solut.:1ón d1SíXY11:)!e) 

• Una !)Onlba pcrrstart1c.:1 

La c:clda ~•.• cJ1S(.'tro para su¡~rar una nien1t1rana anu-nar \- una f¡ib/ela b10.:idt1es1v.:i 1untas y 

también µ:ira p(_•t11urrrl1_• al medio <"le c.1rsolur.1ún fJurr sobre ellas 

El ao::esorio t::/ter1or proporciona a¡ustc del ánauro del f!u¡o del mt.---clio s.ot:>re la celda 

Funcion::imiento: En 1sr1a tira de lét n1L•mbran3 ~e coloca/,, tat;,!f•L:-.i se dcp rt>fXl<;:;,ar 5 n1rn para 

perm1t1r al polln1cro de la !ableta rnte:-ractuar con la rnembrana r_-1esp11._•5 de este tiempo se coloca 

en la cerca prev1amc-nre a¡ustada ;] lir1 ano1Jlo de 4 .iQº El agua a 37 ºC -.:-.e crrcula a la celda sobre la 

tableta y la mE...·n1brana n una ... :eloc1clad c.ie 4 mJ trnrn con ayuda (Je un<-t t1omba penstaltica (f1g 35) 

76 



Equipos de Oísolución No Ofici;¡les 

VENTAJAS: 

• Se plu."dt:- control<JT '-.. 1 flu10 del nH-:!'d10 de- c11~oluc1ón 

• La tc1n1~ dt.• JTlllPStfil t.·~ n~lí1t1varnL~n1e ~cnc1lla 

• Facil y ~c111;1llo ch-. constn111 

• D<"b1do quL' 110 ti.1y nH•c¡_1111~n10 de .-:i~11~¡ir;1ór1 nn e)o.:1~11..-.n lo~ prolllt~rna<:-. cié ctesv1ac1ón. 

e:..c«11tr1c1dad ch~ lJ v:u1U.t_ v1lJfac1cir1e~ po~.1c16n del ag1tadur 

• 5(-- ut•t1t~nen res1ilt.u.lu.._, r1.•p1tx:h1c1hle..:;. al 111,:,ntenerse cor1~ta11te el nu10 

• Usa ca11!1(1:lt_1t::·...., t•:tFt•_::. (Ít' 1111•\..110 cu~ d1Sl•lt1c16n 

DESVENTAJAS: 

• r:1 P'llJ·¡•u IHl ::•Jt:n!:1 •:,i:1 •it1 .,..1...,tt>ln.1 de -:nntrol de tenipcratura 

• r:1 ("·><':{ .. .-.• 1 d,_ .. 1.¡1._-i l''l•:<l•• 11~•··1ll';1( u11:t cap<-1 c.tt:.- qcl entre las capas de la tableta y la membrana 

F1g 34 D1bu10 esquemático <.1el equipo 
de d1soluc1ón 

Ar::ceSOllO 

exterior 

b 

F1a 35 Dsbu10 esquemat1co del equipo de 
d1soluc1ón con todos los accesorios 
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Equipos de Disoluci6n No Oflc1"1les 

(t"11droJ<1prop+lrnel1lcclulns,:, poh.=1cr111co dunettl t1c)(~Jdrt..'nn) q•i, __ · rn1,i~(ir•:nH1:Jri 1·1 ~:J<.)J<Jln __ -~,·.·1c.l.:J<J ele la5 

t.'.lbletas. uld1~•ando ,:-,,~11:t cer11~1 nh.•dro d<L~ <-11~oluc1t'l11 :-1 ~3;- ºC.: <:u11u.• 111• __ •111!yr,1r1 1 •1!1l1Larr..r1 lt-pdo tle 

pnllo fresco cnrtaci.-1.,; (•11 111.i:-. c.h __ • ·1 •:n1 •:? cn1 er1cunlr.111<lu qt•t..• 1..·St<- ,.rl'11po ,,.._ c0tr·~t .. • •h_• ..:•v¡itu:ir l.;, 

flbE>f;:JCIÓll t_~fl l.l!•k.•t;t-:,. btJC,Jit.:.''!> i)IU·ddfll...''=-1V.3S C/1 cJ1ft•rt•f1teS ft1ílTllJJ.:Jí;1(Jflt__"~, c.J(• r•r.1t1•1H.~í!l'-> 

SISTEMA DE DIALISIS 

Descripción: s, •n s1'.:-ft..·1n.:..is donde se ut1hzan rnen1br.:Jnas para crear tHl<J Lianera selectiva entre 

el i.;0:1,p.~rt1nio..·11!() .-~.:· ~<1lv.~·11tt.·~ fre~cos y el cornp:ut1n1cnlo et.-_• r:'-'lCJ3 qur• co11t1f.:'H .. ~ 1.3 forrna cJe dns1s 

VENTAJAS 

DESVENTAJAS. 

• Se introducen par.3n1etros arb1traflos tales corno Penneabll1dad de las r11en1branas coef1c1ente 

d~ d1tus1on •.¡ otras variables c1nét1cas, porosidad 

Gokhale.Schmidt y col , 9'H t1an 1nvest1g.:ic.Jo los sistemas de liberación transaérmrca en 

estudios 1n vivo I 1n v1tro ut1lrzando un aparato Han5on modelo 7'2 RL colocaron un parcr1e de 8 

cm' que niontaron en un soporte de acero 1nox1dable equipado con un disco c1rcurar y una tapa 

metallca la tnpa tenia un <"H1-~a c1rcuL~r abierta de ·1 crn' en el cen!ro que ten13 contacto con el medro 

de d1soluc1ón t~fecruandose an;311~1s a tiempos clt.>tern11nados por HPLC Encontraron que los 

resultados 1n v1tro eran rr.uy parecidos a los oblerndos en mono5 por lo que este equipo puede 

utilizarse en farrnacos del tipo del albutero! 
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Se taan des:1rrolla.do otros !;t~tcrn,"J~ de d1soluc1tJr1 p.:na •,f:rn1~-ol1Ur.Y> lópir,c)•. l.A. Ame,.ongcr y 

colab <1.:'~1 d1st:::"'lzuon un sistema utilizando una mc;-rnbr,:,;n.J <Jrt1f1c1:J\, u~,JncJo ur1:i r:f.·lcJa cJf.• c.!1fu~>1(Jn 

p,"Jf;J ta colo..-:ac:1on cJe d1::h.:l mí.•n1br3na ,.. d(;o l,:s n1•J1.:stra !:n t:!.:te '-'-'"'º un •JTHJu':nt:_¡ y 1Jn::.i r::rernu 

n1•.11· gr<..!sOsa El r.'"\~U.f."<.J 1ncluy1.• c.•I cJiserio df.' unci c•:lcJa ~· ... e ;J• 1:·.J'-'~;.! la rT11:rr1br'!r1·J f . ..f.1rn;_.;Jt11i: ( lf.•to 

rn~-:.rodol 1000 = c•:liJlc.JSa triar.et.ato) t:n un.:s pl.3ca f1rrn(:~nt:>n!.: • .. :J1•:t<.s t>:-'">"·=rkJ 1:n 1:1 1;-r.:¡<J•p<.J ch: flUJO 

VENTAJAS: 

• Gran fac1l1r_1Ji..i l1•.~ ~pllcac1l'>n de la rnuestr;l 

• tJo tiene prot,krn.ci-, dt.' oesgas1f1cac16n dt:I nu~d10 

• E! e-q1.11po :-(. p1Jt:d•:- ¿jutom~:iz.:Jr facilmcnte 

ESTA 
UUI 

1tS1S 
IE LA 

ft MBt 
BiBWOJ;~l 

Ctrü'> :.: .!t>;rc<-, ccJ~l•U .J . .J Tukkcr y C. Bekley 1c1, c.1~1.·•;.t1on2!HJ'1 1:! u.-,,o de rT1enbr3nas 

E:'»'f."el'"lrTH'.:ntd1~n·.·fl~(. l-:, ._.::1c,.-:;r<.·r.•.~ric1.~ t:r1:~í: l:J .... f_•lot:1rJ·..id d• .. · rir_..,.,__.r_:;-; On i.!ct•.131 y :;!:)óHt:ntF.! y !:.ug1eren 

cond1CKHH.!~ p~·f ¿ .=-.!in 1.:--.ar 13-, desvf;;'n!.:i;a~ ca1.1•...E.td.".Ho po• et 1.J'";,O de n1t":mt1rcna.-,, en pruet'-3S de 

liberac1ón 

c...., ... ~_,:cJ<J .:: "::.~-"- 1., rn:.!rcr1¿, e~ •. : l.:!~ r: .. •1rn:Js. !3rrn."!-;(ut1c~!~ de 1i:-.~_.r¿,c16n scr:,t<=r11da no s1g1.1c:n La 

c1nét1ca de, .... orc.!en c.h .. -s.<..:le el 1rnc10 de 13 pn.1.::t..i.a se d(.4 t"_w-:n rc~11~ar cálculos numéricos que darán 

resultados m~s ~t1<:.factonos 

Pares que un.el pn_¡eb.:::s con ml:mbran.:i sea v~llda. ~ug1erer1 que se d1serit: un (.'qu1r.o donde se 

cumpla con c1t:f1ac, cond,cirx¡r_ ... _, estrictas. l.:s con!.>tante cJ.: v•!lrx1dad de transportt' de 1'3 memt.Jrana 

nect:.~sana para •:1 cálculo de la ma•.;.a en t:I cornpart1n1e~1trJ c• ... ntr.:.!1 deb<.!' ser con!,.tantf.!' a través de 

todo r~I expe11mento. C.J Sf.:'3 cuando el área ~upcrf1cv.tl de 1.3 m<.!'rnt,rana permanezca constante 
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CALIBRADORES 

HISTORIA: 

Our ;:,nt•.• lo"" últ1n105 ~5 arios , 10~1 la 1ndustr1a f:.nrnacéut1c<..1 ha estado realizando oftr.1atmente 

prlit .... b~J":;o 1.1c 1.11~.oluc1ón En lo•_;. li!tunos 1 ~· afi':.)':'". t. .. <.;;t:ts pn_1L"'tx-1~ 'i-t.~ t"l;in rc~!1zado utrli7ando equipo 

que no t1-'l c.;1do estandJr1Lado C:CK\ un cr1ter10 esp<.:c1f1co y a la fect1a los cr1ter1~ no han cambiado 

De~dc los 1rnc1ns ha ~u..1o llL"CL-">-Silrl~ unil cstandar17'3C1ón fJ11cntra~~ que se cree que la d1solLJ<:1ón es 

una cons1der.:ic1ón conlt'.:mporáne.:J. Bernord Proctor n finales de los 1800 ~ rc..oconoc1ó que unn 

pik1or~"'· -se t~ ... nia que c11s.olvcr co1no ¡:--.rerequ1s1to ~.:H<l -:.u ~bsorc1LJn En 1897 se pubhcaron estui:.11os 

).' l'.J c.:Jrcr:teri2ac1ón matern.:'.!t•c:1 de velocidad de d1~olur.1ón c.1c ~t.J<;.tancias r:x-xo solubles Our;:,nt•.: los 

1~f:'\O ~ St._~ rcportLHon estudio':'. rJt_' correk~c1ón ui v11.·o.'1n v1:rc) uT1!1~ando !~ prueb.:t d~' dt_-5 .... ,: • .::.,.irL1,_:1nn to 

cual i:::onrJu¡o i! que en 1~.:.~o ~'-' r:oriv1tt1era '-•n uri nit' .. •tr.>do 0!1r,13l en I~ 1_tSP En los pr1n1ero'ó> ;;1;r-.o<:. de 

Sur-gimiento. 

Mas t¿¡rde en lo~ ~Os t10Ji se:- llt_•vo .:i c.:it>O una rc.·unión de liJ USP (Uruted States Pharmacopeia) y la 

NF cr·J<Jt1onal Forn1ulary) par<l evaluLJr rnL--can1~n10<;:. ·-1· .. 1~· ~-iyu1.~~rar~ a la efect1v1Cad de tas sustancias 

Sus rer:omc-ndai:;1ones sentaron las bases par<.t la$. p1uctias de d1soluc16n de productos 

f.:Hn1acCut1cos orales. llegando a la conclus1ón de t.lUL" c-s necesario 

a) Efectuar pruebas. p.:u~ deniostr,:,r 121 vei(J<;td:id a 1·1 cual los 1ngr~1entes actrvos se 

disuelven a pcH1H de $U~ lorrn<J.s farn1ac(•ut1c.:i~ 

b) Et método de r:anast111.:i g1rator10l ~ería el m(_•to•Jo estándar 

e) Probar unidades 1ndrv1duates p.-:.Ha asegurar 1~1 uniforrn1dad de un lote 

d} Un calibrador de tublct.as no seria necesario 

Como resultado de las act1v1rjad.:-s de los 60 s 1~1 USP y la f·JF en 1970 pubhcaron pruebas of1c1ales 

de d1solur:1ón para 1 :! ft!rmaco~ utilizando el equipo de canastillas Inmediatamente surgieron 
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por todas partL"'!> pr.:>blernas de falta de tcprodur.1t.>1l1dad en resultadus df.! d1soluc1t.Jn. entre 

laboratorios, y ~nfr(_" equipo~ l.<:l FD/\ ( Food and Drug Adrrnn1~.tra11on) y Ja USP estudiaron éstos 

prot..ilern.:ts. al91Jno~ de e~lo~ P.r;_u1 consecuenc1a de la v1tJrac1ón y la gcomettra de los equipos, 

llan1.;:u.1os (1c · pruner~1 nerH.•r~C•L'>ll . OL~ aqul el com1te de rt."""''1';f.1t'•n '-1~ la USP en i975 1103). en-1pezó 

a cfr.'Si.Hfolfar t<:sf.>lt::-t<J~~ · c<Jl1brador<.1•, 'r' surge el <..~.ltJlpo de pah:ta~ En 1977 la FDA p1.1t-..>hct'.:1 las 

que tod~via PS uf1l17.:H.1a En i978 1.-t USP publicó los 

result,:,dos cfr:- cJ,f,•r1.'nt1_·~ t-·~tud10'> ut1lt..'.'.Jndo tabletas no d'-"'!>1rih·grcir1tes de Ác Salicll1co 300 rng y 2 

flJ)OS c1e tut)/t.•t.:i~ Lle!>1r1te~Jrantes {Predntson..:.J ~.o rn~.J y nitufuruntoina 100 rng), ésta t"Jtrirna se- d1soh1fa 

muy rap1t1,--in1t.•ntp J ~óln rt.-.-:onlt.""ndaron la F'rer.1rnson~ y t.•I Ác11.1o Sa:1cilico Los t"'qu1pos de canastilla 

se evaluarori a SO 1 00 y 150 rprn. y ros t__-.qu1pos de paletas d 50 y 100 rpn1 Estas vefoctd3dC'S 

fueron ev.;.Jit;.:i:-J<..!~ pJra cut•rtr t•I r;1r1go pott.•r1c13I de !os 1_·ql11r.·o~ Sí." encontró que 150 rpm es 

dcrn,1s1Lldo 'i i~drd o...1n1t'l1f1·.::.ir el u":".O e!._> los Cdlit.H.--i1Jou~~ ... to-:. t1t.-... ri'1~'<_)•_; r...•c{_)nJi:::-nd.:ldos fu•_•ron de 1 ~) 30 

45 y ''O m1n1,.tn::, p..i•J •:! n11J•.''.-~lf_·o .:.iunq1Je t.:I cornitc· P~.1fl. (F>ri.-.trrn.::tt:.í.'ut•r::JI ,./,anvfJr:tures 

calitir~11.i_1'.L .. ::. lut:O" ._ ... ¡ r.1·1~10 rJe L--i nk-r.1•,) total :!: :• v1:.·c<.•-:. s .... t..~cH•t!L· S:.. e~ 1~1 r:iiz cuJUí<.'td~ no: l.:l 

var1.3'C11.'..ir1 t.:ntr.:.· 1·.t!.>0~~.i!or1u':;. • !<J v::.n1;1•:1ón 1n~ern."l 11:, 

Postc-ricrr.lt:·~itt.- ,.n 1 ~•7E.i. ra USt-' t.••_;t.1b1ec16 y editó 1,1 pr1n-10r _1 rcfprencr<J of1c1a! ac•.::rca de tabletas 

callbrador.:t~ y c-~t:.ibl•.:c1ó que pwra c:0n~1d._.r,:lf la vwhdcz dt..: los resul:ados lo~ equipos. de d1c;.olur;16n 

deblan curnpl1r con lo<::> requeonirL•ntos d~ C.:lhbr.:.tción La USP no menciona una recalif1c.:!c1ón, 

deJ~ndo al labor:.Jtor10 e~t<J respon~:Jt•1!1dad 

La rnLón prrn1.:ina dp la USP p::ira utilizar lo':.:- cullbr~dores era control.:H IJ v1br<lc1on La 

FDAJNCDA consideraron los cnl1b1adores como una prueba de func1onal1d.3d y para la 

delerm1nación <.1t.~ gases disut:'tfo$ en el n1ed10, La rJCDA (t"Jutronal Ccnter for Drug Analys1s) 

detcrmmó que estos ca!it-.>rarJores nn er."Jn adecuados para C"S!O último. por lo que des.:nrolló su 

propto CilllbraL1or- interno con tablt.~t.:::l°"' d~· 1 O n1g de predrnsona quP se 1dcnt1f1ca con10 r JCDA 2 Sin 

embargo este material no está d1sponit.>le en cant1d.:ide~ ~ufrc1entes en el mercado para ser 

considerado un estandar 
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Por acuerdo tod0<:> ru•; lote~ de tabh: .. ·ta'"' c.:Jftt•r.o.t<Joras USP t1.:tn ~ido cal1f1cad::r_,. prJt r.'MA (Pt1RMA). 

que incluyen p.3rt1c1~x111tt.~~~ t:h .. • l.t í"[I~'\ y 1.-i USP r~ l.:i fech~t 110 ~(' tKln tH:Cho carnl"l10".:'. unportantcs en 

las consrderac1ones 1:~!<.HJi'"'t11~.J'"> ~in ernlJ.;,rgo dt.:t.ucjo a 13 e-r.'1':r .. :nc1a de lr)S laboratorio'!:. '!:.P.' p1.Jf~<?" 

esi"'C'rar un cstrech.:'tn111..•ntu 1..•n 1.-t~ 1:.'"~pt.•i.::rt1c.:icn .. inp$ .r~ rned1a,_"'!os de los 80 ~. cttJrnt.·nto el uso de 

calibradores y a partir <k• t.."ntor1r.t:s 5L" tlan requerido n1Jcvo-:. lotf.:'!:. .:i la fecha ~e t1.:in • .... t•hzado t3 rotes 

de predn1son.:i y B lotL·~ d ... _. Ac S.:Jhcil•co cor151der.:idos corno ok;ral•.."5 en la Tabla IV se presentan 

los lotes y fechas de s.lhd.:t. :tt rnercado 

Tabla IV 

Calibradores oficiales para Equipos 1 y 2 

Prednrsoria Ac Sa!icihco 
Lote USP Fc·ct13 de c;-rnrsrón r<..-ct1a de enHs1ón 

F 
G 
H 

K 
L 
M 

9/73 
~/84 

~181 

12/89 
10/'J1 
5/84 

9178 
10/81 
318•• 
4187 
9/89 
C•t91 
SIC•.-: 
1 /'!;·~~ 

La meta del progrun1~! <.le cal1Drdc1ón <..·':;'.. aSl..'\)LHi'H LHld rt.-'P<<-Kh•C1bil1<-iat.1 un1v~rsal de f('>S.Ultados de 

d1soluc1ón. Ja USP describe un<:t pruL't.J.::s de func1onal1d:Jd de equipos b3~ado en la <.:"Vdlu<Jr.1ón de las 

pruebas de calibradores d .. " d1soluc1ón USP p3ra un equipo p3rt1s.ular Esk~ se con~.1d..:·ra funcional si 

el porcenta1e de sustancia llt.>er.3-:j:J p ... Jra calibradore~ cae en el rango establecido en el cert1f1<::ado de 

ese calibrador 

La BP (Bntrst1 Pharm~cope1·.i) requiere que el n1ed1rJ cJ.:: d;~o!·.Jr.1ón "'-C.:J cJe-s;,¡a"S1f1C.JcJrJ <Jr•~t::s de las 

pruebas 00..1 La USP no rnd1c3 nada al respL-CIO aunque últ1n1,:,n1cn!c- 11051 tK! r..:.-con1er1dado el uso 

de un método de dt>sgas1f1car:1ún a var.lo 1nd1canrJo tamtJ1é-n que 5e puedl';' utll1zar otra lécnrca de 

desgas1flcac1ón siempre y cuando e.,;té- validada 
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Desdü hnalt.. ... s C."h.~ lo"" ·,-o-:... la Dtug f-~csearc11 3nd Tl.-~t1ng Ldborator; (DRTL) t•~1 '_j(.•$!;.lL\' .. :,.1f1cado 

rut1nanamerite todos sus rnL·d10<> trnc1alrncnte U!'iaban agua fresca y en los 80 ~ ~e utilizó r.:I vacío <J 

haVC-s dt." un fllt1c..,. logr:tn:..1o-:;....:· una c. .. ft.·ct1v.\ desg~1s1f1cac1ón La DRTL prt..~allenta el rn._ .. c110 con10 se 

!>ug1ere ':n lr.t USP XXIII 21 .15 ºC lé1. pu:s1ón de vapor cs. de 72 rnrn de Ha lo q1Je h.:tcr: d1fic1l la 

C't.,ulllcu.~n y t•s. p< ...... .::u prob.:1tl1'2' qu0 penetre g,:,s t.•n el frltro La [.;()A {D1v1s1on o~ C>rug An~11.,.,1:;; ) ut1l!z3 

un mo:tododift..!ff.>fll•! cJf: d.: .. "s~a~1hc.:.ic1ún burbu1ear au(..• a tr.avé!::> del medio por ~O rnmuto~ l.J i~HJ-150 

rnr11 Hg a t ... n1pc>r;itur<l .'1rnt11P,nlt." 111ó, 

S A Cl1Jt::t1..:~,tu y 1 J ~.~c:G!!vt~rc.y ¡10• .. 1 ut1ll.;:,:iron 1659 JUC':Jf.15 de datos de 33 laboratorio-; 

part1r.1p:n1tL~ p.:ira ob~er..·ar ,_., 1rnp3cto d(.' los diferentes tipo'-" de desgas1f1cac1ón sobre las 

d1~otuc1ont.. ... $ E lk"JS ut1l1zaron 1,lblt.>t.:lS d\.°' prctitllSQn<'\ ·; ac sahcitico P~Ha \Q!'. (.~qutpO'S us~ 1 y:! 

'"0.-..>sg.3s1f1cac1ón por calentarn•ento 

'"Burt.Juieo con helio y ca\enta:n1ento 

Calf.-ntilff11.~:1~0 y ~(..1r11f¡s..:ic1on '"CalcntJrn1cnto y vacío 

Lo~ iJ'J!oro..··, t:;1:..on!r::.i;un que 1:3 r!t!5gas1!1cac16n de un rned:o de d1~oluc1ón p1...1ede ayudar a 

reducn 1~1s f"Jo:. .. nte·~ <..1t:" error t.."'n 1~1-:-. pruet"\as USP Los rneiore".;. reSLJl!a:jos se obtuv,eron al utt11zar 

calent<:1mu::nto c0ri r.HJrl..•u:i::o de hc:10 o seguidos por desgas1f1cac1ón b3¡0 presión reducida (vacío) 

[k~ los n::-o':'. t.-qu1pas o!.C"1~1 1 E-s como c·l c.~qw~"J 5. la n'oc11f1cac16n del equipo (d1st;o ba¡o la paleta ) 

no se rcQUl(_•rc de cal1t;orcsdores ad1c1on:--;!11f!S debido a que la v1br~<:;1ón Clcl (!Quipo ya ~e t.-stablc-c1ó en 

los equipos ; y 2, el c..:)nit"')tO en el t~1nlat"lo en el vaso no r\. ... qwcre de la c-1aoorac1ón dP nuevos 

calibradores 

Este no es el C;J">o para el eq . .J1p<"".J 3 el c1hndro rec1procante en donde en otro<;. estudios \4~1 se 

han probado los s1gu1entcs cahbradon:~s 

Tabletas de M.:Jleato df! C1orfi:rurarn1na rJe liberación pro1or1g21d.:i r->(!rl.:JS de Fosf¿jto Ce 01!';op1rarn1da 

de hberac16n prolongada y perla~ de Teof1\ln.:t <.1e 1 1berac1ón prolong:tda, en la que después se 
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corno cahbrauor 

Sensibilidad de los calibradores 

a) Estabilidad 11111; 

c1..1n1pr1qu_~n t--t,\ri -si<:.1~) a!!~lr1iv~1~·-· 1~.·r-ro<.1tic1b!p~:. l"Oport.:tndo e1 ern;).Jqut.• nlrnacena¡~ 

s."Jt1<:.factor1.:1n1enlt.: L:J cJ1soluc1ón dt:: é!:.te callbra::.tnr f!!:. prop(.)rr;-1,..Jnal ¿,! área supcrf1C131 la cual ~ 

n13$ ~t..•ns.illle ~¡ d1~n1t.•tro .. :h.~ l~-t'i> t.'lblo:,ta<;=. !.'! v~H1a•.::1ón t~.:.·I ~·-:.o '.:l'.~ c;,:·rc,'\ <.1~ 1 ~-e t...~ dcsprec;ao1e en 

la prucb:i d.-:: d1~oluc10n 

b) Manejo de las tabletas coillbroidoras 1 i"·~, 

L~v:. t~1blet~1-= calibr.:H."'lor<-t':'- •.k·t,._·n ,\::1•,v_-0.:-n,-.:'=>e 0n sus. rec1p1(..~ntC!'- orig1na1es en un lugar seco. 

prev1n1er1do e1 t.:YCt.:~o (.!e tlu-: -.- .:YJ Cu.=iFi:J~J "oe ut,11zari s.21carl.:.t!:. del has::o y taparlCJ 

1nrned1.:s!arn.::ntt.· r10 •:~ r1e-:..es.:.!r1<> peslJr !::,", Lit.'it:tas 'i no c .... ponertas r;crca del oano de agua anti::s 

de s.o1neterlas ;:' pruebd 

e) Calibr-¡,ción de instrumentos. 

Cualquier t...~u1~ de d1solLJ'.:ió~• ·.~d:l.:· calibrarse regularniente usualn1entc cada 6 nit--~S 1ic;.:;1 por 

lo que el uso de cahbrado·e~ ~JSP e~- ur1 proced1m1cnto de rutina en muchos laboratorios La 

relo-:.a:1z.Jc1ón {.1e un e-quipo ~-u.:·n1p1e 1equ.ere recal1brnc1ón 

El prop6~1to de cat1tJrar un 1r1!:.tr.;n-...:.-n~o an.-..tllt1co e~ <Jsegur<'Jr que las mt:..-.a1c1ones hechas &ean 

exnctas 

d1spon1bd1detd cj<: est21ndares c0n !o~~ r.ua!es el 1n~trurnento pueda retarse dentro de l1m1tes 

especlf1co5 
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La cal1t.iracrt'Jn d•;o un equipo de d•~olución ~~e ,-_.rc-ctUa p.::rra .;Jst:.ogur.:.tt ~u i-1(.!i.•r;uJ<Jo func1onam1cr110 

n1ecan1co y Jl1n<."'~Hllh."'nlo Hstco <.1e 13 unidati 11111 Para C.c:tllbr..lr un equrpn t-i<.~ <.11~;.ol•.Jcrón St! t1acen 

pruebas a 50 y 100 rpm con cana~~t1llas ,.. p.'Jfelas p<lra un to~.:JI dL· 6 pru,_·t.:>•..t~ con tableta~ no 

des1nlegrante...:. y d .. "~1ntc.•arantes S• flx1.1::> los l<ibk•!as caen c>n el 1nf(·1v.-110 ·-··.;.!;iDl<. .. c1do el t.~u1po ~-e 

considera cal.brado Se.· rJ.:t.'C' curnphr r:on 10-,. lrm1lt!S d,_. c:.J:J~ lotP ~·-· !:_ü.i1'--'l:"'s caht.,,~doras. 

t.""l1quct~oido p/ t..""-lu1po corno •• calibrado" r..::n>i r<.~~pt .. ~to ~' l.:i c·~i'~!rtun <1P loo;,. rpsult<tdo~; algunos 

autorc-s (lt:'1 dcrnuestr.:in quL· la v.:.ir1ac1611 r_1Jr1 ·)· c.h:n!ro d•: k..l'J f:·~u1¡•0'. r-·· ... ·-·:J•.·n c..-1st1r en Clf!rtas 

presenta l.3 scns1t.•1tid.:.id de los c:.Jl1brudort.•f,, de: los equ1í-""J~ 1 y 2 usr 

Tabla V 

Scns1bifld;ld de Jos calibradores de los equipos 1 y 2 USP 

T~~-,; . .- .1' --~···;-l''•~L"--.1:<lr1~t ... c:. 

f "r • .•. : • i: ·, ._,~1 J :.:. '.) ri ~'. 1 

t Ju(!~:: .. ~~ T .1-i ·] i:•~S ;_'j;~•H .. •l!,-l'-' 

en.._.¡ r>1<::J10 r.!•: t"l.SD!1:i:11Jri , 11 ~ 

i t ..1 1 ·-· ,- r li r ~ : : , • r 1 .._ •• ::.; , ~ 1 ; : 1 1 OJ • ' 

Sen':--rt>!t.•'.'· .l~ C.• .. ··~irr .. "1rJ,:. ·, .::1 l<l 

vt:'r.'.1•.:.a~:.::::!.:.icl é .. J.:.·I ·.-.~so 

No t1(;nf..' t:T!o-r.:!o •:n la 
colocac16n de las tabteta~ 

y rotación de la~ paletas 

j ,"]\ "l-'~<~''· l'(l ·-~·-· ... 1n~.-· _'"!-'" ~Hl!C'~~ 

l\r; '."3·J'rr:1l•'-~..I 3JO rnc: 

s~~:---.-;,..l1! .... 1' ·.~ ... -...-.:rd·_:,.., ; ;t L~ 

.. ·ert1c<1!1rJ.::!CJ d~:I va~o 

colocacrón ele l.:t$ tab!c-1.:t~ 
y rott.t~1éin de las paletzs. 

r H::r··;\ :: :! 
Prt:::Jn1sor1~.J 10 mg 

r .·,··:>.:~tan 9 .. ~-:::·es disueltos en 
•.!·, n'•: "!1<-:.0 C;;~ dl'2.0·:uc1ón niu­
·~t·o rn.-¡•_,, ;y;-3ra el c...-:;urpo 2 

~.!'1'.:-- s..:·~1~_.b:._~5 ¡-,! .;il;nP.:1rnrc-r. 

!O 1t•..i1 

tr1~-t.·r1<:.it>r<=-'~ al centr.:tcJo del 
vJ~o en equ~po 1 

SL·n~,•Li!•.·s ~¡ (_;>.::-:tr.:uJo y· vertu:a­
!1c1a.:J d01 vaso en el equipo :! 

Sens.b/(.·S a fas sondas de 
Son ex~rcn-130:.ianiente sens1t:J1L·5 rnucstreo de n1ayor d1an1e-
.-:J 100 rr.rn í:n f.'I ~ .. --qurr.o :· Tro r .. n eqt.ur.,XJs úUIOrnát1cos 

~ ;i.trernad.3n-lente sensibles 
d ~Orprn en equipo 1 
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En resumen. ut1l1L¿irlC.frJ el rnótodo de palct.as l.=_t·. !;tt.;l<_•t,:J~. d•: 10rn9 rJ•:' prt_·dru!.un:J ,11.a, !coOn 

t:"xtrC"n1ad¡-,n1enlt. .. sens1bh.-~ .t ~Ft~~es d1~LJVl!ll'-. o..·n el n1~·.l10 c.1..-· <.11~"".oluc1ón. 'r ':'"·'-·n~1t)l;.··~· ,:-,J •:Pntr.:-tdo. 

vert1t:-Dlldad de los v;Jo:;o~ ', ..J l.'.J•, ~.ond._,._, d •.. rn1.u.•·.trt_•o 91...iruJ•:~. (.:r1 equipo'> d<: <J'.Jlon1.:'Jt1r;oc:, 

lltil1zando ._•J rnótodo de cnn.ast1llas .1 1 (JCl rp111 Lv,.. !dt,ret;t-:, son 'o'.•.·n~.1Pk·~. d f(,-,=, ~.Ft.,,·.ps 

rprn 

d) Fuentes de error de lil prueba de funcionalidad 

Es convt:. ... niente ~I ernpk ... o r..1e 1 .. 1s t.:ib!t.•t.:Js c.:J!1bra-:1ora':'- cu3nt.1o nH.~nus dos Vt..""CCS ~! .Jf"lo p.:lra 

verificar el correcto func1onarn1ento de los C:'"-1u1po~ o det.:·r.tar en su cac;,o la posible fuente de P.trOr 

por tunc1onan11en:o fut."ra c.1t.'" t."Sp...-..c1f1c0c1on1..·':°· -sc.-in d(~¡ t..".1u1po t aJustc-s ge-on1étr1-::os~ de fuentL:.S 

eY?ernas ( v1brac1ón, t<--cnicas dí.:' rnue~tr•.·o) . formación de burbu1as . tapado de fdtroc;, en s1c:;tema!':. 

automáticos. desgas1f1cac1ón 1naprop1ar.J.:-i E 1 propós1lo c.1c l~~s tabletas cal1brador~1-:. h.:! sido detectar 

vibración el equipo deo..-_. eY .... :irnrn~rst: para ,_•1:r1f1r:.:.H l<J copl-0:inar1d3d. r-•"-.'rpend1cu\:H1ddd c1~ la vznlla. 

tensión de la caden.3 ce-Ptrado c.1<.::· 1¿1 can~stilld y oper<Jc1C-.r1 r.1t-· los 1..""ri9r~·ir11..~ Lc1s i.)()-::-.1t.11•,"'':'· :1_Je:1te-:. do::> 

vibración son nun1erosas !a cirr;ul~r.1ón dl ... ·I ¿i9ua puf:rJL' 9ent3üf turt1u!{;nc1a c.·n l:I t.10.Hi•J a.!t:.-ctando 1 

ó más vasos o L>rt.:"n, cu3ndo el bordt:· dt.~! V'1SO est3 roto se puedt~ causar nial <!hnp~miento de Cste 

(1C>e) 
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obtener resultados .Jito~ c11.:.1rido l:,j~ t_1url•u¡:1~~ •.t: .-i;-1t11•:rer1 :J l;:s "Super11c11! y 1e·~u11arjry ... t.)JJO-O. 

cuando 1._1s hurbu¡.is forn1.1r1 • ir1d ll,Hrpr,1 , ,,.,..,, 1.i.1.i•1r.1l1 i.t c.111.i~t1lkt recutJr11..•nr..1o Ja rtlllP~.:ra ',' 

reduciendo L'I ttH•.:_j P•f.'•Jt .... ,!·1 :.si rtl•·don r..u11L'r 1r¡;ln 1.·I f•.1!rón cit.· f111¡0 flutan<Jo a tr.Ctv•!s <J,•I nH .. ·cJ•o 

pos1~1lerrientL" carnt11.:1n l;:.1 d1~.oi11c1eir1 f(1n1~•11..·11~1(1 .1C•ir11 1 1!dc1u•1•_'"'::'· u r1....•<Juc1er1c1o 1.1 ~olub1hd;1r.1 '.h.· Id 

p3rtlcul..::'I t..•n el r11edro ,1Fi1 1H1 f>•J••r1 rnt.•lc1:1c. f'"Jr.:1 rJ,·';--']J"-,1f1r;;ir et n1ed1r, rJf": cJ1solur~1r'Jn 110: ,au 1 

ó br¡_~n er us0 (_"Jp un ._.,_1u1pn ~1· 1ltlfn,'t11co p• ,,.,_h_· ~Pr la ":-.nlucHin a1irv:1•-Jt· l .. :-. n'~~l~-~H10 ,--,~-'-"J'J~ .H!°e 

de que r.u.:..tnrJo Sí_! LX.)rnbct: í!I llqu1rJo :.il \.'ilSO no se 1ritroc1u;~c.'3 aire nuP.Vamentr: (1~1 

Otril fth.-..n!L-. ÚL-. 1..-.rror -:-·,¡_· 101.:.:-111.z._1 ._-.n l.:i~. pa! .. ·t.t~ v c..;n~1stilld-:,. L ..ts. varill.:lS en ¿1n1tios equipos dt.:ben 

ser H.cta~ r~.t:.> C.Jn'3.:,t!l1..1·, ... ·1o:J3c, o dl:l.:.Hnl•.'~· dcL>L•r1 ~·u•;.t111 . .ursu, t_•I dC1dr.> clort1fdnco c-J1.•ter1otcJ el 

Lo:-, v.::sc~ ;r;c;l._j1.>::i;Jos puc·-:jt..•fl t•:r1.:-:r iJ1fer..-.'nlt!~ -:un.·a!ur.:,,-.. ~e 11f:ílL' quL' u!:.ar s1en1pre v3sos 

s1n11lar1.·-o, o:::•;.J!H.1{• SI'.' f:.::.rn1.._,,-, r'.'~·•r:.luO':;'; p ... ·~ld:JO~-.:-,::-- ·."-t't"l;L" Id 'o".up<.-.rf1r.1c· <..101 v1<.:1r10 se recorn1c-nda un 

l<Jv:Jdo con ac•-_!fona 

Cuandu ~e us~n s1'::>tcn121s <Jutorn¿f:co~ lo<. ::l~ro~ U• .. - las sondas de niuec:;tren put-den tap.:Jrsc 

recomit;r.d.:i ni1;estrear m.-Jnu.:1lrncr1!t:_• 

tabletas de predn15on.::s put.:-cJen cndurt-ecrse con la tiurn<.•d::sd y dar resultados ba¡os 

Los estandarcs de rerc-renc:.1.:l ~.<:> prcpar~H1 el d1d i_i~· uso l11trando e~t.:ind~r y mLJestra, la alicuota 

debe f1ltrar~c 1nmed1a1.'.!:-n.-.:n:c cJi::spuéc:. df: <:-'J tf_!f1ro. ut1!1.;."..:Indo una pipeta p3ra c.:id:J vaso 

desechando los prin1eros n11ill1tros. del f1ltrar..10 
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utomatir:tción 

AUTOMATIZACIÓN 

Actualrnc:nh~ los requerimiento°"' •:r1 ur1 l..Jt--.or·Jtor10 farrn,·1cétJt•co s.or1 rn:s1·ori_··· 'í rn,l!:> cu,-:!rirJr, ~e 

so1ic1t<.ln rest11t<'H1os 1nr11\.•(J1ato"!..~ 

Una de.- la"> n1t:todol0<_J1~·. qu,_• crJn• .• urru_•n f¡(_•r11í-'º en un rHor;,•so ':-~ 1.1 pr1Jf:~_1·J rfr_· rj1".>tJlur:1óri La 

• FACILIDAD EN EL ANALISIS • REPRODUCIBILIDAO 

• CONFJABILJDAD 

Slndrome de.> demasiadas rnuestr;ws 

Tabla VI 

DISOLUCION MANUAL VS AUTOMATICO. 

Técnicas de Prueb~s 
de D1soluc16n 

Todo Manual 

Automat1zac1ón 

de Datos 

Tecrncas Realizadas 

Preparación f.h:: los. nH:d1os, llcni.ldu 

de ros v<J$OS. n1uc-~o.trL•o a 1ntcrvL1!0~ 

de~cc.:sdus t.1cd1c1on·-"~ espt..•ctro-r.ro 

rn3tograhcas. ctllculo":c. l1n1p1eza dt_• 

los vaso~ y opar~los 

Colección <.1•."" .jalo~ c.niculos, gcnt:·· 

rar:1ón del reporte 

E1c-n1plo 

Software maestro 

(Hanson Research) 
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Scm1-Automt!it1co 

Totalmente 

automat1co 

Re.:.sll?.21 todo~ O .:.tl~~ur 1os de los 51· 

gu1pntes fwh1L•stu .. "O él 1ntervnlos ·· 

d\:seacJos. nlCcJ1c1ont~..., ~spet:tro-cro 

tTlat~1r:tf1c<:1~ c~'\1~:1.1!0'::'- ~)reparación 

di.! nled10~. lav,:,do de v.:is.os 

n<:>s es¡._"'-·ctru-crui1l.:-1togr3f1cas Mcd1c1onc-~ 

c.'.llculos l1rnp1e.;·a de va.sos 

Automatización 

01~~u1:tt•: 11. Med1aMate 

AOS-2000 de Vankel lnd 

Zyrnatc 

D1~.5 Pt-.armatest 

~ .. tJton1.'3t1on 

Los :nt"tot."1t'~. :-i:1ton13t1r:ci:::. -se <:'rt>·ui L~'l n11n1-1tt)s y e~tan ¡:-rote~,_11t1t~-:-. t"1.ln uri pas-::.-_vurd La 

calrbrac1nn f.:!'> :<:-L"rir:11l:-J y· lo'.S r..:s11t•;_,do~~ sori rnu.,- p~r•.~c1dos entre sl con nh~, t.-~¡.-:J de5v121c1(Jn 

estandar 

Vahdac16n ce la pr1..:eba de d1sohJc1ón . La validac16n de los s1s:tE:m~s autom:it1zados requiere 

1 - 'lal1dac1ón c.1e-1 1nstrurnento H.:.1·,.. qut.. .... tlac.e-r los protocolos paso a pa-.:-o -:.e dt..~f1n~ et uso de 

cahbradore~ corno 1nd1cador absoluto para calibrar el mstrurnento 

2.- Vahdac16n del mCtodo analLtico 1ncll1·,r~ precisión. exactitud, sclcct11 ... 1dad r3ngo hnehdad. 

cspt:-c1f1c1dad. limite de deter::c10n (LOO) . hrn1tc de cuant1flcac1ón (LOCJ) 

3.- Func1on~b1l1r.1ad del sis.terna Es PI útt1nlo pilso en la validación de ~te proce~o y demuestran 

que cualqu1er día ~\ instrumento e-~ capaz de realizar la aphcac1ón dentro sus l1m1tes de 

aceptación de comportarn1ento anallt1co Por ejemplo procesos estandares baJO un rango 

conocido y determinar la precisión y exactitud es una prueba comün para este punto 
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Automatiz:.ción 

VENTAJAS: 

• Lector de rnue<:.tr;is con gran ~en~1t.l1\lr!ad 

• El1n11nac1ón de factor t1un1.:.H10 

DESVENTAJAS: 
Se rcquu .... re de la obsel"\.'3C1ón p,:]r~ evitar 

• Tapado de filtros 

L1mp1eza df..• ~ondas de muestreo 

En .:.slg•Jnos s1sten1;Jc,. .:J•Jtorn:'".J!1cr;~ se tia lr..><,]fJdo un ~5 l'..11: o mas ej.-.: nivel ele conf1.:ln.z.a ,,,;, en 

don:je se incorpora al c. .. ·.,.u1po 1 1 -:! usr un crorr1'3t0<3r;;sfo cJe 11c.;u1do~ un autornutstreador. una 

con1p1..:tadora cor'lf1rn1~n(.'º"'-'-~ los r•~ .. SlJl\<.l(.1os 1ned1ar11.._,. cen-.p~~ra·.:..;t,n.:-:... contr~:ii tas técnicas 

manuales 

Conclusión: Comprender el papct.:I que 13 aut()rr,at:z¿ir:1ón ¡ur~J:i C:r• <.:~ .. rnc:ntar 13 productrv1dad y 

efc--ctrv1dad de C0'$1os mientra ~.e rec..1uct.: la dt.:¡:x:•nck•r.c1a • .. 1..:· U l~1t..,or n1""inual r--,.::-t venido a -,.:.er un 

prcrcqu1s1to para la sobrcvwenc1a de la 1ndus.tria. farmacéutica 

Investigar en la automati.tac16n es un can11no que alJnh:nt<'l c.on~tanter:1entt.. .. 

La automatización anade capacidad extra en tas pr•Jebas prodtJ-::e otJtenc1ón de resultados más 

rápidamente. y ahorra costos Para lograr esto~ benef1c1os se debe unir a una valldac16n de la 

automat1zac16n 
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Conclusiones 

CONCLUSIONES 

La d1soluc1ón es un.:i pruL•tJ.-1 1r11r.>•Hf~1i1!e p;1r;:! !;F1r::tr1lvdr 1:, TL'produc1b1fldad de lole a lolp dt.• In: 

forma farn1act'"'ut1ca J' l~t lH11rorn1•d,-1•.l 1J•_· tJr1 1·r•l<fuctr1 r1r1.1t .1! tldct•f el e~-.lud10 con1para!1vv co11:ra un 

patrón de la forn1ulac1ón el c1J."3I --.p ti:tr'.t •··~lt1d1:.¡.-Jo in "'"'e_,· (PI t"'lac1.:r ésto. no":. a~.e':"~1Jra L•n part•:-.­

buena b1od1spornb1hd.:id dr-1 f.)r1n.:t•:t') 

Con10 prueba t1s1coqu1n11ca (~\· ct111Trt1I de ca!1d~td pt...a.;ode rrH:.1rcar en un n1on1er1ft) dado ::-1 I;:! 

materia pnn1a o el proceso de prcxfo-: 1::10n e!.->t,~ fupra de control 

Como indicador duran!P lo~ L·~lrJdtn•_, dt.' cJ~·sarrollo dct f.:Jrmaco de la forrna farrn.3ceut1ca 

1rad1c1onal. o de un s1stc_·n1.1 de en!rf•q:t novt:-d1J~o 

Los perfiles. de d6olucrnn ot--otL•n:<l( )'., <l•.Jr,Jnte !o~ e~luc110~ de desarrollo del n1cd1c~!~neritu ~on 

particularmente Utrtes f.XH<J u1t.·r ita; e:--tdt ifl.·r::er curr~·lac1ón di~· p.:::ir;Jrnetros de d1s0Jur:1on 1:"1 v1tro c0n 

En la actua/1c1~-i"."l C")(l~fL·ri: t•qu1¡·u~·. •_l" r.J•..,,n!1¡r,1(J11 of1c1.:l!es los. c:ualC>s L'Stan c11.,.,ei'131Jo:-- D<1r<.1 L'v.3lu.:F 

diferentes formas f.::irn1;;tr;C:·ut1ca<: . .1Sí el •_·q1J1po 1 ~e ut1l1?::! p.:Jra forn1as f0;rn1:1:.:t!ut1C.3$ ~ólisla$ 

(tabletas, cápsulns Oí'-'CJt?.-:-'1.,.,_ fnrrnas el,. ltUer.1C1c'1n sostenida) 

El Cl!ínclro Recíprocantr· (eq•.J1pu ~~) es adecuado p.:lra forrn3<;;. farmacéuticas ~olrd,"JS 0(;' l!ticrac1ón 

prolongada debido a ~u <11~01'"10 c.1t-~ pock·r u1tercan1btéH los ttJt:.o~ c:11indr1cos y su vcrs:.ir1l1d3d p~:H.:l 

1ntercamb1ar los pH ·~de lo·." n1ecJ1us de• dtsol1JC1ón 

La Celda dE.· rrtJJO Cnntrnun p1opurc1on.:1 mayor fac1!1dad p<Jra 109rar las condtc1one~ s1nk 

1nd1spensables ~n la d1sntuc1(1n dt• su~t3nc1as poco soluble~. en forn1as farn1acL>ut1cas sól1d.:ts y 

sem1sól1das (tat)letas cápsulas de oclat111a clura y blanda parches. pruebas de J1berac1ón 

prolongada) 

Los equipo~ S G 7 ~e ut1l17-.::.in pdr<:1 forrna~ farrn.:tcéut1cCJ::. d12 hberac1ón transdérrnrca (parches) 

aunque el disco reclprocanté ( t:-'=111rrx> 7) tan1b1é-n se ut1!rza para formas sólidas orales recubiertas 

(lrberac1ón) 
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Conclusiones 

La:s tabletas cal1brador.:J'S. 111..J~ utilizadas son T.:iblet;1s tJes1nte("-¡rLH1le~ cit"' Predni~nr1<ot :.io r-.;g 

tabletas no des1ntef1rnn1es A.e S{Jr1r.1llcu cJe 300 rng para la ca11t>rar.1c°Jn di_• lo<.> t~._;uipO'.i 1 ·~ ';! 

pnncrpaln1pnfe. ;JlHIQU(~ r.•r:t pJ t::'< ¡tupo_] S(' lJfth/.:tn l."lt"J!L'f.:-ts. .:::lP l1Ll1•r:1c11·1n prulo~q,,d;s (fr" Mal.-..:ito (_h~ 

Clorfen1rarn1na dt! 1r, ni;¡,, p1•1ld":. d._· l1t.•er;-:1r.11'.ln prulur1naU;1 <h-' Tt:•nli!Hi.t 

en parches. unguentos cr.•rn.J•.:. ( lor111;t~ túf•1ca-:,) cl1fus11•1n perr:•Jt.-~n(•::t y L ::t c~·lcJ:1 de Difusión 

Enhancer tarnbién se utd1?:.:1t:'r1 tnrn1~,.,,., tr<H15dCnnicas 

Cons1d~rando /3 1rnpoifanc1a dP esl:-i ..... pou-_•tx1s. a futurn S.f".·ra nect:·s..-H10 contar con equipos of1c1ales 

dest1nad1><.:. <.i cstablect•r l:t !:t•••r;1r.1r:u1 cJ,~ l.3rn1:'lr:n~-.. a p3rt1r de ~upos1tnr1os. ~uspens1onc.·'5 cremas. 

unguentos y c-:m11lsrones 

Es n~"'f:csario que Junto .-:il d1<Sur")o y (.h..:sarrollo de~ nuevos e>qu1pos y a la auton1at1zac1ón que 

acompar"léi .:¡ t:~tos se ten:Ja L'n c•_1u11ta que lo que u 1teresa es lograr una cornparac1ón para 

determinar s1 una su~tancia <:!S L>1oequ1valcnte 
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