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CAPITULO 1 : INTRODUCCION.

La funcidn del profesional farmacéutico en la industria farmacéutica incide en las
areas de desarrollo, fabricacion, control, validacion, venta y distnibucion de los
medicamentos. En este trabajo, se presenta el informe de la practica profesional
que se ha desarrollado en el area de Control de Calidad

El area de Control de Calidad comprende la evaluacion quimica, fisica,
fisicoquimica, bioldgica y microbiologica de los insumos requendos para la
fabricacion de medicamentos (materias primas, material de acondicionamiento
primarnio y secundario); formas farmaceéuticas a granel y producto terminado. Es
precisamente en esta area en donde he desarrollado mi labor profesional

En este trabajo se presenta una breve descripcion de las areas que comprende
una planta farmacéutica, las descripciones de puesto reiacionadas con el area de
Control de Calidad y las funciones que se realizan para el aseguramiento de la
calidad de los medicamentos.

Consciente de la importancia de dar seguimiento a las Buenas Practicas de
LLaboratorio, se describen los fundamentos de ias mismas y su vinculacion con el
quehacer del QFB en el area de Control de Calidad.

Con objeto de determinar si el profesional farmacéutico recibe durante su
formacidn académica los conocimientos y habilidades indispensables para
desempeiar con calidad sus funciones en el sector farmacéutico, se revisa el
plan de estudios de la carrera de QFB y se analizan las asignaturas que
directamente se relacionan con este desempeio.

Finalmente se concluye que la formacién que recibe el estudiante de la carrera
de QFB, en la Facultad de Quimica de la UNAM, lo prepara para el desempeiio
competente en el area de Control de Calidad de la industria farmacéutica.



CAPITULO 2 : OBJETIVOS.

Objetivo general:
Describir las funciones del QFB en el laboratorio de Control de Calidad y analizar
la relacion que tienen éstas con su formacion académica.

Objetivos particulares:
o Describir las areas de desempeiio y funciones que el QFB realiza
profesionalmente en el laboratorio de Control de Calidad.
u Analizar los contenidos de las asignaturas, relacionadas directamente con
el area farmaceéutica, del plan de estudios de QFB vigente, y contrastarios
con los requerimientos del sector farmaceéutico.




CAPITULO 3 : GENERALIDADES

3.1.- INDUSTRIA FARMACEUTICA

La industria farmacéutica es la responsable del diseiio, desarrollo, fabncacion,
venta y servicio post venta de los medicamentos.

Definimos a los medicamentos como toda sustancia o mezcla de sustancias de
origen natural o sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o
rehabilitatorio, que se presenta en forma farmacéutica y se identifique como tal
por su actividad farmacologica, caracteristicas fisica, quimicas y biolégicas.
Cuando un producto contenga nutrimentos, sera considerado como
medicamento, siempre que se trate de un preparado que contenga de manera
individual o asociada : vitaminas, minerales, electrolitos, aminoacidos o acidos
grasos, en concentraciones superiores a lo de los alimentos naturales y ademas
se presente en alguna forma farmacéutica definida y la indicacion de uso
contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatonos (Ley General de
Salud, 2000).

Los medicamentos esta compuestos de dos diferentes tipos de componentes, los
farmacos y excipientes.

Farmaco: toda sustancia natural o sintética que tenga alguna actividad
farmacolégica y que se identifique por sus propiedades fisicas, quimicas o
acciones bioldgicas que no se presente en forma farmacéutica y que reuna
condiciones para ser empleada como medicamento o ingrediente de un
medicamento.

Excipiente o aditivo es toda sustancia que se incluye en la formulacion de los
medicamentos y que actué como vehiculo, conservador o modificador de algunas
de sus caracteristicas para favorecer su eficacia, seguridad, estabilidad,
apariencia o aceptabilidad.

Todas las actividades que se desarrollan en la industria farmacéutica son regidas
por la normatividad emitida por la Secretaria de Salud (SSA), la Secretaria de
Trabajo y Prevision Social (STPS), la Secretaria de Economia, la Secretaria del
Medio Ambiente, entre otras.

La Secretaria de Salud (SSA), es la que tiene mayor incidencia sobre el sector
farmacéutico, entre otras actividades la SSA rige ia autorizacidon para su
operacion, el registro de medicamentos, la autorizaciéon para su venta, la
importacion y exportacion de los mismos, etc.

La década de fos ochenta marca el inicio de la apertura comercial internacional, y
con ello se inicia la cada vez mas intensa competencia entre las diferentes



compafiias farmacéuticas nacionales e internacional, !a cual no siempre favorece
el crecimiento de éstas uitimas, al encontrarse en desventaja por carecer de
investigacion basica, capacidad de respuesta y severos rezagos en los sistemas
modernos de administracion.

En el caso particular de la industria farmaceéutica establecida en México, esta
competencia se intensifica al ponerse en marcha el Tratado de Libre Comercio
de Norteamérica (TLC), en 1994.

Como consecuencia de éste nivel de competitividad, las grandes compadias
farmacéuticas se ven en la necesidad de unir esfuerzos generandose las grandes
fusiones, dentro de las que destacan Syntex — Roche — Lakeside, Glaxo —
Welcome — Smith Kline Beechman, etc., ya que esto les permite optimizar
recursos con la consecuente reduccién de costos inherentes a la mano de obra,
mantenimiento de instalaciones, etc.

La calidad que todas las empresas deberan buscar incluye: el cumplimiento
congruente y constante de requerimientos establecidos e implictos en sus
productos y servicios a través de la comprension de las necesidades de los
clientes, de la innovacién y la mejora continua en término de reduccion de
desperdicio, de tiempo y costo, lo cual permitira e! logro de la calidad que
requiere de direccion inteligente, organizacion y sistemas que la propicien, se
requiere que : todos ios integrantes de una empresa hagan mas y mejor su
trabajo cada dia, se establezcan equipos integrados interna y externamente para
un fin comun (5).

La industria farmacéutica que opera en México, cumple ampliamente con las
exigencias legales. Para desamollar sus actividades se organiza en diferentes
areas.

3.2.- ORGANIZACION DE LA PLANTA FARMACEUTICA

La operacion eficiente de una planta farmacéutica implica ta optimizacion de ia
administracion de los recursos humanos asignados a la misma. Para lograr esto
es indispensable contar con un organigrama con la suficiente flexibilidad que
evite la falta de comunicaciéon dentro de la misma.

Por lo que ha sido necesario modificar las organizaciones tradicionales en
organizaciones de calidad las cuales se rigen por los siguientes paradigmas:

e La estructura de la organizacion es menos jerarquica y mas flexible

e El objetivo central es la mejora de procesos y sistemas

e Los trabajadores perciben a sus supervisores como sus maestros o
entrenadores. La administracion es vista como un lider.

e La relacion entre subordinados y supervisores es honesta,
interdependiente y respetuosa.



« EI objetivo del empleado es esforzarse en armonia con el grupo al que
pertenece. Los trabajadores se ven asi mismos como compafieros de
equipo.

e La administracion percibe a la capacitacion y el entrenamiento como un
inversion.

« La base primaria para tomar decisiones son los hechos y los sistemas.

En este caso en particular, en la figura no. 1, se presenta el organigrama general
de la industria farmacéutica en la que se desamollé este trabajo.

Es un organigrama clasico de una industria farmacéutica transnacional, cuya
casa matriz se encuentra en los Estados Unidos de América. Como en la
mayoria de este tipo de industrias, la investigacion y el desarrolio farmacéutico,
se realiza en la casa matriz y no en las filiales.

En la figura no. 2 se presenta el organigrama que comresponde a la planta
farmacéutica, en la cual se realizaron las actividades que se reportan, y que
corresponden en forma especifica al area de Control de Calidad, que se presenta
en la figura no. 3.
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Figura 2 Planta Farmacéutica
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Se presenta a continuacion las descripciones de puesto del personal relacionado
directamente con la Gerencia de Control de Calidad: Gerente de Planta
Farmaceéutica, Gerente de Produccion, Gerente de Control de Calidad, Jefatura
de Control de Catidad, Quimicos Analistas, Técnicos Laboratoristas, Jefatura de
Garantia de Calidad , Inspectores de Garantia de Calidad , Inspector de! Area
Estéril , Técnico Laboratorista de Control Ambiental.

Esta descripcion se presenta utilizando el siguiente esquema general:

1.-Nombre del puesto

2.-A quién reporta

3.-Quiénes ie reportan

4_-Que requisitos debe cubrir el ocupante del puesto: conocimientos, habilidades y
experiencia.

5.-Funciones que desempefia.

1.- Gerente de Planta Farmacéutica.

2.- Gerente General de la compaiiia.

3.- Los Gerentes de Produccion, Ingenieria y Mantenimiento, ingenieria industrial,
Control de Calidad y Compras.

4.- Profesional titulado del area farmacéutica, de preferencia con estudios de
posgrado. Con conocimientos y amplia experiencia en planeacidn, produccion,
control, administracion y relaciones humanas.

5.- Establecer objetivos a corto, mediano y largo plazo para la operacion de la
planta, asegurar que las instalaciones, equipo y métodos utilizados en la planta
son eficientes y operan con la segundad necesaria.

Supervisar que la produccion, el medio ambiente y la calidad de los productos
vayan de acuerdo a los estandares de calidad intemacional y tener productos en
stock que satisfagan las demandas.

Mantener un sistema adecuado para el control de inventarios de materia prima,
materiales de empaque y producto terminado.

1.- Gerente de Produccion.

2.- Gerente de Planta.

3.- Jefes de: Inventarios, Produccion, Almacén de Producto Temminado, de
Materiales. .

4.- Profesional titulado del area farmacéutica, de preferencia con estudios de
maestria. Con conocimientos y amplia expeniencia en administracion y relaciones
humanas, control, produccion y planeacion.

5.- Supervisar los programas de produccion, de empaque y manufactura dentro
de los estandares de calidad, costo y tiempo, para producto tanto de linea humana
como veterinaria.

Iniciar los procesos de produccion de productos nuevos.




1.- Gerente de Control de Calidad.

2.- Gerente de Planta.

3.- Jefes de Control de Calidad y de Garantia de Calidad

4.- Profesional titulado del area farmacéutica, de preferencia con estudios de
maestria. Con conocimientos y amplia experiencia en aseguramiento de calidad,
planeaciéon, administracion y relaciones humanas.

5.- Coordinar las operaciones de aseguramiento de la calidad de los insumos
(materias primas, material de acondicionamiento), asi como de los productos
farmaceéuticos (formas farmacéuticas).

Planear, organizar y controlar todas las actividades encaminadas al cumplimiento
de las especificaciones técnicas y legales vigentes.

Coordina las actividades relacionadas con la elaboracion del manual de auditorias
de calidad, de las politicas de garantia de calidad detl laboratorio.

Evaluar los reportes de quejas de clientes sobre la calidad de los productos
terminados.

Planear la utilizacion adecuada del laboratorio para la liberacion de productos
terminados.

1.- Jefatura de Contro! de Calidad.

2.- Gerente de Control de Calidad.

3.- Supervisor del Laboratorio.

4.- Profesional titulado del area farmacéutica con amplia experiencia en control,
planeacion, administracion y relaciones humanas.

5.- Supervisa la elaboracion de los manuales de procedimientos de control de
calidad.

Entre sus funciones esta la toma de decisiones respecto a ia aprobacion o rechazo
de materias primas y de producto terminado.

Verifica que se cumplan la guia de practicas adecuadas para el laboratorio y la
serie de manuales de operacion.

Establece las politicas y objetivos del laboratorio.

1.- Jefatura de Garantia de Calidad.

2.- Gerente de Control de Calidad.

3.- Supervisor de Garantia.

4.- Profesional titulado del area farmacéutica, de preferencia con estudios de
maestria. Con conocimientos y amplia experiencia en control, planeacion
administracion y relaciones humanas.

5.- Verificar y asegurar que se cumpla con la guia de practicas adecuadas de
manufactura en linea de proceso inicial, medio y final.

Supervisar los manuales de procedimientos de validacion de equipo de
esterilizacion, hornos, estufas de secado, campanas de extraccion, etc.

Supervisar los manuales de procedimientos estandares de operacion de los
equipos (PEO).



1.- Quimicos Analistas

2.- Supervisor del Laboratorio.

3.- Técnicos Laboratoristas.

4.- Profesionales titulados o pasantes de carreras relacionadas con el area
farmacéutica, de preferencia con experiencia en el area.

5.- Analisis de matenas primas, de producto en proceso y terminado, en las areas
fisicoquimica (cromatografia de gases o liquidos). microbiologia (potencia en
antibidticos, cuenta total, esteriidades), biolégica (pirbgenos y toxicidad)
validacion de areas esteniles y filtros hepa. Analisis de agua de toda la planta, de
aguas residuales, control microbioldgico del ambiente, control y registro de cepas
puras de microorganismos.

Realizar el muestreo de los diferentes materiales y materias pnmas que se
reciben en el laboratorio. Durante el proceso de fabricacion de los medicamentos:
liberar las lineas para manufactura, supervisar las areas de manufactura y de
cuarentena. Elaborar sustancias de referencia intemas. Calibrar los diferentes
equipos e instrumentos utilizados en el trabajo expenmental. Validar autociaves,
hornos, estufas de secado, etc. Verificacion de la implementacion adecuada de las
diferentes metodologias analiticas utilizadas, registro de soluciones y reactivos.
Controlar la validacion de métodos utilizados en las pruebas de estabilidad.
Aprobacion de materias primas y producto terminado, incluidos antibidticos y
vitaminas, en los tiempos establecidos.

Verificar que se cumplan las especificaciones en los procedimientos utilizados.
Eilaboraciéon de informes intermedios y finales.

Reanalizar o disponer adecuadamente las devoluciones de producto terminado.

1.- Técnicos e Inspectores Laboratoristas.

2.- Quimicos Analistas.

4.- Estudiantes de licenciaturas relacionadas con el area, con minimo el 80 % de
créditos o egresados de carreras técnicas afines. con conocimientos analiticos.

5- Apoyo a los andlisis fisicos, quimicos, microbioldgicos, esterilidades,
pirégenos, toxicidad, tanto en materias primas como en producto intermedio y
terminado. Apoya en el muestreo y analisis del agua de toda la planta
farmacéutica, en la calibracion de equipos, balanzas segun programas
establecidos. Participa en la preparacion de soluciones valoradas y no valoradas,
en el inventario de material y reactivos en stock. Participa en el mantenimiento y
limpieza del material de empaque de columnas cromatograficas (gases y liquidos).
Tiene entre sus funciones, realizar e! almacenamiento de muestras de retencion,
la preparacion y manejo adecuado de medios de cuitivo y el llenado de cajas y
tubos. Participa en las operaciones de muestreo, siguiendo programas
establecidos, del material de acondicionamiento, de materias primas, de producto
intermedio y terminado. Colabora en los estudios: del control microbioldgico del
ambiente, de sanitizacion y validacion de areas estériles y en la liberacion de
lineas para manufactura.

Es responsable de la limpieza del material y de la destruccion del material

biologico.
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CAPITULO 4 : FUNCION DEL QFB EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

El egresado de la carrera de QFB puede desempenarse adecuadamente en la
mayoria de las areas mencionadas en el organigrama, segun su preparacion
académica y experiencia laboral.

Las areas principales de la industria farmacéutica son las siguientes :

a) Control de Calidad

b) Produccion

c) Administracion

d) Investigacion y Desarrolio

a) Control de Calidad : en esta area el profesional farmacéutico trabaja en el
analisis de : materias primas, producto en proceso, producto terminado, material
de empaque, departamento de instrumentaciéon ( HPLC, CG, AA ), microbiologia,
aseguramiento de la calidad e ingenieria de calidad.

b) Produccion : el QFB se desempefia en cuaiquiera de los siguientes
departamentos productivos : sdlidos, liquidos, inyectables, semisdlidos, soluciones

y polvos.

c) Administracion : las funciones relacionadas con esta area, supervision,
planeacion y control de produccion, materiales, mercadotecnia, tramitacion legal,
responsabie sanitario, las puede desempefiar adecuadamente el QFB.

d) Investigacion y Desarrollo : tanto para el desarolio de formulaciones
(desarrollo farmacéutico ), como en el desarmolic analitico el QFB es el soporte
técnico idoneo.

En la descripcion de funciones seialadas en la pnimera parte se contempia que un
QFB titulado sera el responsable de cada una de las areas a las que sea
asignado, mientras que los pasantes, ocuparan plazas de quimicos analistas.

En la industria farmacéutica se contrata, con frecuencia a personal joven recién
egresado (pasante o titulado), que tiene tos conocimientos y formacion necesanos
para desarrollar actividades que commespondan a los puestos de quimicos
analistas, sefialados en el organigrama.

Independientemente del area en la que se inserte el profesional farmacéutico, el
trabajo que realiza debe cumplir con las exigencias de calidad implicitas en !a
fabricacion de medicamentos.



CAPITULO 5 : BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO ( BPL'S ) (6)

La fabricacion y el control de los medicamentos son actividades que conllevan una
gran responsabilidad, por ello se ha establecido ia necesidad de legislar y elaborar
normas que vigilen la calidad, eficacia e inocuidad de los medicamentos.

El avance del crecimiento cientifico y tecnolégico ha permitido establecer
exigencias cada vez mayores en |a calidad de los medicamentos.

En 1962 surgen las primeras publicaciones que incluyen informacién sobre las
buenas practicas de manufactura, GMP, por sus siglas en inglés, que son el
conjunto de medidas que deben ponerse en practica con la finalidad de garantizar
la calidad de la produccion farmaceéutica.

Como consecuencia de haber observado inconsistencia en los resultados
analiticos reportados, fundamentalmente en el area clinica, a finales de la década
de los sesenta, surge la necesidad de establecer normas que vigilen y regulen los
ensayos en el laboratorio. Es asi como aparecen las pnmeras publicaciones
relacionadas con las buenas practicas del laboratorio, GLP (por sus siglas en
inglés) hechas por la Food and Drug Administration (FDA) oficina reguladora en
materia de medicamentos en los Estados Unidos de América. Estas GLP o BPL
(Buenas Practicas de Laboratorio) son sistemas de organizacion y condiciones
bajo las cuales los estudios se planifican, realizan, controlan, registran y

presentan.

El objetivo de las GLP es asegurar y garantizar ia calidad e integridad de todos los
datos obtenidos durante un estudio determinado.

Las buenas practicas de! laboratorio son exigencias generales respecto a la
calidad de los ensayos, no regulan la parte cientifica de los ensayos. Las BPL,
cubren aspectos del trabajo diario del laboratorio que deben documentarse y
habilitarse formalmente, ya que en muchas ocasiones son determinantes en los
resultados finales de los analisis.

El contenido de las BPL debe elaborarse por el propio personal y esta informacion
debera optimizarse, especificarse y detallarse en las operaciones criticas. De
manera general las regulaciones relativas a las buenas practicas de laboratorio
deberan contener la siguiente informacion :



I.- INTRODUCCION

a) Objetivo
b) Definiciones.
- Buenas practicas de laboratorio ( BPL'S ).
- Términos relativos a la organizacion del laboratorio.
- Términos relativos al estudio a realizar
- Teérminos relativos a la sustancia a ensayar.

Il.- PRINCIPIOS DE LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO

a) Organizacion del laboratorio ( organigrama ).
- Responsabilidades de la direcciéon de laboratorio.
- Responsabilidades del director del estudio.
- Responsabilidades del personal.

b) Programa de Garantia de Calidad.
- Informacién General.
- Responsabilidades del personal encargado de la unidad de garantia de
calidad.

c) Laboratorio.
a. Generalidades.
b. Instalaciones relacionadas con el sistema experimental.
c. Instalaciones para el manejo de las sustancias a ensayar y de
referencia.
d. Salas de archivo.
e. Eliminacion de residuos.

d) Aparatos, materiales y reactivos.

e) Sistemas experimentales.
- Fisicos y Quimicos.
- Biolégicos.
f) Sustancias a ensayar y de referencia.
a. Recepciéon, manipulacidon, muestreo y aimacenamiento.
b. Caracterizacion.

g) Procedimientos Normalizados de Operacion ( PNO's )

a. Generalidades.
b. Aplicacion.
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h) Realizacion del estudio.
a. Protocolo.
b. Contenido.
c. Trabajo experimental.
i) Realizacion del informe a partir de los resultados del estudio.
a. Generalidades.
b. Contenido del informe final.
i)Archivos.
a. Almacenamiento y conservacion de registros y materiales.
b. Aimacenamiento y consulta.
c. Conservacion.

Los laboratorios estan obligados a tener areas especificas para cada
departamento y las instalaciones apropiadas para asi evitar cualquier tipo de
contaminacion.

Un punto importante es también la correcta identificacion de todos los reactivos y
soluciones que se emplean en un estudio o analisis, también el buen manejo de
las sustancias a ensayar para que los datos sean correctos en su dosificacion,
administracion, etc.

Por lo tanto el objetivo de las GLP es obtener datos de analisis de las sustancias y
de los productos quimicos que sean confiables para asi asegurar la calidad del
medicamento y la seguridad para la salud humana ( 6 ).

Todo trabajo analitico tiene como objetivo obtener resultados exactos, precisos,
reproducibles y confiables (7) :

EXACTOS.- por la identidad entre el valor real y el resuitante del andlisis.

PRECISOS.- por la coincidencia entre los resultados analiticos de diferentes
analisis de una misma muestra.

REPRODUCIBLES.- por la coincidencia de los resultados analiticos de una misma
muestra efectuada por diferentes laboratorios.

CONFIABLES.

Las tres caracteristicas: exactitud, precision y reproducibilidad, forman parte de la
confiabilidad, pero ésta ademas debe estar respaldada por un sistema de garantia
de calidad que permita reconstruir y documentar fa historia del procedimiento
analitico seguido.

Por lo cual se hace referencia a un protocolo experimental y a los procedimientos
que hay que seguir para la realizacion de un estudio.



Asi que toda toma de datos que se realiza durante un estudio debe registrarse de
inmediato y de manera directa, precisa y legible por la persona encargada de
anotarlos que debera fechar y firmar los correspondientes documentos.

Cuando se ha concluido un ensayo se debe proceder a la confeccion del informe
final (7).

Una vez sefaladas las funciones que desempefia el personal, es necesario
sefalar gue como en cualquier industria, la farmacéutica requiere de una direccion
agil y competente que le permita alcanzar sus metas. En cada decision y en cada
accidn la gerencia y el personal involucrado deben considerar la realizaciéon
integral de la compania. Es indispensable que todo el personal se involucre en la
filosofia de calidad. Solamente puede justificarse las decisiones y acciones por los
resultados producidos.

La gerencia requiere habilidades, competencia, experiencia y administracion.

El personal que ocupa puestos de direccion no tiene mas camino que prever el
futuro, intentar modelario y equilibrar los objetivos de costo y largo plazo, lo que es
la toma de decisiones.

Hay cuatro operaciones basicas en el trabajo gerencial : ( 8 )
» Fija objetivos

Organiza a la empresa

Motiva y comunica

y Promueve el desarrollo del personal

Ei gerente profesional no solo debe aceptar y ajustarse al cambio, si no que debe
administrar el cambio de una manera que satisfaga las necesidades y
aspiraciones de la empresa.

La administracién profesional es un enfoque conciente y organizado para hacer
que un negocio opere con éxito durante periodos verdaderamente prolongados.
Es la fuerza que emana de una clara direccion a nivel superior, de la participacion
y coordinacion adecuadas que se crean internamente y de la medicion real de los
resultados con propdsitos de control y entrenamiento.

E! poder de la administracion profesional se onglna principalmente a partir de tres
enfoques especificos :

* Determinando los objetivos e implementandolos a través de un programa
planificado para el logro de resultados.
= Realizando el trabajo.- a través y con ia gente que se encuentra en todos

los niveles de la organizacion.
= Ejerciendo la direccion.- la que irradia desde la cima pero que se filtra a

todo el ambito de la organizacion
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Finalmente el gerente profesional debe dirigir; lo que significa que debe escuchar
el punto de vista de los demas, evaluar los hechos sobresalientes y tener
determinacion para senalar el camino (9 ).

Una manera primordial de administrar el cambio es planificar. La planeacion puede
dividirse en tres tipos generales :

1.- Conceptual
2.- Estratégica
3.- Operacional

Las dos primeras involucran ( planeacion a largo plazo ). Objetivo de volumen y de
utilidades, objetivo de crecimiento y diversificacion, objetivo de desarrotio organico
y administrativo, politicas de salarios y de fijacion de precios, politicas financieras,
objetivo de relacion precios / ganancias.

La planeacién operacional es aquella del aqui y ahora ( 10 ).

La mayor parte de los éxitos se debera a una estrategia acertada ( estar en el
mercado correcto, con el producto apropiado, en el momento preciso y con el
precio adecuado ) y a la habilidad de los directivos y gerentes de una organizacién
para pensar y actuar de acuerdo con dicha estrategia.

Los aspectos importantes de la administracidn estratégica para ser utilizada por el
gerente son : (11)

Formulacién de las estrategias

Estrategias para las principales funciones de un negocio

e Anticipacion y respuesta a los cambios en el medio ambiente
competitivo

Conduccién y motivacion de la organizacion

Consideraciones estructurales y humanas

Puesta en practica efectiva

Medicion de los resultados y ejecucion de los ajustes

Técnicas utiles y recursos.
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CAPITULO 6 : ASIGNATURAS DE LA- CARRERA DEL Q.F.B.
RELACIONADAS DIRECTAMENTE CON EL TRABAJO EN EL AREA
FARMACEUTICA.

Al revisar el plan de estudios 1989 de la licenciatura en Quimica Farmacéutica
Bioloégica, se establecid que las asignaturas directamente relacionadas con el
ejercicio profesional del Q.F.B. en la industria farmacéutica son :

Tecnologia Farmacéutical ( Clave 1647 )
Tecnologia Farmacéutica Il ( Clave 1747 )
Analisis de Medicamentos ( Clave 1846 )
Tecnologia Farmacéutica ill ( Clave 1070)
Desarrollo Farmacéutico { Clave 1071)

Control de Calidad ( Clave 1946 )
Administracion Industrial ( Clave 1901 )
Quimica Farmacéutica ( Clave 1074)
Biofarmacia ( Clave 1947)
Desarrollo Analitico ( Clave 1073)

- La Tecnologia Farmacéutica | esta programada para cursarla en el sexto
semestre de la carrera. Es una asignatura obligatoria de 10 créditos, con 3 horas
de teoria y 4 horas de practica a la semana. El contenido de la asignatura es el

siguiente :

Concepto de operacion unitaria. Fluidos. Propiedades fisicoquimicas.
Patrones de flujo laminar y turbulento. Medidores de flujo. Transferencia de
masa. Contacto de fases miscibles. Contacto de fases no miscibles.
Contacto de fases miscibles separadas por membrana. Criterios para
seleccionar una operacion difuncional. Secado y Conceptos teoricos que
regulan la velocidad del! secado. Mediciones de humedad. Filtracién.
Ecuacién de Poiseulle. Equipos. Mezclado. Mecanismos de mezclado en
polvos. Mezclado de liquidos y pastas. Molienda. Tamaros de particula.
Evaporacion.

-- En el séptimo semestre de la carrera se cursa Tecnologia Farmacéutica Il. Es
una asignatura obligatoria de 10 créditos, con 3 horas de teoria y 4 horas de
practica a la semana. El contenido de la asignatura es el siguiente :

Introduccién a la tecnologia farmaceéutica. Proceso de desarrollo de un
producto. Formas farmacéuticas sodlidas. Componentes de la formulacion.
Operaciones unitarias inherentes. Controles de proceso y produccion final.
Grageas. Capsula de gelatina dura. Equipos de llenado de capsulas y sus
caracteristicas adecuadas. Capsula de gelatina blanda. Polvos vy
granulados. Uso y aplicaciones. Tipos de empaque. Productos estériles.
Soluciones y suspensiones. Eliminacion de microorganismos y piréogenos.
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Contro!l de catidad. Polvos y liofilizados. Operaciones unitarias involucradas.
Buenas practicas de manufactura. Normas que sefala la Organizacion
Mundial de la Salud para la fabricacién de medicamentos.

-- Otra asignatura obligatoria que se cursa en el octavo semeslre de la carrera es
Anadlisis de Medicamentos de 12 créditos, con 3 horas de teoria y 6 horas de
practica a la semana. El contenido de la asignatura es el siguiente :

El faboratorio de analisis de medicamentos. Relaciones y responsabilidades
ante la Secretaria de Salubridad y Asistencia. Muestreo. Materias Primas
farmacéuticas y material de empaque. Especificaciones oficiales y no
oficiales. Aplicacion de técnicas de separacion. Importancia de las
determinaciones fisicas, fisicoquimicas y bioldgicas en la calidad de un
medicamento. Determinaciones generales de las formas farmacéuticas
dosificadas y producto en proceso. Criterios para la aceptacion.

-~ La Tecnologia Farmacéutica lll es una asignatura optativa de 10 créditos, con 3
horas de teoria y 4 horas de practica a la semana, para cursarla en el octavo
semestre de la carrera. El contenido de la asignatura es el siguiente :

Formas farmacéuticas liquidas. Soluciones no estériles. Saborizantes.
Tipos de conservadores. Procesos de manufactura. Equipo utilizado.
Agentes tensoactivos. Propiedades en la interfase. Definicion del concepto
de HLB. Suspensiones no estériles. Problemas de formulacion vy
manufactura. Técnicas de manufactura. Emulsiones. Equipos utilizados en
su  manufactura. Formas farmacéuticas semisdlidas. Métodos de
preparacion. Supositorios y évulos. Clasificacion de excipientes. Aerosoles.

-- Otra asignatura optativa que se cursa en el octavo semestre de la carrera es
Desarrollo Farmacéutico de 10 créditos, con 3 horas de teoria y 4 horas de
practica a la semana. El contenido de la asignatura es el siguiente :

Introduccion a la investigacion y desarrollo de medicamentos. Situacion y
necesidades en México. Requisitos legales solicitados por la Secretaria de
Salud. Requisitos legales en otras dependencias. Factores que afectan las
caracteristicas de las formas farmacéuticas solidas. Comprimidos.
Excipientes. Propiedades reoldgicas de los granulados. Grageas. Factores
que afectan las caracteristicas de las formas farmacéuticas semisélidas.
Supositorios. Excipientes. Cremas. Geles. Factores que afectan las
caracteristicas de las formas farmacéuticas liquidas. Soluciones orales.
Soluciones estériles. Preformulacion. Desarrollo de una forma farmacéutica
novedosa u optimizacién de una ya existente.
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-- Control de Calidad esta programada para cursarla en el noveno semestre de la
carrera. Es una asignatura obligatoria de 10 créditos, con 3 horas de teoria y 4
horas de practica a la semana. El contenido de la asignatura es el siguiente :

Principios generales del control de calidad. Establecimiento de las
diferencias en conceptos de garantia de calidad y aseguramiento de la
calidad en los procesos industriales. La funcién de calidad dentro de un
proceso administrativo. La funcién de calidad y su entorno. Reglamentos
nacionales e internacionales sobre control de calidad. Calidad de disefo.
Fases de! diseio de un nuevo producto. Calidad de conformacién en
productos farmacéuticos. Significado de las especificaciones y su
aplicacion. Planeacion, organizacién y control dentro de la unidad de control
de calidad. La calidad como resultado del control del proceso. Planes de
muestreo por atributos o variables.

-- Otra asignatura obligatoria del noveno semestre de la carrera es Administracion
Industrial de 6 créditos, con 3 horas de teoria a la semana. El contenido de la
asignatura es el siguiente :

Definicion de administracion y desarrolio de los conceptos gerenciales.
Administracion por objetivos. Las funciones administrativas. La funcion de
planeacion. Criterios de evaluacién de planes. Toma de decisiones. La
funcion de la organizacién. Teoria X. Teoria Y. La funcion del liderazgo o
direccion Métodos de investigacion de las ciencias conductuales.
Comunicaciones interpersonales. La funcion de control. Andlisis de redes
de evento-tiempo. Integracion de las funciones administrativas en un ciclo.
Aspectos especificos de la administracion de proyectos. Planeacion de
proyectos.

Quimica Farmacéutica es una asignatura optativa que se programa en el

noveno semestre de la carrera. Es una asignatura de 10 créditos, con 3 horas de
teoria y 4 horas de practica a la semana. E! contenido de la asignatura es el
siguiente :

Introduccién. Clasificacién de los farmacos de acuerdo a su actividad
farmacologica. Respuesta bioldgica a los farmacos. Distribucion y
eliminacion de farmacos. Rutas metabdlicas mas importantes que siguen
los farmacos. Desarrollo de nuevos farmacos basado en estudios
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metabolicos. Relaciones entre estructura quimica y actividad bioldgica.
Aspectos teoricos de la accion de los farmacos. Anestésicos generales.
Hipndticos y sedantes. Barbituratos. Anticonvulsivos. Analgésicos
narcoéticos. Analgésicos antipiréticos. Principales estimulantes det S.N.C.
Farmacos que actian sobre S.N.P. Colinérgicos. Adrenérgicos.
Antiadrenérgicos. Agentes histaminicos y antihistaminicos.
Quimioterapéuticos. Antihelminticos. Antiséplicos. Antifangicos.
Antibacterianos. Agentes antituberculosos y antileprosos. Antipaludicos.
Antiamibianos, tripanosomicidas y  tricomonicidas. Suifonamidas.

Antibibticos.

-- Biofarmacia que se cursa en el noveno semestre de la carrera. Es una
asignatura obligatoria de 10 créditos, con 4 horas de teoria y 2 horas de practica a
la semana. El contenido de la asignatura es el siguiente :

Introduccion a la biofarmacia. Uso de la biofarmacia y farmacocinética
durante el desarrolio de un medicamento. Sistema LADME. Liberacion de
farmacos. Diferentes mecanismos de absorcion. Eliminacion.
Farmacocinética. Administracién intravenosa. Administracion por infusién
constante. Administracidn de dosis multiples. Importancia de la
biodisponibilidad. Farmacocinética clinica. Interaccion de farmacos.

-- Desarrollo Analitico es una asignatura optativa que se programa en el noveno
semestre de la carrera. Es una asignatura de 10 créditos, con 3 horas de teoriay 4
horas de practica a la semana. E! contenido de la asignatura es el siguiente :

introduccion al desarrollo analitico. Analisis del problema. Investigacion
preliminar. Técnicas analiticas. Volumetria. Meétodos fisicoquimicos
(instrumentales). Andlisis de mezclas. Métodos microbioldgicos usados
para la valoracion de farmacos. Validacion de técnicas analiticas.
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CAPITULO 7 : ACTIVIDADES DESARROLLADAS :

He hecho esto en la industria farmacéutica; en particular en el campo que
corresponde al control de calidad en sus diferentes areas, puede clasificarse de la
siguiente manera :

7- 1.- ANALISIS DE MATERIAS PRIMAS.
Las pruebas que se realizan para el andlisis de las materias primas pueden
agruparse en:

A).- REACCIONES DE IDENTIFICACION.- en las que generalmente se miden
algunas propiedades fisicoquimicas particulares del compuesto que se analiza,
(U.V, LR) y/o se realizan pruebas farmacopeicas para identificar iones, grupos
funcionales y radicales de! compuesto. Se presentan también pruebas de
identificacion en los que se realizan diferentes tipos de cromatografia.

A-1).- ESPECTROFOTOMETRIA INFRARROJA ( I.R. ).- se basa en la medicién
de la absorcion de luz producida por la interaccion de los grupos funcionales con
energia radiante en el rango infrarrojo en funcion de la longitud de onda segun lo
establecen la FEUM y la USP. Se trabaja simultaneamente con un estandar. La
prueba consiste en comparar los espectros obtenidos con Ia sustancia analizada y
la sustancia de referencia, las cuales deben ser semejantes.

Evidentemente el instrumento que se utiliza el espectrofotdmetro infrarrojo, debe
estar calibrado, la calibracion se realiza registrando el espectro de una pelicula de
poliestireno de 0.05 mm. de espesor. Se emplean peliculas certificadas como
patrén de calibracion las cuales muestran un conjunto considerable de bandas
caracteristicas bien definidas. Con ellos puede comprobarse 6 calibrarse la escala
de longitudes de onda del instrumento.

A- 2).- ESPECTROFOTOMETRIA UV - VISIBLE.- la espectrofotometria consiste
en la medida de absorcion, por las diferentes sustancias, de una radiacion
electromagnética de longitudes de onda situadas en una banda definida y
estrecha, esencialmente monocromatica. La banda espectral empleada en este
tipo de mediciones se extiende desde las cortas longitudes de onda de la zona
U.V. (190 nm — 380 nm) hasta la zona visible

( 380 nm — 780 nm) del espectro.

Tanto para la region de U.V. como la visible, se trabaja con un estandar en forma
simultanea. La prueba consiste en preparar soluciones tanto de la sustancia
analizada como de la de referencia, en la concentracion y con el disolvente que se
indica en la farmacopea. Y comparar las longitudes de onda donde se presentan
los maximos y minimos de cada una, las cuales deben corresponder.

Por supuesto el instrumento debe estar calibrado, 1a escala de longitud de onda se

calibra utilizando el vidrio que contiene holmio, también puede comprobarse
utilizando referencias certificadas, como el estandar de referencia de perclorato de
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holmio. Todos los materiales de referencia que se utilizan para las calibraciones
deben estar certificadas. Se advierte que los maximos caracteristicos de las
soluciones de perclorato de holmio y de los filtros de vidrio de holmio puede diferir
ligeramente en cuanto a su posicion.

Para la calibracion de la escala fotométrica suele aceptarse una tolerancia de + 1
por ciento de absortividad . Para comprobar esla escala puede utilizarse el
estandar de referencia de cromato de potasio alcalino (16) .

Existen también filtros de vidrio inorganico de transmitancia conocida para verificar
la escala fotométrica.

A -3).- CROMATOGRAFIA.- en general, la cromatografia es un proceso de
migracion diferencial en el cual los componentes de una mezcla son transportados
por una fase movil, gas 6 liquido y retenidos selectivamente por una fase
estacionaria que puede ser un liquido 6 un sélido.

De acuerdo a ta naturaleza de las fases involucradas y a los mecanismos de
separacion, la cromatografia se divide en :

CROMATOGRAFIA DE LIQUIDOS

Cromatografia plana Cromatografia en columna

Cromatografia liquido-sélido (adsorcién)

Cromatografia en capa  delgada
(adsorcién)

Cromatografia liquido-sélido (particion)

Cromatografia de intercambio ibnico

Cromatografia en papel (particion)

Cromatografia de exclusiéon

CROMATOGRAFIA DE GASES

| Cromatografia gas-liquido (particion) ] Cromatografia gas-solido (adsorcion)

En las determinaciones cromatograficas la solucion problema se trabaja
simultaneamente con una solucidén estandar a las concentraciones indicadas en la

farmacopea.

Es frecuente que se indiquen pruebas de identidad, en las cuales se utiliza la
cromatografia.
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Por ejemplo comparar el Rf de la sustancia bajo prueba con el Rf de la sustancia
de referencia. En las tltimas ediciones de USP y FEUM se utiliza como prueba de
identificacion el tiempo de retencion de los compuestos, ya sea en HPLC o
cromatografia de gases comparado con el tiempo de retencion del estandar .

En el caso de la cromatografia de liquidos de alta resolucion y de la cromatografia
de gases se determina la adecuabilidad del sistema como parametro de
calibraciéon.

A —4).- ESPECTROFOTOMETRIA DE ABSORCION Y EMISION ATOMICA. .- se
basa en la medicién de la cantidad de energia absorbida o emitida por los atomos
de un elemento metalico, al tratarse en condiciones determinadas.

En estd determinacion se prepara la muestra, segin se establece en la
monografia especifica y se ajusta la concentracion para poder compararia contra
el estandar correspondiente.

El instrumento se calibra utilizando preparaciones de referencia certificadas.

A -5).- REACCIONES DE IDENTIFICACION DE IONES, GRUPOS
FUNCIONALES Y RADICALES.- las pruebas consisten en preparar soluciones de
la muestra en estudio, que se hacen reaccionar con reactivos especificos y
producen una reaccion quimica de precipitacion, de coloracibn o un olor
caracteristico en funcidon de! ion, grupo funcional o radical de que se trate.

B).- DETERMINACION DE IMPUREZAS.- generalmente se investiga, la
presencia de precursores de la sintesis y / o de productos de degradacion, asi
como residuos de reactivos empleados en la sintesis.

B —-1).- PRUEBAS LIMITE ( ION, GRUPO FUNCIONAL o RADICAL DE QUE SE
TRATE ).- en este tipo de pruebas se determina la presencia de
impurezas en “ no mas de " la cantidad especificada en la monografia individual.

B -1-1).- METALES PESADOS.- se utiliza para determinar que el contenido de
impurezas metalicas que son coloreadas por el ion sulfuro, bajo las condiciones
especificas de la prueba. La muestra no debe exceder el limite especificado en la
farmacopea. Se compara visualmente con una soluciéon patrén de plomo.

Las sustancias que generaimente responden a esta prueba son plomo, merciurio,
bismuto, arsénico, antimonio, estafo, cadmio, plata, cobre y molibdeno.

La FEUM seiala que la prueba debe realizarse utilizando alguno de los tres

métodos segun se trate de preparaciones transparentes e incoloras o no claras y
con color.
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B -1-2).- ARSENICO.- !a prueba se basa en la secuencia de dos reacciones
quimicas cuantitativas llevadas a cabo bajo condiciones establecidas, a partir del
arsénico contenido en un producto dado.

En la primera reaccién el arsénico, en presencia de hidrégeno, forma arsina.

En la segunda reaccidn, la arsina asi formada, reacciona con una soluciéon de
dietilditiocarbamato de plata, formandose un compuesto colorido, el cual es
valorado por espectrofotometria visible o por simple comparacion visual.

Se trabaja simuitdneamente con una solucién estandar en las concentraciones
indicadas en la monografia individual.

B -1-3).- CLORUROS.- la prueba se basa en la reaccion de precipitacion de los
cloruros presentes en una muestra dada, con una solucidn de AgNOj; en presencia
de HNOj3 . Se produce un precipitado blanco de cloruro de plata, el cual se
compara visualmente contra el precipitado producido por una cantidad conocida
de la solucion estandar de cloruros

( HCI 0.020 N ).

B -1-4).- SULFATOS.- la prueba se basa en la reaccidn de precipitacion entre los
sulfatos libres, presentes en una muestra dada y una solucion de cloruro de bario.
Se produce un precipitado blanco de suifato de bario, el cual se compara, en
forma visual contra la precipitacibn producida por una cantidad conocida de la
solucion estandar de sulfatos

( H2S04 0.020 N ).

B -1-5).- SELENIO.- en esta prueba se cuantifica el selenio, como impureza, por
la reaccion del mismo con solucién de diamino naftaleno, en medio acido. Se
produce un compuesto colorido que se determina espectrofotométricamente a 380
nm y se compara con un estandar de concentracidon conocida, sometido a las
mismas condiciones que la muestra.

Previo a la reaccion de desarrollo de color, la muestra debe someterse a
combustion, la que se realiza segin el método de combustion en matraz con
oxigeno que sefiala la FEUM

( MGA 0191).

Asi mismo, en las monografias individuales se establecen algunas
determinaciones de impurezas especificas de la materia prima, en todas ellas el
esquema general es similar : la comparacion contra un estandar.

Ademas de las pruebas limite sefaladas, se incluyen en los métodos generales de
analisis de la farmacopea otras pruebas limite por ejemplo : de Fierro, de
Fluoruros, de Fosfatos, de Impurezas Alcalinas en Aceites, de Sodio, de Potasio,
de Caicio.

C).- PARAMETROS DE PUREZA.- se investiga el grado de pureza de la materia

prima, por la presencia de impurezas en su contenido que modifican las
caracteristicas fisicoquimicas de la misma.
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C —1).- TEMPERATURA DE FUSION.- la prueba mide el intervalo de temperatura
en la cual una sustancia soélida se colapsa y se funde completamente.

Hay tres clases para cada producto y son :

Clase |, la : se pulverizan y secan las muestras, se introduce en el tubo y se
amarra con el termometro, se introducen a! liquido (aceite) caliente hasta
temperatura de fusion.

Ciase Ib : no se pulverizan y se procede de la forma anterior.

Clase Il y Il : colocar tubo capilar con muestra en aparato con el termdmetro
hasta la temperatura de fusion la cual se observa cuando la muestra asciende o
cae la primera gota.

Esta determinacion proporciona informacién sobre la identidad y pureza de la
sustancia en prueba.

El aparato debe ser calibrado con una o mas sustancias de referencia. El
termometro debe estar calibrado y certificado y tener una escala y graduacion
adecuada. La fuente de calor debe ser regulable.

C —-2).-TEMPERATURA DE CONGELACION.- la prueba mide la temperatura a la
cual una sustancia pasa del estado liquido al estado soélido al ser sometida a
enfriamiento. Esta temperatura es una constante fisica que proporciona
informacién sobre la identidad y pureza de la sustancia en prueba. Las sustancias
puras tienen un punto de congelacion bien definido, pero las mezclas
generalmente congelan dentro de un intervalo de temperaturas. El termdmetro que
se utiliza en la prueba debe estar calibrado.

C -3).- INDICE DE REFRACCION ( n*® )- es un dato muy Otil para la
identificacion de sustancias y la deteccion de impurezas.

El indice de refraccion de una sustancia esta basado en la relacion que existe
entre la velocidad de la luz en el aire y su velocidad en la sustancia que se analiza.
Se utiliza un refractometro de Abbe u otros refractometros de igual o mayor
exactitud. Se debe calibrar con patrones de referencia y verificar la temperatura.

C —4).- ROTACION ESPECIFICA.- la prueba puede ulilizarse como valoracién o
como prueba de identificacion, ya que muchos medicamentos en estado puro o en
solucion son 6pticamente activos, o sea, que la luz polarizada que incide en ellos
emerge en un plano, formando un angulo perceptible con el plano de la luz
incidente.

La rotacion oOptica se expresa en grados, ya sea como rotacion angular
(observada) o como rotacion especifica. Preparando la solucion de acuerdo a la
concentracion que marque la monografia individual, el poder rotatorio varia con la
temperatura, por lo que debe mantenerse exacta durante la determinacion.

El instrumento debe calibrarse con el patron de referencia de sacarosa, en un tubo

de2dmya 25°C +0.2°C.

29



D).- OTRAS PRUEBAS GENERALES, COMUNES SON :

D -1).- CONTENIDO DE AGUA.- Hay dos procedimientos para determinar esta
prueba en la que determinamos el agua en una materia prima ¢ producto
terminado, la primera es por destilacion azeotropica con tolueno la cual se basa en
la destilacion por arrastre de vapor del agua contenida en una muestra de un
producto dado bajo condiciones establecidos ( MGA 0031 ) y la segunda es por el
meétodo de Karl-Fisher que se basa en la reaccion cuantitativa que se produce
entre el agua con bioxido de azufre y yodo en piridina anhidra y metanol ( MGA

0041).

Otras formas de determinar humedad y otras impurezas volatiles son las
siguientes :

@ Pérdida por ignicion.- en este caso, se pesa la muestra en un crisol la cual
se mete a una mufla a la temperatura y tiempo que nos especifique la

monografia individual.
8 Pérdida al secado.- la muestra se mete a secar a una estufa a determinada

temperatura o con material desecante con vacio.

D -2).- PRUEBA DE CRISTALINIDAD.- se basa en la observacion microscopica
de las particulas de una sustancia especifica, para comprobar su forma cristalina,
por la propiedad de birrefrigencia (cuerpos que producen una refraccién doble, o
sea que de un rayo incidente dan dos rayos refractados) que presentan los

cristales al hacerles incidir un rayo de luz.
Se utiliza en el analisis de penicilinas, lincomicinas, neomicinas.

D -3).- DENSIDAD RELATIVA.- se basa en la relacion que existe, entre el peso
de un volumen de una sustancia y el peso del mismo volimen de agua, a una

temperatura dada.

D —4).- pH.- la prueba se basa en la determinacion de la actividad de iones
hidrégeno, empleando un instrumento potenciométrico, con sensibilidad para
reproducir valores de pH de 0.05 unidades usando un electrodo, indicador al i6n
hidrégeno (electrodo de vidrio) y un electrodo de referencia apropiado (electrodo
de calomel) que sirve para la calibracion y ajuste del equipo.

En algunas monografias se incluye la determinacion del pH como pardmetro de

pureza.
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E).- EN ALGUNAS MATERIAS PRIMAS Y FORMAS FARMACEUTICAS ES
NECESARIO REALIZAR PRUEBAS BIOLOGICAS, POR EJEMPLO :

E -1).- ESTERILIDAD.- se basa en la deteccion de formas viables de
microorganismos, en medios de cultivo adecuados para crecimiento de bacterias,
hongos y levaduras, que se encuentran como contaminantes en productos y
materias primas estériles.

Siempre se trabaja en condiciones aséptica.

E —-2).- CUENTA TOTAL.- el objetivo es evaluar la calidad sanitaria en materias
primas, producto intermedios y terminados, mediante el recuento de organismos
mesofilos aerobios, hongos filamentos y levaduras.

E -3).- AUSENCIA DE PATOGENOS.- se basa en el conjunto de pruebas cuyo
objetivo es evaluar la calidad sanitaria de productos farmacéuticos ( materias
primas, productos intermedios y terminados ), a través de la investigacién de
microorganismos objetables en dichos productos.

Los microorganismos objetables que deben investigarse son : Staphylococcus
aureus, Pseudomona aeruginosa, Salmonelia typhi, Escherichia coli.

PIROGENOS.- se basa en el registro del aumento de temperatura en conejos
como respuesta a la presencia de agentes pirogénicos, principalmente
endotoxinas, puesto que la reaccion fisiologica del conejo a estos ultimos agentes,
es similar a la del hombre.

DETERMINACION DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS.- se basa en una
estimacion de la concentracion de endotoxinas bacterianas que pueden
encontrarse en productos parenterales, incluyendo productos biolégicos asi como
en articulos meédicos, mediante el uso del Lisado de Amebocitos de Limulus (LAL),
por el método de gelificacion.

F).- ENSAYOS DE VALORACION.- DETERMINACION DE PUREZA.

F —1).- VALORACIONES ESPECTROFOTOMETRICAS U.V. - VISIBLE.- con el
mismo fundamento ya presentado en las pruebas de identidad, es posible
determinar, cuantitativamente, la pureza de las muestras analizadas, siempre se
trabaja con un estandar simultaneamente que permite conocer ia pureza.

F -2).- ESPECTROFOTOMETRIA DE FLUORESCENCIA.- la prueba se basa en
la medicion de la intensidad de la fluorescencia emitida por una muestra dada, en
relacion a la emitida por una sustancia de referencia bajo condiciones
establecidas.

Se utiliza un fluorémetro o un espectrofluoréometro.
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La fluorescencia es la luz emitida por una sustancia quimica en estado excitado
provocado por la absorcion de energia radiante, que puede ser ultravioleta -
visible u otra radiacion electromagnética.

Ya que se trabaja en condiciones establecidas en la literatura de la FEUM y se
utilizan estandares, es posible calcuiar la concentracion del analito problema.

F -3)..- VALORACIONES VOLUMETRICAS.- son aquellas determinaciones en
las cuales se utilizan soluciones valoradas que reaccionan cuantitativamente con
el analito, se afiaden en volumenes conocidos que nos permiten calcular la pureza
de la muestra. Pueden ser de dos tipos : directas y residuales.

F -3-1).- TITULACIONES DIRECTAS.- la solucion titulante se agrega
directamente al analito (previamente disuelto).

F -3-2).- TITULACIONES RESIDUALES.- se agrega un exceso medido
exactamente, de la solucién titulante y el exceso se retitula con una segunda

solucion valorada.
En muchas determinaciones volumétricas se especifica la necesidad de efectuar

un blanco, puede ser blanco directo o residual. Esta es una estrategia de BPL'S
(Buenas practicas de Laboratorio) para aumentar la confiabilidad de la
determinacion, por lo que es necesario hacer la correccion pertinente.

F -3-4).- TITULACIONES ACIDO - BASE ACUOSAS.- Entre las valoraciones
volumeétricas utilizadas para la determinacion de pureza de las materias primas
farmacopeicas, utilizando las propiedades acidas o basicas de las sustancias.

F -3-5).- TITULACIONES COMPLEJOMETRICAS.- se determinan algunos
cationes polivalentes en forma directa o residual y se utilizan reactivos con los
cuales forman complejos. El éxito del método depende del pH y del indicador
seleccionado y del uso de enmascarantes selectivos.

F -3-6).- TITULACIONES ACIDO — BASE NO ACUOSAS.- se utilizan para
compuestos insolubles en agua y para acidos y bases débiles que no pueden
valorarse en medio acuoso.

F -4).- VALORACIONES CROMATOGRAFICAS.- con el mismo fundamento ya
presentado en las pruebas de identidad, es posible determinar, cuantitativamente,
la pureza de las muestras analizadas, siempre se trabaja con un estandar
simultaneamente que permite conocer la pureza.

F -5).- VALORACION DE POTENCIA MICROBIOLOGICA EN ANTIBIOTICOS.-
la FEUM establece dos métodos generales : por difusion en agar y turbidimétrico;
estos dos métodos comparan la respuesta de un microorganismo especifico y
sensible, frente a un antibidtico estandar de actividad conocida y una muestra,

bajo condiciones idénticas de ensayo.
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F -5-1).- METODO POR DIFUSION EN AGAR.- se basa en la difusion del
antibidtico, a través de una superficie de agar inoculado con el microorganismo de
prueba. La difusién origina zonas de inhibicion del microorganismo, cuyo tamafo
(diametro) esta en relacion con la concentracion del antibiético.

F -5-2).- METODO TURBIDIMETRICO.- se efectia en un medio de cultivo
liquido inoculado con el microorganismo de prueba, al que se le agregan
concentraciones crecientes del antibiodtico. Después del periodo de incubacion, se
determina la turbiedad producida por el crecimiento microbiano, el cual esta en
funcién de la concentracién del antibidtico.

7- 2 .- ANALISIS DE PRODUCTO INTERMEDIO Y PRODUCTO TERMINADO

El analisis tanto del producto en granel como del producto terminado incluye
algunas de las determinaciones ya sefialadas en la parte de materias primas. Por
ejemplo, para determinar el contenido de agua en un granulado ( producto
intermedio en la produccidon de tabletas ) se utiliza el método de Karl Fischer ya
descrito. La prueba de esterilidad en producto terminado se realiza utilizando la
metodologia sefiatada en materias primas. Para conocer la cantidad de principio
activo en un grane! o en una forma farmacéutica generalmente se utilizan ensayos
de valoracion semejantes a los que se usan para el analisis de materias primas.

Se presentan a continuacién determinaciones particulares de las formas
farmacéuticas.

7- 2.1 .- UNIFORMIDAD DE DOSIS.- 1a prueba se aplica a formas farmacéuticas
sélidas de dosis unica, ya sean monofarmacos o polifarmacos. Con esta prueba se
pretende conocer la distribucién del principio activo en la forma farmacéutica.

7- 2. 2 .- TIEMPO DE LICUEFACCION.- se basa en la medicién del tiempo en
que un supositorio rectal se {

7- 2. 3 .- TIEMPO DE DESINTEGRACION.- se define la desintegracién completa
como el estado en el cual sélo permanecen fragmentos de la forma farmacéutica
probada. La desintegracion no implica la solubilizacion del principio activo.

7- 2. 4 .- PRUEBA DE DISOLUCION.- se basa en la determinacién cuantitativa
de un principio activo, presente en una forma farmacéutica, disuelto en las

condiciones que sefala la prueba.
Esta determinacion se realiza en formas farmacéuticas sdlidas de dosis Gnica.

7- 2. 5 - LIBERACION DEL FARMACO.- este método se emplea para formas
farmaceéuticas de dosis Unica con liberacidon modificada (controlada, prolongada),
ya sea monofarmacos o polifarmacos, con esta prueba se pretende la
cuantificaciéon total del principio activo liberado o disuelto, en medios y a
temperatura similares in vivo a tiempos determinados.
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E! trabajo anteriormente descrito, lo he realizado durante mas de quince afios.
Durante este tiempo me he enfrentado a diferentes problemas analiticos que he
podido resolver gracias a mi formacion profesional y a la experiencia que he
adquirido, ya que he tenido oportunidad de desempefarme como : técnico
laboratorista del area de fisicoquimicos tanto en materia prima como en producto
terminado; técnico laboratorista en el area instrumental en cromatografia de
liquidos y en gases; técnico laboratorista en el area de biolégicos tanto en
antibiodticos y vitaminas como en esterilidades y pruebas bioldgicas; técnico
laboratorista en control ambiental.
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CAPITULO 8 : DISCUSION :

Segun los contenidos de las asignaturas que se presentan en el capitulo |l parte 4,
la formacion que recibe el estudiante de la carrera de Q.F.B. es adecuada para su
posterior desempeno profesional en la industria farmacéutica, sin embargo, de
acuerdo a mi experiencia profesional, es necesario que el egresado se supere y
actualice continuamente.

Es interesante sefalar que el plan de estudios que cursé (plan 1985) la carrera de
QFB ofrecia tres salidas terminales : Bioquimico, Farmacia y Tecnologia de
Alimentos. La opcidon que elegi fue orientacion Alimentos, por lo que de las
asignaturas directamente relacionadas con el ejercicio profesional en el area
farmacéutica solo cursé Control de Calidad, Administracion Industrial y Tecnologia
Farmacéutica (.

Sin embargo, en el plan de estudios que cursé se incluyen asignaturas que
proporcionan una formaciéon solida en areas afines a las que se requieren para el
ejercicio profesional en la industria farmacéutica, especialmente en el area de
Control de Calidad, por ejemplo :

-- “Analisis de Alimentos”, en la cual se aborda el tema de muestreo, se trabaja
utilizando especificaciones oficiales, se contemplan técnicas de separacion, se
realizan determinaciones fisicas, fisicoquimicas y microbioldgicas para conocer la
calidad de los alimentos.

Esta asignatura proporciona una formacion muy sélida, que permite al profesional
hacer analogias que compensen el hecho de no haber cursado el “Analisis de
Medicamentos”.

-- “Operaciones Unitarias Alimentarias | y II", asignaturas obligatorias del plan de
estudios que cursé, abordan el estudio de las diferentes operaciones unitarias,
fenémenos de transporte, transferencia de calor, secado, liofilizacion, etc., que se
utilizan en los procesos de produccion de alimentos; asi como también se maneja
los criterios para la seleccién de equipos. El contenido de las asignaturas permite
comprender ios procesos de produccidn de la industria farmacéutica.

-- “Desarrollo de Alimentos”, en esta asignatura se incluyen los temas de :
estudios de mercado, introduccidn a la experimentacion, investigacion
bibliografica, diseiio de experimentos, desarrollo de formulaciones, seleccion de
aditivos, conservadores, analisis de la relacién riesgo / beneficio, etc., que permite
participar adecuadamente en el equipo de trabajo que realice el Desarrollo
Farmacéutico en la industria.
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Considero que las bases que recibi en las cuatro asignaturas de Quimica
Analitica, del plan de estudios que cursé, asi como de la asignatura "Analisis de
Alimentos”, dan el apoyoc necesario para participar adecuadamente en el
“Desarrolio Analitico”.

Respecto a las dos asignaturas “Biofarmacia™ y "Quimica Farmacéutica”, que no
tienen un equivalente directo entre las asignaturas dei plan de estudios de QFB
orientacion Tecnologia de Alimentos que cursé, debido al area profesional en la
que me he desempenado ( Control de Calidad ) no he tenido necesidad de

aplicarlas.
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CAPITULO 9 : CONCLUSIONES :

La formacion que proporciona la Facultad de Quimica al estudiante de la carrera
de QFB es la adecuada para aplicar sus conocimientos en un laboratorio
farmaceéutico tanto en el area de Control de Calidad, como en produccion (area
estéril. procesos, acondicionamiento, etc.)

En este caso particular, fue en el area de Control de Calidad, en donde aplique
mis conocimientos, en los multiples analisis que realice.

La experiencia que he adquirido a traves de mi desempeno profesional, me
permite sefialar que seria conveniente que dentro de los cursos que se imparten
en la facultad, se contemple aquellos relacionados con la administracién y las
relaciones humanas, asi como que se promueva el trabajo en equipo.

Es importante senalar que ademas de la formacion que nos proporciona la

facultad, el profesional debe estar consciente de la necesidad de actualizacion y
superacion continua para desempenar eficientemente su trabajo.
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