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RESUMEN

INTRODUCCION: El ibuprofeno es considerado un farmaco de mayor consumo
en el mundo debido a que posee una gran capacidad para aliviar el dolor,
condicién habitual en la mayoria de patologias, es por eso que el control de
calidad de este medicamento llega a ser esencial para garantizar su seguridad y

eficacia.

OBJETIVO: Realizar un estudio comparativo de la calidad biofarmacéutica de
varias tabletas de ibuprofeno 600 mg de diferentes marcas comerciales
disponibles en el mercado ecuatoriano, mediante la aplicacion de ensayos

fisicoquimicos.

MATERIALES Y METODOS: La metodologia empleada fue de caracter
transversal, experimental y prospectivo, aplicada para controlar la calidad de las
4 diferentes marcas comerciales de ibuprofeno 600 mg.

RESULTADOS: Se analizaron 4 marcas diferentes de ibuprofeno, 2 genéricas y
2 innovadoras, que incluye la marca MK, Ferbertt, Caplin Point y Genfar. Las
tabletas no presentaron deformaciones, mantuvieron un olor sui generis, un
didmetro entre 18 (mm) y 20 (mm) y un color uniforme. En el ensayo de
uniformidad de peso tuvieron un promedio entre 0,72 g a 0,93 g, una desviacion
estandar entre 0,0031 g a 0,0047 g y un coeficiente de variacion entre 0,33 % a
0,66 %, ademas presentaron una alta resistencia a la fractura entre 9,9y 10,1 N

y una rapida disgregacion de 4 a 12 minutos.

CONCLUSIONES: Todas las tabletas evaluadas cumplieron con las
especificaciones de la Farmacopea y no presentaron cambios significativos en

su calidad biofarmacéutica, llegando a ser formulaciones estables.

PALABRAS CLAVES: Control de calidad, ibuprofeno, medicamento genérico,
medicamento comercial



ABSTRACT

Keywords: Control, quality, ibuprofen, generic drug, branded drug.

Introduction: Ibuprofen is one of the most consumed drugs in the world due
to its ability to relieve pain, a common condition in many pathologies.
Therefore, quality control of this drug is essential to guarantee its safety and

efficacy.

Objective: To conduct a comparative study of the biopharmaceutical quality of
600 mg ibuprofen tablets of various brands commercially available in the

Ecuadorian market, applying physicochemical tests.

Methodology: The methodology applied was experimental, cross-sectional,
and prospective and was used to control the quality of 4 different commercial

brandsof 600 mg ibuprofen.

Results: Four ibuprofen brands were evaluated, two generic and two
innovative: MK, Ferbertt, Caplin Point, and Genfar. The tablets, with a diameter
of 18 to 20 mm, did not present deformations, maintained uniform color and

odor, and met the Pharmacopoeia specifications in the weight test.

Conclusion: All the tablets evaluated complied with the Pharmacopoeia
specifications and did not present significant changes in their

biopharmaceuticalquality, becoming stable formulations.



ABREVIATURAS

AINE: Medicamentos antiinflamatorios no esteroides
USP: United States Pharmacopeia

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

COX: Ciclooxigenasa

N: Newton

mm: milimetros

mg: miligramos

TFUT-3: Tablet Four-usage Tester

ACS: American Chemical Society

CV: Coeficiente de variacion

DS: Desviacién estandar



INTRODUCCION

El ibuprofeno al ser un farmaco antiinflamatorio no esteroideo (AINE), se emplea
para tratar dolores de cabeza, artrosis, fiebre, artritis, dismenorrea primaria e
inflamacion no reumética, el mismo que se encuentra disponible en forma de
comprimidos o de suspension oral (1). Al estar clasificado como medicamento
AINE, es un analgésico que no va a requerir una receta médica, llegando a
venderse en supermercados y farmacias. De hecho, se dice que es uno de los

dos AINE mas consumidos en el mundo (2).

El ibuprofeno es un farmaco muy popular, eficaz y ampliamente utilizado, pero
no esta exento de efectos secundarios que en su gran mayoria los pacientes
desconocen. Estudios indican un mayor riesgo de sufrir un derrame cerebral, un

ataque cardiaco e incluso la muerte (1).

Esta informacion deberia incentivar a la poblacion a reflexionar sobre la calidad,
la cantidad y el tipo de medicamentos consumidos, ya que el exceso, que en
muchos casos se debe a la automedicacién, y a las inconsistencias en el

medicamento serian perjudiciales para la salud (3).

Es por eso que el control de calidad de los medicamentos llega a ser esencial
para garantizar la seguridad y eficacia de un medicamento, mediante ensayos
de control que evaluen al farmaco. En este sentido, las Farmacopeas,
desempefian un rol importante a la hora de proporcionar normas y estandares
gue nos ayuden a evaluar la calidad de los medicamentos. Estas normativas no
solo establecen métodos de ensayo, sino que también establecen criterios que

aseguran la reproducibilidad y la calidad de los resultados (4).

Las pruebas de control de calidad aplicadas al ibuprofeno abarcan una variedad
de ensayos entre los que tenemos pruebas quimicas, fisicas y microbiolégicas.

Estas pruebas pueden incluir la dureza, disolucion, disgregacion, contenido del



farmaco, identificacion del principio activo y algunas pruebas microbioldgicas que

aseguran que se reciba medicamentos seguros y efectivos (5).

Cada vez las industrias farmacéuticas requieren una demostracion rigurosa de
la bioequivalencia de farmacos genéricos para su comercializacién. Las
formulaciones genéricas deben proporcionar la misma seguridad, calidad y
eficacia que un medicamento de referencia. Por tanto, la mayoria de
medicamentos genéricos de administracion oral obtienen su aprobacién
mediante estudios fisicoquimicos y microbiol6gicos, que aseguran su

bioequivalencia y similitud con el medicamento de referencia (5).



CAPITULO |
PLANTEAMIENTO TEORICO



l.I - PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION.

Situacién problematica: En Ecuador, el ibuprofeno es uno de los
analgésicos y antiinflamatorios mas utilizados y recetados. Dada la variedad
de marcas innovadoras disponibles en el mercado, existe una necesidad
urgente de evaluar y comparar la calidad biofarmacéutica de estos
comprimidos, con el objetivo de garantizar sus resultados terapéuticos (6).
La problematica que motivé a la realizacion de este estudio comparativo
sobre la calidad biofarmacéutica de las tabletas de ibuprofeno 600 mg es
debido a la importancia de garantizar la eficacia y la seguridad de los

medicamentos en el sector farmacéutico ecuatoriano.

e Problema de investigacion: ¢Cumpliran las tabletas genéricas e
innovadoras de lbuprofeno con los requerimientos de control de calidad

descritos en la (USP 39) Farmacopea de los Estados Unidos?

l.Il.- JUSTIFICACION

El presenten estudio compara tabletas de ibuprofeno de 600 mg, tomando 4
marcas de diferentes casas farmacéuticas, 2 genéricas y 2 de marca con el
objetivo de determinar si cumplen con las exigencias de calidad que se
encuentran en la UPS 39 mediante la aplicacién de ensayos especificos. La
importancia de aplicar ensayos especificos en las tabletas de ibuprofeno de 600
mg radica en evaluar su peso, contenido y pruebas fisicoquimicas que
determinaran si cumplen con lo establecidos y puedan ser efectivas en
pacientes. Al tener informacion concreta sobre la calidad de los medicamentos y

garantizara un tratamiento mas eficaz y seguro para los pacientes.



l.I.1.- PREGUNTA CIENTIFICA:

¢,Cudles son los parametros fisicos, quimicos y farmacéuticos entre diferentes

marcas genéricas e innovadoras de tabletas de ibuprofeno de 600 mg?

LILII.- HIPOTESIS:

Las tabletas de ibuprofeno genéricas e innovadoras cumplen con los parametros
de calidad fisicos y quimicos establecidos por la USP 39 de la Farmacopea de

los Estados Unidos.

[.IIl.- OBJETIVOS

l.IIl.I.-Objetivo General:

e Realizar un estudio comparativo de la calidad de los parametros fisicos,
guimicos y farmacéuticos de varias tabletas de ibuprofeno 600 mg de
diferentes marcas comerciales disponibles en el mercado ecuatoriano,

mediante la aplicacién de ensayos fisicoquimicos.

LIII.II.-Objetivos Especificos:

e Realizar pruebas fisico-quimicas especificas para evaluar la calidad de
las tabletas de ibuprofeno 600 mg de cuatro marcas comerciales distintas,
conforme a los estandares descritos por la Farmacopea Estadounidense
(USP).

e Comparar los resultados de los ensayos fisico-quimicos a través de un
analisis estadistico, aplicados a tabletas de ibuprofeno 600 mg y
relacionarlos con los valores de referencia establecidos por la USP 39.

e Evaluar los resultados frente a los estandares de calidad establecidos por
la USP para el ibuprofeno e identificar posibles desviaciones que puedan

afectar la efectividad y seguridad del medicamento.



l.IV.- MARCO TEORICO

[.IV.l.- Antecedentes:

En Espafia, un estudio de Alonso Cuenca, refiere que las formulaciones de
ibuprofeno no presentaron cambios significativos en sus parametros
farmacotécnicos durante el periodo de uso comercial, por lo que son
formulaciones estables, ademas todas cumplieron con los parametros
establecidos por las distintas farmacopeas y se disuelven mas del 80% en menos
de 60 minutos (2).

Un estudio realizado en Costa Rica por Pérez Lopez, et al, menciona que es
importante realizar pruebas fisicoquimicas a farmacos que se consumen con
regularidad para asegurar la calidad de los productos y, a su vez, velar por el
bienestar de la salud de la poblacion, siempre tomando como referencia los

valores de farmacopeas actuales (1).

Un estudio realizado en Colombia por Martinez Melo, et al., compara la calidad
biofarmacéutica de diferentes marcas comerciales de ibuprofeno, sefiala que al
ser el ibuprofeno un medicamento de mayor consumo en el mundo, se deben
realizar pruebas fisicoquimicas constantes, como en este estudio que se analizo
10 productos comerciales, donde todos los productos cumplieron con la
farmacopea en cuanto a pruebas de disolucion y a contenido de principio activo

y solo 3 fueron biofarmacéuticamente equivalentes al innovador (7).

Otro estudio en Guayaquil- Ecuador realizado por Ballesteros Choez, et al.
indican que el desconocimiento de la eficacia de medicamentos genéricos ha
provocado desconfianza hacia ciertos farmacos, el objetivo de este estudio fue
demostrar que las formas farmacéuticas de liberacién inmediata de multiples
fuentes llegan a ser bioequivalentes en relacion al innovador, los resultados

mostraron diferencias significativas entre medicamentos multifuente y


https://repositorio.ug.edu.ec/bitstreams/3c955582-5809-4838-a671-890f69bfbb54/download

medicamentos innovadores, indicando que la Bioequivalencia es una medida

gue permite verificar la calidad de un farmaco y su equivalencia terapéutica (6).

Estas investigaciones se basan en la necesidad de evaluar y comparar
rigurosamente la calidad de diferentes marcas comerciales de ibuprofeno,
mediante un estudio preliminar que permita conocer la situacion actual de las

marcas farmacéuticas elegidas para este estudio.
[.IV.1l.- Marco referencial:
[.IV.1L.l.- Generalidades

A un medicamento se le conoce como una entidad farmacoldgica compuesta por
dos tipos de sustancias: principio activo y excipientes, cuidadosamente
formulados para interactuar con los procesos biologicos del organismo, con el
objetivo de tratar, curar y prevenir una enfermedad. Las propiedades de los
principios activos confieren a los farmacos una capacidad terapéutica al influir en
los sistemas biologicos, ya sea modulando procesos fisiolodgicos, corrigiendo

desequilibrios moleculares, o inhibiendo la accién de patdgenos (8).

Un medicamento se identifica por su nombre genérico, que llega a ser el nombre
del ingrediente activo, o por su nombre comercial, que es el nombre patentado
por el laboratorio que lo produce. Un medicamento debe cumplir con las
exigencias de seguridad, eficacia y calidad marcados por las autoridades
sanitarias de cada pais, ademas que siempre debe utilizarse en base a
prescripcion médica o en base al consejo farmacéutico, teniendo en cuenta su

frecuencia, dosis y duracién del tratamiento (8,9).

La fabricacion y la produccion de un medicamento implica la seleccion y la
combinacién de varios principios activos y excipientes que aseguren la
estabilidad fisica y quimica del producto. La administracién de un farmaco se
puede realizar por diversas vias, dependiendo de la naturaleza del farmaco y de

la finalidad terapéutica (10).

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), menciona que un medicamento son
aquellas sustancias que ayudan a satisfacer las necesidades de salud de la gran
parte de la poblacion. Por ello, debe estar disponible en todo momento, en
cantidad suficiente y en la formulacion adecuada, ademéas de tener calidad

garantizada y ser asequible (11).



[.IV.1l.1l.- Medicamento Genérico

Un medicamento genérico, segun las OMS es un medicamento que se vende
con el nombre del principio activo y es llega a ser bioequivalente con la marca
original, es decir, tiene la misma forma farmacéutica, la misma composicion y
una biodisponibilidad muy similar. Esto se puede reconocer por el hecho de que,
en lugar de un nombre comercial, el envase del medicamento muestra el nombre
de la sustancia a partir de la cual se elabora (ingrediente activo), seguido del

nombre del laboratorio que lo fabrica (12).

Los medicamentos genéricos pueden llegar a comercializarse después de que
haya expirado la proteccion de la patente del medicamento de marca, siempre
asegurandose de que cumplan con todas las exigencias de calidad y demuestren
una bioequivalencia similar con el original. Ademas, el farmaco debe aportar la
misma seguridad que otros medicamentos. Todos los medicamentos que han
sido aprobados por el Ministerio de Salud o por una autoridad sanitaria deben

pasar por controles que miden su eficacia, su calidad y su seguridad (9).

Los medicamentos genéricos brindan una alternativa que mejora el acceso de
medicamentos a los pacientes que lo necesitan y llegan hacer mas sostenibles
los programas de salud. El principal beneficio de los medicamentos genéricos
radica en su capacidad de ofrecer opciones terapéuticas a un coste mas
asequible, de modo que mas personas puedan beneficiarse de un tratamiento
médico eficaz. Esto contribuye a la sostenibilidad del sistema sanitario y

promueve la competencia en el mercado farmacéutico (9,12).
LIV.ILIII.- Medicamento Innovador

Los medicamentos innovadores son aquellos que surgen del resultado de una

investigacion y se comercializa con un nombre distintivo (nombre comercial). Por



lo general, esta protegido por una patente, por lo que otro fabricante no puede

copiarlo ni venderlo durante la vigencia de la misma (13).

Las patentes de estos medicamentos se encuentran protegidos por 20 afios y
pueden llegar a extenderse por 5 aflos mas mediante un certificado de patente
adicional. Durante ese periodo, se encontrara prohibida la venta de

medicamentos genéricos o copias de los mismos (13).

LLIV.ILIV.- Medicamento AINE

Los medicamentos antiinflamatorios no esteroideos conocidos como (AINE), son
un grupo de farmacos quimicamente heterogéneos, principalmente analgésicos,
antipiréticos y antiinflamatorios que alivian los sintomas de dolor, fiebre e

inflamacion al inhibir la enzima ciclooxigenasa (14).

El término “no esteroideo” es para enfatizar que tienen una estructura quimica
no esteroidea y por tanto ocasionan menos efectos secundarios. Como
analgésicos, no pertenecen al grupo de los narcéticos y actian bloqueando la
sintesis de las prostaglandinas.
(15).

Los AINEs comercialmente inhiben la actividad de la (COX-1) ciclooxigenasa-1
y de la (COX-2) ciclooxigenasa-2 y, por tanto, inhiben la sintesis de las
prostaglandinas y del tromboxano. La inhibicion de la COX-2 es la causante de
los efectos analgésicos, antiinflamatorios y antipiréticos; sin embargo, los
farmacos que inhiben simultaneamente la COX-1 poseen una capacidad que
llega a provocar Ulceras gastricas y hemorragias gastrointestinales, por lo que

se destaca el predominio de los inhibidores selectivos de la COX-2 (14,15).

LIV.ILIV.l- Ibuprofeno

El nombre de ibuprofeno proviene de una parte de su nombre quimico, acido (z)-
2-(p-isobutilfenil) propionico (16). El ibuprofeno es un farmaco que contiene no
menos de 98,5 % y no mas del equivalente del 101,0 % de acido (RS)-2-(4-

isobutilfenil) propidnico, calculado sobre la base de materia seca (17).



El ibuprofeno ha sido utilizado para tratar enfermedades inflamatorias como lo es
la artritis idiopética juvenil y la artritis reumatoide. Pero el medicamento no esta
exento de riesgos: se advierte a los pacientes con enfermedades
cardiovasculares, trastornos digestivos e hipertension que no lo tomen. El
ibuprofeno también esta contraindicado si las personas toman alcohol o dosis

bajas de aspirina (17).

Caracteristicas: Polvo blanco cristalino o cristales incoloros, soluble en: éter,

metanol, cloruro de metanol y acetona, insoluble en agua (16).

OH

Figura 1: Estructura quimica de una molécula de ibuprofeno. Fue extraido del
“Archivo lbuprofeno - Molécula de la semana” y elaborado por (ACS) American
Chemical Society (16).

LIV.ILV.IV.I —Mecanismo de Acciéon

El ibuprofeno es un antinflamatorio, un analgésico y un antipirético, por ende, su
mecanismo de accion se basa en la inhibicion de la sintesis de las
prostaglandinas mediante una unién competitiva y reversible a la enzima COX,
esta enzima sera la responsable de convertir el acido araquidénico a
prostaglandinas (mediadores quimicos involucrados en respuesta a la fiebre, el

dolor y la inflamacién) (18).

El ibuprofeno va a inhibir la migracion de los glébulos blancos a zonas
inflamadas, dificultando que los glébulos blancos lleguen a liberar citoquinas y

otras moléculas que actuaran sobre los receptores nociceptivos (18).



Al igual que otros AINEs, el ibuprofeno no va a alterar el umbral del dolor ni
tampoco los niveles de prostaglandinas en el cerebro, lo que indica que sus
efectos llegan a ser periféricos. La antipiresis es el resultado de la vasodilatacion
periférica causada por un efecto central sobre el centro termorregulador del
hipotalamo (15).

Al igual que otros AINE, el ibuprofeno no altera el umbral del dolor ni los niveles
de prostaglandinas en el cerebro, lo que sugiere que sus efectos son periféricos.
La antipiresis es una consecuencia de la vasodilatacion periférica causada por

un efecto central sobre el centro termorregulador del hipotalamo (15).
LIVILV.IV.LII = Farmacocinética

En cuanto a su farmacocinética, su absorcion llega a ser rapida y cerca del 80%
se produce en el tracto gastrointestinal, presentando picos de concentraciones
plasmaticas entre 1 y 2 horas después de su administracion. La vida media de
eliminacién es de aproximadamente 2 horas. Se une fuertemente a proteinas
plasmaticas principalmente a la albimina y mantiene una distribucion extensa en
tejidos, incluidos aquellos inflamados donde se acumulan en concentraciones
altas (19,20).

En cuanto a su metabolismo, este se metaboliza en el higado y da lugar a dos
metabolitos inactivos, que junto con el ibuprofeno se excretaran por via renal, la
excrecion renal llega a ser rapida y completa, este se considerara total al cabo
de 24 horas, un 90% se eliminara como metabolitos conjugados y un 10% de

forma inalterada. (19,20).

LIV.ILV.IV.LII  —Reacciones Adversas

Es importante destacar que el uso de ibuprofeno puede estar asociado con
reacciones adversas, al igual que todos los farmacos existentes. Las reacciones

adversas seran mas frecuentes cuando se exceda la dosis de 3200 mg/dia (21).

e Reacciones Gastrointestinales: Ulceras gastrointestinales, diarrea, dolor
abdominal, nauseas/vomitos, hemorragias gastrointestinales, dispepsia
(21).



e Reacciones Dermatologicas/Hipersensibilidad: Prurito, erupciones
cutaneas, urticaria, necrdlisis epidérmica toxica, lupus eritematoso,
alopecia (21).

e Reacciones asociadas al sistema nervioso central: Dolor de cabeza,
somnolencia, veértigo, insomnio, ansiedad, nerviosismo, depresion,
irritabilidad (21).

e Reacciones Hematoldgicas: Estas pueden extender el tiempo de
sangrado. Los casos raros en los que se han observados trastornos
hematoldgicos corresponden a leucemias, leucopenia, trombocitopenia,
pancitopenia y granulocitopenia (21).

e Reacciones Cardiovasculares: Existe una mayor predisposicion para
pacientes que padezcan hipertension o trastornos renales. En pacientes
ancianos puede ocasionar hipertension arterial o insuficiencia cardiaca
(212).

e Reacciones Renales: Llega a aumentar el nitrégeno ureico y la creatinina
sérica. En casos excepcionales pueden causar insuficiencia renal aguda,
edema, hipopotasemia, hiperpotasemia (21).

e Reacciones Hepaticas: En casos raros puede puede causar hepatitis e
ictericia (21).

e Reacciones Otolégicas: Tinnitus (zumbidos en los oidos) (21).

e Reacciones Oftalmicas: Vision borrosa, disminucion de la agudeza visual

o cambios en la percepcion del color (discromatopsia) (21).

LIV.ILV. —Control de Calidad
L.IV.II.V.l.— Importancia de la calidad de un farmaco

El control de calidad de medicamentos se refiere a un conjunto de parametros
gue se miden a través de ensayos Yy estudios especificos, tomando como
referencia documentos oficiales o farmacopeas, al realizar un control de calidad
estamos garantizando su consistencia, su eficacia y su seguridad en los

medicamentos (22).

En la fabricacién de medicamentos, el control de calidad implica una evaluacion

exhaustiva de las materias primas, incluidos los principios activos y excipientes



gue garantizan su pureza y calidad. Durante la produccién se realizan pruebas
para verificar la consistencia y uniformidad del proceso, asegurando que cada
lote cumpla con las especificaciones establecidas, es importante la deteccidn
temprana de posibles problemas de calidad que ayuden a prevenir riesgos en

los medicamentos que afecten la salud de la poblacion (22).

Para un correcto control de calidad se debera cumplir con ciertos andlisis
microbioldgicos y fisicoquimicos que ayuden a comprobar la estabilidad y pureza
del producto final. Ademas, se realizan pruebas de biodisponibilidad para
garantizar que el organismo absorba adecuadamente el farmaco y alcance el

nivel terapéutico deseado (23).
LIV.ILVI. —Ensayos fisico- quimicos
L.IV.ILVI.I- Apariencia

Realizar este ensayo es importante para garantizar la consistencia y la calidad
visual de las tabletas. En la apariencia se debe evaluar visualmente que las
tabletas no tengan roturas, texturas en su superficie, desprendimientos o fisuras
gue indiquen un mal aspecto o generaren molestias al usarse por su efecto

terapéutico (4,24).

La variabilidad en la apariencia entre diferentes marcas comerciales puede
indicar diferencias en el proceso de fabricacién o en su formulacién, lo que podria

afectar la eficacia terapéutica y la biodisponibilidad (24).
LIV.ILVLI = Color

El ensayo de color de un farmaco tiene como objetivo evaluar visualmente cada
comprimido, observando que cada una posea una uniformidad de color. La
uniformidad en la apariencia del medicamento facilita la correcta identificacion y
administracion, reduciendo el riesgo de errores (4). El cambio de color en los
comprimidos puede indicar problemas con la estabilidad del medicamento. Si se
visualiza cambios significativos, se debe llevar a cabo investigaciones

adicionales que garanticen la calidad y seguridad de los farmacos (24).

LIV.ILVLII = Olor



El ensayo de olor en un farmaco es crucial para evaluar la calidad sensorial del
medicamento y garantizar su aceptabilidad por parte de los pacientes, un olor

agradable puede mejorar la experiencia al momento de tomar un farmaco (24).

El olor también puede ayudar para la identificacién del producto y puede indicar
calidad en los componentes. Lo que se busca en esta prueba es identificar que
las tabletas no presenten un olor diferente a lo caracteristico, un olor diferente
puede indicar problemas en el proceso de fabricacion o presunta alteracion en

los componentes (4).
LIV.ILVLIV = Uniformidad de peso

La prueba de uniformidad de peso es importante ya que evalla la cantidad de
principio activo y excipientes en cada tableta, esta prueba solo se utiliza en
formas farmacéuticas soélidas con la ayuda de una balanza analitica que

determinara si existen fluctuaciones en el peso de las tabletas (11).

La prueba de uniformidad de peso garantiza que cada tableta contenga la
cantidad precisa de principio activo, esto es crucial para asegurar la dosificacion
correcta y asegurar la efectividad terapéutica que se espera en cada

administracion (11).

Este método generalmente se usa en situaciones donde los ingredientes activos
representan mas del 50 por ciento del contenido total del producto terminado o
cuando el producto terminado posea una concentracion muy bajay su proporciéon

de ingredientes activos a excipientes sea de 1 a 5 (4).
LIVILVLVY —Prueba de dimensiones

Es necesario realizar pruebas de tamafio de los medicamentos para evaluar la
uniformidad de las dimensiones fisicas de las tabletas (largo, ancho y diametro),
para garantizar la calidad de fabricacién, la uniformidad de la formulacién y la

facilidad de administracion (24).
LIV.ILVILVI — Dureza

El ensayo de dureza llega a ser fundamental para evaluar la resistencia

mecanica de las tabletas, mediante la aplicacién de fuerza (25).

En esta prueba se selecciona un numero representativo de tabletas de

ibuprofeno que desea evaluar y se mide la fuerza de ruptura que presenten



mediante un durémetro. Para que la tableta esté alineada se debe colocar sobre
la platina de manera que esté correctamente alineada bajo la sonda. El
durémetro aplica una fuerza gradual a la tableta hasta que se produce la fractura,
la fuerza aplicada se mide en Newtons (N) y se deben realizar multiples pruebas
en diferentes tabletas del mismo lote para obtener resultados representativos
(2,4).

Para comparar resultados, las tabletas deben mostrar los mismos resultados
fallidos durante toda la prueba. Cuando se presenten casos en donde la fuerza
de rotura llegue a ser critica, se deberan comunicar el valor medio mas las
fuerzas de rotura individuales. Las variaciones significativas podrian indicar

problemas en la formulacion o fabricacion (25).
LIV.ILVI. —Ensayos Biofarmacéuticos
LIV.ILVIILI.- Friabilidad

Esta prueba es utilizada para evaluar la capacidad que poseen las tabletas para
resistir el estrés mecénico y la friccion que se ocasiona en su manejo y transporte
(25).

Al realizar esta prueba se selecciona un numero representativo de tabletas de
ibuprofeno que desea evaluar y se pesa, luego se utiliza un equipo especial
compuesto por un tambor giratorio de 286 mm y unos 39 mm de profundidad.
Este tambor realizara un movimiento rotatorio a una velocidad constante de 25
rpm. En el trascurso de la prueba, las tabletas se colocan en un tambor y se
dejan durante un tiempo determinado. Esto nos permitira simular las condiciones

de manipulacion y transporte a las que estaran expuestos (2,4).

Después de la prueba, se retiran las tabletas del tambor y se limpia suavemente
para eliminar cualquier residuo. Se pesan nuevamente las tabletas para
determinar la pérdida de material durante la prueba y se compara el resultado de
friabilidad con los estandares establecidos en farmacopeas o normas
reglamentarias, como aceptable se establece una pérdida maxima de peso del
1% (2,4).

Las diferencias de friabilidad entre lotes podrian indicar dificultades en el proceso

de fabricacion que afectarian la calidad del producto final. La friabilidad excesiva



puede generar polvo o fragmentos durante la administracion y afectar la

dosificacion precisa (25).
LIV.LVILL  1l.— Desintegracion

La prueba de desintegracién es un ensayo que valora la capacidad de las
tabletas para desintegrarse y disolverse durante un tiempo especifico en

condiciones especificas (2).

Este ensayo busca determinar si las tabletas se llegan a desintegrar en un medio
liguido dentro de un periodo especifico, para ello se utiliza un aparato de
desintegracion, este dispositivo consta de un conjunto de tubos, cada uno con

una cesta o disco en la parte inferior (25).

Para la prueba se selecciona un nimero representativo de tabletas de ibuprofeno
que desea evaluar y se sumerge en el medio de prueba (agua destilada) a una
temperatura y durante un tiempo especifico, con el objetivo de que las tabletas
suban y bajen en los tubos, permitiendo que el medio de prueba penetre en la
tableta (4).

Se observa visualmente el tiempo que tarda cada tableta en desintegrarse por
completo. Al observar la desintegracion, no es necesario que desaparezca toda
la tableta ya que puede haber una capa protectora sin disolver. La desintegracion
llega a ser completa cuando todos los residuos del farmaco, excepto la capa

insoluble, forma una masa blanda sin un nacleo solido palpable (25).

Luego se deberé registrar el tiempo en el que tardaran en desintegrarse por
completo y se compararan los resultados obtenidos con los parametros
establecidos en farmacopeas. Esta prueba ayuda a garantizar que la tableta se
disuelva segun lo previsto y libere el principio activo, lo cual es crucial para la

eficacia del tratamiento (25).

Las variaciones en el deterioro entre lotes podrian indicar complicaciones en el
proceso de elaboracion que afectarian la calidad del producto final, ademas que
una desintegracion lenta puede causar problemas con la administracion,
particularmente en pacientes que tienen dificultad para tragar comprimidos

enteros (25).



CAPITULO Il
METODOLOGIA

Il.I.- Disefio de investigacion.
El presente trabajo de investigacion sobre ibuprofeno de 600 mg llega a ser de

caracter experimental, transversal y prospectivo.

v Experimental: Ya que el estudio cientifico fue de caracter descriptivo y
comparativo, al instante en el que se realizaron pruebas de control fisico-quimico
paramétrico con tabletas de ibuprofeno de 600 mg.
v Transversal: Ya que el estudio se realizé durante un periodo especifico y no
se realizara ninguan seguimiento.
v Prospectivo: Ya que este trabajo de investigacion puede servir como base para

futuras investigaciones.

[Il.I1l.- Poblacion y muestra.

Se analizd6 una muestra de cuatro diferentes marcas de comprimidos de
ibuprofeno de 600 mg, las cuales fueron conseguidas en diferentes farmacias de
Cuenca-Ecuador y seran analizadas mediante la valoracion de parametros de

calidad biofarmacéutica. El muestreo se realizara por conveniencia.

[LILI. Universo - Poblacion:
El universo de estudio incluyé el conjunto completo de tabletas de ibuprofeno de
600 mg.

ILILII. Muestreo:

Ibuprofeno  de | Ibuprofeno  de | Ibuprofeno de | lbuprofeno de
MK Febertt Caplin Point Genfar

50 tabletas 50 tabletas 50 tabletas 50 tabletas

El muestreo se realizd por conveniencia.

La seccion de muestreo abarco 200 tabletas de ibuprofeno de 600 mg de 4

diferentes marcas, el enfoque comparativo implico analizar las diferencias entre



2 marcas geneéricas vs 2 marcas innovadoras comercializados por las diferentes

farmacias de Cuenca-Ecuador. El muestreo se realizaba por conveniencia.

Criterios de seleccion:
v Criterios de inclusion:

Todas las tabletas de ibuprofeno 600 mg que contengan una forma farmaceéutica

similar al igual que su concentracion y principio activo.

v Criterios de exclusion:
- Tabletas en las que el blister llegue a estar agrietado o deformado.
- Tabletas con un sellado deficiente.
- Dosis diferentes entre tabletas
- Presentacion farmacéutica diferente a la examinada.

[LIIIl.- Definicidn y clasificacion de variables
[LII.I Identificacién

e Variable Dependiente
Calidad de las tabletas de ibuprofeno evaluada mediante ensayos de
control

e Variable Independiente
Tabletas de ibuprofeno de 600 mg de 4 diferentes marcas

comerciales(Mk, Genfar, Caplin Point, Febertt).
Variantes de ibuprofeno 600mg genéricas y comerciales.

+  Peso
v Color

v Dimension



ILIHILII Variables.

e Calidad fisica de los comprimidos: Propiedades externas y a la apariencia
gue presentan, estas caracteristicas se pueden ver mediante la
observacion o con la ayuda de herramientas analiticas (apariencia, color,

dimension, formas, marcas) (24).

Apariencia Sin deformacion.

Color Anaranjado, celeste oscuro,lacre.
Dimension Estan entre los 18,19,20 cm.
Forma Ovoides.

Marcas Mk, Caplin Point, Febertt y Genfar.

v Control de calidad: conjunto de medidas que incluye requerimientos
para evaluar productos farmacéuticos acabados para determinar si
cumplen con los estandares de composicion, pureza, fuerza vy

desintegracion adecuados (2).

'
Desintegracion de la tableta: esta prueba facilitard informacion sobre el
punto en el que la tableta libera el ingrediente activo y llega a ser una
prueba importante ya que nos permitira estudiar la estabilidad del farmaco
(25).

Il.IV.- Procedimientos, técnicas e instrumentos para la obtencion de datos.
[l.IV.l.- Caracteristicas organolépticas.

Se realiz6 una inspeccién visual de las tabletas de estudio, valorando su color,
su apariencia y su forma, asi como el olor presentado en las cuatro diferentes

marcas farmacéuticas.
[ILIV.ll. Dimensiones.

Se registré mediante una regla el diametro de 10 comprimidos de ibuprofeno de
cada empresa farmacéutica, los datos obtenidos se presentaron en milimetros

(mm).

[LIV.1ll. Peso promedio.



De cada compaiia farmacéutica se pesé 10 comprimidos de ibuprofeno en la
bascula Boeco Germany BPS 41 plus y los resultados se expresaron en

miligramos (mg).
[LIV.IV.- Prueba de Dureza.

Para la prueba de dureza se utilizo6 10 tabletas de ibuprofeno por cada casa
farmacéutica, se utilizé el durémetro del equipo TFUT-3 (Tablet Four-usage

Tester), hasta la rotura de las tabletas.
[1.IV.V.- Friabilidad.

Para la prueba de friabilidad se pesaron 3,5 g de tabletas de ibuprofeno de 600
mg, las tabletas se colocaron en el friabilizador del dispositivo TFUT-3 (Tablet
Four-Usage Tester) a 25 rpm por 4 minutos. Después de finalizado el ensayo se
efectu6 un control y se descarté el exceso de polvo, luego se pesaron
nuevamente las tabletas y se determind la discrepancia de peso al final del
ensayo. Los resultados se expresaron en porcentajes %. En esta prueba ninguna

tableta debe superar el 1%.
[.IV.VI. Desintegracion.

Para la prueba de desintegracién se escogio 3 tabletas de ibuprofeno una de
cada casa farmacéutica y se manipulé el desintegrador del equipo TFUT-3
(Tablet Four-usage Tester). Primero las tabletas se pusieron en la canastilla del
desintegrador para que inicie su proceso en agua destilada a una temperatura
de 37 ° C, después se registré el tiempo que tardd para desintegrarse cada uno

de las tabletas utilizadas.
Il.V.- Aspectos éticos

El objetivo de esta indagacion es comparar la calidad biofarmacéutica de las
tabletas innovadoras y genéricas de ibuprofeno de 600 mg de distintas casas
comerciales, con la ayuda de informacion relevante con el fin de representar
verazmente los resultados y asi responder a las incégnitas formuladas para esta
investigacion, los autores declaran que no tienen conflictos de interés que
puedan influir en los resultados o interpretaciones presentados en este articulo,

asegurando asi la integridad y la objetividad del trabajo.



CAPITULO Il
RESULTADOS Y DISCUSION

RESULTADOS Y DISCUSION

[ll.I.- Criterios Organolépticos.
Tabla 1 - Caracteristicas Organolépticas

En la tabla 1 se encuentran las caracteristicas organolépticas que presentaron
las 4 marcas de tabletas de lbuprofeno de 600 mg, donde presentaron un
aspecto sin deformaciones y una forma ovoide oblonga; en el ibuprofeno del
laboratorio MK el color que presentaron es anaranjado con un tamafio de 18 mm,

no presenta ranura y posee un grabado de la letra Q en la cara superior, la otra



cara se mantiene lisa, el ibuprofeno del laboratorio Febertt es color lacre, sin

grabados, de tamafio 19 mm y presenta una ranura en el medio del comprimido,

el ibuprofeno de la marca Caplin Point es de color celeste oscuro, de tamafio 19

mm con ranura en el medio del comprimido y sin presencia de

grabados, el ibuprofeno de la marca Genfar es de color anaranjado, de tamafio

20 mm, sin grabados ni ranuras en medio de las tabletas.

Criterio Ibuprofeno de Ibuprofeno de Ibuprofeno de Ibuprofeno de
MK Febertt Caplin Point  Genfar
Apariencia Sin Sin Sin Sin
deformaciones deformaciones deformaciones deformaciones
Color Anaranjado Lacre Celeste oscuro Anaranjado
Dimension 18 mm 19 mm 19 mm 20 mm
Forma Ovoide Ovoide Ovoide Ovoide
Oblonga Oblonga Oblonga Oblonga
Marcas Sin ranura Ranura en el Ranura en el Sinranura
medio del medio del
comprimido comprimido

Grabado la Q Caraslisassin

en la cara grabados.
superior, la

otra cara

simple.

[ll.Il.- Uniformidad de Masa de Ibuprofeno.

IL.11.1l.- Resultados Uniformidad de masa

Caras lisas sin
grabados.

Caras lisas sin
grabados.

Tabla 2. Uniformidad de peso (% de variacion) — Ibuprofeno MK 600mg.

En la tabla 2 encontramos los resultados del ensayo de uniformidad de peso que

fueron realizados para la marca comercial MK, donde se realizaron en 10



tabletas de ibuprofeno 600 mg, para que la prueba sea aceptable, las 10 tabletas
deben estar en el rango >85,12% - 105,43 %, y la desviacion estandar (SD) y el
coeficiente de variacion (CV) < 5%. Siguiendo estos parametros, todas las

tabletas analizadas pasaron las pruebas.

N°de Tabletas Peso del % de Ibuprofeno
comprimido (g) Tabla 3 -
1 0,71 100 %
2 0,71 100 %
3 0,72 101,41 %
4 0,71 100%
5 0,71 100%
6 0,70 98, 59
7 0,71 100%
8 0,71 100%
9 0,71 100%
10 0,71 100%
Promedio 0,72 100%
DS 0.0047
CVv 0,66 %

Uniformidad de masa (% de variacién) — Ibuprofeno Febertt 600 mg.

En la tabla 3 encontramos los resultados del ensayo de uniformidad de peso de
los 10 comprimidos de ibuprofeno 600 mg de la marca comercial Ferbett, para
gue la prueba sea aceptable, las 10 tabletas deben estar en el rango <103,43%
- 88,24%, y la desviacion estandar (SD) y el coeficiente de variacion (CV) < 5g.

Siguiendo estos parametros, todas las tabletas analizadas pasaron las pruebas.



N° de Tabletas Peso del % de

comprimido (g) Ibuprofeno
1 0,92 100, 22%
2 0,92 100, 22%
3 0,92 100, 22%
4 0,92 100, 22%
5 0,91 99,13%
6 0,91 99%
7 0,92 100, 22%
8 0,92 100, 22%
9 0,92 100, 22%
10 0,92 100, 22%
Promedio 0,91 100%
DS 0.0042
Cv 0,46 %

Tabla 4 - Uniformidad de masa (% de variacién) — Ibuprofeno Caplin Point
600 mg.

En latabla 4 encontramos los resultados del ensayo de uniformidad de peso para
los 10 comprimidos de ibuprofeno 600 mg de la marca comercial Caplin Point,
para que la prueba sea aceptable, las 10 tabletas deben estar en el rango 91,4%
-108,02 %, y la desviacién estandar (SD) y el coeficiente de variaciéon (CV) < 5%.

Siguiendo estos parametros, todas las tabletas analizadas pasaron las pruebas.



N° de Tabletas Peso del % de Ibuprofeno
comprimido (9)

1 0,89 100%
2 0,89 100%
3 0,90 101,12%
4 0,89 100%
5 0,89 100%
6 0,89 100%
Tabla 5 - 7 0,89 100%
8 0,88 98,88%
9 0,89 100%
10 0,89 100%
Promedio 0,89 100%
DS 0.0047
CcVv 0,52 %

Uniformidad de masa (% de variacién)- Ibuprofeno Genfar 600 mg.

En la tabla 5 encontramos los resultados del ensayo de uniformidad de peso de
los 10 comprimidos de ibuprofeno 600 mg de la marca comercial Genfar, para

gue la prueba sea aceptable, las 10 tabletas deben estar en el rango 115 % -



84,7%, y la desviacion estandar (SD) y el coeficiente de variacion (CV) < 5%.

Siguiendo estos pardmetros, todas las tabletas analizadas pasaron las pruebas.

N° de Tabletas Peso del % de Ibuprofeno
comprimido (g)

1 0,94 100,11%
2 0,94 100,11%
3 0,93 99,04%
4 0,94 100,11%
5 0,94 100,11%
6 0,94 100,11%
7 0,94 100,11%
8 0,94 100,11%
9 0,94 100,11%
10 0,94 100,11%
Promedio 0,93 100%
DS 0,0031

CVv 0,33 %



La grafica 1 muestra el promedio de peso de ibuprofeno de 600 mg de cada
laboratorio, MK 0,71 g, Febertt 0, 91 g, Caplin Point 0,89 g y Genfar 0,93 g

Promedio del peso de comprimidos de ibuprofeno
600 mg

1
09
08
0,7
0,6
0,5
0,4
0,3
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01

0

MK

Febertt Caplin Point Genfar

Gréfica 1. Comparacion del promedio del peso de las tabletas de Ibuprofeno de

600 mg de las diferentes marcas comerciales.

La grafica 2 muestra el promedio de la desviacion estandar de ibuprofeno de 600
mg, en el laboratorio MK 0,0047 %, Febertt 0,0042 %, Caplin Point 0,0047 % y
Genfar 0,0031 %.



Desviacion Estandar de tabletas de ibuprofeno 600
mg
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Grafica 2: Comparacioén de la desviacion estandar de las tabletas de Ibuprofeno

600 mg de las diferentes marcas comerciales.

La gréafica 3 muestra el promedio del coeficiente de variacién de ibuprofeno de
600 mg, para cada laboratorio, MK 0,66 %, Febertt 0,46 %, Caplin Point 0,52 %
y Genfar 0,33 %.

Coeficiente de variaciéon de los comprimidos deibuprofeno
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Grafica 3: Comparacion del coeficiente de variacion de las tabletas de

Ibuprofeno de las diferentes marcas comerciales.

lIl.IIl.- Resultados del analisis de dimensiones de ibuprofeno
Tabla 6 - Diametro de ibuprofeno, diferentes marcas comerciales

En la Tabla 6 se muestra el diametro que present6 cada tableta de ibuprofeno
600 mg de varias casas comerciales, se evidencia que todos los comprimidos

mantienen un diametro éptimo para la facil administracion por via oral (24).

N° de
comprimido i (mm)  Febertt Caplin Point  Genfar
(mm) (mm) (mm)

1 18 19 19 20
2 18 19 19 20
3 18 19 19 20
4 17 19 19 20
5 18 19 19 20
6 18 19 19 20
7 18 19 19 20
8 18 19 19 20



10

Promedio:

18

17,9

19

19

19

19

20

20



Grafica 4: Comparacion del diametro de las tabletas de Ibuprofeno de las

diferentes marcas comerciales.

La grafica 4 muestra el diametro promedio de las tabletas de ibuprofeno 600 mg,

para cada laboratorio, MK 17,9 mm, Febertt 19 mm, Caplin Point 19 mm y Genfar

20 mm.

lll.IV.- Resultados del analisis de Dureza de ibuprofeno

Tabla 7 - Dureza de ibuprofeno 600 mg

En la tabla 7 encontramos todos los resultados conseguidos del ensayo de

Dureza de las 10 tabletas de ibuprofeno 600 mg de las diferentes marcas

comerciales, observando que todas las tabletas mantienen unos datos similares,

lo que indica que todas cumplen con el ensayo establecido 0,294 — 0,784 N.

N° de
comprimido MK (N)

1 10
2 10
3 11
4 10
5 10
6 10
7 10

Febertt (N)

10

10

10
10
10

10

10

Caplin Point (N)

10
10
11
10
10
10

10

10

Genfar (N)

10

10

10
10
10

10

10



10 10 10 10 10
Promedio: 10,1 9,9 10,1 9,9
DS: 0,316 0,3 0,316 0,316

La grafica 5 muestra la dureza que presentaron las tabletas de ibuprofeno 600
mg, en cada laboratorio, MK 10,1 N, Febertt 9,9 N, Caplin Point 10,1 N y Genfar
9,9 N.

Ensayo de Dureza de tabletas de ibuprofeno 600 mg
12

10 101 9,9 10,1 9,9

; 0,316 0,316
MK Febertt Caplin Point Genfar

PROMEDIO ®DS

Gréafica 5: Comparacion de la dureza de las tabletas de Ibuprofeno de las

diferentes marcas comerciales.

[Il.V.- Resultados del analisis de Friabilidad de Ibuprofeno

Tabla 8 - Datos para la prueba de friabilidad de ibuprofeno 600 mg




En la tabla 8 se observa los resultados del ensayo de friabilidad de las 10 tabletas
de ibuprofeno 600 mg de las diferentes marcas comerciales, conforme la USP
39, el estandar admitido para la friabilidad en tabletas no debe sobrepasar el 1%.
Con este pardmetro se comprueba que ninguna tableta excede este valor y que

se encuentran dentro de los estandares establecidos, cumpliendo el ensayo.

MK Febertt Caplin Point Genfar
Peso 1 7.225 9.188 8.313 9.398
Peso 2 7.223 9.185 8.310 9.397
Friabilidad (%) 0,027 0,032 0,036 0,010

La grafica 5 muestra el porcentaje de friabilidad que presentaron las tabletas de
ibuprofeno 600 mg, en cada laboratorio, MK 0,027 %, Febertt 0,032%, Caplin
Point 0,036 % y Genfar 0,010 %.

Porcentaje de friabilidad de tabletas de ibuprofeno de
600 mg
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Gréfica 6: Comparacion del porcentaje de friabilidad de las tabletas de

Ibuprofeno de las diferentes marcas comerciales.

[11.VI.- Resultados del andlisis de disgregacion de Ilbuprofeno

Tabla 9 -Tiempo conseguido del ensayo de disgregacion de ibuprofeno 600

mg
MK Febertt Caplin Point Genfar
Tiempo 7:31 12:22 4:.02 6:13
(minutos)

En la tabla 9 se observa el tiempo que se emple6 en desintegrarse cada una de
las tabletas de ibuprofeno 600 mg de las diferentes marcas comerciales, segun
la USP 39, el limite maximo de tiempo de desintegracién para comprimidos no
debe exceder los 30 minutos, relativo a este parametro se observa que todas las

tabletas cumplen con el ensayo.

La gréafica 7 muestra el tiempo que tardaron en desintegrarse las tabletas de
ibuprofeno 600 mg en cada laboratorio, MK 7:31 minutos, Febertt 12:22, Caplin
Point 04:02 minutos y Genfar 6:13 minutos.
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Grafica 7: Comparacion del tiempo de disgregacién empleado por las tabletas

de Ibuprofeno de las diferentes marcas comerciales.

La variacion observada en los valores de diametro, uniformidad de masa, de
dureza, disgregacion y friabilidad en las tabletas de ibuprofeno de 600 mg de
distintas casas comerciales puede atribuirse a diferencias en los procesos de
fabricacion, en la calidad de materias primas, en el uso de distintos estandares
de calidad y al uso de diferentes equipos que pueden afectar las propiedades

fisicas de las tabletas (24).

Las diferencias que hubo en las tabletas del mismo laboratorio pueden deberse
a problemas en las calibraciones de equipos o al desgaste de punzones.



CAPITULO IV
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES



IV.l.- CONCLUSIONES

La confiabilidad que proporcionan las farmacopeas, como la USP, como
referencia estandar es fundamental para la industria farmacéutica, ya que
proporcionan estandares que garantizan la calidad, seguridad y eficacia
de los productos farmacéuticos, lo cual es la base para proteger la salud

publica.



- Todas las tabletas evaluadas cumplieron con los parametros que nos
menciona la Farmacopea y no presentaron cambios significativos en su
calidad biofarmacéutica, llegando a ser formulaciones estables.

- Las tabletas de ibuprofeno de 600 mg se caracterizan por tener un gran
tamafo y peso, presentar una alta resistencia a la fractura entre 9,9y 10,1
N y una rapida disgregacion entre 4 y 12 minutos.

- Todas las formulaciones genéricas e innovadoras de ibuprofeno de 600
mg cumplieron con las especificaciones marcadas por las distintas
farmacopeas, disolviendose mas del 80% en menos de 60 minutos.

- La rapida velocidad de desintegracion es una caracteristica
farmacotécnica muy importante en la calidad de las tabletas de
ibuprofeno, que se relaciona con el éxito de venta del medicamento.

- Los resultados apuntan a la necesidad de implementar controles de
calidad méas estrictos a nivel de produccién de tabletas en Ecuador,
asegurando que los equipos estén adecuadamente calibrados y los

procesos sean monitoreados continuamente.

IV.1l.- RECOMENDACIONES

- Se recomienda realizar otro estudio de estabilidad a largo plazo para
valorar la calidad de las tabletas de ibuprofeno a lo largo del tiempo y en
diversas condiciones de almacenamiento, para asegurar que sean

medicamentos estables.



- Analizar posibles factores ambientales como la variacibn en la
temperatura de las regiones del Ecuador y analizar si esto influye en la

calidad de las tabletas y considerar incluir estos factores en este estudio.

- Se recomienda realizar analisis periddicos de los lotes de produccion en
industrias farmacéuticas ecuatorianas y someterlos a pruebas sugeridas
por diferentes Farmacopeas, para corroborar que se cumpla con la
calidad farmacolégica.

- Calibrar periédicamente los equipos y maquinarias utilizados en la
fabricacion de farmacos, para garantizar la uniformidad de diferentes

tabletas de una misma casa comercial.

- Se recomienda efectuar los ensayos por duplicado para fortalecer la

confianza de los resultados.

- Realizar pruebas adicionales como analisis de principio activo,
excipientes, ensayo de disolucién, pruebas de pureza quimica y pruebas

microbiolégicas para asegurar calidad, seguridad y eficacia del farmaco.
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ANEXOS

Anexo 1: Caracteristicas de tabletas de ibuprofeno 600 mg



Fuente: Universidad Catélica de Cuenca

Autores: Jorge Alfredo Arcentales Morocho, Kevin Santiago Reino Bermeo.

Anexo 2: Toma de Dimensiones de Tabletas
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Fuente: Universidad Catolica de Cuenca

Autores: Jorge Alfredo Arcentales Morocho, Kevin Santiago Reino Bermeo.

Anexo 3: Balanza Boeco Germany BPS 41 plus




Fuente: Universidad Catolica de Cuenca

Autores: Jorge Alfredo Arcentales Morocho, Kevin Santiago Reino Bermeo.

Anexo 4: Equipo TFUT-3 (Tablet Four-usage Tester)

Fuente: Universidad Catolica de Cuenca

Autores: Jorge Alfredo Arcentales Morocho, Kevin Santiago Reino Bermeo.
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