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Objectius

Referits a coneixements
- L'objectiu basic de l'assignatura Tecnologia Farmacéutica Industrial és proporcionar al futur professional

de la farmacia un seguit de concixements al voltant de les operacions materials que es porten a terme per a
l'obtencio, la transformacid, la preparacio, la combinacio, el condicionament, 'emmagatzematge, el control i
¢l transport d'una série de productes primaris per a l'assoliment d'un medicament, pormalment com a
especialitat farmacéutica. Les exigencies actuals en la fabricacio industrial de medicaments -l'aplicacio6 de
les normes de correcta fabricacid (NCF)- obliga a portar a terme tecnologies modernes, convenientment
validades, que una vegada conegudes i aplicades cn béns d'equip (maquinaria, instruments, etc.),
instal-lacions i procediments, permeten la resoluci6 d'aquells problemes concrets que planteja una
formulacié medicamentosa a escala industrial. Per tant, esta dirigida fonamentalment a aquells alumnes que
estiguin interessats a desenvolupar la tasca professional en la indGstria farmaceéutica, si bé és convenient que
sigui coneguda per tots cls futurs farmaceéutics, ja que tant cn la farmacia comunitaria com en la farmacia
d'hospital hauran de desenvolupar la seva feina amb medicaments fabricats industrialment dels quals €s
convenient conéixer com s'han elaborat per poder donar explicacio o adhuc solucionar possibles problemes
del medicament que ha de controlar, emmagatzemar, distribuir i dispensar.

.
- La Tecnologia Farmacéutica Industrial sistcmatitza les ensenyances referides a tots aquells processos de
transferéncia de matéria i energia que incideixen en la preparacio, el control, I'envasament i €l

condicionament a escala industrial de formes farmaceéutiques.

Temari j

Bloc 1 Ciéncia, técnica i tecnologia
1 Producci¢ industrial de medicaments. Operacions basiques i processos. El farmaceutic en

l'organigrama d'una industria farmacéutica: petita, mitjana i gran industria
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Bloc 2 Arees i serveis
2 Pressio
Aire comprimit: caracteristiques, interés farmacéutic i unitats de mesura. Compressors d'aire: fonament
i diagrama del funcionament. Instal-lacio industrial d'un equip d'aire comprimit. Turbines d'aire. Gasos
comprimits i gasos liquats. Reglamentacid oficial dels recipients de pressio.
3 Buit
Buit: concepte i interés en la industria farmacéutica. Graus de buit. Bombones de buit: caracteristiques i
tipus. Determinacié del grau de buit: aparells i unitats de mesura.
4 Refrigeracio
Fred: concepte i interés en la industria farmacéutica. Refrigeracio per compressio. Transformacions
isotérmiques i transformacions adiabatiques. Determinacié de temperatures baixes.
5 Calefaccio
Producci6 industrial de calor: fonts i interés farmacéutic. Combustibles: tipus i caracteristiques. Unitats
de mesura. Poténcia calorifica i temperatura de combustié. Vapor d'aigua com a agent de calefaccio:
entalpia de vapor saturat. Generadors de calor amb vapor d'aigua. Generadors de calor amb fluids
térmics. Electricitat com a agent calorific.
6 Climatitzacié de l'aire ‘
Estat higrométric: higrometres. Psicrometre: diagrama de Mollier. Substancies deshumidificadores.
Deshumidificacio per refrigeracié. Deshumidificaci6 per absorcié en régim discontinu i continu.
Humidificacié. de l'aire.
7 Esterilitzaci6 de l'aire
Sales estérils: disseny, caracteristiques i materials de construccio. Esterilitzacié de l'aire: radiacions
ultraviolades, agents quimics i filtracid. Instal-lacions de flux laminar. Régims de neteja i esterilitzaci6
de sales amb gas i nebulitzacié. Caracteritzaci6 d'una sala estéril i control de qualitat. Manteniment de
l'esterilitat.
8 Aigua
Aigua desmineralitzada i duresa de l'aigua. Fonament del bescanvi ionic. Desenduriment,
descarbonatacié i desmineralitzacié de l'aigua. Columnes de bescanvi ionic: preparacio i assaigs.
Caracteristiques fisiques, quimiques i microbiologiques de l'aigua purificada. Os;nosi inversa:
membranes filtrants i dispositius industrials. Disposici6 esquematica d'una instal-laci6 industrial per a

l'obtenci6 d'aigua purificada.

Bloc 3 Operacions basiques
9 Destil-lacio
Destil-lacié de I'aigua: aspectes técnics i farmacéutics. Destil-ladors: caracteristiques i tipus.
Destil-ladors industrials. Problemes tecnologics de la destil-lacid.
10 Evaporacio
Evaporaci6 de solucions diluides i concentrades. Disposicié esquematica d'un evaporador i

transferéncia de calor: capacitat d'evaporacio i balang térmic d'un evaporador. Evaporadors industrials.
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Problemes tecnologics en 'evaporacio.

11 Dessecacio
Cinética de I'assecament i teories sobre la técnica de l'assecament. Transferéncia de calor i seleccio de

l'equip d'assecament. Assecament estatic per conveccio: armaris assecadors. Assecament en 1it fluid:
dispositius industrials. Assecament per conducci6 dinamic i estatic. Assccament per radiacions.

Problemes tecnoldgics en la dessecacio.

Bloc 4 Estudi de processos

12 Liofilitzacié
Disposicié esquematica i funcionament d'un liofilitzador industrial: Transferéncia de massa i energia.

Tecnologia i control de la liofilitzacié: relacié entre pressié de vapor, temperatura i buit. Problemes
tecnologics en la congelacié. Problemes tecnologics durant el buit: fuga controlada. Problemes
tecnologics durant la calefaccio.

13 Esterilitzacié

Concepte i técniques d'esterilitzacio. Cinética de l'esterilitzaci6 per calor. Esterilitzaci6 per calor seca i
calor humida: dispositius industrials. Controls dels processos d'esterilitzacio per calor. Esterilitzacio per
radiacions: ultraviolada i ionitzants. Esterilitzacié per agents gasosos: formaldehid i oxid d'etile.
Esterilitzacié per filtracié. Validacié prospectiva de processos d'esterilitzacio. Especificacions del
producte i del procés d'esterilitzacié. Qualificacié de la instal-lacié amb producte i sense producte.
Certificacio. Revalidacid. )

14 Granulacidé

Granulacié: concepte, objectius i tipus. Granulacié per via humida: dispositius industrials mescladors i
per fluidificacié. Granulacié per via seca. Problemes tecnologics en la granulacio per via humida
convencional. Problemes tecnologics en la granulacié per via humida en llit fluid. Problemes
tecnologics en la granulacio per via seca.

15 Compressid

Forces i energies desenvolupades en la dindmica de la compressio: determinaci6 per transductors.
Instrumentacié d'una maquina de comprimir. Factors tecnologics que influeixen en la duresa, la
friabilitat, I'adheréncia i l'exfoliacié de comprimits: problemes tecnologics. F ac‘tors tecnologics que
influeixen en el pes, el temps de disgregacid i la velocitat de dissolucié de comprimits: problemes
tecnologics.

16 Recobriment de comprimits

Caracteritzacié dels nuclis per recobrir. Tecnologia del recobriment. Problemes tecnologics en la
fabricacié industrial de dragees i comprimits recoberts pel-liculats.

17 Encapsulacio

Capsules de gelatina dures: dispositius d'obertura, dosificacid i tancament. Problemes tecnologics en les
capsules dures de gelatina.

18 Preparats d'administracio parenteral

Disseny de planta de I'claboraci¢ de preparats parenterals. Automatitzacio del rentament, l'assecament,
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I'esterilitzacio, 'ompliment i el tancament d'envasos. Problemes tecnologics en la preparacio industrial
de preparats d'administracié parenteral.

19 Supositoris

Fabricaci¢ industrial de supositoris. Problemes tecnologics en la fabricacio industrial de supositoris.

Bloc 5 Condicionament de formes farmacéutiques
20 Tecnologia del condicionament
Dispositius automatics de dosificaci6 i envasament per a formes farmacéutiques solides d'administracié
oral. Dispositius automatics de dosificacio i envasament de preparats liquids. Técniques generals
d'envasament de formes farmacéutiques fluides i viscoses. Tecnologia de l'envasament de supositoris:

envas normal i envas motlle. Condicionament: codificacio i estoig automatic.

Programa de classes practiques
1 Formulacio i fabricaci6 industrial de comprimits per compressio directa. Preparacié de la barreja per
comprimir: barreja amb disgregant i barreja sense disgregant. Muntatge i regulacio de la maquina de
comprimir. Obtenci6 de comprimits conformes a les especificacions. Control en el procés
2 Assaig de dissolucié in vitro dels comprimits obtinguts per compressio directa. Analisi de resultats.
Estudi comparatiu per fer paleses les diferéncies existents entre els comprimits amb disgregant i els
comprimits sense disgregant. Importancia de la tecnologia en la disponibilitat del farmac
3 Recobriment de comprimits. Muntatge i regulacié de la maquina de recobriment de comprimits.
Preparaci6 de la dispersi6 acolorida de recobriment. Obtencié de comprimits film-coating conformes a
les especificacions. Control de qualitat

4 Visites a industries farmaceutiques i afins

Metodologia

Per a I'assoliment dels objectius plantejats, es proposa desenvolupar l'ensenyanga de la Tecnologia

Farmaceutica Industrial partint de I' esquema i els criteris metodologics segiients:

a) Classes teoriques. Se seguira la metodologia magistral, basada en la técnica de la 1lig6 magistral. Es tracta
d'una metodologia expositiva, si bé s'intenta aplicar recursos de la metodologia activa; d'aquesta manera, es
pretén despertar l'interés de l'alumnat pel tema, potenciar la capacitat de raonament, despertar un sentit étic

professional i desenvolupar el minim «criteri farmacéutic» propi de tot professional de la farmacia.
b) Classes practiques de laboratori. Sessions que han de servir per posar en practica tot allo que s'ha aprés a
les classes teoriques. Es fonamenten en el desenvolupament, per part de I'alumnat, d'una serie de

formulacions medicamentoses i la seva fabricacio amb maquinaria de caracter semiindustrial i industrial.

¢) Classes practiques de camp. Es tracta de fer visites a industries farmaccutiques i afins, per tal d'ensenyar a

Pla Docent MOIVO! 26/09/2007 Curs 2007-2008 Pagina 4 de 6



Tecnologia Farmacéutica Industrial

l'alumnat la realitat del que s'ha explicat a classe. Constitueix un element adient per a la formacio integral de

l'alumne, que d'aquesta manera pot con¢ixer el funcionament i l'estructura de la industria farmaceutica.

Avaluacio

L'avaluaci6 de I'alumnat es fara:

1. Mitjangant un examen final constituit per un tema i deu preguntes curtes de concepte de la matéria donada
en les classes de teoria (80 % de la nota final).

2. Treballs dirigits i d'autoaprenentatge autonom, que consisitira en la proposta de resoluci6 de problemes
tecnologics en la fabricacié de medicaments, amb exposicié a classe dels casos tractats (20 % de la nota
final). ’

L'avaluacio de les classes practiques de laboratori es fara de manera continuada, és a dir, mitjangant

l'observacid de la tasca feta per cada alumne en el desenvolupament de les seves practiques.

Distribucio horaria

Tipus Hores

Hores de treball dirigit 0

[Hores d'aprenentaige autonom 0

\Hores presencials 0

Total 0
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