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DISSENY I FORMULACIÓ DE MEDICAMENTS:
NOVES FORMES FARMACÈUTIQUES

Forma farmacèutica o forma galènica: és la 
disposició individualitzada a que s’adapten les 
substàncies medicinals i excipients per a constituir un 
MEDICAMENT.

+

+

TECNOLOGIA

EXCIPIENTS

FÀRMAC
SUBSTÀNCIA MEDICINAL
PRINCIPI ACTIU

FORMA FARMACÈUTICA 
AMB PRINCIPI ACTIU

MEDICAMENT
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Disseny i formulació de medicaments

Recerca aplicada

Obtenció medicament

• SEGUR

•EFICAÇ

•DE QUALITAT ���� ESTABLE

FASES DE LA RECERCA EN TECNOLOGIA 
FARMACÈUTICA PER A LA OBTENCIÓ D’UN 

MEDICAMENT

1- Caracterització del principi actiu. Estudis de 
preformulació.
2- Estudis de formulació.
3- Estudis d’optimització de la tècnica d’elaboració.
4- Caracterització de la formulació definitiva:
5- Estudis de transposició a escala industrial.
6- Estudis d’estabilitat accelerada i a llarg termini 
segons ICH.
7- Estudis clínics.



3

CARACTERITZACIÓ DEL PRINCIPI ACTIU. 
ESTUDIS DE PREFORMULACIÓ.

�Característiques organolèptiques.
�Tipus de cristal·lització; polimorfisme. Difracció raig X.
�Espectofotometria IR.
�Ressonància magnètica nuclear (RMN).
�Solubilitat: diferents dissolvents, en funció pH.
�Puresa: aigua, metalls pesants, dissolvents residuals, impureses
estructurals (CCF, UV, HPLC).
�Grandària partícula: comptador làser, anàlisi d’imatges, etc.
�Estabilitat front temperatura, dissolució àcida, dissolució alcalina, 
peròxids, permanganat, llum UV, llum visible, humitat.
�Estudis reològics, si cal: densitat, capacitat de flux, velocitat de 
lliscament, angle de repòs, capacitat de compressió, etc.
�Estudis de compatibilitat amb excipients (DSC, HPLC).

ESTUDIS DE FORMULACIÓ = INVESTIGACIÓ
GALÈNICA

• Quina forma farmacèutica és la més adequada?
• Quins excipients s’han d’utilitzar?
• Quina tecnologia de fabricació es pot fer servir?

CONDICIONARAN LES CARACTERÍSTIQUES
DEL MEDICAMENT I  PER TANT LA SEVA 

BIODISPONIBILIDATBIODISPONIBILIDAT
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INVESTIGACIÓ GALÈNICA. OBJECTIU

Aconseguir una formulació correcta que vehiculitzi la 
substància medicamentosa per fer possible la seva 
administració en una dosis determinada i per la via 
d’administració desitjada, aconseguint l'òptima 
biodisponibilitat

MEDICAMENT SEGUR, EFICAÇ, ESTABLE I DE QUALITAT

INVESTIGACIÓ GALÈNICA

Elecció
forma farmacèutica

Via d’administració

•Acció farmacològica
•Característiques del fàrmac:

-físico químiques
-biodisponibilitat

•Comoditat d’administració
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ESTUDIS DE FORMULACIÓ

• Selecció d’excipients
• Selecció tècnica d’elaboració
• Disseny formulació base

SELECCIÓ D’EXCIPIENTS EN FUNCIÓ DE:

•MOLÈCULA PA
•ESTUDIS DE PREFORMULACIÓ PA

DISSENY DE LA FORMULACIÓ BASE

• Dissenyar la fórmula més simple
• Utilitzar estàndards bibliogràfics
• Executar experimentalment la formulació
• Avaluar experimentalment l'adequació a objectius 

(assaigs control de qualitat de la forma 
farmacèutica)

• Modificar la fórmula en funció d’objectius no 
complerts

• Estudiar les variables tecnològiques en funció dels 
objectius no complerts

• Poden utilitzar-se tècniques estadístiques de 
planificació d'experiències
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ESTUDIS D’OPTIMITZACIÓ DE LA TÈCNICA 
D’ELABORACIÓ

• Utilitzar formulació definitiva

• Estudiar condicions tecnològiques

• Estudiar reproductibilitat 3 lots galènics

CARACTERITZACIÓ DE LA FORMULACIÓ
DEFINITIVA

• Establiment assaigs control de qualitat.

–Farmacèutics (friabilitat, resistència ruptura,…)
–Biofarmacèutics (disgregació, dissolució,…)

• Posada a punt metòdica analítica per producte acabat (HPLC).

–Identificació p.a. i substàncies relacionades

• Impureses
• Productes degradació

–Quantificació p.a. i substàncies relacionades.
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ESTUDIS TRANSPOSICIÓ ESCALA 
INDUSTRIAL

• Adequació a escala industrial
• Realitzar un primer lot de prova (10% 

industrial) en maquinària industrial
• Sempre és necessari ajustar condicions
• Existeixen tècniques de transposició

d’escala
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ESTUDIS D’ESTABILITAT DEL 
MEDICAMENT

� Segons ICH.

� Estabilitat accelerada (zona climàtica 2):
• 40 ºC ± 2 ºC / 75 % ± 5 % HR (6 mesos)
• 30 ºC ± 2 ºC / 65 % ± 5 % HR (12 mesos)

� Estabilitat a llarg termini (zona climàtica 2):
• 25 ºC ± 2 ºC / 60 % ± 5 % HR (màxim 60 mesos)
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LINIA RECERCA:

Disseny sistemes experts per a preformulació i 
formulació de medicaments

DIAGRAMA SeDeM:
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Indice de Carr (%)

Indice de cohesividad

Indice de Hausner

Angulo de reposo

Tiempo de deslizamiento

% Humedad relativa

% Higroscopicidad

% Partículas finas

Indice de homogeneidad

Es defineix un perfil per a la substància pulverulenta en funció de les 
seves característiques físiques relacionades amb:

– Densitat

– Compressibilitat
– Lliscament / fluïdesa
– Humitat / higroscopicitat

– Mida de partícula

Es determinen experimentalment 12 paràmetres físics de la substància, 
que proporcionen un determinat perfil.

Coneixent el perfil, poden corregir-se aquells paràmetres deficients

Facilitat per a que el laboratori formuli.
Criteri per escollir l’excipient que millor s’adapti a la formulació.
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LINIA RECERCA:

Noves formes farmacéutiques

• Comprimits matricials hidròfils SR.

• Pellets d’alliberació prolongada.

• Comprimits osmòtics

• Gels termorreversibles o bioadhesius SR
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LINIA RECERCA: 
MICRO I NANOENCAPSULACIÓ

OBJECTIUS :

• Protecció p.a.
• Protecció del pacient
• Modificar característiques organolèptiques p.a.
• Modificar estat físic p.a.
• Modificar solubilitat p.a.
• Modificar densitat p.a.

• Modificar alliberació p.a. ���� ACCIÓ CONTROLADA
• Dirigir p.a. a cèl·lula / teixit diana.
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LINIA RECERCA: 
MICRO I NANOENCAPSULACIÓ

• Nucli

• P.a.

• Coberta : 
– Substàncies filmògenes (polímers)
– Dissolvents
– Plastificants
– Tensioactius
– Impermeabilitzants
– Reticulants
– altres

Líquid o sòlid

Sol o formulat
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