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EVALUACION DEL GLICOLATO SODICO DE ALMIDON COMO AGENTE DESINTEGRANTE EFICAZ EN TABLETAS DE LIBERACION INMEDIATA
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INTRODUCCION: | 55 tapletas constituyen una de las formas farmaceuticas mas utilizadas por los pacientes; su eficacia terapéutica depende de la capacidad de estas para desintegrarse y liberar el ingrediente farmacéutico en

el sitio de absorcion. Evaluar la funcionalidad como desintegrante en tabletas, del glicolato sddico de almidon nacional, sintetizado a partir de almidon de maiz, constituye el objetivo del presente trabajo.

METODOLOGIA: Como materia prima para la sintesis del desintegrante se empleé almidén de maiz procedente del fabricante Weifang Shengtai Medicine El proceso de sintesis del glicolato sodico de almidon se realizé6 mediante
eterificacion en medio heterogeneo, utilizando hidroxido de sodio y acido monocloroacético, seguida de reticulacion con epiclorhidrina. El producto de la sintesis fue caracterizado fisicoqguimica, microbioldgica y
tecnoldgicamente, segun USP 40. Para comprobar la funcionalidad del agente desintegrante en estudio, fueron evaluadas cuatro formulaciones de tabletas de liberacion inmediata, de uso frecuente en terapias

orales: Glimepirida-5, Paracetamol-500, Metoclopramida-10 y Metformina-500. En el caso de esta ultima, se realizé un estudio comparativo de disolucion frente a un producto de referencia comercial.

Tabla 2. Resultados tecnoldgicos de los lotes de ensayo en las formuladas evaluadas

RESULTADOS:
Medi t Peso() Dureza® Espesor® Desintegracion
Tabla 1. Resultados de la evaluacion fisico-quimica, microbiolégica y tecnolégica del derivado edicamentos (Mg) (kgf) (mm) (min)
., .. . . _ 683,0 + 4,1 9,57 + 0,53 5,68 + 0,04 12
Evaluacion Especificaciones Resultados Limites Metformina
(646,0 - 714,0] 8,0 - 10,0] 5,50 - 5,90] < 30]
o Polvoblanco, insipido, 621,8 +509 107405 430 + 0,04 3
Descripcion conforme |inodoro,de fluidez Paracetamol
elativamente libre [589,0 - 651,0] [6,0 - 10,0] [4,15 - 4,45] [< 15]
Una dispersion al 2% p/v en agua Metoc | 130,2 +1,2 6,6 + 0,6 2,50 + 0,02 3
. fri i etoclopramida
Solubilidad conforme | 7% S€ dzed'L“nZ”taC:;a R [117,0 - 143,0] 5,0 - 7,0] [2,25 - 2,55] [< 15]
Eisico- hidratada _ o 190,2 + 1,57 6,1 +0,65 3,64 + 0,02 1
. 0 UCION | " dificad Glimepirida
guimica Na SOIUCIOoN levemente acialfricada, [175,25 _ 204,25] [5,0 _ 6,0] [3,50 _ 3,60] [S 15]

desarrolla un color azul a violeta con

ldentificacion conforme la adicién de yodo y yoduro de () Se reporta el valor promedio de 20 tabletas + desviacion estandar. Entre corchetes, los limites establecidos para cada ensayo.
potasio Tabla 3. Resultados de los Perfiles de Disolucion de Metformina-500
., abla 3. Resultados de los Perfiles de Disolucion de Metformina-500.
Valoracion (%) BH= 3,28 2,8-4,2
pH 7,05 55-7,5 Tiempo/table % IFA disuelto, lote de referencia % IFA disuelto, lote de ensayo
Contenido cloruro de sodio (%) 2,02 _ = 70 tas 5 min 15 min 45 min 60 min 5 min 15 min 45 min 60 min
conforme |E. coli, ausenciaen 1 g.
conforme |Salmonella spp, ausencia en 10 g. vaso 1 73,57 101,24 100,99 101,17 64,37 100,59 101,43 100,98
Microbiold-|| imite microbiano conforme f‘?”/te)oj%i' de aerobios mesofilos vaso 2 73,32 101,17 100,93 100,93 62,75 100,72 101,50 100,72
gica ufc/g) < 10°.
conforme | Conteo Total de hongos y levaduras vaso 3 71,29 100,93 101,05 100,74 67,73 100,85 101,56 101,04
(ufc/g) < 102 vaso 4 71,97 101,30 101,05 100,93 58,22 101,50 101,30 100,59
Densidad de vertido (g/cm?3) 0,512 0,650 - 0,850
o6 aicn Densidad asentamiento (g/cm?) 0 645 0.750 - 1.000 vaso 5 72,09 101,30 101,05 101,05 61,13 101,50 101,30 100,72
J ndice de Carr (%) 21 - vaso 6 72,71 101,42 101,17 100,62 61,52 101,56 101,50 100,79
Indice de Hausner 1,26 - .
I media 72,49 101,23 101,04 100,91 62,62 101,12 101,43 100,81
DE 0,87 0,17 0,08 0,20 3,22 0,45 0,11 0,17
Perfil de disolucion cV 1,20 0,17 0,08 0,20 5,15 0,44 0,11 0,17
120
CONCLUSIONES:
100 « Las condiciones de sintesis resultaron apropiadas para modular las propiedades del derivado en dependencia de los requerimientos farmacopeicos.
% * El glicolato sodico de almidon de fabricacion nacional, demostrd propiedades fisico-quimicas y tecnologicas adecuadas, asi como un impacto positivo en la
= 80
S liberacion y biodisponibilidad de los principios activos que se evaluaron.
© L . L . . . . .
é 60 » El factor de similitud (f,) fue 64,88 y el de diferenciacion (f,) 2,86; lo que indica que la liberacidon del IFA ocurre de forma similar para ambas formulaciones.
5 « Estos hallazgos respaldan su potencial de como desintegrante farmaceutico en formulaciones solidas orales de liberacion inmediata.
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