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INTRODUCCIÓN 

 

Los medicamentos cumplen una función importante en el mantenimiento de la salud, debido a 

que cubren las necesidades asistenciales y prioritarias en población. La adquisición de estos 

fármacos se realiza de acuerdo a la prevalencia de las enfermedades, su seguridad, eficacia y 

costoeficacia comparativa; lo que ayudara a brindar una cobertura homogénea y equitativa en la 

dispensación del sistema de salud, en cantidades adecuadas, formas farmacéuticas apropiadas y 

con una excelente calidad. (OPS/OMS, 2016). 

La industria Farmacéutica está comprometida con la elaboración y producción de fármacos 

mediante procedimientos de investigación, adaptación de políticas y estrategias que garanticen 

medicamentos de calidad para mantener una vida sana (Ortiz, 2019,p 1). En la elaboración de los 

fármacos estas empresas se acogen a entidades como la Food and Drug Administration (FDA), 

Organización Mundial de la Salud (OMS) y European Medicines Agency (EMA), que manejan 

protocolos de control de calidad que los productos farmacéuticos deben de cumplir para que 

salgan a la venta. Una de las pruebas utilizadas para garantizar que los comprimidos cumplan su 

efecto farmacológico en el organismo es la realización de los perfiles de disolución, el mismo que 

determina la velocidad a la cual el fármaco se libera de la forma de dosificación (Plasencia et al. 

2013, p.28). 

El ensayo de perfil de disolución en las últimas treinta décadas se ha convertido en una 

herramienta muy útil y eficaz en el control de calidad para formas farmacéuticas sólidas que son 

sometidas a pruebas de equivalencia. Para la realización de este análisis se deberá guiar del 

sistema de clasificación biofarmacéutica (BSC), la cual se basa en la solubilidad del agua y la 

permeabilidad intestinal del medicamento, lo que permite clasificar al principio activo en cuatro 

categorías, siendo estas las de alta permeabilidad y solubilidad, las de baja solubilidad y alta 

permeabilidad, alta solubilidad y baja permeabilidad y las de baja solubilidad y baja 

permeabilidad (ARCSA, 2018, pp. 49 -50). 

A nivel nacional tanto los medicamentos ecuatorianos y multinacionales son sometidos a pruebas 

de equivalencia farmacéutica, debido a que actualmente en el país operan 243 empresas 

farmacéuticas, de las cuales 177 son industrias multinacionales y el resto son nacionales; para así 

constatar que los fármacos comercializados tengan una buena eficacia y seguros al momento de 

ser administrados. (Jarrin ,2013,p.55).  

En el Ecuador el medicamento más consumido es el paracetamol, donde estudios aducen que el 

69.6% de los habitantes de la Parroquia de San Blas, ubicada en la ciudad de Cuenca, consumen 
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paracetamol para sus dolencias musculares, debido a su fácil acceso y venta libre, además de ser 

altamente dispensado en subcentro de esta parroquia y en todos los hospitales públicos del país 

(Jara et a, 2011, p 1). 

Por ello el presente estudio tuvo como objetivo principal el determinar la equivalencia 

farmacéutica “in vitro” en comprimidos de Paracetamol (500 mg) que se encuentran 

comercializados en el País. 
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JUSTIFICACIÓN  

 

Según el sistema Mundial de Vigilancia y Monitoreo de productos médicos de calidad 

"subestándar" y falsificados (GSMS) organismo creado por la OMS, indica que uno de cada diez 

productos comercializados en los países en vía de desarrollo son falsificados y de calidad inferior 

debido a que suspenden las pruebas y son medicamentos subestándar o imitados, según este 

sistema en los últimos cuatro años se han recibido denuncias de este problema que cada vez va 

en aumento, por la comercialización de  medicamentos de mala calidad en todas las categorías 

terapéuticas( Diario el Comercio, 2018). 

En el Ecuador se comercializan medicamentos exportados e importados por lo que el presente 

trabajo de investigación tiene como objetivo demostrar que los comprimidos de Paracetamol (500 

mg) dispensados en el país, tienen una buena calidad, mediante la realización de pruebas de 

equivalencia “in vitro” las cuales aseguraran si el medicamento cumple o no cumple con los 

estándares de calidad.  

 

La selección de este medicamento se realizó en base a que el paracetamol es un medicamento 

altamente consumido tanto a nivel mundial como nacional, por lo que queremos comprobar la 

eficacia y seguridad del medicamento mediante la realización de las pruebas de Bioexención y 

poder brindar a los pacientes confianza y seguridad del fármaco que está siendo utilizado. 

 

Se realizará esta investigación debido a que en Ecuador no existen estudios trascendentales 

referentes a la equivalencia farmacéutica del paracetamol, pudiendo así contribuir en un futuro a 

posibles investigaciones, además de poder ofrecer información a la población de cuales de los 

comprimidos de Paracetamol que se encuentran comercializan en el Ecuador son equivalentes y 

así poder asegurar que no haya complicaciones en la salud. 
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OBJETIVOS 

Objetivo general: 

- Evaluar la equivalencia farmacéutica in vitro en comprimidos de paracetamol (500mg) de 

tres industrias farmacéuticas multinacionales y tres industrias farmacéuticas ecuatoriana 

Objetivos Específicos:  

- Realizar el perfil de disolución de los comprimidos de paracetamol de 500 mg de las 

industrias farmacéuticas Ecuatorianas y Multinacionales. 

 

- Cuantificar la cantidad de principio activo presente en los comprimidos de Paracetamol de 

500mg de liberación rápida. 

 

- Determinar los parámetros de desintegración y dureza en comprimidos de Paracetamol de 

500 mg. 

 

- Examinar las propiedades físicas y organolépticas en los comprimidos de Paracetamol de 

500 mg. 
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CAPÍTULO I 

 

 

1. MARCO TEÓRICO REFERENCIAL 

 

1.1. Antecedentes de la investigación 

 

Los medicamentos están constituidos por principios activos de alta eficacia cuya finalidad es 

ayudar al organismo a la recuperación de los desequilibrios producidos por las enfermedades o a 

protegerse de ellos (CIM CedimCat, 2007). 

La Bioexención es una prueba físico-química “in vitro”  utilizada para estimar la liberación del 

principio activo a partir de la forma dosificada, esta prueba evalúa la variabilidad inter lote  en 

cuanto a características de liberación del fármaco, para lo cual se basa en normativas establecidas 

por agencias regulatorias como la (FDA), (EMA),etc; que establecen los criterios del sistema de 

clasificación biofarmacéutica(BSC) bajo el cual el ensayo de disolución debe realizarse, siendo 

posible la sustitución del ensayo de Bioequivalencia (Adrados,2018 ). 

Se realizó estudios de Bioequivalencia in vitro en tabletas de Propranolol 40 mg, con el objetivo 

de determinar la equivalencia entre el producto multifuente y el innovador Inderal®. Para ello se 

llevó acabo la cuantificación del clorhidrato de Propranolol, mediante perfiles de disolución en 

tres medios de disolución a diferente pH (1,2; 4,5 y 6,8); encontrándose un factor de similitud por 

debajo del rango en los tres medios, pudiendo así concluir que las tabletas de Propranolol 40 mg 

multifuente e innovador no son bioequivalentes in vitro (Plasencia et al., 2013, pp.1-6).  

Un estudio de investigación realizado en Lima Metropolitana por Grande et al.( 2019,pp.1-4), es 

determinar la equivalencia in vitro de cuatro marcas de medicamentos que conteniendo 

amoxicilina, doxiciclina y fluconazol para ello se emplea un método validado de 

espectrofotometría UV-VIS para la determinación del perfil de disolución, cuya finalidad de este 

estudio fue determinar el factor de similitud entre el medicamento de referencia y los 

medicamentos multifuente para poder realizar su intercambiabilidad. Mediante la ejecución y la 

obtención de datos en el análisis, se concluye que los medicamentos que contenían amoxicilina y 

fluconazol no presentan equivalencia terapéutica por lo que no pueden ser intercambiables.  

 

En Colombia se realizó un estudio comparativo de once marcas de comprimidos de Acetaminofén 

de 500mg distribuidos en farmacias de las ciudades de Bogotá, Cali, Medellín, Barranquilla y 
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Cartagena. Las tabletas fueron  sometidos a ensayos físicos, químicos y de bioexención, 

permitiendo evaluar la calidad del medicamento, para la realización de los   ensayos 

Farmacopéicos (variación de peso, dureza, perfil de disolución, uniformidad de dosis, 

desintegración, valoración de principio activo) se utiliza las técnicas establecidas por la USP 37, 

este ensayo comparativo  permite evidenciar que algunas marcas presentan marcadas diferencia 

en cuanto a su liberación de principio activo in vitro a determinados tiempos , pero  al final 

cumplen con los estándares de calidad (León et al.,2015 ). 

Un estudio realizado en Chile por Bavestrello (2017,pp.1-3), propone que se debe exigir la 

bioequivalencia in vitro de antimicrobianos de marca genérica ,debido al incremento de ventas en 

al año 2000,ya que  este incremento se dio por la copias de los productos farmacéuticos registrados 

inicialmente mas no por la aparición de nuevos fármacos, por lo sugieren que se realice estudios 

de Bioequivalencia para determinar la eficacia y seguridad de estos fármacos, actuando así como 

una  herramienta de comparación que nos permitan  demostrar que un medicamento genérico 

tiene la misma eficacia terapéutica que el medicamento de referencia. 

El Real Decreto en España(1910/1984), permite la prescripción ambulatoria de un medicamento 

tipo genérico, que autoriza explícitamente al farmacéutico para sustituir un medicamento por otro 

con igual composición, dosis, forma farmacéutica y vía de administración, los mismos que son 

clasificados  en dos grandes categorías de equivalencia terapéutica (A y B) y en subdivisiones 

como medicamentos genéricos, con un mismo principio activo, que  están registrados por 

diferentes laboratorios (Boix y Barrera, 1996: p.2). 

La Organización Mundial de la Salud (OMS), redactó unas guías para unificar los estándares en 

todas las organizaciones que llevan a cabo estudios de Bioequivalencia  in vivo e in vitro, por 

problemas generados en el año de 1970 donde existió problemas de biodisponibilidad en algunos 

medicamentos, lo que exigiendo desde entonces la demostración de la intercambiabilidad de 

medicamentos genéricos por un medicamento comercial siempre y cuando este cumpla con los 

estándares de calidad y el factor de similitud(Estévez et al.,2012: p. 1).  

La Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria (2018, p.49), establecen que dos 

productos farmacéuticos son “bioequivalentes” si son farmacéuticamente equivalentes es decir 

que deben  contener la misma cantidad molar de los mismos principios activo, en la misma forma 

farmacéutica y la misma vía de administración cumpliendo así con los  estándares de 

comparación, para su determinación esta agencia reguladora establece ensayos de estudios de 

equivalencia in vitro para formas farmacéuticas orales mediante perfiles de disolución que 

permiten determinar la caracterización de calidad de los medicamentos. 
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1.2. Marco conceptual  

1.2.1. Medicamento  

Es un producto o preparación farmacéutico combinado con otras sustancias farmacológicamente 

inactivas denominadas excipientes, sustancias responsables de generar el volumen adecuado en 

las diferentes presentaciones farmacéuticas, debiendo brinde absoluta seguridad, eficacia y 

calidad (OMS, 2017). 

El medicamento es utilizado en la prevención, diagnóstico y tratamiento de una patología; un 

medicamento es identificado por su nombre genérico o denominación común internacional (DCI) 

o mediante un nombre comercial que es designado por su casa farmacéutica (Farmacopea Argentina, 

p. 19). 

1.2.2. Principio activo o droga farmacéutica  

Sustancia química de origen animal o sintético, capaz de generar efecto farmacológico específico 

sobre una determinada propiedad fisiológica que se emplea en medicina humana, un fármaco debe 

ser exactamente dosificado para generar propiedades benéficas y no perjudiciales (Farmacopea 

Argentina, pg 19). 

1.2.3. Excipiente   

 Sustancia de origen natural o sintético de carácter inerte diferente del principio activo, sustancia 

que sirve para proporcionar el volumen adecuado al medicamento, facilitando el proceso de 

producción, transporte, almacenamiento, dispensación y administración del mismo; entre los 

ejemplos de excipientes están los saborizantes, conservantes, sustancias aromatizantes, 

colorantes, diluyentes etc. 

Actualmente se requiere de un control de medicamentos, por lo que se exige una declaración 

obligatoria de algunos excipientes en el etiquetado, prospecto y ficha técnica del medicamento 

para evitar posibles problemas en la salud. Sobre el prospecto se detallara de forma completa el 

excipiente, en denominación común internacional, su número y seguido de una letra E 

(CEDIMCAT, 2018,pp 2-3). 

1.2.4. Forma farmacéutica  

Son productos provenientes de los preparados farmacéuticos, formas medicamentosas o de 

transformación de un principio activo que contenga una o varias drogas las mismas que estarán, 

dosificadas mediante procedimientos fármacotécnicos, con el fin de proveer características físicas 

y morfológicas que faciliten la vía de administración y su acción farmacológica.  
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Los fármacos se clasifican según su estado físico en: 

- formas farmacéuticas de estado sólido (Polvos, granulados, comprimidos, tabletas cápsulas, 

óvulos, supositorios, ect). 

- formas farmacéuticas semisólido: como pomadas, cremas, geles y pastas. 

- formas farmacéuticas líquidas: como los jarabes, soluciones, suspensiones elixires, 

inyectables, etc. 

-  formas farmacéuticas gaseosas: como el oxígeno, el óxido nitroso y los aerosoles.  

Los preparados farmacéuticos pueden ser nombrados mediante su nombre químico, nombre 

genérico y nombre registrado o comercial (Organización Panamericana de la Salud /OPS, 2011). 

1.2.5. Alternativa farmacéutica  

Existe alternativa farmacéutica cuando dos o más medicamentos sometidos a estudio que 

contienen la misma cantidad molar de fracción activa, por la misma vía de administración, 

pudiendo diferir en su forma farmacéutica o en la forma química; pueden ser o no ser 

bioequivalentes o terapéuticamente equivalentes al medicamento de comparación (ARCSA,2017).  

1.2.6. Medicamento genérico 

 Es una forma farmacéutica denominada generalmente por el nombre del laboratorio que lo 

produce, su precio suele ser hasta un 30% menor que el medicamento innovador, el cual contiene 

el mismo principio activo, misma dosis, misma forma farmacéutica y mismas características 

farmacocinéticas, farmacodinámicas y farmacotécnicas, es comercializado una vez que ha 

vencido la patente del medicamento innovador y que ha demostrado ser bioequivalente con el 

mismo. (ANMAT, 2002, p 19).  

 

1.2.7. Medicamento Comercial 

Son fármacos que surgen de un derechos exclusivos de una investigación profunda que realiza un 

laboratorio en un nuevo producto Farmacéutico, con la intención de sanar un padecimiento 

específico, susceptible de ser explotado comercialmente  dentro de un periodo de vigencia que  

goza del derecho exclusivo de fabricar el producto, comercializarlo, licenciarlo, importarlo y 

exportarlo dado que la patente protege todas las inversiones en todos los campos de la tecnología 

siempre que se cumpla con todos los requisitos de patentabilidad(Comas y Mira ,2000:p.53 ) . 
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1.2.8. Sustancia de referencia (estándar) 

Es una sustancia química desarrollada a través de ensayos colaborativos avalados, de uniformidad 

comprobada, cuya monografía ha sido incluida en cualquier farmacopea, cuyo empleo se reserva 

a ensayos químicos y físicos específicos en los que se comparan sus propiedades con las de un 

producto problema y que posee un grado de pureza adecuado para el uso al que se destina 

(Farmacopea Argentina, pp.19- 24). 

 

1.2. Fármacos antiinflamatorios no esteroideos (AINES).  

 

1.3.1. Características generales.  

 

Los AINES tradicionales o también denominados, Analgésicos no Opioides (ANOP), representan 

uno de los grupos farmacológicos muy utilizados en la práctica clínica por reiteradas ocasiones, 

provocando un abuso. Estos fármacos presentan un conjunto de actividades terapéuticas 

(analgésicas, antipiréticas, antiinflamatorias). 

La eficacia analgésica de los AINES es limita a un efecto máximo o de techo y no de dosis 

dependiente para la mejoría terapéutica ya que el incremento de dosis puede provocar toxicidad, 

y aumentar incidentemente los efectos secundarios gastrointestinales, cardiovasculares, renales, 

etc; por lo que se recomienda no hacer uso de un incremento de dosis (Prieto .2007,pp. 1-10). 

1.3.2. Mecanismo de acción 

Los antiinflamatorios no esteroideos actúan bloqueando a la enzima ciclooxigenasa (COX), la 

misma que está constituida por dos isoformas las (COX 1) y la (COX 2), que actúan a nivel del 

Ácido Araquidónico liberado por las lesiones tisulares que inhiben la síntesis de eicosanoides 

(tromboxanos, prostaglandinas, prostaciclinas) (Rivera ,2006,pp. 36-40). 

 

Figura  1-2: Mecanismo de acción de los AINES 

Fuente: (Rivera, 2006,p.5) 
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1.3.3. Clasificación de los AINES 

Los AINES se clasifican en dos grupos: 

- inhibidores de la ciclooxigenasa no selectiva  

-  inhibidores de la ciclooxigenasa selectiva. 

Pertenecen al  grupo de inhibidores no selectivos  los diferentes derivados de: 

- Salicilatos (aspirina). 

- para-aminofenol ( paracetamol o tylenol) 

- pirazolonas (dipirona o  metamizol) 

- ácido propiónico (naproxeno, ibuprofeno, ketoprofeno, oxaprozina, fenoprofeno). 

- ácido acético(indometacina,glucametacina, sulindaco) 

- enolicos (piroxicam.meloxican, tenoxican)  

En el grupo de Inhibidores selectivos que actúan a nivel de la COX-2 está  

- derivados enólicos (meloxicam, piroxicam, tenoxican). 

- Coxibs (celecoxib, rofecoxi) 

- La nimesulida, Sulfoanilida 

- Indolaceticos y pirrolpirrólicos (etodolaco, ketoroloca) (Velázquez, 2009,pp. 13-14). 

 

1.3.4. Paracetamol.  

 

El Paracetamol es derivado de la acetanilida, su nombre de sustancia o principio activo es 

Acetaminofeno, es un medicamento que se utiliza como antiinflamatorias débiles para afecciones 

articulares, cefaleas, procedimientos quirúrgicos, etc y también se utiliza como antipiréticas en 

infecciones virales y posvacunación; su código ATC es N02BE01 (Biblioteca Nacional de Medicina de 

los Estados Unidos/Red de Datos de Toxicología NIH/TOXNET).  

 

                             Figura  2-2: N-(4-hidroxifenil) acetamida  

                                         Fuente: (Biblioteca Nacional de Medicina de los Estados Unidos/Red de Datos de Toxicología 

NIH/TOXNET). 

 

1.3.3.1. Propiedades físicas.  

- El paracetamol presenta un peso molecular de 151,163 g/mol. 

- Punto de fusión de 169 °C. 
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Es polvo cristalino blanco, inodoro, fácilmente soluble en alcohol y agua; su solubilidad acuosa 

es de 14,7 mg/ml a 20°C, presenta una solubilidad alta en 70 partes de agua a temperatura 

ambiente y en 20 partes de agua a ebullición (Biblioteca Nacional de Medicina de los Estados Unidos/Red de Datos 

de Toxicología NIH/TOXNET).  

Entre las formas farmacéuticas más comunes dispensadas en el mercado están: 

- Tableta 500 mg – 1000mg. 

- Jarabe 120 mg – 160 mg/5 ml. 

- Solución oral gotas 100 mg/ml. 

- Supositorio 100 mg) (CNM, 2014, pp.503). 

1.3.3.2. Farmacocinética 

La absorción del Paracetamol se realiza rápidamente por el intestino delgado, alcanzando 

concentraciones plasmáticas máximas de (15min- 2 hr) después de su administración. La 

velocidad de absorción depende del vaciado gástrico, el Paracetamol tiene una biodisponibilidad 

del 60 a 98 % la cual es bien difundida por todos los tejidos y atraviesa la barrera 

hematoencefalica, presenta un volumen de distribución uniforme de 1 a 2 L/kg en los fluidos 

corporales, se encuentra unido a proteína plasmática 10 – 30 %.  

La depuración corporal total del Paracetamol es 5ml/min/kg, es metabolizada principalmente en 

el hígado y excretada por la orina en las primeras 24 horas, presenta una vida media de 2 horas, 

en una sobre dosis se presenta la acumulación de un metabolito hidroxilado (N- acetil-p-

benzoquinoneimida) que sobrepasa la concentración de glutatión y estas al encontrarse libres se 

une a las proteínas intracelulares del hepatocito, lo que generara daño hepático (Velázquez, 2009, p. 

24). 

1.3.3.3. Indicación terapéutica 

El paracetamol es utilizado como analgésico y antipirético, para aliviar dolencias leves a 

moderadas y es de primera elección para los niños cuando presentan Fiebre, además no genera 

muchos efectos colaterales, como otros AINES es un analgésico común al ser de venta libre.  

Es particularmente útil en el tratamiento de elección en pacientes contraindicados por otros 

AINES, como es en el caso de no poder utilizar la aspirina debido a que el paciente tenga ulcera 

gástrica, alergia, gastritis, tratamiento con anticoagulantes, etc. (Velázquez, 2009,pp.24-25). 
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1.3.3.4. Contraindicaciones 

- Hipersensibilidad al medicamento o a sus componentes. 

1.3.3.5. Precauciones 

Se debe tener precauciones en pacientes que tengan: 

- Alcoholismo crónico.  

- Alteraciones hepáticas o renales. (Cuadro Nacional de Medicamentos Básicos y Registro 

Terapéutico,2014, pp.502-514). 

1.3.3.6. Efectos adversos:  

Los efectos adversos del paracetamol se dan de manera:  

- Frecuentes: Exantemas, urticaria, prurito. Náusea. 

- Poco frecuente: Fiebre medicamentosa, lesiones de mucosas. 

-  Raros: Hepatotoxicidad, ictericia colestática, necrosis hepática. Neutropenia, 

trombocitopenia, pancitopenia, anemia hemolítica, Necrosis tubular renal aguda. 

Anafilaxia, angioedema. (Cuadro Nacional de Medicamentos Básicos y Registro Terapéutico, 2014, 

pp.506-508). 

1.3.3.7. Disminución de la eficacia 

El paracetamol presenta disminución en su eficacia al ser combinado con otros medicamentos 

como: 

- Carbamazepina, fenitoína: inducción de metabolismo hepático y formación de 

metabolitos tóxicos. 

1.3.3.8. Dosificación 

- Para los Neonatos de 28-32 semanas de edad gestacional: 10-12 mg/kg/dosis cada 6-8 

horas 

Dosis máxima diaria: 40 mg/kg/día.  

- Para los neonatos de 33-37 semanas de edad gestacional o recién nacidos a término < 10 

años: 15 mg/kg/6 h o 10 mg/kg/4 h. 

Dosis máxima diaria: 60 mg/kg/día. 

- Niños a partir de los 10 años: 500-650 mg/4-6 h. 

- Dosis máxima: 4 g/día. 

- En adultos y con fiebre: 500 – 1000 mg /4-6 h. 
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 Dosis máxima: 4000 mg en 24 horas (Cuadro Nacional de Medicamentos Básicos y Registro 

Terapéutico, 2014, pp.509-514). 

1.4. Equivalencia farmacéutica y Bioexención. 

1.4.1. Equivalencia Farmacéutica  

Son estudios de Biodisponibilidad relativa in vitro, en la cual se comparan dos especialidades 

medicinales de un mismo fármaco de distintas casas comerciales, siendo administrados a la misma 

dosis y por la misma vía de administración y como resultado se obtiene que presentan la misma 

eficacia y seguridad. 

Se calcula de la siguiente manera: ABCT/ABCR  

 T= medicamento de prueba  

 R =medicamento de referencia.  

Si el cociente de ABCT/ABCR = 1 se concluye que ambas formulaciones se absorben en la misma 

medida y son equivalentes. (Formentini, 2004,pp 8-13). 

1.4.2. Bioexención. 

La bioexención son estudio de biodisponibilidad in vitro que demuestran la bioequivalencia de 

dos fórmulas farmacéuticas orales de liberación inmediata que tengan un mismo principio activo, 

la misma vía de administración, este ensayo se realiza mediante un método comparativo de 

perfiles de disolución que determina la liberación del principio activo a partir de la forma 

dosificada. 

Diferentes normativas, entre ellas, la Food and Drug Administration (FDA), EMA y la OMS, 

establecieron las características que debe tener el ensayo de disolución, para ello se basan en 

los criterios dados por el Sistema de clasificación Biofarmacéutica (BSC) sobre la 

permeabilidad del agua y la solubilidad del fármaco simulado en el estómago 

1.5. Sistema de clasificación biofarmacéutica (SCB) y su relación con la exención de estudios 

de bioequivalencia.  

Es un marco científico que fue propuesto por Amidon en 1995, para catalogar principios activos 

en base a su solubilidad acuosa y permeabilidad intestinal, para lo cual divide a los fármacos en 

cuatro categorías. 
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                          Figura  3-2: Sistema de Clasificación Biofarmacéutica 

                                     Fuente: (Storpirtis, 2009, pp. 3-4). 

 

- Alta Solubilidad: La European Medicine Agence (EMA, 2010), menciona que un fármaco es 

considero alta solubilidad “si la dosis más alta es soluble en un volumen ≤ 250 mL en el 

rango de pH 1.0 -6.8 a 37 ± 1º C”. 

- Alta Permeabilidad: La guía EMA, define que si la magnitud de medida de la absorción 

con base a biodisponibilidad absoluta o estudios del balance de masa es mayor al 85% de la 

dosis oral administrada se absorbe en el intestino delgado.  

- Disolución Muy Rápida: Un producto Farmacéutico de liberación inmediata se considera 

de muy rápida disolución cuando más del 85% de la cantidad declarada de Principio Activo 

se disuelve dentro de los 15 min, haciendo uso del aparato I (100 rpm) o del aparato II (75 

rpm), en medio de estándar a pH 1.0, 4.5 y 6.8.  

- Disolución Rápida: Es considerado un fármaco de disolución rápida si más del 85% de la 

cantidad declarada de principio activo se disuelve dentro de los 30 min. en medio estándar a 

pH 1.2, 4.5 y 6.8 y haciendo usando el aparato II (75 rpm) o alternativamente el aparato I 

(100 rpm).  

La Organización Mundial de la Salud, FDA y La EMA establecen que algunos fármacos que 

estaban en la Clase III se incluyan ahora en la Clase I, como son “paracetamol, ácido 

acetilsalicílico, alopurinol, lamivudina y promethazina”. 
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1.6. Control de Calidad. 

1.6.1. Concepto de Calidad:  

La calidad consiste en realizar mediciones de parámetros de un producto (medicamento, alimento) 

para determinar si es apto o no para su uso. En los medicamentos el control de calidad está 

determinado por sus características de pureza, contenido, potencia y estabilidad lo que garantiza 

su eficacia y seguridad. 

1.6.1.1. Comparación de las Pruebas no Farmacopéicas para la detección de la equivalencia 

farmacéutica del Paracetamol. 

La FDA (20012), realiza la publicación de una serie de guías para disminuir los errores de 

medicación, asociados al aspecto externo y poder normalizar estos atributos en formas 

farmacéuticas orales como capsulas y comprimidos. En efecto, el color, la forma o el tamaño, así 

como el acondicionamiento secundario tienen importancia especialmente en algunos subgrupos 

de poblacional que hacen frente a la sustitución de los medicamentos genéricos para lo cual se 

establecen las siguientes pruebas. 

- Prueba de Apariencia: 

Especificaciones: Los comprimidos deberán presentar una brillantes uniforme a nivel de 

toda la superficie, no deben existir irregularidades en los bordes, ni presencia de grietas, 

hendiduras o alguna deformación.  

- Prueba de color y forma: Según dosis de la droga, densidad de la granulación y peso 

del comprimido, es esencial para la aceptación del consumidor. 

Especificaciones del Color: El comprimido deberá ser homogéneo, sin presencia de 

manchas o puntos, ranura y el logotipo del fabricante.  

Especificaciones de la Forma: Los comprimidos deberán tener la misma forma entre si 

y estas formas pueden ser (redondas, cuadras y triangulares); una superficie cóncava o 

convexa. 

- Prueba de dimensiones  

Especificaciones: El rango establecido como válido para esta prueba en cada dimensión 

es de ± 10 % del espesor promedio; y ± 2% del diámetro promedio. 

- Prueba de dureza: Este ensayo sirve para determinar, la fuerza que se aplica 

diametralmente a la tableta hasta fracturarla, bajo condiciones definidas, cabe indicar que 

la dureza va en relación al diámetro de los comprimidos  
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Especificaciones: los comprimidos que presentan un diámetro de 8- 10 mm tendrán una 

dureza (no < 3 kp); 11-13 mm (7 a 14 Kp) y los comprimidos bucales tendrán una dureza 

de (15- 20 kp). 

Ningún comprimido debe requerir menos de 3 Kgf para su ruptura. 

 

1.6.1.2. Pruebas Farmacopéicas 

 

La Farmacopea de los Estado Unidos manifiesta que todo fármaco después de su proceso de 

elaborados debe ser sometido a pruebas de acondicionamiento como lo son ´pruebas de 

biodisponibilidad, desintegración, etc. Lo que garantizara que estos medicamentos lleguen a 

los pacientes en condiciones óptimas de estabilidad, seguridad y eficacia. 

- Perfil de Disolución: Prueba utilizada para evaluar la calidad del producto, 

biodisponibilidad y bioequivalencia pueden documentarse usando enfoques in vitro por 

perfiles de disolución en productos farmacéuticos orales de Liberación inmediata, altamente 

solubles, altamente permeables. Para esta prueba se recomienda presentar los perfiles de 

disolución en puntos múltiples usando el método de la USP apropiado. Si no hay ningún 

método de la USP disponible, puede usarse el método de la autoridad reguladora. Si no hay 

disponible de métodos de la USP y/o métodos de la autoridad reguladora, un informe del 

desarrollo del método de disolución puede presentarse con la validación adecuada de todos 

los métodos usados (FDA, 2000).  

Componentes de los equipos de disolución 

1.-Medio de disolución 

La desintegración de una forma farmacéutica solida (FFS) se realiza preferentemente en el 

estómago, el medio de disolución ideal para estos ensayos es el jugo gástrico, pero existe una 

enorme variedad de medios de disolución como el agua destilada, HCl, fosfato en diferentes 

concentraciones y pH, para realizarse esta prueba se debe hacer uso del medio de disolución 

establecido en una farmacopea. (Cid Cárcamo, 1992, p 25).  

2.-Temperatura 

La temperatura empleada para la realización de esta prueba es de 37 ºC.  

3.-Recipiente de disolución 

 El recipiente para realizar esta prueba es de vital importancia por su tamaño y forma, en cuanto 

a su tamaño debe ser un recipiente de capacidad de 900 ml y su fondo debe ser redondo en el cual 

el comprimido siempre queda en la posición central.  
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4.-Sistema de agitación 

La farmacopea de los Estados unidos (USP), establece dos aparatos para la realización de esta 

prueba que son: 

Aparato 1  

También conocido como método del canastillo, donde el canastillo es de acero inoxidable con 

paredes y fondo con malla del mismo material, con una abertura de 0,42 mm. Este canastillo va 

unido en su parte superior a un vástago de acero inoxidable conectado a un motor que genere una 

velocidad que fluctúe entre (25 - 200 rpm). Dentro del canastillo se introduce la Formas 

Farmacéuticas.  

Aparato 2 

También denominado método de la paleta, muy semejante al Aparato 1, pero cambia la canastilla 

por una paleta como medio de agitación (Cid Cárcamo, 1992, p26). 

 

- Desintegración:  

Es el proceso por el cual el comprimido se deshace en unidades menores cuando se pone 

en contacto con un fluido (agua, líquidos de la boca, estómago o intestino), método dado 

por la USP, este ensayo es generalmente <1 min en el tiempo actual.  

 

- Espectrofotómetro Uv-Vis:  

Los espectrofotómetros UV-VIS son instrumentos de laboratorio utilizados en algunas 

industrias químicas, petroquímicas, farmacéuticas etc. Que se emplean para llevar a cabo un 

análisis de tipo cualitativo y cuantitativo de los compuestos químicos, entre su primordial 

utilidad que presenta este instrumento es que tiene la capacidad de proyectar un haz de luz 

monocromática a través de una muestra y medir la cantidad de luz que es absorbida por un 

elemento o molécula que ocasiona los desplazamientos electrónicos a capas superiores, estas 

transiciones determinan la región del espectro en la que tiene lugar la absorción. 

Los métodos espectrofotométricos se fundamental en la ley de Lambert – Beer, la cual 

establece que existe una relación lineal entre la absorbancia, la concentración y el camino 

óptico. El espectrofotómetro está compuesto por una fase luminosa o fuente de radiación, un 

monocromador que es el selector de la longitud de onda, recipiente de muestra (que es una 

cubeta de cuarzo), elementos fotodetectores o multiplicadores, un amplificador de la señal   y 

un sistema de registro (Martínez & Pérez, 2009). 
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CAPÍTULO II 

 

 

2. METODOLOGÍA  

 

2.1. Lugar de la investigación:  

La investigación se llevó a cabo en los laboratorios de Tecnología Farmacéutica, Análisis 

Instrumental y Productos Naturales de la Facultad de Ciencias de la Escuela Superior Politécnica 

de Chimborazo. 

2.2. Tipo y diseño de la investigación.  

El presente trabajo de investigación en los comprimidos de paracetamol es carácter experimental, 

transversal y prospectivo. 

Experimental: La investigación científica fue de carácter descriptivo – comparativo, al momento 

que se realizó los ensayos paramétricos de control fisicoquímico en los comprimidos de 

Paracetamol de 500 mg.  

Transversal: Porque el estudio fue ejecutado dentro de un periodo determinado y no se realizará 

un seguimiento. 

Prospectivo: El presente trabajo de investigación puede servir como antecedente para futuras 

investigaciones realizadas.   

2.3. Población de estudio 

El universo de estudio para el presente trabajo de investigación, son los comprimidos de 

Paracetamol de 500 mg de tres Industrias Farmacéuticas Multinacionales y tres Industrias 

Farmacéuticas Ecuatorianas.   

2.4. Muestra 

Se analizaron seis marcas distintas de (comprimidos de Paracetamol 500 mg), los cuales fueron   

obtenidos en las diferentes farmacias del Ecuador, los cuales serán analizados mediante 

parámetros Farmacopéicos y parámetros físicos no farmacopéicos. 
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2.5. Selección de la muestra  

La selección de muestra para el presente estudio se realizó de acuerdo a los siguientes criterios. 

 

Criterios de Inclusión: 

- Comprimidos que tengan el mismo principio activo, concentración y forma farmacéutica. 

 

Criterios Exclusión: 

 

- Comprimidos que presenten rupturas o desquebrajamiento. 

- Mal sellado. 

- Diferente dosis. 

- Diferente forma farmacéutica de la requerida para el estudio. 

 

2.6. Técnica de Recolección de datos 

 

2.6.1. Técnicas no Farmacopéicas  

- Apariencia 

- Color 

- Olor  

- Uniformidad de Peso 

- Prueba de dimensiones. 

- Dureza. 

2.6.2. Técnicas Farmacopéicas 

- Perfil de disolución  

- Determinación de cantidad de principio activo 

- Uniformidad de dosis. 

- Friabilizacion 

- Desintegración 

2.7. Materiales y Equipos  

2.7.1. Equipos 

- Balanza Analítica HDM  

- Durómetro PHARMATES PTB411 

- Disolutor VANDERKEAMP   
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- Desintegrador HANSON RESEARCH QC-21 

- Espectrofotómetro UV- VIS. 

- pH - metro 

- Desgasificador 

- Friabilizador ERWEKA 

2.7.2. Materiales  

- Pipeta volumétrica de 1ml 

- Pipeta volumétrica de 5ml  

- Pipeta volumétrica de 10 ml 

- Pipeta volumétrica de 20 ml 

- Balón de aforo de 50 ml 

- Balón de aforo de 100 ml  

- Balón de aforo de 200 ml 

- Una gradilla 

- Tubos de ensayo 

- Termómetro 

- Embudo 

- Mortero y pistilo 

- Papel filtro   

- Espátula 

- Jeringuillas de 10 ml 

- Vaso de precipitación de 100ml 

- Vaso de precipitación de 500 ml  

- Vaso de precipitación de 1000 ml 

- Barrilla de agitación  

- Probeta de 1000 ml 

- Vidrio reloj  

- Jabón líquido 

- Toallas Descartables  

- Cepillo de tubos 

- Caneca 

- Libreta de apuntes 

- Bolígrafo 
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2.7.3. Reactivos 

- Paracetamol (comprimidos de 500 mg) 

- Agua destilada 

- Alcohol etílico al 96% 

- Fosfato monobásico de Potasio 

- Hidróxido de Sodio 

2.8. Metodología  

Para el presente estudio las muestras de los medicamentos seleccionados se codificarán con letras 

mayúsculas A, B, C, D, E, F respectivamente para cada casa comercial (ANEXO 1). 

2.8.1. Pruebas Físicas no Farmacopéicas 

Fueron adquiridos comprimidos de Paracetamol de 500 mg, correspondientes a seis marcas 

comerciales disponibles en el mercado, se incluyeron productos con denominación genérica y 

comercial. 

2.8.1.1. Prueba de Apariencia en comprimidos de Paracetamol de 500 mg.  

Prueba de apariencia 

Seleccionar 20 

comprimidos de 

paracetamol 

Observar 

cuidadosamente la 

superficie del 

comprimido

Evaluar la brillantes y 

homogeneidad

Registrar 

Realizar el 

procedimiento para 

todas las casas 

comerciales 

 

Figura  4- 2: Procedimiento de la prueba de apariencia. 

Fuente: (León et al., 2015: 1 A)  
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2.8.1.2. Prueba de Color y Forma en comprimidos de paracetamol de 500 mg. 

 

Prueba de color y forma 

Seleccionar 20 

comprimidos  de 

paracetamol de 

500 mg 

Observar 

cuidadosamente 

Registrar

El color si es 
uniforme 

La forma 

Realizar esta prueba 

para todas las casas 

comerciales 
 

Figura  5-2: Procedimiento de la prueba del Color. 

Fuente: (León et al., 2015: 1 A)  
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2.8.1.3. Prueba de uniformidad de Peso en comprimidos de Paracetamol de 500 mg. 

Uniformidad de peso 

Seleccionar 60 

comprimidos de 

paracetamol 

Retirar el polvo de la 

superficie de los 

comprimidos 

Realizar el pesaje del  

comprimido de manera  

individual 

Registrar los datos 

Calcular la media y la 

desviación estándar. 

 Realizar el 

procedimiento  para 

todas las  casas

  comerciales 

(A,B,C,D,E y F)
 

  Figura  6-2: Procedimiento de la prueba de Pesaje. 

   Fuente: (León et al., 2015: 1 A)  
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2.8.1.4. Prueba de Dimensiones: Diámetro y espesor  

 

Prueba de dimensiones: 

diámetro y espesor  

Seleccionar 10 

comprimidos de 

Paracetamol.

Medir el diámetro Medir el espesor 

Con el pie de rey 
Con el durómetro 

PHARMATES PTB411
Con el pie de rey 

Con el durómetro 

PHARMATES PTB411

Registrar 

Calcular la media 

Realizar el procedimiento  

para todas las  casas  

comerciales (A,B,C,D,E y 

F)

 

 

Figura  7-2: Procedimiento de la prueba de Dimensiones. 

Fuente: (León et al., 2015: 1 A)  
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2.8.1.5. Prueba de Dureza. 

Prueba de dureza 

Seleccionar 10 

comprimidos de 

paracetamol de 

500 mg 

Colocar el 

comprimido de cada 

producto en el 

durómetro 

PHARMATES PTB 

411

Registrar la fuerza 

necesaria que provoca 

su ruptura 

Determinar el valor 

promedio 

Realizar el 

procedimiento  para 

todas las  casas  

comerciales 

(A,B,C,D,E y F)
 

        Figura  8-2: Procedimiento de la prueba de Dureza. 

           Fuente: (León et al., 2015: 1 A)  

 

2.8.2. Pruebas Farmacopéicas   

2.8.2.1. Ensayo de Contenido de Principio Activo  

 Su determinación se realizó mediante un método analítico, cuya técnica es por espectrofotometría 

Ultravioleta Visible (López & Rojas, 2016, pp. 1-6). 
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- Solución estándar de Paracetamol: 

 

Para la solución madre de estándar de Paracetamol se pesó 25 mg de Acetaminofén (Pureza 100, 

8%).Verificar que la balanza este limpia y nivelada; transferir a un balón de aforo de 100 ml, 

adicionar 5 ml de metanol, homogenizarla hasta que se disuelva completamente; aforarla con agua 

destila. Realizar los cálculos necesarios para la compensación del peso real de estándar en caso 

de no tener un nivel de pureza del 100%. 

 

- Esquema de dilución estándar de Paracetamol. 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

Cuantificar las soluciones disueltas de estándar por espectrofotometría UV-VIS (a 243 nm) y 

determinar la ecuación de la recta “y = a +bx”, “r” el coeficiente de correlación deberá ser lo 

más cercano a 1; observar la (Tabla 2-2). 

- Para nuestro estudio se obtiene una solución estándar de 10 ppm de Acetaminofén, 

observar el (Grafico 2-2). 

 

 

 

Gráfico 1-2: Esquema de dilución de la solución Estándar de Paracetamol. 
Realizado por: Geoconda Quiroz, 20019 
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-  Preparación de la Muestra. 

 

Preparación de la muestra 

Estándar 

Realizar los cálculos 

correspondientes para 

determinar la cantidad de 

muestra requerida 

Triturar finamente 10 

comprimidos de 

paracetamol

Proceder al pesaje del polvo 

finamente triturado 

Verificar que la balanza este 

limpia y calibrada

Llevar esta muestra pesada a 

un balón de aforo de 100 ml 

Adicionar 10 ml de metanol( 

homogenizar con la ayuda de 

un vórtex)

Aforrar con agua destilada 

1

2

Calcular los miligramos de 

paracetamol presentes en la 

muestra 

 

 

Figura  9-2: Procedimiento para la  determinación de Principio Activo. 

Fuente: (León et al., 2015: 1 A)  
 

2.8.2.2. Ensayo del perfil de Disolución de los comprimidos de Paracetamol 500 mg. 

Para el análisis de disolución se utilizó comprimidos de Paracetamol de 500m g de marca genérica 

y comercial, como se puede observar a continuación en el (ANEXO 1). 
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- Condiciones de Operación: 

         Tabla 1-2: Condiciones de operación para el test  de disolución 

         Realizado por: Geoconda Quiroz, 2019 

 

- Medio de disolución (buffer fosfato pH 5,8): 

 

- Preparación del medio de fosfato monobásico de potasio: Pesar aproximadamente 

47.635 g de fosfato monobásico de potasio (pureza: 99.5%) y disolver en 2000 ml de 

agua destilada. 

 

- Preparación de la solución de hidróxido de sodio: Pesar 1,6 gr de hidróxido de sodio 

y diluirlo en 200 ml de agua destilada. 

 

- Preparación del medio de disolución: Trasvasar a un recipiente que contenga la 

capacidad de 7 L, los 2000 ml de fosfato monobásico de potasio. 

Medir 126 ml de NaOH, llevara a un volumen de aforo de 1000 ml con agua destilada, 

agregar esta solución al recipiente de capacidad de 7 L. 

Posteriormente adicional 3000 ml de agua destilada, homogenizarla y ajustar el medio de 

disolución a pH 5,8 con hidróxido de Sodio o con Ácido fosfórico.  

- Preparación De la muestra: 

- Se adiciona un volumen de 900 ml de buffer fosfato en cada uno de los 6 vasos, 

posteriormente verificar que esta solución este a una tempera a 37 ± 0.5 °C. Colocar 1 

comprimido de paracetamol de 500 mg en cada vaso y transcurrido el tiempo realizar 

muestreos seriados a cada vaso a los 1, 5,10, 15, 30 y 45 min. Transferir una alícuota de 

5 ml, filtrarla y aforrarla a 50 ml con agua destilada (USP, 2018, p.2234). 

Para la realización de esta prueba según la USP, debe tomarse en cuenta la calibración 

del equipo y el lugar de como se debe muestrear (Observar el ANEXO 2) 

Medio de disolución  900 ml de buffer fosfato a pH 5,8 

Aparato de disolución  Aparato II (Paleta) 

Velocidad de agitación  75 rpm 

Temperatura 37 ± 0.5 °C 

Tiempo de muestreo  1, 5, 10, 15, 30  y  45 min                                                    
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- Preparación del Estándar: Se procede a obtener un estándar de 10 ppm. 

 

 

              Gráfico 2-2: Preparación del Estándar de Acetaminofén 
                   Realizado por: Geoconda Quiroz, 2019   

- Mediante un espectrofotómetro UV-VIS medir las absorbancias de las muestras de cada 

casa comercial con la del estándar. 

- Cuantificar el porcentaje disuelto de cada comprimido de Acetaminofén, aplicando la ley 

de Beer y el factor de dilución para la muestra. 

             Ecuación 1: Cuantificación  de Principio Activo 

  

Cantidad de P.A=
Am X C st

A st
 x FDm 

 

Am= Absorbancia obtenida de la solución muestra  

C st= Concentración de la solución estándar  

Ast= Absorbancia del obtenida de la solución estándar   

FDm= Factor de dilución de la solución muestra. 

 

- Criterios de Aceptación: 

En las especificaciones emitidas por la USP 30 (2007, p.310), para la valoración del paracetamol 

indica que la cantidad de fármaco disuelto (Q), a un tiempo de 30 min debe ser igual al 80%, en 

un nivel de disolución. 

Para el nivel de disolución uno (S1) el ensayo se realiza con 6 comprimidos de cada marca a 

analizar; para que se cumpla este criterio de aceptación Q debe ser (Q +5 =85%), sobre el valor 

declarado, en caso de no ser así, se procede a realizar una segunda dilución (S2), con 6 

comprimidos más, si no cumpliera con el criterio de aceptación de S2, se procede a realizar un 

ensayo más con 12 comprimidos pasando así a una tercera dilución(S3). (Observar ANEXO 2).  
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2.8.1.3. Ensayo de Uniformidad de unidades de Dosis en comprimidos de Paracetamol de 500 

mg. 

La prueba fue realizada siguiendo la metodología descrita por la USP 30 (2007, pp 416- 419), para 

este ensayo se hiso uso del método de uniformidad de cantidad (Observar Anexo 3). 

Prueba de Uniformidad de 

Dosis

Realizar el pesaje 

De cada una de los 10 

comprimidos de 

paracetamol 

Del estándar

Colocar el comprimido 

en un balón de 100 ml y 

Adicionar 50 ml de agua 

destilada (homogenizar)

Preparar la solución del  

estándar observar el 

Grafico 2-2
1

Colocar esta solución en 

sonificador ( desgacificar 

la muestra)

2
Llevara a aforo con agua 

destilada 

Filtrar la solución 

Tomara 1 ml de muestra 

con la ayuda de una 

pipeta volumétrica y 

verter en un balón de 

aforo de 100 ml 

Llevara a aforo con agua 

destilada 

Tomara 5 ml de muestra 

con la ayuda de una 

pipeta volumétrica y 

verter  en un balón de 

aforo de 25 ml 

Llevara a aforo con agua 

destilada 

Realizar la lectura 

de la solución en un 

espectrofotómetro 

UV-VIS a un 

longitud de onda de 

243 nm

Registrar los absorbancias 

Calcular el % de 

uniformidad de dosis para 

cada comprimido 

Realizar este 

procedimiento para cada 

casa comercial(A,B,C,D,E 

y F).  

Figura 10-2: Procedimiento para la determinación de la Uniformidad de unidades de 

Dosificación 
Fuente: (León et al., 2015: 1 A)  
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- Especificación: La cantidad declarada de Principio Activo (Acetaminofén) en cada 

comprimido, debe cumplir con el rango (85% -115%).  

 

2.8.2.4. Friabilidad.  

Prueba de friabilidad 

Seleccionar 10 

comprimidos de 

Paracetamol de una casa 

comercial.

Con la ayuda de una brocha se 

procede a retirar el polvo de la 

superficie de los comprimidos.

Realizar el pesaje de los 

comprimidos(10) 

Colocar los comprimidos en el 

Friabilizador ERWEKA
4 min a 100 rpm.por

Retirar los comprimidos del equipo 

y llevarlos a pesar nuevamente 

Registra el peso 

Calcular la diferencia de peso y el 

porcentaje de perdida.

Realizar este procedimiento para 

cada casa comercial.

 

Figura  11-2: Procedimiento para la prueba de Friabilidad 

Fuente: (León et al., 2015: 1 A)  
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- Especificación: Teniendo en cuenta los criterios estipulados por la USP 30, el porcentaje de 

pérdida de peso no deberá ser mayor al 1% para ser aceptado. 

             Ecuación 2: Porcentaje de friabilidad 

 

Porcentaje de pérdida de peso = 

 

 

2.8.2.5. Ensayo de desintegración de los comprimidos de Paracetamol de 500 mg. 

Prueba de desintegración

El desintegrador HANSON 

RESEARCH 
Debe estar limpio 

Adicionar 1000 ml de agua destilada al 

vaso del equipo

Controlar que la  temperatura del 

solvente  Se encuentre a  37°C

Seleccionar 6 comprimidos 

de paracetamol de 500 mg 

Colocar un comprimido de 

paracetamol  en cada tubo de la 

canastilla del equipo de desintegración

Adicionar una pesa a cada tubo( para 

evitar la salida del comprimido al 

momento de la ejecución de la prueba)

Registra el tiempo 

Calcular el valor medio y la desviación.

Realizar esta prueba para todas las 

casas comerciales.

 

Figura  12-2: Procedimiento del ensayo de Desintegración. 

Fuente: (León et al., 2015: 1 A)  

 

 

Peso inicial de la muestra – Peso final de la muestra   

Peso inicial de la muestra 

X 100 
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CAPÍTULO III 

 

 

3. Marco de resultados, discusión y análisis de resultados 

 

3.1.  Propiedades físicas de los Comprimidos de Paracetamol 

Tabla 2-3: Propiedades físicas de los Comprimidos de Paracetamol (500mg).  

CÓDIGO 

DEL 

PRODUCTO  

PAÍS 

DEFABRICACIÓN LOTE  F.E F.V 

COSTO 

/PAQUETE 20 

COMPRIMID

OS  

COLOR  OLOR APARIENCI

A 

A COLOMBIA 

8GC0937 

A mar-18 

feb-

21 0,60 

Blanco 

homogéneo 

Inodoras  

 

Satisfactoria  

 

B PERÚ 1060148 jun-18 

jun-

21 0,80 

Blanco 

homogéneo 

Inodoras  

 

Satisfactoria  

 

C ECUADOR 1320418 abr-18 

abr-

20 2,57 

Blanco 
homogéneo 

Inodoras  
 

Satisfactoria  

 

D ECUADOR 17080358 ago-17 
ago-

19 1,50 

Blanco 

homogéneo 

Inodoras  

 

Satisfactoria  

 

E USA MF A002 mar-18 

mar-

22 8.00 

Blanco 

homogéneo 

Inodoras  

 

Satisfactoria  

 

F ECUADOR 17220 mar-17 

mar-

21 1,50 

Blanco 

homogéneo 

Inodoras  

 

Satisfactoria  

 
Realizado por: Geoconda Quiroz, 2019 

 

ANÁLISIS: 

Los resultados de la evolución de las propiedades organolépticas en los comprimidos de  

paracetamol de 500 mg, descrita en la  tabla 2-3, indica que todos  los comprimidos sujetos a 

estudio presentan un color homogéneo, un olor inodoro y una  apariencia totalmente satisfactoria, 

debido a que no se evidencia la aparición de puntos  negro, desprendimiento de polvo, ni 

desquebrajamiento que pudiera afectar a la calidad del medicamento, demostrando así que los 

comprimidos fueron envasados correctamente  
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Tabla 3-3: Especificaciones Técnicas   de los comprimidos de Paracetamol de 500 mg 

ANÁLISIS  Especificaciones  

Diámetro  13 mm(± 2%)  12.74 mm -13.26mm 

Espesor 5,0 mm (±5%) 4.75mm -5.25mm 

Peso 
588,63mg (± 5%)  559,20 mg – 618,06 mg 

Dureza 4.0 -  14.0 Kp 

Desintegración  Tiempo máximo 30 min 

Uniformidad de dosis 85% a 115% 

Cantidad de Principio Activo  (90% a 110% ) 450 mg- 550 mg 

Perfil de Disolución  >85% en los 30 min 

Friabilidad  Max. 1% 

                    Fuente: USP Nº 30 Farmacopea de los Estados Unidos de América 
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Tabla 4-3: Resultado de Ensayos de los comprimidos de Paracetamol de 500 mg 

ANÁLISIS  Especificaci

ones  

A B C D E F 

Diámetro  12.74 mm -

13.26 mm 

13.06mm 12.76mm 13.12mm 12.78mm 13.25mm 12.93mm 

Espesor 4,75mm -

5.25mm 

4,97 mm 4,30 mm 4,55 mm 5,04 mm 5,39 mm 5,98 mm 

Peso 530 mg - 

647,49 mg 

559,73 mg 601,07 mg 614,63 mg 559,18 mg 607,20 mg 563,87 mg 

Dureza 4.0 -  14.0 Kp 17,48 Kp 12,72 Kp 13,12 Kp 12,77 Kp 13,06 Kp 12,93 Kp 

Desintegraci

ón  

Tiempo 

máximo 30 

min 

9 min:45seg 

 

3 min:11 seg 

 

5 min:49 seg 

 

4 min:42 seg 

 

2 min:09 seg 

 

4 min:42 seg 

Uniformida

d de dosis 

85% a 115% 98,85% 103,70% 113,53% 103,92% 107,03% 100,94% 

Cantidad de 

Principio 

Activo  

450 mg- 550 

mg 

493,91 mg 484,99 mg 484,97 mg 491,02 mg 499,99 mg 492,95mg 

Perfil de 

Disolución  

>85% en los 

30 min 

111,31% 110,45% 109,15% 110,01% 109,85% 109,60% 

Friabilidad  Máximo 

hasta el 1% 

0,41 0,20 0,24 0,38 0,012 0,25 

Realizado por: Geoconda Quiroz, 2019 
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3.2. Uniformidad de peso  

Tabla 5-3: Prueba de uniformidad de peso 

 

UNIFORMIDAD DE 

PESO NACIONAL 

UNIFORMIDAD DE PESO 

MULTINACIONAL 

Media (mg) 580,23 589,33 

Desv. Desviación 4,20 3,57 

Realizado por: Geoconda Quiroz, 2019 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANÁLISIS. 

Los resultados de la tabla 4-3 y gráfico 3-3, referente a la uniformidad de peso en los comprimidos 

de paracetamol de 500 mg, indica que los comprimidos de la casa farmacéutica A tiene un peso 

de 559,73 mg , la casa farmacéutica B 601,07 mg,  la casa farmacéutica C 614,63 mg, la casa 

farmacéutica D 559,18 mg, la casa farmacéutica E 607,20 mg y la casa farmacéutica F 563,87 

mg, pudiendo así constatar que el  grupo nacionales presenta un peso promedio de 580,23 mg, 

con una desviación estándar de 4,2 y el grupo Multinacional, 589,33 mg, con una desviación 

estándar de 3,57, cumpliendo con los rangos de peso establecido ,en donde las seis casas 

comerciales  están dentro de los parámetros .Sin embargo es importante resaltar que queda a 

disposición de cada laboratorio farmacéutico estipular el peso que deba llevar los comprimidos al 

momento de su fabricación  ya que  no existe una regla que regule el peso específico que debe 

tener el comprimido, el cual puede variar debido a factores como: tipo, cantidad y voluminosidad 

de los excipientes utilizados en la formulación    

580,23 589,33

4,20 3,57

0
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UNIFORMIDAD DE PESO
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M
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o
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UNIFORMIDAD DE PESO

Media

Desv. Desviación

Gráfico 3-3: Uniformidad de peso  de los comprimidos de Paracetamol 

Realizado por: Geoconda Quiroz, 2019 
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3.3. Pruebas de dimensión: 

 

3.3.1. Diámetro 

Tabla 6-3: Resultados de la prueba de diámetro 

 

DIAMETRO 

NACIONAL 

DIAMETRO 

MULTINACIONAL 

Media (mm) 12,94 12,85 

Desv. Desviación 0,14 0,11 

                                         Realizado por: Geoconda Quiroz, 2019  

 

 

      Gráfico 4-3: Diámetro de los comprimidos de Paracetamol. 

        Realizado por: Geoconda Quiroz 

 

ANÁLISIS. 

En los resultados de la tabla 4 -3 y gráfico 4-3, referente a la prueba de diámetro en comprimidos 

de paracetamol de 500 mg, nos indica que grupo A presenta un diámetro de 13,06mm, el grupo 

B 12,76 mm, el grupo C 13,12  mm , el grupo D 12,78 mm , el grupo E 13, 25 mm y el grupo F 

12,93 mm, pudiendo así  indicar que el grupo Nacional tiene una media de 12,94 mm, con 

una desviación estándar de 0,14, el grupo Multinacional tiene una media de 12,85mm, 

con una desviación estándar de 0,15; cumpliendo así con la especificación.  
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3.3.2. Espesor 

Tabla 7-3: Resultados de la prueba de espesor 

 

ESPESOR 

NACIONAL 

ESPESOR 

MULTINACIONAL 

Media(mm) 5,20 4,89 

Desv. Desviación 0,64 0,64 

                                     Realizado por: Geoconda Quiroz, 2019 

 

 

         Gráfico 5-3: Espesor de los comprimidos de Paracetamol 

            Elaborado por: Geoconda Quiroz, 2 019 

 

ANÁLISIS. 

La tabla 4-3 y gráfico 5-3, referente a la prueba del espesor en los comprimidos de paracetamol 

de 500 mg, nos indican que el grupo A presenta un espesor  de 4,97 mm, el grupo B 4,30 mm, el 

grupo C 4,55  mm , el grupo D 5,04 mm , el grupo E 5, 39 mm y el grupo F 5,98 mm, pudiendo 

así  indicar que el grupo Nacional presenta una media de 5,20 mm, con una desviación 

estándar de 0,64, el grupo Multinacional tiene una media de 4,89, con una desviación 

estándar de 0,64; de las cuales la casa farmacéutica Nacional “F” y las casas farmacéuticas 

Multinacionales “B y E” no cumplen con este parámetro. 
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3. 4. Dureza 

Tabla 8-3: Resultados de la prueba de dureza 

 

 

DUREZA  

NACIONAL 

DUREZA  

MULTINACIONAL 

Media 12,94 14,42 

Desv. Desviación 0,70 1,24 

                                                Realizado por: Geoconda Quiroz, 20019 

 

 

 

             Gráfico 6-3: Dureza de los comprimidos de Paracetamol 
                  Realizado por: Geoconda Quiroz, 2019 

 

ANÁLISIS. 

La tabla 4-3 y gráfico 6-3, referente a la prueba de la dureza en los comprimidos de paracetamol 

de 500 mg, nos indican que grupo A presenta una dureza de  17,48 Kp, el grupo B una dureza de 

12,72 Kp,  el grupo C 13,12 Kp , el grupo D 12,77 Kp , el grupo E 513,06 Kp y el grupo F 12,93 

Kp, pudiendo así  indicar que el grupo Nacional presenta una media de 12,94 Kp, con una 

desviación estándar de 0,70 el grupo Multinacional tiene una media de 14,42 Kp con una 

desviación estándar de 1,24; de las cuales la casa farmacéutica Multinacional “A” no 

cumplen con este parámetro. 
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3. 5. Elaboración de la curva de calibración para el estándar. 

Tabla 9-3: Curva de calibración del estándar de Paracetamol 

Estándar Concentración (ppm) Absorbancias(243 nm) 

St 1 1 0.064 

St 2 2.5 0.166 

St3 3 0.182 

St4 5 0.326 

St5 10 0.638 

St6 20 1.193 

Fuente: Escuela Superior Politécnica de Chimborazo 
Realizado por: Geoconda Quiroz, 2019 

 

 

  Gráfico 7-3: Validación de la linealidad del estándar de Paracetamol 
   Realizado por: Geoconda Quiroz, 2019 

 

ANÁLISIS:  

A Partir de los resultados obtenidos (tabla 9-3) y el gráfico 7-3, se determina que el método 

analítico utilizado es lineal, la cual se evaluó a través de la curva de calibración obtenida de seis 

soluciones de absorbancias creciente que van desde 0.064 hasta 1.193  de Paracetamol, 

permitiéndonos así elaborar la solución estándar que contenga una concentración conocida de 10 

ppm que será utilizada para valorar la concentración de las diferentes soluciones a analizar. 
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3. 6. Uniformidad de dosis 

Tabla 10-3: Resultados de la prueba de uniformidad de dosis. 

 

UNIFORMIDAD 

NACIONAL 

UNIFORMIDAD 

MULTINACIONAL 

Media 102,85 103,19 

Desv. Desviación 3,44 4,62 

                                         Realizado por: Geoconda Quiroz,20019 

 

              Gráfico 8-3: Uniformidad de dosis de los comprimidos de Paracetamol 

                   Realizado por: Geoconda Quiroz, 2019 

 

ANÁLISIS. 

A partir de los resultados obtenidos (tabla 4-3) y el gráfico 8-3, referente a la prueba de 

uniformidad de dosis en los comprimidos de paracetamol de 500 mg, nos indican que grupo A 

presenta una uniformidad de dosis de  98,85%, el grupo B 103,70 %, el grupo C113,53%, el grupo 

D 103,92% , el grupo E 107,03% y el grupo F 100,94%, pudiendo así  indicar que el grupo 

Nacional presenta una media de 102,85 %, con una desviación estándar de 3,44, el grupo 

Multinacional, 103,19 %, con una desviación estándar de 4,62; cumpliendo así todas las casas 

farmacéuticas con este parámetro de control de calidad. 
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3. 7. Determinación de principio activo 

Tabla 11-3: Resultados de la prueba de Cantidad de Principio activo. 

 

Principio 

activo nacional 

Principio 

activo 

Multinacional 

Media 489,64 491,96 

Desv. Desviación 3,45 5,17 

                                                 Realizado por: Geoconda Quiroz, 2019 

 

              Gráfico 9-3: Cantidad de principio activo de los comprimidos de Paracetamol 

                   Realizado por: Geoconda Quiroz, 2019 

 

ANÁLISIS. 

A partir de los resultados obtenidos (tabla 4-3) y el gráfico 9-3, referente a la prueba de la 

cuantificación de principio activo en los comprimidos de paracetamol de 500 mg, nos indican que 

grupo A493,91 mg de principio activo , el grupo B 484,99 mg, el grupo C 484,97mg , el grupo D 

491,02 mg , el grupo E 499,99 mg y el grupo F 492,95 mg, pudiendo así  indicar que el grupo 

Nacional presenta una media de 489,64 mg de principio activo, con una desviación estándar de 

3,45, el grupo Multinacional, una media de 491,96 mg, con desviación estándar de 5,17; 

cumpliendo así todas las casas farmacéuticas con este parámetro de control de calidad. Pese a que 

la casa farmacéutica “E” es la que mayor realza al presentar la mayor determinación de principio 

activo referente a lo estipulado en su etiqueta. 
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3.1.8. Porcentaje de friabilidad 

Tabla 12-3: Resultados de la prueba de friabilidad 

 

Friabilidad 

Nacional 

Friabilidad 

Multinacional 

Media 0,22 0,27 

Desv. Desviación 0,16 0,08 

                                                Realizado por: Geoconda Quiroz,2019 

 

 

Gráfico 10-3: Porcentaje de friabilidad de los comprimidos de Paracetamol 

Realizado por: Geoconda Quiroz, 2019 

 

ANÁLISIS. 

A partir de los resultados obtenidos (tabla 4-3) y el gráfico 10-3, referente a la prueba de 

friabilidad en los comprimidos de paracetamol de 500 mg, nos indican que el grupo A presenta el  

0,41 % de pérdida de peso , el grupo B 0,20%, el grupo C 0,24 %, el grupo D 0,38%, el grupo E 

0,01% y el grupo F0,25 %, pudiendo así  indicar que el grupo Nacional presenta una media de 

0,22 %, con una desviación estándar de 0,16, el grupo Multinacional una media de 0,27% con una 

desviación estándar de 0,08, lo que muestra que todas las marcas cumplen con este parámetro de 

control de calidad ya que ninguna presento un porcentaje de perdida superior al 1%. 
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3. 9. Perfil de disolución de paracetamol de 500 mg  

Tabla 13-3: Porcentaje de Principio Activo Liberado  

TIEMPO  A (% De P.A) B(% De P.A) C(% De P.A) D(% De P.A) E(% De P.A) F(% De P.A) 

1 3,42 17,61 6,35 44,33 28,61 45,61 

5 43,96 94,91 46,72 83,99 100,10 105,46 

10 81,53 103,13 66,19 98,33 106,84 106,82 

15 97,28 106,09 84,99 104,89 107,60 107,28 

30 109,09 106,95 107,26 108,07 107,99 107,98 

45 110,34 110,45 109,15 110,01 110,85 109,60 

   Realizado por: Geoconda Quiroz, 2019 

 

 
   Gráfico 11-3: Porcentaje de Fármaco liberado 
     Realizado por: Geoconda Quiroz, 2019 
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ANÁLISIS. 

Los datos de la tabla 13-3 y el Gráfico 11-3, nos permite presentar los porcentajes promedios de 

disolución del principio activo liberado, tomados a diferentes tiempos para la realización de la 

prueba de perfiles de disolución de las diferentes marcas nacionales y multinacionales de 

Paracetamol de 500 mg. Se puede apreciar de manera consecuente que al primer minuto, las marca 

A con 3,42% y C con 6,35% conservan los valores más bajo de la liberación de principio activo; 

D con 44,33 %  y F con 45,61% son los fármacos que presentan valores más altos de liberación ; 

Al tiempo  5 minutos, A con 43,96%  , C con 46,72 % y D  con 83,99% presentan los puntos de 

liberación de principio activo menor al 85%; mientras que las demás marcas comerciales (B,E y 

F) liberan casi en su totalidad el principio activo; se puede observar que al tiempo de 15 min todas 

las marcas de comprimidos de paracetamol sometidas a estudio presentan una liberación mayor 

al 85% y a los 30 min se puede evidenciar que las seis marcas comerciales tienen rangos muy 

similares de liberación  por lo que se puede estableces que son equivalentemente  entre sí todos 

las casa farmacéuticas, además de que cumplen con la especificación que establece la USP 30 de 

que  Q >85 %  a partir de los 30 min. 
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3.10. Prueba de hipótesis 

 

Prueba de equivalencia e medias 

 

COMPROBACIÓN DE LA HIPÓTESIS 

1. Formulación de la hipótesis 

Hi: Los comprimidos de paracetamol (500 mg) de industrias multinacionales son 

farmacéuticamente equivalentes a los de la industria ecuatoriana  

Ho: Los comprimidos de paracetamol (500 mg) de industrias multinacionales no son 

farmacéuticamente equivalentes a los de la industria ecuatoriana 

2. Nivel de significancia 

∞ = 0,05 

3. Elección de la prueba estadística: 

La prueba estadística elegida fue la equivalencia de student, para comparar las medias muestrales 

y la desviación estándar. 

4. Toma de decisión 

p  0,05 rechazamos la hipótesis nula ho y se acepta la hipótesis de investigación hi.  

 

3.11. Prueba T equivalencia de medias 

 

Tabla 14-3: Prueba T de estadística de grupo  

 

 

Origen paracetamol N Media 

Desv. 

Desviación 

Tiempo de desintegración  (min) NACIONAL  30 5,15 0,39 

MULTINACIONAL  30 5,40 0,45 

Uniformidad de peso (mg) NACIONAL 30 580,23 3,50 

MULTINACIONAL 30 589,73 4,20 

Dureza (kp) NACIONAL 30 12,94 7,88 

MULTINACIONAL 30 14,42 5,65 

Uniformidad de dosis (%) NACIONAL 30 102,85 3,44 

MULTINACIONAL 30 103,19 4,62 

Principio activo(mg) NACIONAL 30 489,64 3,45 
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MULTINACIONAL 30 491,96 5,17 

Porcentaje de friabilidad (%) NACIONAL 30 0,29 0,06 

MULTINACIONAL 60 0,20 0,16 

Espesor (mm) NACIONAL 30 5,20 0,64 

MULTINACIONAL 30 4,89 0,64 

Diámetro(mm) NACIONAL 30 12,94 0,14 

MULTINACIONAL 30 12,85 0,15 

Perfil al 1min (%) NACIONAL 18 32,09 21,01 

MULTINACIONAL 18 16,54 12,51 

Perfil a los 5 min (%) NACIONAL 18 72,05 34,33 

 MULTINACIONAL 18 72,98 35,87 

Perfil a los 10 min (%) NACIONAL 18 83,85 27,84 

 MULTINACIONAL 18 93,83 17,11 

Perfil a los 15 min (%) NACIONAL 18 92,30 20,30 

 MULTINACIONAL 18 103,65 5,73 

Perfil a los 30 min (%) NACIONAL 18 105,38 4,50 

 MULTINACIONAL 18 108,01 1,15 

Perfil a los 45min (%) NACIONAL 18 108,30 3,19 

 MULTINACIONAL 18 110,54 2,91 

            Realizado por: Geoconda Quiroz, 20019 

 

ANÁLISIS: El test de equivalencia de medias t de student, referente a las variables en estudio en 

diámetro, uniformidad de peso, tiempo de desintegración, uniformidad de dosis, cantidad de 

principio activo, friabilidad;  las medias y la desviación estándar son equivalentes, en Espesor y 

dureza las medias y la desviación estándar no son equivalentes.
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Tabla 15-3: Prueba de muestras independientes 

Ensayos efectuados  

T 

STUDENT Gl 

Sig. (bilateral)  

VALOR P Diferencia de medias 

Uniformidad de peso Se asumen varianzas iguales 1,15 58,00 0,073 4,93 

No se asumen varianzas iguales 1,15 49,88 0,073 4,93 

Espesor Se asumen varianzas iguales 1,81 58,00 0,075 0,30 

No se asumen varianzas iguales 1,81 58,00 0,075 0,30 

Diámetro Se asumen varianzas iguales 2,84 58,00 0,027 0,08 

No se asumen varianzas iguales 2,84 35,05 0,027 0,08 

Uniformidad de dosis Se asumen varianzas iguales 1,44 58,00 0,047 1,49 

No se asumen varianzas iguales 1,44 53,48 0,047 1,49 

Porcentaje de friabilidad Se asumen varianzas iguales 1,41 58,00 0,016 0,04 

No se asumen varianzas iguales 1,41 42,09 0,016 0,04 

Principio activo Se asumen varianzas iguales 2,04 58,00 0,046 2,32 
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No se asumen varianzas iguales 2,04 50,60 0,046 2,32 

Dureza Se asumen varianzas iguales 1,82 58,00 0,073 3,23 

No se asumen varianzas iguales 1,82 52,56 0,073 3,23 

Principio de desintegración Se asumen varianzas iguales 1,28 38,45 0,01 1,45 

No se asumen varianzas iguales 1,28 38,45 0,01 1,45 

Perfil de disolución Se asumen varianzas iguales 1,034 48,00 0,03 1,32 

No se asumen varianzas iguales 1,034 50,00 0,03 1,32 

                               Realizado por: Geoconda Quiroz, 20019 
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     Figura  13-3: Campana de Gauss para toma de decisión 
       Realizado por: Geoconda Quiroz, 20019 

 

Regla de decisión 

Para establecer la equivalencia de medias se realizó la prueba de t de student, referente al principio 

activo el valor p (significancia) es de 0,046   0,05 que es el valor p, consecuentemente al ser las 

medias iguales se rechaza la hipótesis nula y se acepta la hipótesis de investigación: 

Hi: Los comprimidos de paracetamol (500 mg) de industrias multinacionales son 

farmacéuticamente equivalentes a los de la industria ecuatoriana  
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CONCLUSIONES     

- Se puedo observar que los fármacos que tuvieron mayor liberación de principio activo al 

minuto fueron los comprimidos de paracetamol Nacionales con 32,09%, a diferencia de los 

comprimidos multinacionales que presentaron el 16,54% de liberación, pudiendo constatar 

así que otro factor que influye para este proceso de bioexención, es la dureza  la cual nos 

indica que mientras más duro es el comprimido más lento se liberara el principio activo. 

 

- En la prueba referente al perfil de disolución de los comprimidos de paracetamol de 500 mg, 

se evidencio que a los 5 minutos la casa farmacéutica Nacional “ F” es la que presento mayor 

liberación de fármaco con un 105,46%, a diferencia de las demás casas farmacéuticas que 

deben esperar a los 15 minutos para poder liberar más 85 % de principio activo, lo indica 

que estas formas farmacéuticas solidas presentaron una disolución muy rápida generando así 

un pronto efecto terapéutico  tanto como analgésico o antipirético. 

 

- Los comprimidos de paracetamol de 500 mg elaborados por las industrias farmacéuticas 

multinacionales y nacionales, cumplen con las especificaciones de calidad fisicoquímicas de 

brillantes, homogeneidad, color, apariencia y forma. 

 

- Al efectuarse el presente trabajo de investigación se verificó que los  comprimidos de 

Paracetamol (500 mg) de las industrias farmacéuticas Ecuatorianas son farmacéuticamente 

equivalentes a las industrias farmacéuticas Multinacionales , cuya determinación realizada 

mediante  la prueba estadística de equivalencia  de medias( t de students) establece que si el  

valores de “p ”de los distintos ensayos efectuados para el control de calidad son menores a 

0.05 se acepta que existe equivalencia farmacéutica entre estos medicamentos. 
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RECOMENDACIONES 

- Sería recomendable promover los estudios de equivalencia farmacéutica “in vitro” de los 

demás productos farmacéuticos comercializados en nuestro país, con el fin de poder 

garantizar que estos medicamentos tengan una calidad, seguridad y eficacia al momento 

de su administración. 

 

- Se recomienda a las entidades de salud pública, que al momento de proceder a las 

licitaciones para la adquisición de los fármacos exijan y evalúen los criterios de 

equivalencia farmacéutica para tener mayor confiabilidad de la eficacia de estos 

medicamentos para no poner en riesgo la salud de los pacientes. 

 

 

- Se sugiere realizar la comprobación de estas pruebas de equivalencia farmacéutica “in 

vitro” con pruebas “in vivo” administren el mismo medicamento, para así poder 

garantizar que estos fármacos son equivalentes tanto farmacéuticos como terapéuticos y 

poder realizar a futuro una intercambiabilidad de estos medicamentos, potenciando así 

los productos nacionales. 
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ANEXOS 

ANEXO A: Codificación de los comprimidos de paracetamol de 500 mg. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

MEDICAMEN

TO  

CÓDIGO 

DE 

PRODUCT

O  

PAÍS DE 

FABRICACI

ÓN LOTE  

F.

E 

F.

V 

COSTO 

/PAQUET

E 20 Com.  PRECIO  
Paracetamol 500 mg 

Com (GENÉRICO)  A COLOMBIA 

8GC093

7 A  

mar

-18 

feb-

21 0.6 BAJO  

Paracetamol 500 mg 

Com (GENÉRICO)  B PERÚ 1060148 

jun-

18 

jun-

21 0.8 BAJO  

Paracetamol 500 mg 

Com (GENÉRICO)  C ECUADOR 1320418 

abr-

18 

abr-

20 2.57 

INTERMIED

IO  

ACETAMIN 500 mg 

Com 

(COMERCIAL) G ECUADOR 

1708035

8 

ago

-17 

ago-

18 1.5 BAJO  

TYLENOL®500mg 

Com 

(COMERCIAL) H USA 

MF 

A002 

mar

-18 

mar

-22 8 ALTO  

ACTIFEN 500mg 

Com 

(COMERCIAL) I ECUADOR 17220 

mar

-17 

mar

-21 1.5 BAJO  



 

 

ANEXO B: Prueba de Disolución  

 

 



 

 

 

 



 

 

 



 

 

 

  



 

 

ANEXO C: Prueba de uniformidad de Dosis. 

 

 



 

 

 

 

  



 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

ANEXO D: Tolerancia para variación de Peso 

 

 

ANEXO E: Marcas comerciales de Paracetamol de 500 mg 

 

 

    

  

 



 

 

 

 

 

Control de las propiedades organolépticas 



 

 

ANEXO F: Realización de la prueba de pesaje 

 

 



 

 

 

 

ANEXO G: Elaboración de la curva de calibración 

 

 

 

 



 

 

 

Estándar de acetaminofén (Paracetamol) 

 

ANEXO H: Realización de la prueba de dimensiones 

 

 



 

 

DIAMETRO  

 

 

 

 

                                                                

 



 

 

 

ANEXO I: Realización de la prueba de dureza 

 

 

 

 

 



 

 

 

ANEXO J: Realización de la prueba de desintegración 

 

 

 

 

 



 

 

 

ANEXO K: Preparación de la solución de buffer fosfato de potasio 

 



 

 

 

 

Medición del pH de la solución buffer. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

ANEXO L: Realización de la prueba de perfil de disolución 

 

Control de temperatura de la solución buffer  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

ANEXO M: Realización de la prueba de Uniformidad de Dosis 

 

Pesaje del comprimido                                          Disolver el comprimido       

 

 

 

 



 

 

 

Filtración de la solución para eliminar los excipientes o residuos  

 

               Preparación de la solución para proceder a la lectura. 

 

 

 



 

 

ANEXO N: Realización de la prueba de determinación de principio activo 

 

                                           Trituración de los comprimidos de paracetamol  

                                               Preparación de las soluciones 



 

 

                  

  Lectura de las soluciones para determinar la cantidad de principio activo  

 

ANEXO O: Prueba de friabilidad 

 

 

 

 

 



 

 

ANEXO P: Determinación para toma de decisión de los grados de libertad 

 


