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sencillos pasos para medir con éxito la viscosidad

} Los laboratorios farmacéuticos de I+D comprueban la viscosidad de las nuevas
_ formulaciones para cuantificar sus propiedades de fluidez. La viscosidad afecta a las

TR decisiones de procesamiento para la mezcla en la fabricacion y el llenado de envases
con productos de consumo, asi como a la estabilidad de la formulacion durante el
transporte, el almacenamiento y el uso por parte del consumidor. Los instrumentos
llamados "reédmetros" y "viscosimetros" se utilizan para medir la viscosidad de
liquidos farmacéuticos y materiales semisdlidos como cremas/ungiientos. Las curvas
de flujo de viscosidad que aparecen en la pantalla del instrumento (véase la figura 1)
caracterizan el comportamiento tipico de los productos farmacéuticos. A medida que
aumenta la velocidad de rotacién del husillo, disminuye la viscosidad. [+D elegira un
punto de datos en esta curva y ordenara a Control de calidad que compruebe ese
valor cuando califique los lotes de produccidn para su envio.

Hay tres decisiones que toma I+D a la hora de establecer el método de ensayo de

control de calidad. La primera es definir el intervalo de viscosidad del material
Figura 1: Reédmetro Brookfield fabricado.
DV3T con husillo cilindrico

En Norteamérica se suelen utilizar unidades cientificas de centipoise (cP),mientras que
en otras partes del mundo también se emplean mili-Pascal segundos (mPa*s). 1cP =
1mPa*s.

El agua es el material de referencia con una viscosidad de 1cP a 20°Celsius. Los jarabes para la tos y otros liquidos
medicinales que se ingieren suelen estar por debajo de 100cP. Los unglientos pueden rondar los 1.000cP o mas. Las
cremas espesas pueden empezar alrededor de los 10.000cP. La eleccion del viscosimetro con el rango de medicién de
paradecuado depende de conocer el material(es) que se sometera(n) a prueba.

Para la mayoria de los productos farmacéuticos se utilizan dos rangos basicos. "LV" se aplica a materiales de baja
viscosidad, mientras que "RV" se selecciona para productos "normales" o de viscosidad media. Hay opciones para
viscosidades masaltas, como HA y HB, pero no suelen utilizarse para probar liquidos y cremas/ungtientos farmacéuticos.
Una vez decidido el rango de par, la eleccion del modelo de instrumento se basa en las caracteristicas de funcionamiento
necesarias para la medicidn. 1+D define el tipo de husillo que se utilizard y la velocidad de rotacidén cuando se mide la
viscosidad.
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Figura 2: Husillo de

disco para medir la
viscosidad

La tercera y ultima

En general, los husillos tienen forma cilindrica, como la imagen de la figura 1, o pueden tenerun disco en
la parte inferior, como se muestra en la figura 2. Los husillos de disco son los mas comunes en los
laboratorios de control de calidad.También existen otros tipos, como los de cono y los de barraen T,
pero no se trataran en este articulo.

Otras caracteristicas en la eleccidon del viscosimetro incluyen reloj incorporado para
cronometrar el tiempo que el husillo gira antes de que se capture el punto de datos de
viscosidad. Si existe un requisito de temperatura para el acondicionamiento de la muestra, el
viscosimetro debe incorporar una sonda de temperatura para verificar la temperatura de la
muestra. Cada caracteristica aumentara el coste del viscosimetro, por lo que es importante que 1+D
defina claramente todos los detalles necesariospararealizar la medicion de viscosidad adecuada.

necesidad para el control de calidad es conocer los limites aceptables para la medicion dela viscosidad a

fin de aprobar el producto para su envio. I+D realizara pruebas en multiples muestras
duranteel proceso de validacion para establecer los valores cP minimo y maximo para la
prueba de CC. Cuando la viscosidad medida se encuentre entre estos dos valores, el
producto pasa vy se realiza el envio. Si la viscosidad medida queda fuera, puede haber ser
@ una preocupacion que el instrumento no esta leyendo correctamente. El procedimiento
x para demostrar que el instrumento no falla requiere una prueba rapida con fluido de
viscosidad estandar (véase la figura 3). Se certifica que el fluido tiene un valor de viscosidad
especifico. La medicidn con el instrumentode control de calidad debe aproximarse lo
suficiente al valor de viscosidad indicado para demostrar que el instrumento funciona

) correctamente. A continuacién, el CC debe informar de que el producto no supera la

prueba de viscosidad.

Figura 3: Kit de prueba de

calibracion con fluido
estandar de viscosidad

Siga estos tres sencillos pasos para seleccionar el viscosimetro adecuado, junto con
fluido estandar de viscosidad, y su laboratorio de control de calidad estard en buena
forma. En caso de duda, vuelva a |+D para verificar el método de ensayo y la técnica
adecuada para realizar un ensayo de viscosidad valido.

Autor del articulo: Robert G. McGregor Director, Global Marketing & High End Lab Instrument
AMETEK Brookfield, Divisién de Instrumentacidn y Controles Especiales
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