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PRESENTACIO

Dins del Pla d’estudis del 1992 de la llicenciatura en Farmacia, hi havia tres assignatures troncals,
Farmacia Galenica I, I i III. L’adaptaci6 de la materia Tecnologia Farmaceéutica al Pla d’estudis del 2002
ha comportat la necessaria reestructuracio seqiiencial dels continguts d’aquestes assignatures —avui
parcialment inclosos en les tres assignatures troncals Tecnologia Farmaceutica I, II i Ill— com tamb¢ la
seva adaptaci6é al nombre de credits teorics i practics, inferior al que es disposava en la troncalitat del Pla
anterior.

L’actual assignatura Tecnologia Farmaceéutica I té com a objectius generals que 1’alumnat
adquireixi els coneixements, les habilitats i les actituds necessaris per a 1’exercici professional de la
Farmacia i, per aixo, en el decurs d’aquesta assignatura s’ha d’assolir un coneixement adequat del
concepte de medicament i de les substancies emprades per a la seva preparacid. Aixi mateix, els objectius
especifics pretenen que ’alumnat adquireixi el nivell de coneixements basics que ’ajudaran a cursar,
posteriorment, les altres assignatures del bloc troncal de Tecnologia Farmacéutica. La docéncia de
I’assignatura pretén iniciar 1’alumnat en els aspectes biofarmaceutics i tecnologics de 1’elaboracio de
medicaments.

El programa de Practiques de Tecnologia Farmaceutica I pretén aconseguir que 1’alumnat
adquireixi les competéncies adients per preparar i manipular adequadament diferents sistemes
farmaceéutics d’administracié de farmacs, s’inicii en les técniques analitiques i assoleixi la capacitacio
suficient per recongixer i avaluar les caracteristiques generals i la categoria funcional de les primeres
materies i el material de condicionament emprats en la tecnologia farmacéutica, que constitueixen
competencies especifiques que han d’assolir.

Quant a les habilitats transversals, cal fer esment que les practiques que es proposen tenen també la
missié d’iniciar [’alumnat en el treball de laboratori en diversos aspectes directament relacionats amb el
medicament: el vessant analitic, mitjangant practiques d’identificacio de principis actius i excipients, i
determinacions de qualitat de materials de vidre i plastic; el vessant tecnologic, mitjangant la realitzacio
de proves farmacotécniques, i finalment 1’estudi de la funcié de diversos excipients emprats per a la
formulacié de medicaments, com també el seu s en formulacions basiques.

El farmacéutic, en molts aspectes de la seva tasca professional, comparteix el treball i competeix
en el treball amb altres professionals. Les practiques de laboratori que dura a terme 1’estudiant d’aquesta
assignatura, dissenyades en la linia d’iniciar-lo des d’una perspectiva focalitzada en les habilitats i
competencies relacionades amb el medicament, que desenvoluparan en el futur, poden resultar-li
altament profitoses com a base tant per als cursos segiients com per a les estades que pugui efectuar fora
de I’ambit universitari, i també per a la seva vida professional.

Dra. Coloma Barbé Rocabert
Coordinadora del Text-guia de Practiques de Tecnologia Farmacéutica I
Departament de Farmacia i Tecnologia Farmacéutica de la Universitat de Barcelona
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CAPITOL I

INTRODUCCIO. CRITERIS GENERALS D’ELABORACIO DE FORMES
FARMACEUTIQUES MAGISTRALS. SUPORT DOCUMENTAL: FITXES
TECNIQUES

1. INTRODUCCIO

La tasca professional del farmaccutic dins de 1I’ambit de la Tecnologia Farmacéutica esta
circumscrita a 1’elaboracio i el control de medicaments i es desenvolupa basicament en els ambits
seguents:

e Control de qualitat:
» de les primeres materies
» dels productes intermitjos
» dels productes acabats.

o FElaboracio de medicaments:
» en I’oficina de farmacia (formules magistrals)
» en la seccio de desenvolupament galénic (R+D) en la industria farmacéutica
» en I’elaboracio industrial.

En tots els ambits només el treball acurat segons normes de correcta fabricacid i control podran
garantir tant la fiabilitat de les analisis efectuades com I’obtenci6 de medicaments eficagos, segurs i estables.

Per aquesta rad, en les practiques de Tecnologia Farmacéutica I, es pretén no només donar
exemples clars a ’alumnat de técniques analitiques, farmacotécniques i d’aplicacid practica de temes
estudiats en teoria, sind també¢ iniciar-lo en la responsabilitat del treball en laboratori, segons normes
preestablertes i seguint Procediments Normalitzats de Treball (PNT).

2. PRINCIPIS GENERALS

L’organitzacio general de la preparaci6 al laboratori de practiques de 1’assignatura de Tecnologia
Farmaceutica I s’ha de concebre de manera que:

e Quan es duguin a terme practiques de control analitic, els métodes emprats i les condicions del
lloc de treball siguin adients.
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e Quan s’eclaboren formes farmaccutiques, les preparacions realitzades i envasades siguin
conformes a les especificacions fixades, i es documenti que el conjunt de técniques i
procediments previstos han estat correctament aplicats a cada preparacio.

o Els exercicis practics d’aplicacié de principis tedrics s’efectuin amb cura, per tal d’obtenir els
resultats previstos.

e S’eviti qualsevol omissié, contaminacid, error o confusio en el curs de les diverses operacions.

3. LOCAL I MATERIAL

Les caracteristiques requerides per als locals i el material han d’adaptar-se al tipus de practica:
e d’analisis
e farmacotécnica.

3.1. Qualificacio del laboratori

Cada grup de treball fara la qualificacio de la taula de laboratori corresponent a les practiques que
es desenvolupin cada dia (annex I, pagina 12), mitjancant la fitxa segiient:

FITXA DE QUALIFICACIO DEL LABORATORI

QUALIFICACIO DEL LABORATORI DATA

TIPUS DE PRACTICA: [ ] Analitica [ ] Farmacotécnica [ | Aplicacio de coneixements teorics

.. ] Renovacio d’aire activada Observacions:
[ Local aillat

[ Taula de laboratori aillada
[ Part de taula de laboratori
[J Control d’humitat ambiental

[ Treball en campana extractora
[] Treball en cabina de flux laminar
[] Treball en cambra de guants

Cal omplir aquesta fitxa de qualificacio del laboratori abans de comengar qualsevol elaboracio.
Marqueu només aquelles condicions que es compleixin en el moment d’iniciar la tasca.

3.2. Qualificaci6 del material
El material s’ha d’adaptar a 1’us a qué és destinat i, si és necessari, cal fer-ne una comprovacio.

Abans d’efectuar qualsevol practica, és convenient avaluar amb deteniment els mitjans de qué es
disposa i la seva adequacio als objectius.

Cada grup de treball fara la qualificacid del material que s’emprara en cada practica (annex I,
pagina 13), mitjancant la fitxa segiient:

FITXA DE QUALIFICACIO DEL MATERIAL

QUALIF ICACIO DEL MATERIAL DATA
[JEs disposa de tot el material necessari Material calibrat i de mesura: [ Efectuada comunicaci6 de
[JHi ha deficiéncies de material [Jcorrecte deficiéncies al monitor
Detalleu qUInes: .........ccceeceurecurcurevcuricuncnnns [Jincorrecte: V.i p. del monitor:
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4. PROCEDIMENTS

Per a cada formulaci6 cal emplenar el full de qualificacié corresponent, que ha de contenir tots els
elements que permetin assegurar la conformitat dels lots preparats.

Aleshores caldra fer la qualificaci6é dels procediments.

El text-guia Practiques de Tecnologia Farmacéutica I constitueix el recull de procediments que
cal emprar. Les instruccions del text es complementaran amb altres documents escrits (Procediments
Normalitzats de Treball, PNT, d’aparells, de neteja, etc.), a ’abast de cada alumne, i amb les indicacions
del professorat que imparteix els ensenyaments practics i que, en principi, actuaran com a farmaceéutics
i/0 teécnics responsables.

Cada grup de treball fara la qualificacio dels procediments que ha de seguir en les practiques de
cada dia (annex III, pagina 14), mitjancant aquesta fitxa:

FITXA DE QUALIFICACIO DELS PROCEDIMENTS

QUALIF ICACIO DELS PROCEDIMENTS DATA
[CINo falta cap PNT d’ aparell [CINo falta cap PNT de neteja [JTécnica operativa adequada
[CJFalta algun PNT d’aparell [(JFalta algun PNT de neteja [JTécnica operativa inadequada

5. REALITZACIO DE LES PRACTIQUES

L’organitzacid general de les practiques s’ha de concebre de manera que s’evitin tots els errors, les
confusions, les omissions i les contaminacions, respectant sempre les técniques i els procediments
establerts.

5.1. Disposicions preévies
Abans d’iniciar una practica cal verificar que:

e En la zona de treball no hi ha cap primera matéria, material de condicionament, document o
producte relacionat amb una altra tasca i que pugui provocar una confusid o contaminacio
creuada.

e El local ha estat convenientment netejat.

o Esrespecten les condicions ambientals previstes.

e FEs disposa del material necessari per a la practica i que aquest estd en bon estat de
funcionament o d’us i de neteja.

o Estan a I’abast tots els documents necessaris.

Es disposa de tots els reactius, les primeres matéries i, si €s el cas, el material de
condicionament necessaris, sense cap confusid possible. Determinades substancies fragils,
perilloses o toxiques hauran de manipular-se amb especial precaucid, expressada per escrit.
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5.2. Operacions de preparacié de formes farmacéutiques

Utilitzacié de primeres matéries:
L’etiquetatge de primeres matéries ha d’estar controlat per personal qualificat.

En els documents s’haura d’anotar la referéncia, el nimero de control de cada producte i les
quantitats emprades.

6. SUPORT DOCUMENTAL: FITXES TECNIQUES

Els documents formen part del sistema de garantia de qualitat. Tenen com a objectiu:

e Precisar els procediments generals.
» Formalitzar per escrit les instruccions particulars de preparacié o de control i suprimir, d’aquesta
manera, els riscos inherents a qualsevol comunicaci6 oral.
» Recollir informacions sobre les operacions de preparacid i control efectuades, i permetre
I’avaluacio de la qualitat de les preparacions.

e Reconstruir el procés d’elaboraci6 de cada preparacio.

El suport documental en el funcionament del laboratori de Tecnologia Farmacéutica s’agrupa en els
apartats seguients:

6.1. Procediment general. Informacions relatives al maneig d’aparells i als métodes de neteja

L’alumne tindra al seu abast els PNT (Procediments Normalitzats de Treball) referents a totes les
operacions que hagi de fer, als meétodes generals i als aparells que hagi d’utilitzar.

Amb una referéncia especial a:
¢ neteja de locals 1 material
e manteniment i conservacié del material.

En la taula 1 es descriuen els PNT disponibles al laboratori, relacionats amb els continguts de les
practiques de Tecnologia Farmaceéutica I.

6.2. Informacions relatives a les primeres mateéries

Quan s’clabori una forma farmaceéutica, en la fitxa Primeres materies, ’alumnat hi ha de reflectir
totes aquelles dades de catalogacid que permetin assegurar, en qualsevol moment, 1’origen i la qualitat de
cada primera matéria.

El professorat encarregat d’impartir els ensenyaments practics facilitara a I’alumnat 1’accés al
Registre de primeres matéries del laboratori, el qual agrupa totes les informacions catalogades (butlletins
d’analisis i fitxes de seguretat).
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