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[bookmark: X27c7e7df9db54a95d48a498d45741da8a097c42]Caso práctico: Garantía de calidad en la producción farmacéutica
[bookmark: propuesta-reto-final]Propuesta reto final
La empresa farmacéutica "PharmaSoluciones S.L." está a punto de lanzar al mercado un nuevo jarabe pediátrico para la tos. Este producto, denominado "Jarabe Pediátrico Respiral", requiere una formulación precisa y un envasado bajo condiciones controladas para garantizar su eficacia y seguridad. Como parte del Departamento de Gestión y Calidad, vuestro equipo es el responsable de asegurar que todos los procesos relacionados con el manejo de gases y la preparación de disoluciones cumplan con los más altos estándares de calidad y seguridad.
Recientemente, se ha detectado que algunos técnicos de nuevo ingreso tienen dificultades para aplicar correctamente las leyes de los gases en el proceso de esterilización de los envases y para preparar disoluciones con la concentración exacta requerida para los principios activos. Esto ha llevado a retrasos en la producción y a la necesidad de desechar lotes completos, generando pérdidas económicas significativas y un riesgo potencial para la salud de los pacientes.
Vuestro reto es diseñar una "Guía de buenas prácticas de laboratorio" para los nuevos técnicos. Esta guía debe ser clara, concisa y práctica, cubriendo los aspectos fundamentales del manejo de gases y la preparación de disoluciones, con énfasis en la aplicación de las leyes de los gases y el cálculo de concentraciones. El objetivo final es minimizar errores, optimizar los procesos y asegurar la calidad del "Jarabe Pediátrico Respiral".
[bookmark: investiga]Investiga
Para abordar este reto, es fundamental que tu equipo investigue a fondo los principios teóricos y las aplicaciones prácticas. A continuación, se proponen tres recursos web que os serán de gran utilidad:
· Simulaciones de gases de PhET Interactive Simulations (Universidad de Colorado Boulder): https://phet.colorado.edu/es/simulations/filter?subjects=physics&type=html&scaffolding=full&sort=alpha&locale=es
· Utilidad para el caso: Esta plataforma ofrece simulaciones interactivas que permiten visualizar el comportamiento de los gases bajo diferentes condiciones de presión, volumen y temperatura. Es ideal para que los nuevos técnicos comprendan de manera intuitiva las leyes de Boyle-Mariotte, Gay-Lussac y Charles, y cómo se relacionan las variables macroscópicas con el movimiento de las partículas. Podéis usar estas simulaciones para demostrar los efectos de los cambios de temperatura o presión en los gases utilizados en la esterilización o el envasado.
· Khan Academy - Química de las disoluciones: https://es.khanacademy.org/science/chemistry/states-of-matter-and-intermolecular-forces/mixtures-and-solutions/a/molarity
· Utilidad para el caso: Este recurso proporciona definiciones de solución, soluto y solvente, así como explicaciones detalladas y ejercicios sobre la concentración molar de las disoluciones. Cómo la molaridad se utiliza para cuantificar la concentración del soluto y otros cálculos relacionados a la molaridad. Hay ejemplos de cálculos necesarios para preparar una disolución.
· Guías de Normas de Correcta Fabricación (NCF) de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS): https://www.aemps.gob.es/fabricacion-de-medicamentos/
· Utilidad para el caso: Aunque es un recurso más general, las NCF (GMP en inglés) son la base de la calidad en la industria farmacéutica. Investigar los principios generales de las NCF ayudará a vuestro equipo a entender la importancia de la precisión, la documentación y la validación de los procesos. Esto os permitirá enmarcar vuestra "Guía de buenas prácticas de laboratorio" dentro de un contexto regulatorio real, enfatizando la necesidad de procedimientos estandarizados para el manejo de gases y la preparación de disoluciones.
[bookmark: elabora]Elabora
Una vez realizada la investigación, tu equipo debe elaborar la "Guía de buenas prácticas de laboratorio". Sigue estas recomendaciones para asegurar un entregable de alta calidad:
· Estructura la guía: Divide el documento en secciones claras: Introducción, seguridad en el laboratorio, manejo de gases (leyes de los gases y sus aplicaciones), preparación de disoluciones (conceptos y cálculos de concentración), y conclusiones.
· Sé conciso y claro: Utiliza un lenguaje sencillo y directo. Evita la jerga técnica excesiva.
· Incluye ejemplos prácticos: Para cada ley de los gases y cada tipo de cálculo de concentración, proporciona al menos un ejemplo resuelto relevante para la producción farmacéutica (ej., esterilización de envases, formulación del jarabe).
· Incorpora gráficos y tablas: Representa visualmente las leyes de los gases y las curvas de calentamiento/enfriamiento. Crea tablas comparativas de las diferentes formas de expresar la concentración. Asegura la precisión matemática: Revisa todos los cálculos. Utiliza la notación correcta para constantes (redonda) y variables (cursiva).
· Destaca la seguridad: Incluye un apartado sobre las precauciones al trabajar con gases a presión y con sustancias químicas en la preparación de disoluciones.
· Formato profesional: Utiliza un diseño limpio y legible. Asegúrate de que el documento sea fácil de consultar y entender.
[bookmark: presenta]Presenta
Para la presentación de vuestra "Guía de buenas prácticas de laboratorio" al resto del departamento y a la dirección de "PharmaSoluciones S.L.", proponemos una sesión interactiva y dinámica:
· Título creativo: "PharmaSoluciones: La ciencia de la precisión. Vuestra guía esencial para gases y disoluciones".
· Formato: Una presentación multimedia (tipo Microsoft PowerPoint o Prezi) que resuma los puntos clave de la guía.
· Demostración en vivo (simulada): Utiliza una pequeña maqueta o una simulación virtual para mostrar cómo un cambio de temperatura afecta la presión de un gas en un recipiente cerrado (Ley de Gay-Lussac, relevante para la esterilización) o cómo se prepara una disolución con una concentración específica.
· Juego de preguntas y respuestas: Prepara un breve cuestionario interactivo (quiz) para evaluar la comprensión de los asistentes sobre los conceptos clave. Ofrece pequeños premios (ej., material de oficina de la empresa) a los participantes más acertados.
· Distribución de la guía: Entrega una copia impresa y una versión digital de la guía a todos los asistentes, incluyendo códigos QR que enlacen a los recursos web investigados.
· Feedback: Solicita comentarios y sugerencias al final de la presentación para mejorar futuras ediciones de la guía.
[bookmark: posible-solución-para-el-caso-práctico]Posible solución para el caso práctico
[bookmark: Xe09364137fd0e006ad1d2f3a97f4dd9f2a30553]Guía de buenas prácticas de laboratorio: La ciencia de la precisión
[bookmark: introducción]1. Introducción
Esta guía tiene como objetivo estandarizar y optimizar los procedimientos de manejo de gases y preparación de disoluciones en "PharmaSoluciones S.L.", asegurando la calidad y seguridad en la producción del "Jarabe Pediátrico Respiral".
[bookmark: seguridad-en-el-laboratorio]2. Seguridad en el laboratorio
· Utiliza siempre equipo de protección individual (EPI): gafas de seguridad, guantes y bata.
· Ventila adecuadamente el área de trabajo, especialmente al manipular gases o sustancias volátiles.
· Conoce la ubicación y el uso de los equipos de emergencia (extintores, duchas de seguridad, lavaojos).
· Etiqueta correctamente todos los recipientes y disoluciones.
[bookmark: manejo-de-gases-leyes-fundamentales]3. Manejo de gases: Leyes fundamentales
Los gases son esenciales en procesos como la esterilización de envases. Su comportamiento se rige por leyes que relacionan presión (), volumen () y temperatura ().
[bookmark: X339e387532fcc66da2b6bcc4d2da13c72749820]3.1. Ley de Boyle-Mariotte (Temperatura constante)
Establece que, a temperatura constante, la presión de una cantidad fija de gas es inversamente proporcional a su volumen.

· Aplicación en PharmaSoluciones: Compresión de gases para almacenamiento o envasado.
· Ejemplo: Un tanque de nitrógeno para el envasado del jarabe tiene un volumen de 100 L a una presión de 5 atm. Si se transfiere a un cilindro de 20 L a la misma temperatura, ¿cuál será la nueva presión?
· Datos: , , 
· Cálculo: 
· La nueva presión será de 25 atm.
[bookmark: ley-de-gay-lussac-volumen-constante]3.2. Ley de Gay-Lussac (Volumen constante)
Establece que, a volumen constante, la presión de una cantidad fija de gas es directamente proporcional a su temperatura absoluta.

· Aplicación en PharmaSoluciones: Esterilización de envases a alta temperatura en autoclaves cerrados.
· Ejemplo: Un autoclave para esterilizar envases de vidrio contiene aire a 1 atm y 20 °C. Si se calienta a 120 °C, ¿cuál será la presión interna?
· Datos: , , 
· Cálculo: 
· La presión interna será de aproximadamente 1,34 atm.
[bookmark: ley-de-charles-presión-constante]3.3. Ley de Charles (Presión constante)
Establece que, a presión constante, el volumen de una cantidad fija de gas es directamente proporcional a su temperatura absoluta.

· Aplicación en PharmaSoluciones: Secado de materiales o procesos donde el volumen de un gas puede variar con la temperatura a presión atmosférica.
· Ejemplo: Un globo de aire caliente utilizado para secar componentes tiene un volumen de 50 L a 25 °C. Si la temperatura aumenta a 75 °C (a presión constante), ¿cuál será el nuevo volumen?
· Datos: , , 
· Cálculo: 
· El nuevo volumen será de aproximadamente 58,4 L.
[bookmark: X1266a442445acd369332f694dd51e5208bd3418]4. Preparación de disoluciones: Conceptos y cálculos de concentración
La formulación del "Jarabe Pediátrico Respiral" requiere disoluciones con concentraciones exactas de principios activos.
[bookmark: conceptos-clave]4.1. Conceptos clave
· Soluto: Componente minoritario de la disolución (ej., principio activo).
· Disolvente: Componente mayoritario (ej., agua purificada, glicerina).
· Disolución: Mezcla homogénea de soluto y disolvente.
· Solubilidad: Cantidad máxima de soluto que se puede disolver en un disolvente a una temperatura dada.
[bookmark: formas-de-expresar-la-concentración]4.2. Formas de expresar la concentración
	Tipo de Concentración
	Fórmula
	Ejemplo en PharmaSoluciones

	Porcentaje en masa (%m)
	
	Preparar 200 g de una disolución al 5%m de paracetamol.

	Porcentaje en volumen (%V)
	
	Preparar 500 mL de una disolución al 10%V de etanol (como conservante).

	Concentración en masa/volumen (g/L)
	
	El jarabe debe contener 20 mg de principio activo por mL (20 g/L).


[bookmark: ejemplos-de-cálculo-de-concentración]4.3. Ejemplos de cálculo de concentración
· Ejemplo 1 (Porcentaje en masa): Se necesitan 100 g de una disolución de cloruro de sodio al 0,9 %m para preparar suero fisiológico. ¿Qué masa de NaCl y de agua se necesitan?
· Masa de NaCl: 
· Masa de agua: 
· Se necesitan 0,9 g de NaCl y 99,1 g de agua.
· Ejemplo 2 (Concentración en g/L): El "Jarabe Pediátrico Respiral" debe contener 200 mg de principio activo (PA) por cada 10 mL de jarabe. Expresa esta concentración en g/L.
· [bookmark: _GoBack]
· 
· 
· La concentración es de 20 g/L.
[bookmark: conclusiones]5. Conclusiones
La aplicación rigurosa de estas buenas prácticas en el manejo de gases y la preparación de disoluciones es fundamental para la calidad, seguridad y eficiencia en la producción de "Jarabe Pediátrico Respiral". La comprensión de las leyes de los gases y los cálculos de concentración son herramientas clave para todo técnico de laboratorio.
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