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OBJETIVOS Y CONTENIDO DE LA TESIS

La industria farmacéutica necesita disponer de métodos analiticos rapidos y fiables
para poder controlar de forma eficiente tanto las materias primas como los productos
intermedios o finales, y, en un sentido amplio, el proceso de fabricacion.

El objetivo de la presente tesis es el desarrollo de metodologias de andlisis
aplicables a las distintas necesidades que existen en el control de calidad de la industria
farmacéutica. Para llevar a cabo este objetivo se ha utilizado la espectroscopia en el
infrarrojo proximo (NIR), implementada con métodos quimiométricos de reconocimiento de
pautas y de calibracion multivariable. Se ha propuesto esta técnica espectroscépica debido
a las ventajas que presenta respecto a otras técnicas analiticas, como la rapida obtencién
de espectros, la posibilidad de determinar el valor de varios parametros fisico-quimicos de
una misma muestra a partir de un Unico espectro o la posibilidad de emplear dicha técnica
en la misma linea de produccion.

Los trabajos concretos que se han desarrollado han profundizado aspectos diversos,
gue se pueden describir considerando los siguientes puntos:

-Construccion de bibliotecas de espectros NIR para la identificacion de preparados
farmacéuticos, estudiando los efectos que pequefias variaciones en la concentracion
de sus componentes pueden causar en el resultado obtenido.

-Desarrollo de métodos cuantitativos basados en PLSR (regresion parcial por
minimos cuadrados) para la determinaciéon de principios activos en diversos
preparados. Se ha tratado, como caso particular, la problematica causada al analizar
muestras que presentan heterogeneidad en el tamafio de particula.

-Validacién de los métodos desarrollados adaptando los criterios de la International
Conference on Harmonisation (ICH).

-Seguimiento de los resultados obtenidos por un modelo de calibracién NIR a lo largo
de dos afios. Se propone llevar a cabo una adaptacion del modelo cuando se

detectan pequefias variaciones sistematicas en los resultados.





