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Concepto de Estabilidad
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Metodología de desarrollo de EE

Resultados destacables de los EE del GT 
de FT



ÅCapacidad que tiene un medicamento para mantener en el tiempo
las propiedades y características propias, dentro de márgenes de
calidad establecidos.

ÅEl período de tiempo debe de contemplar desde su  fabricación, y 
abarcar el tiempo de almacenamiento y de  uso (vida útil )

ÅEstamos hablando de conservar las propiedades físicas,  químicas, 
microbiológicas y biofarmacéuticas que definen a  los medicamentos.

Estabilidad: concepto

The United States pharmacopeia, 40nd rev., and The national formulary, 35th ed. Rockville (MD):United States PharmacopeialConvention; 2017:1662-66.



Tipos de estabilidad (USP-40)

¢ƛǇƻ ŘŜ9ǎǘŀōƛƭƛŘŀŘCondiciones mantenidas durante toda la Vida Útil del
Producto

Química Cada ingrediente activo conserva su integridad química y lapotencia
declarada en la etiqueta, dentro de los límitesespecificados

Física Se conservan las propiedades físicas originales, entre ellas, aspecto,  
palatabilidad, uniformidad, disolución y capacidad de suspensión

Microbiológica Se conserva la esterilidad o resistencia a la proliferación microbiana  según los 
requisitos especificados. Los agentes antimicrobianos(si lo están)conservan la 
eficacia dentro de los límitesespecificados

Terapéutica No se altera el efectoterapéutico

Toxicológica No se produce ningún aumento significativo de latoxicidad

The United States pharmacopeia, 40nd rev., and The national formulary, 35th ed. Rockville (MD):United States PharmacopeialConvention; 2017:1662-66.



Factores que afectan a la estabilidad

The United States pharmacopeia, 40nd rev., and The national formulary, 35th ed. Rockville (MD):United States PharmacopeialConvention; 2017:1662-66.

Hidrólisis

Epimerización

Descarboxilación

Deshidratación

Oxidación

Descomposición fotoquímica

Fuerza iónica

Efecto del pH

Compatibilidad Inter-iónica

Estabilidad en estado sólido

Temperatura



¿Estudio de estabilidad?: por dónde 
ŜƳǇŜȊŀƳƻǎΧ

Aspectos 
Regulatorios y 
Metodológicos



Fuentes bibliográficas para desarrollo de estudios 
estabilidad

Å ICH: International ConferenceOn Harmonisation of TechnicalRequeriments For
Registration of Pharmaceuticals For Human Use. 

Å Farmacopeas: RFE, EP, USP, JP, BP,é

Å Guías de sociedades científicasĄGERPAC 

Å FDA: Stability testing of drugs substances and drugs products.

Å OMS: Guideline for stability testing of pharmaceutical ingredients and finished
pharmaceutical products. 

Å Bibliografía : American Journal Health -System Pharmacy, IJPC, Pharmaceutical 
Development and Technology,... 



Guías ICH
V Reúne a las autoridades reguladoras y la industria farmacéutica para discutir los 

aspectos científicos y técnicos del registro de medicamentos.

V Hacer recomendaciones para armonización en la interpretación y aplicación de 
directrices técnicas el registro de productos (EEUU, Europa y Japón)

V Diálogo constructivo sobre cuestiones científicas entre las autoridades reguladoras 
y la industria farmacéutica sobre la armonización de los requisitos técnicos para 
los productos farmacéuticos.

V Supervisar y actualizar los requisitos técnicos armonizados que conduzcan a una 
mayor aceptación mutua de los datos de investigación y desarrollo.

V Evitar los requisitos divergentes futuros, a través de la armonización de 
determinados temas necesarios como resultado de los avances terapéuticos y el 
desarrollo de nuevas tecnologías para la producción de medicamentos.

V Facilitar la adopción de enfoques técnicos y de investigación nuevos o mejorados 
que actualicen o sustituyan las prácticas actuales.

https:// www.ich.org



Condiciones de almacenamiento

http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Quality/Q1A_R2/Step4/Q1A_R2__Guideline.pdf

https://www.fda.gov/downloads/drugs/guidances/ucm073369.pdf

http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s19133en/s19133en.pdf



ICH: TEST DE FOTOESTABILIDAD Q1B

http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Quality/Q1B/Step4/Q1B_Guideline.pdf


