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Revolucionarian industria farmacéutica con
teoria de la mineria y la metalurgia .

Enviado por Cynthia Maldonado Arroyo [z el 22 agosto 2016 - 11:48am

Un grupo de cientificos apuesta a mejorar un aspecto importante dentro de la industria
farmacéutica aplicando una teoria que surgio en las minas de Sudafrica y Francia, nunca antes
considerada en este sector.

Se trata del doctor Carlos A. Pinzén De la Rosa, egresado del Recinto Universitario de Mayagliez
(RUM) de la Universidad de Puerto Rico (UPR), que junto a los doctores Rodolfo J. Romafiach,
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del Departamento de Quimica, y Rafael Méndez Roman, del Departamento de Ingenieria
Quimica, también del RUM, busca optimizar el proceso de tomar muestras de formulaciones
farmacéuticas solidas, como tabletas y polvos, empleando la teoria de muestreo (Theory of
Sampling).

La teoria de muestreo, segun explicara el doctor Pinzon De la Rosa, engloba “una serie de
herramientas estadisticas y matematicas que se han utilizado por mas de 60 afios en la industria
de la metalurgia y de la mineria, pero nunca aplicada al campo de la farmacéutica”.

La razon por la que estos cientificos colegiales, inclinados al tema de la manufactura y la
industria farmacéutica, han recurrido a teorias como la de muestreo se debe a que la literatura
actual en temas de quimica analitica “habla mucho de como se hace el analisis, pero muy poco
de como se toma una muestra”, manifest6 Romafiach.

Tras varios afios de observacion, el doctor Romafiach se percatd de que, cuando se aplica el
sistema convencional de muestreo, que conlleva la utilizacién de un dispositivo (sample thief o
“pillo”), las muestras de formulaciones farmacéuticas solidas no son realmente representativas y
el material se ve afectado.

Ante esta preocupacion, y luego de establecer colaboraciones con un cientifico danés, Kim H.
Esbensen, quien ha estudiado a profundidad la teoria de muestreo, y considerar el impacto
positivo que tendria sobre esta industria, principalmente sobre productos en desarrollo, se aferr
a la idea de aplicar esta teoria a los procesos farmacéuticos. De aqui surge la colaboracion con
el doctor Pinzon, especialista en reologia (fluidos complejos) y ciencia de materiales, y el doctor
Méndez, perito en el campo de la ingenieria farmacéutica, que, al igual que el doctor Romafach,
pertenece al equipo que lidera el Centro de Investigacion en Sistemas Particulados Organicos
Estructurados (ERC-SOPS), dedicado a transformar los procesos de manufactura farmacéutica
para mejorar su disefio y operacion.

DSE0858 or vEmeborden acostumbrado: los doctores Rodolfo J. Romariach, Rafael Méndez
Roméan y Carlos A. Pinzén De la Rosa, quien completd su doctorado en el Departamento de
Ingenieria Quimica del RUM en el campo de la biotecnologia (Suministrada)

Por esta razoén, aplicando la teoria de muestreo, trabajan en el disefio de un sistema de muestreo
MAs representativo y menos invasivo.

“La toma de muestra es como una reducciéon de masa”, explic6 Romafiach. Para tomar una
muestra se obtiene solo una pequefia parte de todo el material. El reto entonces es lograr que
esa muestra pequefia verdaderamente sea representativa del material completo. “Hay una
magquinaria que estamos disefiando para eso y vamos a demostrar cémo funciona”, aseguro.
También evaluarian la posibilidad de reducir parte de las muestras que estaran tomando.

“Para la fase |, queremos demostrar que los principios de la teoria de sampling pueden ser
aplicados a la industria de la farmacéutica”, enfatizé Pinzén. “Es demostrar que si se puede, pero
sin afectar las caracteristicas de la formulacion”, indicé Méndez, refiriéndose a la uniformidad del
material y la segregacion de este.



Otro aspecto que consideraria este nuevo sistema es la seguridad de la persona que toma la
muestra. Este nuevo sistema buscaria exponer menos al operador, para reducir posibles lesiones
o accidentes. Debido a la fuerza que ejerce el operador, a la manera en que se toman las
muestras en la actualidad y a otros factores, “estadisticamente, nunca se ha podido probar que
esa muestra sea completamente representativa”, explico Méndez. “Esto es parte de lo que
gueremos vencer”, aseguré Romafach, y para esto disefiarian un nuevo “pillo”, en este caso, un
stream sampler.

El proyecto que surge de esta iniciativa, “SBIR Phase I: A System for Representative Sampling of
Powder Blends in Pharmaceutical Manufacturing”, recientemente recibié una subvencién de la
Fundacién Nacional de Ciencia (NSF). Debido a que se trata de un Small Business Innovation
Research (SBIR), el grupo busco la colaboracion de IBS Caribe, Inc., compafiia puertorriquefia y
principal recipiente de la subvencion. Luego de llegar a un acuerdo, la compafiia subcontraté a la
Universidad para que esta formara parte de la investigacion.

Innovar el producto, comercializar este nuevo sistema y generar ingresos econémicos en la Isla
son las metas del proyecto. Sin embargo, el grupo de cientificos se propone lograr lo anterior con
el involucramiento de estudiantes. Para el doctor Romafiach, es transcendental que los
estudiantes vean a sus profesores involucrados en el proceso de comercializacion, que conozcan
gue pueden hacer negocios en la Isla y desde la Universidad y que experimenten otras formas de
trabajo.

Enhorabuena a los doctores Pinzon, Romafnach y Méndez, asi como al grupo interdisciplinario de
estudiantes que estara colaborando en el proyecto, por impulsar la investigacion cientifica de
avanzada en el pais.

DSE0857 or yPartede la experimentacion se estara realizando en el Departamento de Quimica
del RUM (Suministrada)
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