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Introducciéon. La creacibn de materias primas que
mejoren los procesos de produccién y reduzcan los
costos en la fabricacion de medicamentos abre un campo
para el desarrollo e investigacién de nuevos materiales o
la mejora de los ya existentes, en particular si se piensa
en su interaccibn con sistemas bioldégicos. Las
nanoparticulas lipidicas sélidas (NLS) han incrementado
la atencién de las areas farmacéutica, cosmética y
nutracéutica (1). El término NLS se designa a
nanoparticulas que se obtienen de lipidos, estos
empleados por su baja toxicidad, alta biodegradabilidad y
la posibilidad de modificar la biodisponibilidad de algunos
farmacos (2). En la produccién de formas farmacéuticas
sélidas, los lubricantes agregados en pequefias
cantidades a la formulacion tienen un alto impacto en el
proceso de fabricacion y pueden influenciar la
biodisponibilidad del principio activo. Los lubricantes
disminuyen la friccién entre particulas durante la fase de
compactacion y entre el material-paredes de la matriz de
compresién durante la fase de eyeccion de un
comprimido (3). Si se modifica el tamafio de particula de
estos materiales se tendra mayor area de contacto y
mejor tendencia a formar peliculas, por tanto se
incrementaria su capacidad lubricante y en consecuencia
se afectarian las propiedades fisicas de los comprimidos.
El objetivo de este trabajo fue el desarrollo de métodos
eficientes y reproducibles de nanoparticulas lipidicas
sélidas (NLS) de Estearato de magnesio, Compritol®
ATO 888 (behenato de glicerilo) y Gelucire® 44/14
(glicéridos de lauroil polioxil-32) como lubricantes para el
proceso de compresion farmacéutico.

Metodologia. Las NLS de estearato de magnesio se
realizaron por nanoprecipitacion de la reaccién de
estearato de sodio con sulfato de magnesio, usando
agua como disolvente y etanol como antidisolvente; las
NLS de Compritol® ATO 888 y Gelucire® 44/14 se
prepararon por el método de dispersion en caliente. Se
optimizé la cantidad de estabilizante (% alcohol
polivinilico, PVA), la velocidad de agitacion y la cantidad
de lipido para Compritol® ATO 888 y Gelucire® 44/14 se
determinaron en trabajos previos (4). Para el estearato
de magnesio se probd la velocidad de agitacion y la
cantidad de lipido. La medicion del tamafio de particula y
el indice de polidispersidad se realizaron mediante la
técnica de dispersién dinamica de luz.

Resultados.
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Fig. 1. Efecto de la cantidad de estabilizante (% PVA) sobre el tamafio
de particula para NLS de Estearato de magnesio, Compritol® ATO 888
y Gelucire® 44/14.

Los resultados muestran que la concentracién éptima de
estabilizante para obtener tamafios nanométricos es por
debajo de 2 % para el caso de Compritol® ATO 888 y
Gelucire® 44/14 y menor a 0.5% para el estearato de
magnesio. Los pardmetros finales de cada método se
muestran en la tabla de abajo.

Tabla 1. Parametros 6ptimos para la obtencién de NLS de Estearato de
magnesio, Compritol® ATO 888 y Gelucire® 44/14.

Velocidad
Método de PVA de
elaboracién (%) agitacion
(rpm)
Dispersion en caliente 1 11000 4

Cantidad de 1P
lipido (g) en Tamafio (nm) (n=3)
100 mL (n=3)

Compritol® ATO 456.4 +6.57 0.35+0.03
888
Gelucire® 44/14
Estearato de

magnesio Nanoprecipitacion 0.1 2000 0.4 329.6+1.60

NLS= Nanoparticulas Lipidicas Sélidas, PVA= Alcohol polivinilico, IP= indice de polidispersidad

Dispersion en caliente 2 11000 8 111.5+4.40 0.93 +0.08

0.09 +0.02

Conclusiones. Se desarrollaron métodos eficientes y
reproducibles para elaborar NLS de Estearato de
magnesio, Compritol® ATO 888 y Gelucire® 44/14 para
su posterior uso como lubricantes farmacéuticos.
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