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Entre los muchos pardmetros que influyen en el grado de libe
racidn "in vitro" de productos farmac@uticos de liberacidn soste-
nida, o de accidn prolongada, el pH medio es particularmente im-
‘portante, dado que estos productos estdn digefiados para liberar
sus ingredientes activos en un periodo prolongado (entre 8 - 12
horas).

Durante este intervalo de tiempo, las formas farmacg@uticas
orales sdlidas pasan del estdmago al duodenc y el tracto intesti-
nal, estando expuestas a gradiéntes del Ph de 1 a 8. El estudio d
de estos autores tuvo la finalidad de disefiar y evaluar un método
relativamente simple para determinar el grado de disolucidn de es
tas formas farmacéuticas como una funcidn del pH del medio.

Se seleccionaron modeles de cipsulas y tabletas gue cumplie-
ran con los siguienes requisitos: a) buena solubilidad en el gra-
do de pH ensayado, y b) disponibilidad de un ensayo rdpido compa-
tible con el sistema. El procedimiento bdsicosss desarrolld para
permitir ajustes del medio distintos a los valores de pH iniciale
les o cambios adicionales, por ejemplo: fuerza idnica, viscosidad
y composicidn del medio.

Fosfatos alcalinos y trometamina (tric (hidroximetil)aminome
tano) se usaron para modificar el pH del medio, por medio de ta
bletas comprimidas con estos agentes. El sistema permite estudiar
la diferencia del pH con el grado de disolucidn de formas sdlidas,
pero se puede adaptar para estudiar la influencia de otros facto-
res. Su flexibilidad es de particular interés para los estudios
de biodisponibilidad "in vive" y su correlacidn con los datos "in
vitro"
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