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Resumen

Se propone una nueva y original metodologia (Método SeDeM) para la caracterizacién de sustancias
so6lidas con el fin de facilitar los estudios de formulacion para la obtencién de comprimidos por via
directa. Esta nueva metodologia es de aplicacion en los estudios de preformulacion de comprimidos
y consiste en la determinacién de una serie de parametros galénicos que convenientemente
analizados proporcionan la informacidén necesaria para conocer si la sustancia soélida estudiada, sea
principio activo o excipiente, es apta para la compresion directa.

Los pardmetros propuestos se pueden tratar matematicamente y expresar graficamente mediante el
diagrama SeDeM.

El sistema se aplica al principio activo a formular y determina empiricamente aquellas caracteristicas
que son correctas para su posterior compresiéon y aquellas caracteristicas deficitarias que deben ser
corregidas con el uso de excipientes.

Se concluye que el método SeDeM es eficaz y valido, por lo que puede adoptarse como una nueva
herramienta a aplicar en los estudios de preformulacién de medicamentos, cuyo objetivo es aportar
la informacidn farmacotécnica necesaria para facilitar la formulacion del medicamento en forma de
comprimido y para definir la tecnologia de fabricacion méas adecuada, asi como para establecer el
espacio de disefio de la propia compresion.
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