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IMPORTANCIA DE LOS ESTUDIOS DE 
ESTABILIDAD
Si bien todas las características y propiedades de los productos y materiales están 
sujetos a la afectación climática, hay cuatro tipos de producto más comunes cuya 
estabilidad debe ser determinada, entre otras razones para calcular su periodo de 
validez. Nos referimos a, medicamentos, productos sanitarios, principios activos, 
cosméticos, alimentos, y productos fitosanitarios.

JOAN GARRE, GERENTE

Laboratorios Entema, S.L. 
www.entema.es

CUÁL ES EL OBJETIVO DE LOS 
ESTUDIOS?

El objetivo de los estudios es documentar 
los cambios que experimentan las carac-
terísticas físico-químicas y microbioló-
gicas del producto cuando se expone a 

diferentes condiciones ambientales, 
como la temperatura, la humedad o la 
luz.  Con este tipo de ensayos conse-
guimos definir de manera precisa las 
condiciones de almacenamiento de un 
producto, el tipo de envase y/o embalaje 
más adecuado para él, así como esta-
blecer su período de caducidad.

El fabricante está obligado a garantizar 
la calidad, la eficacia y  la inocuidad a lo 

largo de toda la vida útil del producto, 
con el objetivo de ofrecer al consumidor 
un producto seguro, y eficaz.

La estabilidad depende de factores 
ambientales como: Temperatura, 
Humedad y Luz ambiental, así como 
de otros factores que son propios del 
producto como: las propiedades físicas 
y químicas del activo que contiene y 
también de los excipientes utilizados, del 
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proceso de fabricación para la transforma-
ción del mismo, así como del sistema de 
cierre del envase utilizado, las propiedades 
de todos los materiales con los que han 
sido fabricados los envases y la compatibi-
lidad entre el envase y el producto.

El tiempo de conservación se establecerá 
prestando la debida atención a la zona o 
zonas climáticas, en que se comerciali-
zará el producto. 

QUÉ ES UNA CÁMARA CLIMÁTICA? 

Las Cámaras Climáticas son equipos o 
instalaciones diseñados específicamente 
para su uso en laboratorios, de forma que 
se puedan reproducir las condiciones 
de temperatura y humedad de forma 
controlada en el interior de estos equipa-
mientos y que permitan la realización de 
los estudios.

Las diferentes condiciones en las cámaras 
climáticas se generan mediante diversos 
sistemas, como grupos de frío, baterías 
de calor o generadores de humedad, 
y se controlan mediante video regis-
trador convenientemente cualificado 
o un PC táctil con un software espe-
cífico mediante el cual se realizan las 
funciones de programación y control de 
las cámaras, así como el registro de los 
datos obtenidos en formato numérico 
o gráfico para la generación del informe 
de estabilidad. Es de vital importancia 
la correcta calibración y cualificación de 
las cámaras. La medición en continuo 
que permite el video registrador permite 
detectar cualquier variación justo en 
el momento en que sucede, mediante 
las alarmas conectadas al personal de 
mantenimiento, hace que se puedan 
implementar las medidas correctivas 
necesarias en un plazo de tiempo muy 
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corto por el personal técnico de manteni-
miento de esta sección, donde es impor-
tante disponer de un Técnico Frigorista 
cualificado, que pueda actuar de forma 
inmediata en caso de necesidad, sin 
necesidad de esperar actuaciones de 
compañías externas para no dilatar el 
tiempo de respuesta.

Dada la importancia de estos estudios 
de estabilidad y utilizando el sector 

farmacéutico como referencia puesto que 
los estudios de estabilidad de fármacos y 
medicamentos son muy rigurosos y de 
larga duración en condiciones climáticas 
y homogeneidades establecidas por 
normativa ICH, es de vital importancia 
que el personal que gestiona las cámaras 
tengan formación en NCF (GMP’s) y es 
muy recomendable que estas estabili-
dades se realicen en un laboratorio con 
autorización farmacéutica y en entorno 

NCF (GMP) implantadas y tuteladas por 
un Director Técnico Farmacéutico.

Por otra parte, es muy importante que 
la gestión de los productos se realice 
mediante un sistema informático que 
garantice la trazabilidad en todo el 
proceso y que permita la generación 
automática de un calendario de extrac-
ción de muestras. Se hace imprescin-
dible, para asegurar la correcta gestión, 
la identificación de las unidades intro-
ducidas en las cámaras, registrándolas 
con un código de barras que garantice 
su buena trazabilidad e impida que se 
pueda coger una muestra por otra, así 
mismo este sistema informático  debe 
estar validado para garantizar su correcto 
funcionamiento y cumplimiento de 
las normativas aplicables a la industria 
farmacéutica y otras.

Además de lo apuntado anteriormente, 
es necesario disponer de un plan de 
contingencia para este tipo de insta-
laciones que permita disponer de los 
procedimientos alternativos a la opera-
tividad normal de estos equipos, que 
permita el funcionamiento si sucede 
una incidencia que haga que alguna de 
sus funciones deje de funcionar debido 
tanto a factores internos como externos. 

CUÁLES SON LAS ZONAS 
CLIMÁTICAS?

En todo el mundo se distinguen las 4 zonas 
climáticas que se aprecian en la Figura 1.

Otro factor muy importante a tener en 
cuenta es el efecto que pueden ejercer 
en los productos las condiciones climá-
ticas sumamente extremas, las cuales 
existen en ciertos países a los que 
pueden ser exportados.

Las condiciones de Humedad Relativa 
(%HR) y Temperatura (°C) se simulan en 

Figura 1.
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cámaras climáticas. Estas cámaras son 
sistemas cerrados que permiten recrear, 
mantener y controlar una temperatura 
y humedad relativa constantes en su 
interior, simulando las  condiciones de 
los lugares de destino de los productos 
para poder comprobar la eficacia de los 
mismos durante su vida útil.

Por lo tanto, la importancia de estos 
estudios obligatorios para fabricantes, 
impacta directamente en las condiciones 
de almacenamiento y vida útil recomen-
dadas, las cuales deben tener siempre 
una base sustentada en los estudios de 
estabilidad. En algunos países, para regis-
trar un producto se deben proporcionar 
datos de estabilidad según la zona climá-
tica del país.

Hay que prestar especial atención a los 
medicamentos acuosos cuyo envase sea 
semipermeable (polietileno de alta y baja 
densidad, polipropileno, poliestireno, pet 
y otros); se debe documentar, mediante 
ensayo, que la cantidad de la pérdida 
de agua no afecta negativamente al uso 
del producto, como pueden ser gotas 
nasales, productos oftálmicos y otros.

QUÉ ES LA ICH INTERNATIONAL 
CONFERENCE ON 
HARMONISATION?

ICH es el Consejo Internacional para la 
Armonización de requisitos técnicos 
para el registro de medicamentos de 
uso humano. Es un proyecto que reúne 
a las autoridades reguladoras de Europa, 
Japón y Estados Unidos. Los expertos de 
la industria farmacéutica dentro de las 
tres regiones se reúnen para discutir los 
aspectos científicos y técnicos de registro 
de productos farmacéuticos.

Las directrices de la ICH se han adoptado 
como ley en varios países, y son utilizadas 
como guías por la FDA.

A QUIÉNES SE APLICAN LAS 
DIRECTRICES ICH?

Las normas ICH son aplicables a todos 
los laboratorios de fabricación de medi-
camentos de uso humano y veterinario, 
pero también puede ampliarse o utili-
zarse como referencia en empresas 
fabricantes de alimentos tanto de 
consumo humano como animal y para 
las empresas fabricantes de productos 
cosméticos o de higiene, tanto para uso 
humano como animal �
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