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1. INTRODUCCION. 

El estudio de los polímeros conienza con la aceptaci6n de 

la hip6tesis rnacromolecular, en el año de 1920, debido en gran 

parte ~ lüs éotudios de Staudinger y a la notable serie de inve~ 

tigaciones efectuadas por Carothers en 1929, quien proporcion6 -

pruebas que verificaban la teoría macromolecular (57}. Sin embaE 

go, no fue sino hasta el año de 1930 cuando comenz6 a surgir el 

estudio de los polímeros, aún cuanrlo ya se utilizaban desde mu-­

cho tiempo antes. Las moléculas poliméricas son t¡;i.n importantes 

para el hombre y su tecnología, que actualmente las dimensiones 

industriales de los polí..~eros han alcanzado una gran magnitud. 

La ciencia de las macromoléculas está constituida por los 

·uateriales bio16gicos o naturales y los no biol6gicos o sintéti­

::os, ambos de gran importancia. Los políoeros naturales forman -

la. base de la vida y constituyen gran parte del alimento del hom 

~re. Entre ~stos se encuentran los polisacáridos como el almidón 

¡ la celulosa, que nos proporcionan alimento y vestido; las pro­

teínas, que forman parte importante de nuestro cuerpo, lo manti~ 

~en unido y lo hacen funcionar, y los ácidos nucleicos, que con­

~rolan la herencia genética a nivel molecular. 

Dentro de los materiales biológicos se encuentran también -

los polímeros naturales raodif icados obtenidos por reacciones de 

t:ransforreaci6n de polímeros naturales como el almid6n y la celu­

losa y en do~de la polimerizaci6n es pequeña, conserv~ndose la 

:structura principal del polímero inicial. Como ejc~plos puede 

=itarse a la celulosa microcristalina, la carboxirnetilcelulosa 



- 2 -

s6dica y el almid6n hidroxietílico, entre otros. 

ios polímeros no biol6gicos están constituidos principal-­

mente por materiales sintetizados por el hombre y utilizados pa­

ra fabricar los plásticos, las fibras y los elast6meros. Hoy en 

día estas sustancias son verdaderamente indispensables para nue~ 

tro vestido, habitaci6n, transporte y comunicaci6n, así como 

para las comodidades de la vida moderna. No obstante, ningún ma­

terial ha recibido tanta atenci6n ni ha encontrado aplicaciones 

tan variadas coreo las sustancias agrupadas bajo el nombre genéri 

co de plásticos~ 

Existen diversas formas de clasificar a los polímeros. Esta 

clasificaci6n puede hacerse en base a su origen, composici6n qu.f 

mica, estructura, procedimientos de obtenci6n, propiedades físi­

cas };"químicas, etc. (221,250, 321, 322, 559), pero cualquiera -

que sea el método de clasificaci6n éste nos ayudará a conocer -­

las características propias de cada polímero así como sus venta­

jas y limitaciones con respecto a su obtención, manejo, utiliza­

ción y problemas de contaminaci6n o toxicidad derivados de su -­

uso. 

Los problemas de contaminación que resultan del uso de es-­

tos t=ateriales derivan de la naturaleza misma del polímero cuan­

do éste forma parte de productos farmacéuticos, cosméticos, ali 

mentarios o sus envasesT o bien se originan durante su procesado. 

En ger.eral, puede decirse que los polímeros naturales no presen­

tan grandes proble.::ias de toxicidad originados por !iU uso; las r~ 

accic~es adversas que se observan se deben principalmentG a una 
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sensibilidad del F.a~iente al co~tacto con el caterial. Posterior 

mente se discu.tir~n algunos cases que involucran el uso y la con 

tarinaci6n con poli~eros naturales. 

En cambio, con los polímeros sintéticos no sucede lo mismo. 

En la composición de estos materiales generaL~ente se encuentran 

presentes aditivas añadidos con el objeto de faciJitar su proce­

sado; modificar sus propiedades físicas o quínicas para hacerlos 

más útiles, mejorar la apariencia del producto terminado, etc. -

Estas sustancias, junto con los mon6meros de partida, pueden ac~ 

rrear problemas al hacer uso del material ya sea en forma inter­

na o externa o aún estando s6lo en contacto con el medicamento, 

cos.~ético o alimento, como es el caso de los envases y dispositi 

vos de administración~ El problerr..a no lo origina el polímero ni~ 

:no, ya que debido a su alto peso molecular es difícil que produ~ 

ca algún tipo de conta~inaci6n; son los mon~meros y aditivos, 

por lo general de bajo peso molecular, quienes son lixiviados 

1el polímero y se disuelven, transfiriéndose del envase al pro-­

dueto con el cual está en contacto el material polimérico (124), 

pudiendo asr producir desde una reacci6n alérgica leve hasta e-­

fectos t6xicos severos, e incluso la ~uerte. 

Por consiguiente, es de suma ir.rt;:ortancia tener un control -

tanto de los mon6meros y aditivos que intervienen en la produc-­

ci6n de los polímeros cono de los productos resultantes de las -

reacciones de polimerizaci6n. Su estudio se basa e~ los regla~e~ 

tos legales establecidos por la FDA (Fccd and Dru9 Adrninistrati­

on) en el Code of F~deral Regulations y por las Farnacopeas para 

el empleo seguro de los polímeros. En estos c6digos se especifi-
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can las norrr''8S de control q-,,¡e debe cumplir cada polr'~ero y los = 

cétodos de ensayo a seguir 1 así como t~ién los límites pennis,! 

bles de las sustancias que pueden producir contaminación. En ca­

so de que la h:ubiera 1 debe hacerse una investigaci6n para deter­

ninar las causas que la produjeron y los posibles efectos t6xi-­

cos que podrían suscitarse, a corto o largo plazo, en los seres 

humanos. 

La rápida introducci6n a la práctica farmacéutica y médica 

de artículos plásticos tales coma contenedores, jeringas, tuber.f 

as, películas y un sinnúmero de otros artículos ha ocasionado -­

ciertos probl~as; sin embargo, la tecnología de estos materia-­

les está tan avanzada en la actualidad que ya es posible dirigir 

su fabricaci6n en forma conveniente para una aplicación determi­

nada, siendo evidente que con el aumento en el n~mero de nuevos 

polímeros sintéticos tambi~n se incrementan las posibilidades de 

utilizarlos en campos en los que antes ni siquiera se pensaba 

que pudieran ser aplicados y adem~s con tanto éxito, como sucede 

en Medicina y Odontología. 

Hoy en día el uso de les materiales plásticos ya es cornple­

tanente indispensable. Sus controles en medicina deben ser a~n -

más estrictos que en las industrias Fa:rreacéutica, Cosmética y -­

Alimentaria debido a lo delicado de su uti1izaci6n como sustitu­

tos de tejidos en forr.ta de implantes o cono dispositivos prost~­

ticos internos o externos, pues al estar e~ contacto con alguna 

parte del cuerpo humano o fo~ar parte de él~ es obvio que su p~ 

ríodo de contacto ser~ mucho .r.:ás prolongado y habrá mayor posib,! 
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lidad de que se presenten probla~s de incompatibilidad tisular, 

así como de contaminaci6n o toxicidad. 

Es por ésto que debe disponerse de toda la informaci6n cien 

tífica posible para guiar al fabricante a producir un artículo -

plástico el cual deberá funcionar en forma repetida, de una ma­

nera idéntica y bajo diferentes condiciones de almacenamiento, -

asegur:[ndose que ningún daño posible afectará directa o indirec­

tament~ al usuario o consumidor. 

En resu.~en, se espera que el presente estudio sirva como 

fuente de info:onaci6n útil para todos aquéllos interesados en en 

centrar más y mejores usos de los :c::ateriales poliméricos, y al -

mismo tie.mpo ponga sobre aviso de los problemas que pueden gene­

rarse por el uso incorrecto de los polímeros si no se toman las 

debidas precauciones. 

f{ 
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2. C.3.J:ETIVOS • 

Los objetivos fundamentales de este estudio son los si--­

guientes: 

Hacer una clasificación sistemática de los polímeros en base 

a sus aplicaciones en las industrias Farmacéutica, Cosm~tica 

y Alimentaria. 

Agrupar a estos polímeros tomando en consideración propieda­

des como : estructura, composición y peso molecular~ 

Dar a conocer las incompatibilidades, reacciones adversas, -

problemas de contaminaci6n y efectos t6xicos que se han pre­

sentado tanto en animales como en humanos por la administra­

ci6n o el contacto con estos materiales poliméricos. 

Determinar las causas que pudieron haber provocado la toxici 

dad. 

- Establecer las ~orl'!las de cc~~rol y los 2étodos de an~lisi3 -

a;:2!.icablcs a 21.·::s .:: • Límercs ;ara asegura:::- zu mejor utiliza--­

ci6n dentro de estas indust=ias. 

Dar algunas re=amendaciones que pudieran ser de utilida~ Fa­

re el uso de :es polímeros~ ~ratando de e?itar o corre~ir 

le':; problemas ge::eracos po::: z;.;: utilizaci~::::. 
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Todas las sustancias naturales o sintéticas cuyo peso molec~ 

lar es elevado reciben el nombre de oacromoléculas o polímeros. -

El t~rmino pol!mero se aplica a aquellas sustancias formadas por 

un gran n1ímero de unidades estructurales repetidas de bajo peso -

molecular unidas por enlaces covalentes. La palabra pol!mero deri_ 

va del griego: poli-muchos, meros-parte, ésto es, muchas partes -

(14). 

Los polímeros son compuestos orgánicos en cuyas moléculas, -

muy grandes en comparaci6n con las de otras susta..':!cias org~nicas, 

existe siempre una agrupacii5n deteo::iinada de átomos o moléculas -

sencillas denominadas mon6neros, que en elevado n11r=ero y determi­

nado orden se repiten en la agrupaci6r. molecular constituyendo la 

mol~cula fundamental del polímero. El proceso mediante el cual es 

tos mon6meros experimentan una combinaci6n múltiple para formar -

macromoléculas recibe el nombre de polimerizaci6n (78}. 

La longitud de la cadena del polímero viene especificada por 

el n1llnero de mon6meros o unidades que se repiten en la cadena, y 

este número ~remedio recibe el nombre de grado de polimerizaci6n. 

El peso mole::::ular promedie de un poli."'::ero es el prccucto del pesa 

~olecular de la unidad repetitiva {mone~ero} por el ~rada de pol! 

merizaci6n. 

Las pro?iedades f!sicas y químicas de los polí~eros son muy 

distintas de las que prese~tan las sustancias forr::adas por molécE_ 

las sencilla;. Su gran ir.ercia química los hace ir.atacables por -
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los ácidos, las bases y los agentes atmosféricos; poseen además -

una elevada resistencia mecánica gracias a la cual soportan bien 

la tracci6n y la cizalladura y es muy difícil que se rofilpan y de~ 

gasten. Otras propiedades importantes son su elasticidad o rigi-­

dez, según el polímero de que se trate; su baja densidad (entre 

0.9 y 1.8 g/cm3} y su facilidad de obtenci6n a bajas temFeraturas, 

lo que permite fabricarlos en gran escala (391}. 

La gran variedad de polímeros existente responde a r:rarcadas -

diferencias entre los mon6meros iniciales. Los distintos polímeros 

pueden diferenciarse entre sí por su constituci6n química {relaci_!2. 

nada con el proceso de obtenci6n) y por la estructura de sus molé­

culas. Esta estructura depende de la posici6n y del n~ero de pun­

tos de uni6n entre las moléculas de la sustancia o sustancias que 

polimerizan. 

Si los mon6meros se encuentran unidos por sus extremos forma.!!_ 

do una cadena unidimensional, las macromoléculas reciben el nombre 

de polímeros lineales. Cuando al polimerizar se establecen en la 

cadena principal dos o más puntos de uni6n se originan polímeros 

ramificados, y cuando las macrornoléculas están formadas por cade--

nas y ramificaciones entrelazadas constituyendo una red tridimen-­

sional, se les llama polímeros reticulados (349). 
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4. CLASIFICACION DE LOS POLIMEROS QUF: SE UTILIZAN EN LAS INDUSTRIAS 

FARMACEUTICA, COSMETICA Y ALIMENTARIA. 

Para clasificar a los polímeros en una forma que resulte --­

práctica y útil debemos considerar primero los tres grupos princá 

pales en los cuales pueden dividirse, tomando como base nu origen 

o procedencia: 

l. Polímeros naturales 

2. Polímeros naturales modificados 

3. Polímeros sint€ticos 

Esta agrupaci6n es conveniente debido al gran nú.~ero de pol.f 

meros con aplicaciones en las industrias que integran el presente 

estudio. Ade..~ás, es necesario conocer la estructura o composici5~ 

de cada uno de ellos para poder comprender su acci6n y comporta-­

::ü.ento dentro de las formulaciones en las cuales se utilizan como 

principios activos, excipientes, materiales de empaque, etc. 

En la clasif icaci6n de los polímeros naturales se agrupará a 

los naturales modificados, cuya estructura deriva de la molécula 

principal del polímero natural que les di6 origen .• 

Dentro de l,os polímeros sintéticos se encuentran agrupados -

los copolúneros, compuestos formados por unión de dos o más mon6-

~eros diferentes, los cuales originan materiales polireéricos cu-­

yas posibilidades de utilizaci6n en estas industrias son extensas, 

superando muchas veces las propiedades que presentan los homopol!­

ce~os, formados por uni6n de moléculas de un solo mon6mero. 
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A continuaci6n se presenta una clasificaci6n que agr~Fª tanto 

a los polímeros naturales como a las sintéticos con las sW:;¿ivisio 

nes necesarias para facilitar la clasificaci6n, así como les cua-­

dros sin6pticos en donde se relaciona a los ~ateriales poli~éricos 

con su composici6n y aplicaciones dentro de las industrias Farma-­

céutica, Cosmética y Alimentaria. Se incluye además a los q-~e se -

usan en Medicina y Odontología y en la fabricaci6n de envases, --­

pues comprenden una gran parte de los pol.únercs plásticos conocí-­

dos y utilizados en la actualidad • 

• 
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POLISACARIOOS 

l. Almid6n 

2. Derivados del almidón 

Almidones modificados o purificados 

1) Amilosa de a1mid6n purificada 

2) Alruídón pregelatinizada 

Almid6n hidroxietílico {2-Ridroxietil a1mid6n} 

- Amilosulfato s6dico {lmlilopectina sulfato de sodio} 

- Glicolato s6dic6 de a.lrnid6n {Carboximetilalmidón} (Primogel} 
3. Dextrina 

4. Inulina 

5. Endotoxina bacteriana 

6. Estatolona 

7. Poliferosa {Jefron) 

a. 

9. 

10. 

u. 

Dextranos 

Dextrán 10 

Dextriin 40 {Rheomacrodex) 

Dextr<lin 70 (Macrodex) 
Dextrán 75 (Gentrán) 

- Dextrán :no (Dextravén 110) 

Dextrán 150 (Dextravén 150) 

ArahL~ogalactano 

Celulosa 
Derivados de la celulosa 

- Acetato de celulosa (Celulosa regenerada} {Seda o ray6n puri-

ficado) 

Acetoftalato de celulcsa (Celacefato) 

Algod6n (Algod6n hidr6filo, purificado o absorbente) 

Carboxirr.etilcelulosa 
Ca.rboxiw.etilcelulosa sédica (CMC Na) (Glicolato s~iiico de ce­

lulosa) 



- ;elofán (Francefán) 

CGluloide {Piralina) 

- Celulosa microcristalina (Avicel) 

- Celulosa oxidada (Oxicel) 
Celulosa s6dica {Curlosa) 

- Colodi6n 
- Colorresina 

Diacetato de celulosa 

Etilcelulosa (Etocel) 
Etilhidroxietilcelulosa (Etulos) 

Fosfato s6dico de celulosa 
Hemicelulosa (Ispagula; J?lantago seed o psyllium; semilla de 

zaragatona} (Metamucil) 
Hidroxietilcelulosa 

Hidroxíetilmetilcelulosa (Tilosa} 

- Hidroxípropilcelulosa 

Hidroxipropilmetilcelulosa (Ripromelosa) 

- Lino (Linaza; semilla de lino) 

- Metilcelulosa {Metocel} 

Metiletilcelulosa 

Nitrato de celulosa 

12. Pectina 

13. Lig:nina 

14. Heparina s6dica (Heparina o Acido hepar!nico) {Liquemine) 

15. Gomas 

- Goma de Algarroba (Ceratonia o Locust bean gum) 

Goma Arábiga (Acacia} 

Go~a Ghatti (Indica) 

- Goma Guar (Guarán} 

- Goma Karaya {Esterculia} 

- Goma Tragacanto (Adragante) 

Goma Xant.án 

- Agar-agar (Agar o Gelosa) 
Agar danés (Furcelarán} 

- Alginato de calcio 
- Alginato de sodio (Algina) 



Fucus 

Laminaria 

Membrillo (Cydonim:. o Quince seed} 

Sulfato de Condroitina (Acido Condroitinsulffü:ico} 
Tamarindo 

16. Resinas 

Allnáciga (Mástic) 

Cáña>no {Cannabis; marihuana, haschish o cáñar..s de la India} 

Colofonia (Resina; Rosina o pez griega} 

Coloquíntida {Naranja purgante o Bitter apple} 
Eriodictio (Yerba santa} 

Goma laca (Shellac) 
Guayaco 

Kava (Kava-kava) 

- Pez de Borgoña 

Sandaraca 

17. Glucorresinas 

Jalapa 

Orizaba (Ipornea o Escamonea mexicana) 

Pod6filo {Podofilina; Manzana de mayo) 

18. Oleorresinas 

Copaiba 

Elemi 

Helecho macho (Aspidium) 

- Jengibre 

Pimiento (Chile o Piment6n} 

Pino blanco 
Trementina 

Trementina de Burdeos 
Trementina de Venecia (Trementina de Alerce} 

- Derivados de la Tre:ientina 

1) Resinas terpénicas 

Yemas de Alama 

19. Gomorresinas 

- Amoniaco 



.... Galbarn:> 

- Gutagamba 

20. Oleogomo;:>resinas 

- Asafétida 

- Mirra 
21. Bálsamos 

- Bálsamo de Perfl 

Bálsamo de Tolú 
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Bálsamo TraUI"..ático (Bálsamo de Turlington} 

Benjuí (Benzoína} 

- Estoraque (Estoraque líquido o styrax) 

PROTEINAS 

Proteínas simples 

22. Escleropr.oteinas 

Colágeno {Oserna o Catgut) 

- Cola de pescado (Cola pez o Ictiocola} 

Gelatina (Cola blanca) {Gelfoam) 

Derivado de la gelatina 

1) Pol:.gelina (Haemaccel) 

Seda m1tural 
23. Globulim1s 

Clucag6n 

Insulina 

Proteínas compuestas 

24. Enzimas 

L-Asparaginasa 

- 13rc:::eléiína {Br~~lina o Anan.:tse} 

Desoxirribonucleasa 

- Fibrinc1lisina .(?lasrninaJ 
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- Hialuronidasa 

- Pancreatina 
- Papaína (Tromasín) 

- Pepsina 

- Quimotripsina ( ot-quimotripsina activa} 

- Renina 
- Sutilains 

Tripsina cristalizada 

25. Fosfoproteínas 

- Caseína 

26. Glucoproteínas 

- Ancrod 

27. Hormonas 

- Aprotinina 

28. De~ivado de hormonas 

- Fosfato de Poliestradiol (PEP} (Estradurina) 

J?OLIISOPRENOS 

29. caucho (Hule o Caucho natural; Goma elástica) 

30. Derivados del caucho 

- Caucho regenerado (Ebonita o Goma dura) 

- Hidrocloruro de caucho (Pliofilrn) 

31. Gutapercha {Goma plástica) 

32. Chicle (Goma de mascar) 

33. Balata 
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ESTRUCTURA O COMPOSICION 1 

DE LOS 

POLIMEROS NATURALES 
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l?OLISAC;i.R:IDOS 

l. ALMIDON 

* PM amilosa: 
50,000-300,.000 

PM amilopectina: 
100,000-lOO ~illones 

Consiste en los gránulos separados 
cel grano maduro de maíz (Zea mays) 
(Gramíneas}, de trigo {Triticum aes­
tivum) {Gramíneas), de arroz (Oryza 
sativa) (Grar.-i!neas), de maranta o -­
arrurruz (Maranta arundinacea) (Ma-­
rantáceas}, de cúrcuma (Curcuma lon­
ga) (Curcumáceas) , de tapioca o ca-­
ssava (Manihot utilissima o M. escu­
lenta) (Euforbiáceas} o de los tub~r 
culos de papa {Solanum tuberosum) -= 
(Solanáceas}. 

Mezcla de dos polisacáridos estru~ 
turaL~ente distintos: la amilosa --­
(27%), soluble en agua, y la amilo-­
pectina (73%}, insoluble en ella. La 
amilosa es una molécula lineal no ra 
mificada compuesta de 250 a 300 res=­
tos de D-glucosa, unidos por enlaces 
c(.(~ ........ 4} glucosídicos. La amilopect! 

na se encuentra muy ramificada y es­
tá formada por 1,000 o más restos de 
D-glucosa unidos por enlaces ~(1--4) 
en la cadena y ~(l_...6) en los pun-­
tos de ramificaci6n. 

Por tratamiento con ácido o por la 
acci,:5n de enzimas 1 estos componentes 
sufr~n hidrólisis dando sucesivamen­
te dextrinar maltosa y, final~ente, 
D-gli:;:cosa. 



2. DERIVADOS DEL ALMIDON 

- Almidones modifica­
dos o purificados 

1) Amilosa de almi­
d6n purificada 

2) Almidc:Sn pregelat! 
nizado 

- Almid6n hidroxietíli 
co 

PM:400,000 

- Amilosulfato s6dico 

- Glicolato sc:Sdico de 
almidc:Sn 

3. DEXTRINA 

- .rn -

Su estructura y composici6~ se in­
dican en el almid6n. 

Almid6n química o mecánicame~te -­
procesado para rczFer por com~leto o 
en parte los grár:ulos en preser.cia -
de agua. 

Contiene más de 90% de antilopecti­
na. Se prepara pe= tratamiento con -
6xido de etiléno a fin de eterificar 
con grupos hidroxietilo un prcnEdio 
de 7 a 8 de los grupos hidroxilo en 
cada 10 unidades de glucosa. 

Sal s6dica de la forma sulfatada -
de la amilopectir.a obtenida de la p~ 
pa (Solanum tuberos.:zri} (Solanáceas}. 

Sal s6dica de un ~ter carboxin:etí­
lico de almid6n obtenido del almidón 
de papa (Solanum tuberosum} (Solaná­
ceas}. 

Polisacárido que contiene un grupo 
carboximetilo de sodio por cada 4 -­
unidades de glucosa. 

Contiene de 2.8 a 4.2% de sodio -­
calculado en base seca. 

Polisacárido formado como producto 
.inten:ea.;.u en la hidr6lisis del almi 
dc:Sn a glucosa por acci6n de ciertas­
enzimas como la .c-amilasa, o por ca 
lenta:oiento de a~idones no modif ic~ 
dos. 



4. INULINA 

PM: 5 ,000 

5. ENDOTOXINA BACTERIAN..?;. 

PM: 100,000-900,000 

6. ESTATOLONA 
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Gránulos obtenidos de los tubércu­
. los de Cahlia variabilis, Helianthus 
tuberosus y otros géneros de la f a:oi 
lía de.las Compuestas. 

n= 35 

Polisacárido lineal constituido -
por restos de D-fructosa unidos por 
enlaces f3 (2-+l). 

Lipopolisacárido complejo deriva­
do de la membrana de la célula bac­
teriana y muchas veces liberado 
por lisis de la bacteria. 

i~ 
l . <lt ·a i· ·6 · ''' Po isaca.rJ. o po ian.i:. nico compues- 1¡· 

to de ácido galactur6nico, galactosa~! 
galactcsamina, glucosa, arabinosa, - ¡; 
xilosa y ramnosa. 11 

Se prod;:¡ce por fern:entaci6n de un - !! 
cultivo s~ergido, utilizando Penici- 11 

llium stoloniferum. 



' 7. l?OLIF2ROSA 

8. DEXi:::a;:::...::ms 

1 l?M: 43 n.illones 

- Dext:rán 10 
PM: 10, 000 

i - Dextrán 40 

1 

PM::: 40,000 

- Dex.trán 70 
' PM.: 70,000 

- Dex.trán 75 
PM: 15,000 

- Dex.trán 110 
PM: 110,000 

1 
- Dextrán 150 

PM: 150,000 

9. AR.AB::~;DGALACTANO 

- 2€} -

Quelato formado oor un carbohidra­
to polimerizado derivado de la saca­
rosa y alrededor de 45% de fierro, -
en el cual el i6n (Fe} metálico está 
secuestrado dentro del carbohidrato. 

Polisacáridos prod~cidos por fer-­
men taci6n de la sacarosa mediante la 
acci6n de un sistema enzimático pre­
sente en la bacteria ~euconostoc me­
senteroides. 

Contienen un esqueleto formado por 
unos 200,000 restos de o-glucosa uni 
dos por enlaces .¿(1--6) en su cade:: 
na principal y por enlaces o< (1-4) 
en sus cadenas laterales. 

Los dextranos nativos generalmente 
tienen un alto peso molecular. Los -
dextra.~as de utilidad clínica de pe­
so molecular más bajo se preparan me I 
diante depolimerizaci6n controlada ::; . 
(por hidr6lisis parcial ácida,con -­
una dextranasa ftíngica o por vibra--
ci6n ultras6nica) de dextranos nati­
vos, mediante fermentaci6n controla­
da o por síntesis. 

PolisacMido extraf do con agua de 
la ~.adera del alerce ee Occidente. 



10. CELULOSA 

PM: 1-2 millor..es 

J 11. DERIVADOS DE LA CELU-
LOSA 1 

- Acetato de celulosa 

- 21 -

Contiene restes de galactosa y -
arabinosa en t=.::.: proporción aprox! 
na~a de seis de la primera por una 
de la segunda. 

Polisacárido cbtenido de la made 
ra de pino y areto, el cual constI 
tuve el materia: de sost~n de las­
~ranas celuia=es de las espe--­
cies vegetales. 

Está constitu~da por cadenas li­
neales no ramificadas formadas por 
restos de gluccsa unidos por enla­
ces ~(1-.4} gI~cosídicos. 

Por hidr6lis~s total da glucosa, 
y por hidrólisis parcial se obtie­
ne celobiosa. 

FQrma fibrosa ::e la celulosa re­
ge-n.erada. 

::= 300 - 700 



- Acetoftalato de ce­
lulosa. 

- Algod6n 

- 22 -

Se obtiene por reacci6n de la cel~ 
losa con anhídrido y ácido ac~tico -
en presencia de ácido sulftírico. 

Producto de la reacci6n de anhídri 
do ft~lico con un éster parcial de = 
acetato de celulosa, en el cual alre 
dedor de la mitad de los grupos hi-= 
droxilo están acetilados y alrededor 
de un cuarto est~n esterificadcs con 
uno de los dos grupos ftalilo-

Contiene de 17 a 23% de grupos ace 
tilo (-OC H3) y de 30 a 40% de gru= 
pos ftalifo (o-carboxi-benzoílo)', -­
calculados en base anhidra, libre de 
ácido. 

Pelbs convenientemente tratados, 
extraídos de las semillas de algunas 
variedades cultivadas de Gossypium. -
hirsutum (Malváceas} 6 o de otras es­
pecies de Gossypium {G. barbadense, 
G. herbaceum y G. arboreurn). 

n== 7,000 - 11,000 

Consiste casi exclusivamente en ce 
lulosa. polímero glucopiran6sico li= 
neal con enlaces fJ fl-4). 

Sin tratamiento previo, las fibras 
están acompañadas de sustancias ex-­
trañas o impurezas provenientes del 
propio fruto, tales como resinas, -­
aceites, colorantes, mucílagos, áci­
dos, álcalis, materia grasa y sestan 
cias hidrosolubles. . 



- Carboximetilcelulo 
sa 

- Carbox:imetilcelulo­
sa s6dica 

- Celofán 
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Se obtiene por esterificaci6n par-­
cial de la sál s6dica de la celulosa 
y ácido clcroacético (ClCB2coOH). 

Sal s6dica de un éter policarboxi­
metílico de la celulosa. 

x= grado de sustituci6n 
n= ntimero de unidades de anhidro -

glucosa en la molécula (grado -
de polimerizaci6n) 

grado de sustituci6n = 1 

Se prepara tratando la celulosa -­
con ácido cloroacético e hidróxido -
de sodio (o tratando celulosa alcali 
na con cloroacetato s6dico). -

Contiene de 6.5 a 9.5% de sodio, -
calculado en base seca. 

Hidrato de celulosa obtenido del -
xantato de celulosa o viscosa (mez-­
cla de celulosa s6dica y disulfuro - 1 



- Celuloide 

- Celulosa microcris­
talina 

PM: 36,000 

- Celulosa oxidada 

- Celulosa s6dica 

- Colod.i6n 

- Colorresina 
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de carbono) y su~vizado con glicerina. 
Est~ constituido por cadenas cor-­

tas de celulosa debido a una degrada 
ci6n por tratamiento alcalino. -

Producto plástico preparado a par­
tir del nitrato de celulosa (o del -
colodi6n}, adicionando alcanfor como 
disolvente y plastificante. 

Celulosa purificada y desintegrada 
mecánicamente, parcialmente depolim~ 
rizada, que se prepara por hidr6li-­
sis con ácidos minerales de ..c.-celu­
losa obtenida como pulpa de materia­
les fibrosos vegetales. 

Contiene de 97 a 102% de celulosa. 

Acido polianhidroglucur6nico esté­
ril. 

Se prepara por oxidación de la ce-
1 ulosa con di6xido de nitr6geno. 

Contiene de 16 a 24% de grupos ca.E_ 
boxilo,. calculado en base seca. 

Sal s6dica de la celulosa obtenida 
tratando la celulosa con soluci6n -·­
concentrada de hidr6xido de sodio. 

Celulosa medianamente nitrada (ara 
do de nitraci6n 2), formada princi-= 
palmente por dinitratos. 

Soluci6n de 4 g de piroxilina ---­
{principalm.ente nitrocelulosa) en -­
una mezcla de un volurr..en de alcohol 
y tres volfunenes de éter. 

Contiene no menos de 5% en peso de 
piroxilina, cerca de 70% de éter y -
24% de alcohol absoluto en volumen. 

Derivado de la celulosa. 
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1 
- Diacetato de celul;2. ! ° Celulosa parcialmente acetilada. 

sa Por hidr6lisis parcial se eliminan 

- Etilcelulosa 

- Etilhidroxietilcel~ 
losa 

- Fosfato s6dico de -
celulosa 

- Hemicelulosa 

C' algunos de los grupos acetato, degra-
dando la cadena a fragrr:entos más ~ 
ños (200-300 unidades cada uno). 

Eter etílico de celulosa obtenido -
de la madera o del algod6n por trata­
miento de la celulosa con cloruro de 
etilo. 

Contiene de 45 a 50% de grupos eto­
xilo {-oc

2
H } unidos por enlaces de -

éter (2.6 e~laces, calculado en base 
seca). 

Eter de celulosa cuyos grupos etilo 
e hidroxietilo están unidos a los ani 
llos de anhidroglucosa de la celulosa 
por enlaces de éter. 

Sal s6dica del éster de fosfato de 
la celulosa. 

Es la semilla madura, seca y limpia 
de Plantago psyllium, Plantago indica, 
Plantago ovata o Plantago afra (Plan­
tagináceas}. 

Mezcla compleja de diversos polisa­
c~ridos cuyos restos están unidos ge- 1 
neralmente por enlaces p (l--4) gluc2 
sídicos. 

se obtiene de la capa externa de la 
semilla de zaragatona, la cual conti~ 
ne de 10 a 30% de hidrocoloíde. Sus -
principales componentes son los poli­
sacáridos xilano, arabano, manano y -
galactano; que por hidr6lisis dan xi-, 
losa, arabinosa, manosa y galactosa, 
respectivat:!ente, constituyendo sus -- , 
unidades primarias estructurales. 
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- HidrGxietilcelulc- 1 

i 
Eter de celulosa en el cual los -­

grupos hid.roxietilo están unidos a -
los anillos de anhidrcglucosa de la 
celulosa por enlaces de éter. 

sa 

CeI-0-CH CH -O-CH CH OH 2 2 2 2 

j 
- Hidroxietilmetilc~ ~ 

lulosa ¡\ 
Eter de celulosa conteniendo gru-­

pos metoxilo y una pe~ueña propor--­
ci6n de grupos hidroxietoxilo. 

- Hidroxipropilcelu­
losa 

'j 
'1 t 
" ! 

l Eter de celulosa conteniendo de 42 
~ d 61% de grupos hidroxipropilo ----­
~ (-oc3H60H}. 

- Hidroxipropilmetí~ ~ 
celulosa - ~ 

Eter de celulosa conteniendo de 27 
a 30% de grupos metoxilo (-OCH3 ) y -
de 4 a 7.5% de grupos hidroxipropilo 
(-OC1H60IO , unidos a los anillos de 
anhiaróglucosa de la celulosa por e_!! 
laces de éter. 

- Lino 

- Metilcelulosa 

j 
¡ 

~ 
" !lf 

~ 
1¡ Fibra obtenida a partir de la semi 
;¡ lla madura desecada de Linum usi ta-= 
·1 tissímum (Lin~ceas} • 

ffi.~.í Es de naturaleza celul6sica, encon 
• t.rándose impurificada con 2 a 5% de­
l lignina y sustancias pécticas. 
::1 La semilla de lino contiene de 30 
'i a 40% de aceite_fiJ·o, 25% de prote!­
W ~ nas y una pequena cantidad de mucf la 
'' go. 
i' 

Eter metílico de celulosa conte--­
niendo de 26 a 33% de grupos metoxi-
1o (-OCH3}, calculado en base seca. 



- Metiletircelulosa 

- Nitrato de celulosa 

12. PECTINA 

PM: Go,ooo-3:::.;:;oo 
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Se obtiene haciendo reaccionar la -
celulosa con hidr6xido de sodio y el~ 

¡, ruro de metilo (CH3Cl} • 

\: ¡ 

x= 0.3 (nú.~erc de grupos metilo) 
y= 0.7 (nill::ero de grupos etilo) 

Eter de celulosa oue contiene de -
?.4.5 a 19% de grupos etoxilo (-OC"H5) 
y de 3.5 a 6.5% de grupos metoxifo -
(-OCH3 lr calculado en base seca. 

~.· Celulosa en la cual cada uno de -­
!! los tres grupos hidroxilo libres de 

', las moléculas de glucosa puede este­
rificarse con ácido nítrico en pre--

! sencia de ácido sulfúrico dando, se­
g'.in las condiciones del proceso, ni­
trocelulosas de distinto grado de n! 
traci6n. 

Polisacárido obte~do por extrac-­
c:;;..6n con ácidos diluidos de la por­
ci6~ interna de la cáscara de los -­
frotes cítricos o del bagazo de la -
r:ca!':iZ ana . 



13. LIGNINA 

14. HEPARINA SODICA 

PM: 6,000-20,000 
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Coloide hidr6filo consistente en su 
mayoría en ácidos poligalactur6nicas 
parcialmente metoxilados, unidos por 
enlaces p (1-4}.; contiene además una 
mezcla de galacturonano, galactano y 
arabano, cuyas proporciones varían en 
las pectinas de diferentes fuentes. 

La hidrólisis total de la pectina -
da ácido D-galactur6n.ico 1 metanol y -
pequeñas cantidades de galactosa y -­
arabinosa. 

Cantine 6.7% de grupos metoxilo y -
74% de ácido galactur6nico. 

Poliéter complejo de mol~cula gran­
de y muy ramificada que constituye de 
20 a 30% de la madera seca. 

Se forma por polimerización deshi-­
drogenante enzimática de diversos al­
coholes fen6licos no saturados, como 
el alcohol coniferílico y el sinapín! 
ca. 

Preparación conteniendo la sal s6d! 
ca de un mucopolisacárido dextrorrot~ 
torio (ácido polisacaridico) sulfata­
do obtenido de los tejidos de mamífe­
ros (hígados, pulntones, mucosa intes­
tinal u otros tejidos de animales do­
mésticos}. 

Este mucopolisacárido (ácido mucoi­
tinpclisulfúrico) está formado por -­
unidades de un tetrasacéirido consti--



15. GOMAS 

- Goma de Algarroba 

! 

- Goma Ar:íbiga 

PM: 240,000 
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tuido por residuos de ácido D-glucu­
r6nico y n-glucosamina, esterifica-­
dos con ácido sulfúrico (alredor de 
13% de azufre}. 

~ 

Endosperr::os separados de las semi- 'I 
llas del árbol de locust bean (alga­
rroba) , Ceratonia siliqua (Legumino­
sas) . 

,.... -Ob::H 

~ 
!«] i 

n= 3 
grado de polimerización = 1,500 

Polisac:irido (galactc:::tanano) formt! 
do por una cadena principal de res-­
tos de D-manosa unidos por enlaces - · 

p{l--4) glucosídicos, y ramifica-­
cienes de B-aalactosa unidas a la ca 
dena por enláces or;(l-6). 

Exudado gcrr.oso seco obtenido de -- ~: 
los tallos y ramas de Acacia senegal .. 
o de otras especies africanas de Aca, . ( . ) -~ 
cia Legum.:.~csas • ~ 

Consiste principalmente en arabina, 
{mezcla co~Fleja de sales de calcio, 1 

magnesio y potasio del ácido arábigo~ 
El ácido arábigo es un ~~lisacárido y 
[poliurónido] ramificado que por hi-~ 
dr61isis prciiuce ácido glucur6nico, 1¡ 
arabinosa, galactosa y ramnosa). 1: 

ri 



- Goma Ghatti 

- Goma Guar 
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11 

~ 

Contiene además varias enzimas oclui~ 
das (oxidasas, peroxidasas y pectinaf 
sas), de 12 a 15% de agua y cenizas-:~ 

La cadena principal de la mol~cula 1 
está constituida por restos de galaE!' 
tosa con enlaces 1,3, mientras que -
los residuos terminales de las cade- .i 
nas laterales con enlaces 1 1 6 son -- ¡¡ 
principalmente ácidos urónicos. ~ 

Exudaci6n gomosa obtenida de los -
tallos de Anogeissus latifolia (Com­
bretáceas). 

fJ 

Consiste en la sal cá1cica-magnési 
ca de un polisacárido complejo solu= 
ble en agua compuesto de L-arabino- , 
sa, D-galactosa, D-manosa, D-~ilosa l 
y ácido D-glucurónico, y trazas de - ·· 
6-deoxihexosa. 

Polisacárido obtenido del endosper 
roo de las semillas de Cyamopsis te-= 
tragonolobus (Leguminosas). 

r~0, 
-

' o 
HO ! 

0'2 
,, o o-e-

O-'-

%;0H 
...... _n 

n= 1 
grado de polimerizaci6n = 1,000 

1 

l 

1 



- Goma Karaya 

- Goma Tragacanto 

PM: 840 1 000 

- Goma Xantán 

PM: 1 mill6n 
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¡ 
Poliurónido (galactomanano} cons- ~ 

tituido principalmente por restos - ~ 
de galactano y manano unidos a áci- I'¡ 

dos ur6nicns (como el ácido glucur6 
nico) por enlaces glucosídicos. -

La fracción soluble en agua (85%) ~ 
de la gor.a se llama guarán, cuya ca 1 
dena principal contiene restos de - 1 

manosa (63%} unidos por enlaces --- , 
.e (1-4) g.lucosídicos, y las ramifi ¡'¡

1

· 

caciones en la cadena están forma-­
das por restos de o-galactosa (35%) ¡ 
unidos por enlaces ~(1--6). ¡ 

Exudado comoso seco obtenido de -
Sterculia Úrens y otras especies de 
Sterculia {Esterculiáceas). 

Consiste en un heteropolisacárido 
ramificado acetilado complejo com-­
puesto de ácido D-galactur6nico {al 
rededor de 43%)., ácido D-glucur6ni= 
co 1 galactosa, ramnosa y ácido volá 
til (alrededor de 14%) calculado co 
mo ácido acético. 

_¡ 

l 
1 ¡ 
li 

í 
I! 

Exudación gomosa seca obtenida -- i 
del tronce y ramas de Astragalus -- 1 
gumrnifer u otras especies asiáticas i 
de Astragalus (Leguminosas}. l 

Contiene de 60 a 70% de un polis~ ~1 
cárido metilado insoluble, la baso­
rina (complejo de ácidos polimetoxi 
lados), de 30 a 40% de un polisacá- ¡¡ 

rido soluble en agua; la tragacanti ~ 
na (basorina desmetoxilada) , alrede 1: 

dar de 15% de agua, trazas de almi= 11 

d6n y celulosa y de 2 a 3% de ácido il 
volátil (ácido act§tico) ~ ;. 

Por hidr6lísis da ácido galactur6 : 
nico, galactosa, fucosa, xilosa y - rr 

arabinosa. j 
I' 

Goma microbiana producida por fer 1 
mentaci6n de un cultivo puro de dex ¡ 
trosa cor. Xanthomonas cau::pestris, y ,! 

]J 
1 
:) 
Ir 



1 ¡¡ 

- Agar-agar 

- Agar danés 
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purificada por recuperación con al­
cohol isopropílico. 

Sal s6dica, potásica o cálcica de 
un polisacárido ramificado parcial- 1 
mente acetilado que contieneprinc.!_ 
palmente D-glucosa, D-manosa y áci­
do D-glucur6nico, además de 3% de -
piruvato. 

Sustancia coloidal hidrofílica ex 
traída de diversas algas florídeas­
del género Gelidium, especialmente 
de Gelidium cartilagineum {Gelidiá­
ceas), y de algas rojas semejantes 
de la clase Rodofíceas. 

Polisacárido que contiene alrede­
dor de 65% de gelosa (por hidr6li-- • 
sis da galactosa con pequeñas cant.!_ 
dades de fructosa y arabinosa, y -­
por oxidaci6n origina ácido mtícico}, 
sustancias mucilaginosas como la -­
agarosa {fracci6n gelificante neu-­
tra) y la agaropectina \fracci6n -­
sulfatada no gelificante). 

Consiste principalmente en la sal 
cálcica del éster de ácido sulfdri­
co de una poligalactosa lineal com­
puesta de unidades alternas de D-ga 
lactosa con enlaces ~{1--3) y de :: 
3,6-anhidro-L-galactosa con enlaces ~ 
p(l-4)~ 

Extracto obtenido de1 alga marina ~ 
raja Furcellaria faatigiata {Rodof! " 



i 

1 

1 

1 
' ¡ 
' ! 
j' 

1 
! 

- Alginato de calcio 

- Alginato de sodio 

PM: 240,000 
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ceas). 
Consiste en una mezcla de polisa­

cáridos sulfatados formada princi-­
palmente por restos de galactosa y 
anhidrogalactosa. Contiene de 8 a -
19% de grupas sulfato, calculado en 
base seca. 

Consiste principalmente en la sal 
cálcica del ácido algínico, un áci­
do poliur6nico compuesto por restos 
de los ácidos D-nanur6nico y L-gulu 
r6nico; contiene una pequeña propo~ 
ci6n de alginato de sodio. 

Polisacárido coloidal hidrofílico 
extraído de las algas marinas caf~s 
gigantes, principalmente de la Ma-­
crocystis pyrifera (Lesoniáceas), -
por medio de álcalis diluidos, y de 
otras especies de algas pardas de -
la clase Feofíceas. 

Consiste principalmente en la sal 
sódica del ácido algfnico, un ~cido 
poliur6nico lineal compuesto por -­
restos de los ~cidos D-manur6nico y 
L-gulur6nico, unidos por enlaces --
fo{l-+4) glucosídicos de tal forma 

que el grupo carboxilo de cada uni­
dad se encuentra libre. Contiene de 
90.8 a 106% de alginato de sodio, -
calculado en base seca. 

- Carraga~n Galactano obtenido por extracci6n 
acuosa de diversas algas rojas, =~­

PM: 100,000-1 will6n principalmente de Chondrus crispus 



- Fucus 

- Laminaría 

- Membrillo 

- Sulfato de Condroi 
tina 

PM: 50,000 
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y Gigartina mami!lcsa (Gigartiná--­
ceas}. 

Mezcla variable ce las sales de -
sodioa magnesio, .;u::onio. potasio y 
calcio de los polisacáridos sulfata 
dos k-~arrageninaz :fracción ir.solu= 
ble la cual contie~e D-galactcsa y 
3,6-a."!..~idro-D-galactosa; A-carrag~ 
nina,. !:racci6n sclt.:ble que contiene 
los és~eres mono- y disulfato de la 
o-galactosa, e i-carragenina. 

Planta seca de F~=us vesiculcsus 
(Fucáz:eas). 

Contiene la sustancia gelatinosa 
algina y una propor~i6n variab!e -
(hasta 0.04%) de yctlo. 

Tallos secos de las algas mari-­
nas fecfíceas Laminaría digitata, 
Laminaria clousto~i y otras espe-­
cies de laminaría (Feofíceas}. 

Semi11a madura de Cydonia oblon­
ga o Cydonia vulgaris (Rosáceas}. 

El cu=!lago (alrededor del 2C%) 
consta de celulosa suspendida en -
un p::>lisacárido que contiene 1-ara 
binosa y una mezcla de ácidos aldo 
biour6~icos; contiene además el -­
gluc6sido amigdalina, el fermento 
emulsir.a1 un mucílago llamado cvdo 
nina, a=eite fijo (alrededor del = 
15%), proteína y tanino. 

Mucopclisacárido g-Je contiene N­
acetilccndroisina como unidad re~e 
titiva, con un gru,t::.o sulfato por­
unidad ce disacáric::>. 



- Tamarindo 

16. RESINAS 

- Almáciga 

- Cáñamo 

- Colofonia 
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Sulfato de condroitina A: 
R1= so3H, R2= H 

sulfato de condroitina B: 
R1= H, R2= so3H 

Polisacárido extr~ído de las se­
millas de Tarnarindus indica (Legu­
minosas} después de eliminar la e.E_ 
bierta de la semilla. 

Exudaci6n resinosa obtenida de -
Pistacia lentiscus (Anacardiáceas). 

Contiene alrededor de 90% de re­
sina, la cual consiste en ~-resi­
na {ácido mastíquico) soluble en -
alcohol y /3 -resina (masticina) i_!! 
soluble en alcohol; contiene ade-­
más de 1 a 2.5% de un aceite volá­
til (d-pineno) y un principio amaE 
go. 

Sumidades floridas secas de las 
plantas pistiladas de Cannabis sa­
ti va y de Cannabis indica (Morá--­
ceas). 

Produce de 15 a 20% de una resi­
na que contiene el principio acti­
vo euforizante ~•-trans-tetrahidro 
canabinol (conocido comúnmente c:!li= 
mo 6" -THC}, canabinol;r canabidiol, 
ácido canabidi6lico, canabicromeno, 
canabigerol y Aa.-trans-tetrahi-­
drocanabinol. 

Residuo de la destilaci6n del -­
aceite volátil de tre~entina (Pi-­
nus palustris) y de otras especies 
de Pinus (Pináceas). 

o 



- Coloquíntida 

- Eriodictio 

- Goma laca 

- Guayaco 

- Kava 
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Contiene de 80 a 90% de los anhí­
dridos del ácido abiético, ácido -­
sflvico (producto de la descomposi­
ci6n del ácido abiético}, ácido sa­
pínico, ácido pimárico y otros áci­
dos, rescno y un hidrocarburo. 

Pulpa seca del fruto inmaduro de 
Citrullus colocynthis (Cucurbitá--­
ceas). 

Contiene una resina formada por -
coloquintina y coloquintidina, el -
gluc6sido fitosteroide cítrulol y -
otros gluc6sidos, pectina y albumi-
noides. ' 

Hoja desecada de Eriodictyon cal! 
fornicum (Hidrofiláceas). 

Contiene una resina llamada erio­
dictiol (aglicona de la eriodicti-­
na), xantoeriodictiol¡ crisoeriodic 
tia, homoeriodictiol, ácido eriodic 
ti6nico, ácido f6nnico, ácido but!= 
rico, un aceite volátil y taninos. 

secreci6n resinosa formada por el 1 
insecto trepador Laccifer lacea ---
( Cocc!deos) y depositada en las ra 

mas de los árboles invadidos. 1·· 
Mezcla de poliésteres que contie-

ne alrededor de 90% de resina, va-­
rios ácidos alifáticos hidroxilados 
y ácidos sesquiterpénicos; también 
contiene cera y una sustancia colo- 'i~. 
rante denominada ácido lacaico. ¡¡ 

11 
Exudaci6n aromática amarga obteni \¡ 

da de la madera de guayaco (Cigofi"= ¡, 
láceas) que contiene ácido guayac6- ¡ 
nico. 

¡i 

Rizoma y raíces desecadas de Pi-- ¡¡ 
per methysticum (Piperáceas}. , 

IT 



- Pez de Borgoña 

-Sandaraca 

17. GLUCORRESINAS 

- Jalapa 

- Orizaba 
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Contiene grandes cantidades ae a~ 
mid6n y de 5 a lG% de una resi~a -­
que contiene seis estirilpircnas p~ 
ras: yangonina, des~etoxiyang~nina, 
kawa~na, dihidroxikawaína, ~etisti­
cina y dihidrometisticina. 

Exudaci6n resinosa obtenida del -
abeto rojo o abeto falso Picea ex-­
celsa (Picea abiesi (Pináceas~. 

Consiste principalmente en d:::s re 
sinas cristalizables, alrededc= .::;e 
5% de un aceite vclátil y ácid~ ?i­
márico {pimarínicc). 

Resina obtenida por incisi6n ce} 
tallo de Tetraclinis articulata ~~u 
presáceas}. -

Mezcla de resinas qlucos!dicas ~D 
tenidas por extracci6n alcoh6lica = 
de la raíz pulveriza~a de Exogc~i:.:= 
purga (Convolvuláceas}, y preci~~~~ 
ci6n con agua. 

Contiene de 8 a 12% de una res:..::-::a 
la cual está constituida por var~=z 
gluc6sidos: ipurgan<jl, gluc6sidc. _ 
tosteroide, jalapina y una mezcla -
de glucósidos ácidos; contiene a~~ 
más fo -r.etil esculetina, ácidos :::3:.::. 
mítico y esteárico: aceite vol5ti:: ~.1 
almid6n, goma y azGcar. l 

,¡ 

Mezcla de resinas a:ucosídicas ~~ 
tenidas por extracci6n alcoh61ica = 
de las raices secas de Ipomea or~~~ 
bensis y de Convolvul~s scammonia ~ 
(Convolvuláceas), y ~recipitaci~~ -
con aoua. 

contiene de 6 a 8% de una gluc::::-­
rresina, la cual cont~ene jalapi~~ 



- Pod6filo 

18. OLEORRESINAS 

- Copaiba 

- Elemi 

- Helecho macho 
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(mezcla de glucósidos ácidos} e -­
ipuranol {gluc6sido sitosteroide); 
contiene además un aceite voláti~, 
escopoletina, ácido 3,4-dihidroxi­
cinrunico, alcohol cetílico y va--­
rios ácidos grasos. 

Mezcla pulverizada de las resi-­
~as obtenidas por precipitación -­
del extracto alcohólico del rizo:::a 
y raíces desecadas de Podophyllt:!l:.': 
emodi o de Podophyllum peltatum -­
(Berberidáceas) con agua ligera:ces 
te acidulada. 

Contiene de 3.5 a 6% de una resi 
na cuyos principios activos son -­
lignanos, entre ellos; podofilota­
xina (20%) , o<-peltatina (10%) y -
p-peltatina (5%). 

Oleorresina obtePida del tronco 
de Copaifera landsdorf ii y de ---­
otras especies de Copaifera (Legc.­
minosas). 

Consiste en un aceite volátil, -
ácidos resínicos y una pequeña Ca::3: 
tidad de un principio amargo. 

Oleorresina exudada a través de 
la corteza de Canarium luzonicum -
(Burseráceas) • 

~ 
y :~~~ª:;i~:i1~:' D~;~~~e!f ~n~~~~~- 1 
mas (Polipodiáceas). l 

Contiene 1.5% de filicina (mez-- l 
cla de compuestos ~cides solubles j 
en ~ter) y de 6. 5 a 15% de oleorr~ ¡ 
sina constí tuida por varios deriv~ ~ 
dos activos del floroglucinol, les 1

1
¡. 

cuales son productos de condensa-- 1 

cí6n de ácido butírico con una ga~ ~ 
1 



i 
¡ 
1 

- Jengibre 

- Pimiento 

- Pino blanco 

- Tre::ientina 
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pidi=ol), dos (albaspidina) o tres 
(ácico filísico} noléculas de flo­
roglucinol. 

Rizcma desecado de Zingiber off i 
cinale (Zingiber~ceas). 
Co~tiene de 1 a 3% de un aceite 

volátil al cual debe su aroma ca-­
racter.!stico y cuyos principales -
cons~ituyentes son tres sesquiter­
pencs: bisaboleno, zingibereno y -
zingiberol: contiene además las ce 
tonas aromáticas zingerona y shog~ 
ol, las cuales dan la pungencia ca 
racteristica a la droga, y más deY 
50% de almid6n. 

Fruto maduro desecado de Capsi-­
cum frutescens o de Capsicum annu­
um (Solanáceas}. 

Contiene alrededor de 0.02% de -
capsaicina (principio extremadru::en 
te picante), de 3 a 4.5% de un --­
aceite volátil, un alcaloide volá­
til~ u.~a resina y un aceite fijo -
que consiste en oleína, palmitina 
y estearina. 

Corteza interna desecada de Pi-­
nus strobus (Pináceas). 

Contiene alrededor de 30% de ex­
tracto alcoh6lico, ácido tánico y 
una oleorresina. Posee también -~ l 
abur.dante mucílago y una pequeña -
cantidad de coniferina. 

Oleorresina solidificada que se 
'bbtie~e de Pinus palustris y de -­
otras especies de pinus (Pináceas)'. 

Contiene resina y de 15 a 30% de 
aceite volátil (esencia de trer...en­
tina e aguarrás) obtenido por des­
tilac.:.6.:::i con vapor, quedando cc:::f} 
residr.::::i lu colofonia o pez grieg~. 



- Trementi.:ia de Bur-·­
deos 

- Trementina de Vene­
cia 

- Derivados de la Tre 
mentína -

1) Resinas terp~ni­
cas 

- Yemas de Alama 

19. GOMORRESINAS 

- A.TJloniaco 

- Galbano 
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Oleorre~iz::a obtenida de Pinus pi­
naster y de otras especies de Pinus 
{Pináceas). 

Consiste Frincipalmente en el anhf 
drido del ácido pimárico. 

ii ¡¡ Oleorresir:a obtenida de Larix eurE?_ ~ 
~ paea {Larix =ecidua). (!?ináceas) • ~ 
ti Contiene ce 15 a 20% de aceite vo- i 
~ látil y hasta el 80% de resina. q 
1: 1 

1 1 
~ Polímeros hidrogenados de ~ -pine- f ! no formados por polimerizací6n de hi i' 
~ drocarburcs del terpeno obtenidos de 

la trementina sulfatada derivada de . 
r la madera (rináceas}. 

Hojas secadas al aire de Populus -
candicans o de Populus tacamahacca -
(Populus balsamifera) (Salicáceas) • 

Contiene una resina balsá.~ica blan 
da, un aceite volátil consistente -= l 
principalmer.te en humuleno, ácidos - ~ 
gálico y málico, salic:::ina, populina, 
manitol, crisina1 un aceite fijo y -
tectocrisina. 

í 
~ 

Gomorresina cbtenida del tallo, flc~ 
res y frutos de Dorema w.r.:icniacum y = fl 
de otras especies de Dore.'l!a (Urnbelif~ ~ 
ráceas). l: 

Contiene a~cr:::-esinotanol. ::7 galbarr~ ; 
sinotanol. ~ 

~.I 

li 

Gomorresir.a cbtenida de Ferula gal- ii! 
lzaniflua y de otras especies de Feru- ;1 
la iUmbeliferá::eas}. . ;¡ 

Contiene de 5 a 20% de aceite volá- LJ 

til, resina 1 qc:::a, humedad y nateria ~ 
- - ~ 

mi~eral. ~ 



- Gutagamba 

20. OLEOGOMORRESJ:-:;;As 

- Asaf étida 

- Mirra 

21. BALSAMOS 

- Bálsamo ee Perú 1 
~ 

ri 
¡¡ 
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Gomorresina obtenida de Garcinia 
~a..-.buryi (Gutíferas). 

Contiene de 15 a 20% de una goma 
relacionada con la arabina, y de 65 
a 15% de una resina que contiene --
1.cs ácidos ..(., f!1 y r/ -garcin6lico, 
ccnocidos como ácido camb6gico. 

Oleogomorresina obtenida por inci 
si6n del rizoma y raíces de Ferula 
assafoetida, Ferula rubricaulis, Fe 
rula foetida y de otras especies de 
Ferula (Umbeliferáceas}. 

Contiene de 4 a 20% de un aceite 
volátil cuyos componentes son el -
~isulfuro de isobutilpropanilo y bi 
sulfuros orgánicos afines¡ de 40 a-
65% de resina constituida por asa­
rresinotanol libre y combinado con 
ácido ferúlico; alrededor de 25% de 
goma y umbeliferona. 

Oleogomorresina obtenida del ta-­
llo de Ccmmiphora molmol, de Co:nmi­
~hora abyssinica y de otras espe--­
cies de Commiphora (Burseráceas). 

Contiene de 2.5 a 8% de un aceite 
volátil; de 25 a 40% de resina in­
tegrada por varios constituyentes, 
entre ellos:ácidos resínicos(ácidos 
J., f3 y 'f -comif6rico} , resenos y 

c,0T.1puestos fen6licos, uno de los -­
cuales da ácido protocatéquico y Pi 
rocatequina; alrededor de 57 - 61% 
de goma que por hidrólisis da arabi 
ncsa, y un principio amargo escasa­
mente soluble en agua. 

Bálsamo exudado del tronce de My-
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_º ___ ,, _________ • _______________________ _ 

- Bálsamo de Tolú 

- Bálsamo Traumático 

- Benjuí 

roxylon perei~ae {Leguminosas). 
Contiene de 50 a 60~ de cinameí­

na (aceite volátil constituido --­
principalmente por cinamato y ben­
zoato de bencilo); de 30 a 38% de 
ésteres resínicos compuestos en -
su mayaría por cinamato y benzoato 
de perurresinotanol; alrededor de 
28% de resina,, estiracina y peque­
ñas cantidades de vainillina, áci­
do cinámico libre y peruviol. 

Bálsamo obtenido por incisi6n -­
del tronco de Myroxylon balsamum -
(Myroxylon toluiferum) (Legumino-­
sas). 

Contiene de 75 a 80% de ésteres 
resinosos, principalmente cimamato 
de tolurresinotanol con pequeña -­
cantidad de benzoato; de 12 a 15% 
de ácido cinámico libre, de 2 a 8% 
de ácido benzoico libre, alrededor 
de 40% de bencilo, de 5.2 a 13.4% 
de cinameína, de 1.5 a 3% de acei­
te volátil, vainillina y otros --­
constituyentes en pequeñas cantid~ 
des. 

Bálsamo compuesto por 100 partes 
de benzoína, 35 de estoraque, 35 -
de bálsamo de Tal~, 16 de bálsamo 
de Perú, 8 de áloe, 8 de mirra, 4 
de angélica y alcohol para hacer -
1,.000 .. 

Resina balsámica obtenida por i_!! 
cisi6n del tallo de Styrax tonki-­
nensis {benjuí de Siam) o de Sty-­
rax benzoin o Styrax paralleloneu­
rus (benjuí de Sumatra) (Estirac~­
ceas). 

El benjuí de Siam contiene prin­
cipalmente benzoato de coniferilo 
(60-70%), pequeñas cantidades de -
ácido benzoico (10%) y cinámico l.! 



- Esto1:aque 
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bres y cc::iliinados (hasta el 39%) , 
el triterpeno siarresinol (6%)1 -­
~cido siarresinólico~ una pequeña 
cantidad de benzoato de cinamilo y 
restos de vainillina. 

El benjuí de Sumatra contiene -­
ácidos balsámicos libres, princi-­
palmente ácido cinámico (10%) y -­
benzoico (6%); aceite etéreo, ben­
zoato de coniferilo, resina (rnez-­
cla de benzorresinol y benzorresi­
notanol) esterificada con ácido -­
benzoico, estiro!, estirasina~ tam 
bién contiene ácidos triterpénicos 
(en particular 19-hidroxiolean6li­
co y 6-hidroxioleanólico) y restos 
de vainillina, cinamato de fenil-­
propilo, cinamato de cinamilo y f~ 
niletileno. 

Bálsamo obtenido del tronco de -
Liqflidambar orientalis o de Liqui­
dambar styraciflua (Hamamelidá---­
ceas). 

Contiene 50% de dos alcoholes re 
sínicos ( ot.. - y f3 -estorresina) li=­
bres y combinados con ácido cinámi 
co; de 10 a 20% de cinamato de es­
torresina, 5 a 10% de estiracina o 
cinamato de cinamilo, 10% de cina­
mato de fer...ilpropilo 1 de 0.5 a 1% -
de aceite volátil, trazas de vaini 
llina, 2 a 5% de ~cido cinámico lI 
bre, 23% de cinameína, 35% de éste 
res resínicos, 2% de ácidos resínI 
cos y otras sustancias en pequeña­
cantidad. 
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PO LIMERO ESTRUCTUR.~ O COMPOSICION 

PROTEINAS 

22. ESCLEROPROTEINAS 

- Colágeno 

PM: 130 ,000 

- Cola de pescadc 

- Gelatina 

P.M: 30 ,000-36 ,.4.QJiQ 

Fibra preparada en trozos a par-­
tir del tejido conectivo submucoso 
del intestino delgado de carneros -
(OVis aries), del tejido cartilagi­
noso y del tejido 6seo (disolviendo 
la parte mineral de los huesos con 
ácido fosf6rico}. 
Escleroproteí~a formada por tres 

cadenas peptidicas, cada una con un 
proeedio de 1,COO aminoácidos. 

Contiene ácido condroitinsulfGri­
co y restos de glicina, prolina, hi 
droxiprolina e hidroxilisina; con-­
tiene además pequeñas cantidades de 
tirosina y azufre. 

Vejigas secas del esturión, Aci-­
penser huso (Acipenseridáceas} y -­
otras especies de Acipenser. Tam--­
bién puede extraerse tratando la ca 
beza, aletas y colas de diversas es 
pecies de pescado diferentes del es 
turi6n. 

Contiene alrededor de 80% de colá 
geno, del cual se obtiene la cola -
de pescado hirviendo aquél con agua 
y disolviéndolo. 

Proteína obtenida por hidr6lisis 
parcial del colágeno extraído de la 
piel, del tejido conectivo blanco -
(tendones, ligamentos, etc.) y de -
los huesos de anin:ales, así como -­
también del pescado. 

La sustancia qelatinizante se lla 
rna condina y lá adhesiva se conoce 
como glutina. 
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Está constit~ica por 18 ar::inoáci-­
dos, pero debi,:::~ a que no e«)!: tiene -
triptofano, la ~elatina es u.i~a prote 
!na incompleta desde el punto de vis 
ta nutritivo. 

- Derivado de la gela­
tina 

1) Poligelina Polímero de ~rea y polipéptidos d~ 
rivado de la ae~atina desnaturaliza­
da y extraído-de los huesos de bovi-PM: 35~000 
nos. 

' 1 ~=O ~=o 
NH O O NH 
, 11 !f 1 

~-{~k~-c-~-R-"f-C-~-JJC-CH2-r 
C:oo H H H l:N c=c 

- Seda natural 

' 1 
HH NH ~ o o 
l 1 ' : ¡¡ 11 

HC-{cff2,,...-=tt-CHt-N-C-N-R-N-C-NH 
1 .. l 1 g 1 
C::O H H H CHR 
l 1 
~H c=o 

1 
NH 
1 

?reducto de secreci6n del gusano -
Bo:r..hyx mori. 

La secreci6n l~=oida va solidifi-­
cá~dose al aire, dando una fibra en­
rrollada formada r:::;r un hilo doble -
de fibroína env~e~to ~or una capa -­
protectora de sericina. 

r R O i\ n ri ¡, 
1 1 

-1-NH-C"i-C -r-OH 
L .Jn 

R ; -COOH, -~"E~ u -OH 
"" 



23. GLOBULINAS 

PM: 150 1 000 

- Glucag6n 

PM: 4,500 

- Insulina 

PM: 6 1 000 

, 24. ENZIMAS 

- L-Asparaginasa 

- Bromelaíl'!.a 

Hormona polipeptídica elaborada -
~or las células ~ de los islotes -
de Langerhans Gel páncreas. 

Proteína constituida por 29 res-­
tos aminoácidos. 

Hormona polipeptídica segregada -
por las c~lulas ~ de los islotes -
de Langerhans del páncreas. 

Proteína constituida por 51 res-­
tos aminoácidos formando dos cade-­
nas polipeptídicas: la cadena glicí 
lica con 21 an:inoácidos (posee gli= 

' cina en un extrerr..o) y la cadena fe­
nilalanílica con 30 aminoácidos (po 
see fenilalanina en un extremo); -= 
contiene además tres puentes disul­
furo (dos inte~oleculares entre am 
bas cadenas y uno intramolecular) 
los cuales son esenciales para la -
actividad de la hoimona. 

1 

l Enzima obtenida de cultivos de --
ciertas cepas de Escherichia coli. 

Enzima proteolítica obtenida del 
jugo del ananá o piña, Ananas sati 
v""lls (Bromeliáceas) -

- Desoxirrih~nucleasa 1 Enzima nucleotídica obtenida en 

- Fibrinolisina 

estado muy puro de gl~ndulas pan-­
creá ticas de origen bovino. 

Enzima proteclítica presente en 
el suero y plasma sanguíneo, extr~ 
ída de los bovinos. 



- Hialuronidasa 

- Pancreatina 

- Papaína 

PM: 23,000 

- Pepsina 

PM:: 33,000 

- Quimotripsina 

PM: 22,000 

- Renina 
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Enzima proteica extra~da de los -
testículos, bazo y piel de los mam! 
feros (especialmente bovinos). 

Se encuentra también en los test! 
culos humanos, en las bacterias (es 
treptococos, estafilococos, anaerc-= 
bios de la gangrena gaseosa y nemao 
cocos), en la cabeza de las sangui-=: 
juelas y en el veneno de serpientes. 

Extracto obtenido del páncreas -­
del cerdo, Sus scrofa (Suidos), o -
del buey, Bos taurus {B6vidos). 

Contiene enzimas pancreáticas, -­
principalmente amilasa, lipasa, pro 
teasa, carboxipeptidasa, tripsina x 
quim.otripsina. 

Enzima proteica {polipéptido) ob­
tenida del látex desecado y purifi­
cado extraído del fruto de la papa­
ya o mam6n, Carica papaya (Caricá-­
ceas). 

1 
Enzima proteolítica obtenida de - 1·. 

la mucosa gástrica del cerdo, Sus -
scrofa (Suidos). 

Proteína constituida por aminoáci ~ 

dos. ~ 

Enzima proteolítica cristalizada f 
a partir de un extracto de p~ ij 
de buey, Bos taurus {B6vidos). ~ 

Proteína constituida por tres ca- 1
1 

denas polipeptfdicas que se mantie- G 

nen unidas mediante dos puentes di- 'i 
sulfuro. Los aminoácidos histidina '1 

• y serina son esenciales para la iiC- U 
tividad catalítica de la enzima. ~ 

Enzima 
obtenida 
est6mago 

1 

parcialmente purificada, - M,! 

de la capa glandular del - ,, 
( ~ ~' de ternero, Bos taurus . B!:::'. íl ,, 

" ¡/ 
\1 



1 
1 

1 
1 

- St.:'::ilains 

- Tri;sina cristali­
zaC;a 

PY.:: 24;000 

25. FOSF~?RCTEiliAS 

- Casef'na 

PY-: 23,600 

- 48 -

vidas}. 
Fermento proteico producido por -

el riñ.6n. 

Mezcla de enzimas proteolíticas -
obtenidas de la bacteria Bacillus -
subtilis. 

Enzima proteolítica (proteasa)pu­
rificada obtenida a partir de un e~ 
tracto de páncreas de buey, Bos ta~ 
rus {B6vidos). 

, 

1 
~ 
( 

Mezcla de fosfoproteínas relacic- ~ 
nadas presentes principal.I:lente en - r 
la leche (3% de caseína) y en el -- J 
queso, frijoles y nueces. ¡ 

La caseína se encuentra en la le- ~ 
che en forma de su sal cálcica solu . 
ble, de la cual se obtiene removieñ i 
do la crema y acidificando la leche !" 
desnatada, precipitando la caseína. 

Los principales componentes se -
designan como el., f3 , ¡' y k-caseínas. ~ 

i! 
:¡ 

La secuencia completa de aminoá­
cidos de la ¡S-caseína es de 209 -­
restos. 

Contiene alrededor de 15% de ni-­
tr6geno, 0.7% de f6sforo y 0.8% de 
azufre. 

ij 
m 

m 
~ 
'! 



1 
26. GLUCOPROTEINAS 

- .~crod 

PM: 30,000 

27. HOP~!ONAS 

- Aprotinina 

P~!: 6 ,sao 

28. DERIVADO DE HOP~!O~~AS 

- Fosfato de Polies­
tradiol 

PM: 26,000 
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Glucoproteína con actividad enzi­
mática derivada del veneno de la vi 
bora de Malaya (Agkistrodon rhodos= 
tema) • 

Polipéptido obtenido del tejido -
pulmonar de bovino, constituido por 
una cadena recta formada por 58 re~ 
tos aminoácidos. 

Inhibidor enzimático de las pro-­
teasas (enzimas proteolíticas), es­
peciaL"llente las endapeptidasas como 
la tripsina, la quimotripsina, la -
calicreína y la plasmina. 

Ester polimérico de ácido fosf6-
rico y estradiol, soluble en agua. 

º{ ºj o 
H0,11 11 . 11 .... 0H ,-P ORO-P ORO-P, 
~ OH. OH 

n 

(-ORO- es el radical estradiol y 
n tiene un valor cercano a 80) 
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PO LIMERO ESTRUCTURA O COMPOSICION 

l?OLIIS:O?RENOS 

29. CAUCHO 

PM: 100,000-500,000 

30. DERIVADOS DEL CAUCHO l 
- Caucho regénerado f¡ 

¡ 

Jugo lechoso (látex) coagulado ob-l 
tenido por incisiones hechas en la -
corteza (troncos) de varios árboles 
tropicales de Hevea brasiliensis 
(Euforbiáceas) • 

t CH -e = e-CH t 
2 ¡ 1 2 

CH
3 

H n 

n= 1,500 - 7,000 

Constituye el isómero 1,4-cis del 
poliisopreno. 

Contiene de 40 a 60% de hidrocar­
buro de caucho, d~ 2 a 3% de prote!­
nas1 una pequeña cantidad de resina, 
2% de ácidos grasos, una sustancia 
gelatinosa, materia colorante, acei 
te volátil, pequeñas cantidades de­
az~car y materia inorgánica (princi 
palmente azufre). -

Caucho endurecido por vulcaniza-­
ci6n, adicionando de 15 a 30% de -­
azufre; es quebradizo cuando pasa -
de 50% de azufre. 

Se fabrica tratando el caucho con 
ácido sulfúrico, hidr6xido de sodio 
y agua. 



31. GUTAPERCHA 
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Se obtiene naciendo pasar HCl ga­
seoso y seco ~or una disoluci6n 
fría de caucI:o en benceno o tolueno, 
precipitando el polímero con aceto­
na o por destilaci6n del disolvente. 

Por cada resto isoorénico se enla 
za una molécula de HCl en la doble­
ligadura del caucho. 

Exudado lechoso {látex) coagulado, 
purificado y seco que se obtiene de 
varios árboles de los géneros Pala­
quium y Payena, especialmente de --

, Palaquium gutta {Sapotáceas). 

- -
H 
1 - - CH2 - e= e CH - ....._ 

l 2 

CH
3 n ... -

Constituye el is6mero 1,4-trans 
del poliisopreno. 

Contiene de SO a 85% de un hidro­
carburo amorfo llamado ttqutta" o hi 
drocarburo de la gutapercha; contie 
ne además gutana y de 13 a 20~ d~ 
dos oroductos de oxidaci6n: el alba 
no {de 4 a 16i), resina amorfa solÜ 
ble en alcotol caliente, y el flua= 

1 
vilo (de 4 a 16%), resina amorfa S.2_ 
luble en alcor.o! frío. 



32. CHICLE 

33. BALATA 
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Jugo lechoso (látex) desecado par­
cialmente evaporado que fluye del -­
tronco <lel chicozapote, Achras sapo­
ta (Sap:ctáceas). 

Contiene gema de chicle, glucosa, 
aztlcarr almid6n y esencias. 

Látex desecado obtenido del árbol 
Mimusops balata (Sapotáceas). 

Goma de propiedades generales zuy 
parecidas a las del chicle y la gu­
tapercha. 

,, 
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POLIMEROS NATCRALES 

U T I L I Z A D O S 

.e o M o p R IN e I p I os A e TI Vos 

EN LA 

INDUSTRIA FARMACEUTICA 
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PO LIMERO APLICACIONES 

POLISACARIDOS 

· 1. ALMIDm;: 

2. DERIVADOS DEL ALMIDON 

- Almidones modifica­
dos o purificados 

1) Amil.osa de almi­
d6n purificada 

- Almid6n hidroxietí­
lico {2-Hidroxietil 
almid6n) 

- Amilosulfato s6dico 
(Amilopectina sulf~ 
to de sodio} 

~ 3. INULINA 
1 
1 

il 4 • ENDOTOX!!'.<A BACTERIANA 
! 

- antídoto en el envenenamiento por 
yodo y bromo 

- indicador en análisis yodom€tricos 
y en la determinaci6n del poder -­
dia s tásico de la malta 

- absorbente 1 desecante y refrescan- 1 
te en polvos para espolvorear 

- (pasta de almid6n de maran.ta) : en .· 
el tratamiento de la diarrea 

- (mucílago de almidón de maranta}: 
tt¡. 

demulcente para colon irritado y -
base de algunos enemas f 

- (esponja}: hemostático en curacic- J 

nes quirúrgicas internas 1
1 

- (glicerito): antihemorroidal y emo 
liente en bases para supositorios-

i 

l 
~ 

- lubricante y protector de la piel ~ 
acolnetrrgªenoª9senpotersc~rnrtaicttanotessol(poalv1·0re51 ~l 

' '"' , ' r: ~ 
irritantes químicos o biol6gicos) ·¡ 

1 

- expansor del plasma sanguíneo en - 1 

el tratami.ento del shock por hemo­
rragia, quemaduras, cirugía, sep-- r:; 

sis~ etc. 
1,1 

!I 

- en el tratamiento de la alcera gá~ ¡\ 

tri ca ~ 

- agente de diagn6stico para valorar 
la funci6n renal 

:: 

estimula la producqi6n de interfe- · 
r6n 



! 
1 

5. ESTATOLONA 

6. POLIFEROSA 
(Jefron) 

7. DEXTBANOS 

- Dextrán 10 

- Dextrán 40 
(Rheomacrodex) 

- Dextrán 70 
(Macrodex) 
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- est~~ula la Prctlucci6n de interfe 
r6~ - ¡ 

- age~te antiviral con actividad ~ J 
titt:=:oral en la leucemia 

- en :.a anemia po~ deficiencia de -
hier::-.o 

~ exoa=sores o sustitutos del plasma 
sañgurneo en transfusiones, resta 
bleciendo o mante~iendo el volu.~en 
y prolongando el tiempo de coagu­
laci6n sanguínea 

- {en complejo con hidr6xido férri­
co): para repone~ la hemoglobina 
en ~as anemias f e~ropénicas 

- en el tratamiento del shock qui­
rrtrgico, reduciendo la viscosidad 
de la sangre y mejorando la circ!_! 
lación en los estados de flujo -
san~&íneo escasc 

- expar.sor del voluzen del plasma 
sanqu!neo 

- pará reducir la viscosidad de la 
sangre, mejorando el flujo sangu.f 
neo en casos de isquemia local, -
reduciendo el riesao de trombosis 
en cirugía vascular y mejorando -
la f~~ci6n tisular en quemaduras 

- exr::a~sor del volur.i:en del plas~a -
sañrr~íneo 

- en é: tratamiento de quemaduras -
gra~es o trau~atis~c y en la le­
sión ~ shock debiccs a la pérdida 11 

de proteínas plas~áticas (las e~~ ~ 
les difunden dentr::::> de los tejid:::;J!/ 

- para =antener la ~resi6n sanguínea 1 
y para prevenir el shock quir'Grg_! ! 
ca ir:.:::iinente :¡,::or !:e::::orragia y la !i 
trc::±~sis post-cf:eratoria en ver:as 1 
prc::¡;,::¡~as 



- Dextr~ 75 
(Gentrán) 

- Dextr~n 110 
(Dextrav~n 110) 

- Dextrán 150 
{Dext;:avén 150) 

8. DERIVADOS DE LA CELU­
LOSA 

- Carbm;imetilcelulo­
sa 

- Carboximetilcelulo­
sa s6éiica {CMC Na) 
(Gliccilato s6dico 
de celulosa) 

- Celof~n (Francefán} 

- expansor del plas~a sanguíneo en 
casos de shock inminente por hem~ 
rragia, traumatismo o quemaduras 
graves 

- expansor del volumen del plasma -
sanguíneo en la pérdida de prote! 
nas plasmáticas -- en el tratamiento de quemaduras y 
de pérdida de sangre durante la -
cirugía - para aliviar el edema nefrítico -
por inducción de diuresis, mante-
ner la presi6n sanguínea y preve-
nir el shock quirGrgico 

- para aliviar el edema nefrítico -
por inducción de diuresis y en la 
toxemia del embarazo 

- favorece la hidratación 
- (coloide): protector tópico 

- laxante mecánico en volumen (eva-
cuante intestinal) ·'1 

- para prolongar la acci6n de fárm~ 
cos en gotas oftálmicas alcalinas ¡ 

- en preparados protectores para el 
ajuste de dispositivos para ileo2 
tom!a y colostomía 

- para intercambiar flu!dos de des- I' 
echo, previniendo la fo.rmaci6n de 
materiales t6xicos en el cuerpo 

l - (con grupos cuaternarios injerta~ 1 

dos en su superficie): para perro! 1

11 tir el Enlace electrostático de -
la heparina, proporcionando una - 1 

interfase de diálisis que no coa- ¡' 
gule la sangre 

j 
-------------------~--~~~-'-~~~----~--~~~---~~·~·--~-----------



- Celulosa oxidada 
(Oxicel) 

- Colodi6n 

i 
f 
f - EtilhidroxietilcelE_ 
~losa (Etulos) 

- Fosfato sódico de 

1 
celulosa 

1 
- Hemicelulosa 

(Ispagula; Plantago 
seed o psyllium; se 
milla de zaragatona) 
(Metamucil) 

- Hidroxietilmetilce-
lulosa (Tilosa) 

- Hidroxipropilcelul.!?_ 
sa 

- Hidroxipropilmetil-
celulosa (Hipromel~ 
sa) 

- Metilcelulosa (Metg 
cel) 
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- hemostático local para empacar a_! 
veolos dentales y para controlar 
el sangrado en cirugía abdominal~ 
urol6gica y ginecol6gica 

- protector t6pico para curar pequ~ 
ñas cortadas y heridas en la piel 

- vehículo para prolongar la acción 
de fármacos 

- catártico 

- para disminuir la absorción de -
calcio de la dieta en la hiperca.!_ 
cinuria idiopática, osteoporosis 
e hipercalcemia 

- (coloide hidrófilo): laxante mecá 
nico en volumen en el tratamiento 
de la constipación cr6nica, di sen 
tería bacilar y diarrea crónica 

- demulcente y lubricante 
- (mucílago}: emoliente 

- laxante mecánico en volumen 
- para moderar el apetito excesivo 

en la obesidad 
- favorece la hidrataci6n 
- {coloide;: protector tópico 

- (coloide): protector t6pico 

- {coloide}: protector tópico 
- para prolongar la acción de fár-

macos en gotas ·OftSlmicas al cal! 
nas 

- laxante mecánico en volumen 
- para moderar el apetito excesivo . en la obesidad 

favorece la hidrataci6n 
(coloide}: protector t6pico 

1 



9. PECTINF. 

. 1 O. LIGNI~~A 

11. HEPARINA SODICA (Heoa • 
rina o Acido hepariñI 
co) 
(Lique!:line) 

. 12. GOMAS 
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- {sola o con caolín): en el trata­
miento de la diarrea, la enteritis 
infantil y la disentería 

- (oral o en pasta como compresa): 
hemostático en hemorragia interna 
o ext?.rna 

- (coloide): protector t6pico y ad­
sorbente 

- en el tratamiento de la diarrea 
- adsorbente de las sales y ácidos 

bilicu:es 

- anticoagulante en cirugía vascular 
y ocasionalmente en transfusiones 
de sangre 

- para impedir la trombosis venosa y 
arterial post-operatorias y las a~ 
herencias pleurales 

- Goma Arábiga (Acacia) - emoliente y demulcente en trocis­
cos~ proporcionando una lenta de~ 
integraci6n 

- Goma Guar (Guarán) 

- Goma Karaya (Ester­
culia) 

- Gona Tragacanto 
(Adragante) 

- Agar-agar {Agar o 
Ge losa} 

- laxante mecánico en volumen 
- en el tratamiento de la úlcera -
p~ptica 

- depresor del apetito 
- (coloide): protector t6pico 

- laxante mecánico en volumen 

- emoliente y demulcente 

- laxacte mecánico en volumen 
- en la fabricaci6n de c~psulas 
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- Alginato de calcio - en el tratamiento de la epistaxis 
- hemostático absorbido en vendajes 

para rellenar cavidades, fístulas 
y alveolos dentales sangrantes 

- Alginato de sodio - hemostático 
(Algi.:la) - demulcente en trociscos 

- Carragaén (Carrage- - laxante mecánico 
nina ·::> Musgo de Ir- - emoliente y demulcente 
landa) - anticoagulante sanguíneo 

- Fucus - en el tratamiento de la obesidad 

- Laminaría - para dilatar cavidades y conductos 
orgánicos (principalmente el cue-
llo del útero) 

- Membrillo {Cydonium - demulcente 
o quince seed) 

- Sulfa·:o de condroi- - antimicrobiano 
tina {Acido Condroi 
tinsulfúrico) -

- Tamar:.ndo - (pulpa): laxante 

113. RESI>IAS 

- Almác5.ga (Má:stic} - (tintura): cubierta protectora -
sobre heridas 

- Cáñamo (Canr.ahis; - estupefaciente 
marihuana, haschish I - hipn6tico 
o cáfü:l.Illo de la India) 

i : 

- Colofonia (Resina; - en ceratos, emplastos y ungüentos 
Rosim; o pez .griega) estimulantes y protectores para -

arspollas, tílceras, inflamacior.os 
y heridas que no producen dolor 

! 
' ü 

~--, ____ ¡_ - ~·---- -
~-- ·- -------·--k., _ _.,.__ -~ .... -



~ 
! 

~ 
li 
11 ¡ 

Coloquíntida (Naran­
ja purgante o Bitter 
apple} 

- Eriodictio (Yerba 
santa) 

- Guayaco 

- Kava {Kava-kava} 

- Pez de Borgoña 

14. GLUCORRESINAS 

- Jalapa 

- Orizaba {Ipomea o 
Escamonea mexicana) 

Pod6filo (Podofili­
na; Manzana de mayo) 
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purgante drástico y catártico hi­
dragogo en el tracto gastrointes­
tinal 
(con beleño) : para calcar los dolo 

- le 
res de est6mago severos 

estimulante de la expectoraci6n 
para enmascarar el sabor en prepa­
rados amargos {como les que con-­
tienen quinina) 

- laxante y diurético leve 
en el tratamiento de la gota y el 
reumatismo 
(tintura} : para detectar sangre -
oculta en heces fecales 

- sudorífico muy activo 

- relajante muscular más o menos -
potente 
antipirético 
anestésico local 

- (emplasto) : contrairritante leve 

¡: 

h 
11 

I' ¡'. 

1! 
li 
f 

~ purgante drástico y catártico hi- f:: 

dragogo r 
- (con belladona o beleño): para - ¡! 

calmar los dolores de est6mago ¡; 
¡ 

purgante drástico y catártico hi­
dragogo 

¡, 

laxante y colagogo a dosis bajas ~ 
- purgante dr~stico y catártico hi- r 

dragogo y emenagogo a dosis mayo- ~ 
I' 

res ri 
cáustico en el tratamiento tópico ,, 
de ciertos papilomas (verrugas ve ll 
néreas blandas y otros tipos de - ~ 
verrugas) ji 

li 
1: 
¡', 
1 
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-

15. OLEORRESINAS 

- Copaiba - antiséptico genitourinario en cis-
titis cr6nica y uretitis gonorreal - est-rnulante, diurético, laxante y 

,, carcinativo 
- expectorante en enfermedades bron-

quia1!.es 

- Elemi - esti:::ulante bronquial 

- Helecho macho (Aspi:_ - antihelmíntico para la expulsi6n -
dium) de solitarias V lo:rilirices intesti-

nales y hepátiéas 

- Jengibre - estinulante y can:rinativo 

- Pimiento (Chile o - - rubefaciente y estimulante en lin! 
Piment6n) mentas 

- carminativo 

- Pino blanco - expectorante 

- Trementina - rubefaciente en. ungüentos y e.'npla~ . tos para aplicaci6n externa 

. 
- Trementina de Burd~ - rubefaciente en preparados farma--

os céuticos para aplicación externa 

- Trementina de Vene- - rubefaciente en un~entos, emplas-
cia (Trementina de tos y linimentos para dolores reu-
Alerce} má'.ticos y entumecit::ientos 

- Derivados de la Tre -mentina 

1) Resinas terpifoi- - barrera contra la hu.~edad sobre --
cas cápsulas da gelatina blanda y pol-

VOS de ácido asc6rbico 

\ 



- Yemas de Alama 

16. GOMORRESINAS 

- Amoniaco 

- Galbano 

- Gutagamba 

17. OLEOGOMOR.'tt:S!NAS 

- Asafétida 

- Mirra 

18. BALSAMOS 

- Bálsamo de Perú 
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- estimulante de la expectoraci6n 

- expectorante en bronquitis cr6nica 
- diurético le~e 

- expectora."lte 
- {con asafétida}: en el tratamiento 

de des6rdenes nerviosos 

- purgante drástico y catártico hi-­
dragogo 

- expectorante en bronquitis 
- carminativo en el tratamiento de -

la flatulencia 
- antiespasm6dico y laxante 

- protector t6pico 
- (oral): cart:'linativo 
- astringente de las membranas muco-

sas 
- {tintura): en enjuagues bucales y 

gargarismos para úlceras en boca y 
faringe 

- en enfermedades que involucran la 
supresi6n de descargas uterinas 

- expectorante 
- estomáquico 

en el trata.~iento de las hemorroi­
des 
antiséptico leve 
protector t6pico. 
en el trata."":Jiento de ecze::!a y pru-
rito 
parasiticid.a y escabicida en el -­
tratamiento de ciertas enfermeda-­
des cutáneas (llagas y úlceras cr~ 
nicas) 



l 
1 

- Eálsamo de Tolú 

- E~lsamo Traumático 
{Bálsamo de Turlin~ 
ton) 

- Benjuí (Benzo!na) 

- Estoraque (Estoraque 
líq'Jido o styrax) 
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- expectorante y saborizante en tr2 
ciscos y jarabes medicinales para 
la tos 

- estomáguico 
- antiséptico muy leve 
- estimulante en ~lceras cutáneas 

- exoectorante 
- protector t6pico 

- expectorante en el tratamiento :de 
enfermedades respiratorias 

- estimulante 
- antiséptico 
- diurético 
- {tintura): protector t6pico 

- expectorante 
- estimulante 
- antiséptico 
- en el tratamiento de la sarna y 

otras enfermedades parasitarias de 
la piel 

PROTEINAS 

19. GLOBt;LINAS 
! ¡ - G1.u:::ag6n 

! 
! ¡ 
)• 

' 

- Insulina 

- en el diagnóstico de la glucoger.~ 1 
sis - :,l 

- en el tratamiento de la hipogluce i 
miar aumentando la glucosa en la- :11. 

sangre (hiperglucemiante) y mante 
niendo normal la glucemia (prevo'= :¡: 

ca la degradaci6n de glucógeno) 

- para controlar la diabetes, disn~ 
nuyendo la glucosa en la sangre = 
(hipoglucemiante) y manteniendo -
normal la glucemia 
estimulante cardiaco 

,, 

- estimulante de la secreción gástrE:_ ') 
ca 



20. ESCLEROPROTEINAS 

- Gelatina (Cola blan­
ca) 
(Gelfcam) 

- Derivado de la gela­
tina 

1) Poligelina (Hae-­
maccel) 

21. ENZIMAS 

- L-Asparaginasa 

- Bromelaína (Bromeli­
na o Allanase) 

- Desoxirribonucleasa 

- Fibrinolisina (Plas­
mina) 
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- (con cinc): protector t6pico 
- de..raulcente 
- {esF~~ja o película}: hemostático 

absc"."bido para empacar cavidades, 
des~~és de extirpaciones quirúrgi 
cas y en cirugía dental y ornl -

- (solución}: expansor del plasma -
sang~!neo 

- (so1uci6n): sustituto o expansor 
del ~lasma sanguíneo en la hipov2 
lemia 

- (intravenosa): induce remisiones 
hematolégicas y clínicas de corta 
duraci6n en niños con leucemia -­
aguda 

- para reducir la inflamaci6n o el 
edema 

- para acelerar la regeneraci6n de 
los tejidos, en particular des-­
pués de la episiotomía 

- ataca a los tejidos muertos en -
los eséados purulentos i 

- {por i•..halaci6n): reduce la tena- u 

cidad ce las secreciones pulmona- JI 

res en ciertos tipos de infección ~, 
respiratoria l 

- en el tratamiento de los coágulos 
sanguírrsos en el aparato cardio-­
vascular 

- disuelve los tejidos muertos, exu 
dados y coágulos sanguíneos pre-­
sentes en heridas, úlceras y que­
maduras 

í 



l 
1 

! 
! 

1 

- Hialuronitlasa 

- Pancreatina 

l 
- Papaína (Tromasín) 
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favorece la absorci6n de grandes 
vol~menes de soluciones adminis­
tradas por vía subcutánea (factor 
de difusión en la piel y el teji­
do conjuntivo) 
facilita el avance de les esperm~ 
tozoides al hidrolizar e~ moco -
del cuello uterino, provccando -
asimismo la lisis de la envoltura 
ovular 

- {gr~nulos con capa entérica}: pa­
ra tratar niños con enfe:rr.::.edad ce ¡ 
líaca y deficiencias pancreáticas 
similares 

- antiinflamatorio ocular 
- disolvente de mucosidades por su 

capacidad de licuar el exceso de 
moco de la boca y el est6~.ago 

- Pepsina - ayuda a la digesti6n gástrica 

- Quimotripsina (.(- - antiinflamatorio ocular 
quimotripsina activa) 

- Renina 

- Sutilains 

- Tripsina cristaliza - J 
da 

22. FOSFOPROTEIN_.?\S ¡ 
- Caseína 

- regula la presión sanguínea 

- para desbridar heridas 

- antiínflamatorio t6pico o en in­
yección local en lesiones super­
ficiales necróticas y pi6qenas 

- {combinada con antibióticos): fa­
vorece la cicatrización de neridas 

- en trastornos broncopulmonares 

- para determinar la efectividad de 
preparados cnzic~ticos digestivos 
que contienen ~epsina, tripsina y 
papaína 
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~ 
23. GLUCOPROTEINAS li 

/( 
¡¡ 

- Ancrod - reduce la concentraci6::c. de fibri- ~ 
n6geno en la san~re 

~ - reduce la viscosidad sar-guínea p~ 
1 ra prevenir la trombosis despu~s N 

de la cirugía de la ve:ta retina! ' 
"' .~ 
~ 

24. HORMONAS ~ il 
- Aprotinina - dntiinflamatorio en el tratamien- ü 

;1 
to de la pancreatitis aguda ~ - en el tratamiento de la hemorra--
gia debida a la hiperfibrinolisis t1 

:•1 

~ 
" ,, 

25. DERIVADO DE HO:RMONAS ~ , 
: 

Fosfato de Palies-- el tratamiento del carcinoma 
,,, 

- - en - '" • 
tradiol (PEP) de la pr6stata ~ 

(Estradurina) ii 
f. 
! 
~ 

~ 
~ 

! 
~ 
~ 
r' 
!~ 
~ 
!1 

1 
l 
J.~ 
¡,' 

,, 
;¡ 

li 

,, 
,•· 

¡l 

. ¡, 
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POLIMEROS NATURALES 

UTILIZADOS 

e o M o E X e I .I? I E ~ T E s 

EN LA 

INDUSTRIA FARMACEUTICA 



' 

1 

li 
1 ¡ 
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POE..::SACARIDOS 

l. ALMIDO~ 

2. DERIVADOS nEL ALMIDOS 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

Almidones modifica­
dos e F~rificados 

1} Al~íd6n pregela­
tinizado 

- Glicolato s6dico de 
almid6~ {Carboxime­
tilaln:' ,.;:5n) -. ~ ~-

DEXTRINA 

INULINA 

DEXTRANOS 

- Dextrán .;I) 

CELULOSA 

DERIVADOS DE LA CELU-
LOSA 

- Acetoftalato de cele -losa (Celacefato) 

! 

1 
-

1 
-

-
1 

~ -
~ 
•:i 

t' 
1~ 
w 
il -u ¡,• 
,J 
H -
J 
1¡ 
(t 
n ,¡ ,, 
li 

íl 
1~ :l -
~ 

relle=::.::11' aglutinante, desintegran­
te y l~zricante para comprimidos 

reller~ 1 aglutinante y desintegra.E; 
te para ccmprimidos 

desint~;::-::::ante para ce!nprimidos 
suspetscr en preparados f armacé~t! 
cos 

espesar:-:=e en la preparaci6n de ---
emulsior.es farmacéuticas 

rellene:, aglutinante y desintegra_.e. 
te para comprimidos 

emulsificante en pre¡:: arados farma-
céuticcs 

(soluci'5::}: para la perfusión (la-
vado) C:e 6rganos para trasplantes 

rellenc/I' fijador y desintegrante -
para cc~Fr~~idos 
adsorbe::::t:e, suspenscr, estabiliz~ 
te y e::::lsificante e~ preparados -
líquidcs ~.., espumases 

recubri::': i.e::.t.o entérico para comori - -mi dos y ::=~;:sulas 

1 

1 

' 

f! 
;':. 
u 
~ 
~ 
'I 
1 

:1 ,, 
;1 

¡) 

i 
'I 

:i 



- Carboxinet:ilcelulosa 

- Carboxi~etilcelulosa 
~ scSdica 

- Celulosa nicrocrista 
lina (Avicel) -

- Colorresina 

- Etílcelulosa (Etocel) 

- Hidroxietilcelulosa 

- Hidroxietilr::etilcelu -losa 

Q 
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- espesarrte, suspensor, estabilizan 
te y enu:sificante en preparados-
farmacéut.icos \¡ 

- (gel) : s::.s;:ensor, espesar: te y es- ~ 
tabilizante en jaleas, c::güentos 
y pastas ~ara aplicacié~ externa 

- emulsificar..te en prepa!:"aics farma 
céuticcs aceite/agua 

- suspensor de polvos ins~r.~bles ei:::::. 
preparadcs acuosos para a±:linis-- ¡ 
traci6n oral, parenteral y aplic~ ~ 
ci6n ext:er~a V 

¡I· 
- aglutina:r:::e 

comprinidcs 
y desintegrante para ¡ 

'.{ 

- relleno, di~uyente, aglQtinante 1 ~ ,, 
desintegracte y lubricar.te para - u 

r¡ comprimidos ¡, 
- (sola o co:: C!-!C Na o hicroxipro-- ·I 

. 1 ) i' pJ.lmeti·cel:.losa: suspe!'lsor y g~ ~ 
lificante en preparados farmacéu- ~ 
tic os J 

- aglutina:;;:te~ emulsificante y dis- ·~ 
persante e~ preparados farnacéuti ~ 
cos ! 

- relleno, fijador y aglutinante pa 
ra com~ri::::id~s vitamínicos -

- viscosa~te y estabiliza~~e en prg 
parados far.::acéuticos 

- recubri::Lient~ protector cara cow­
primidos ~i~erales y vita:::ínicos 

- viscosante e;:'! prepara.dos farmacé_s ~,il,' 
tices 

- suspensorr ~iscosante, estabili-­
zante, esFe;~nte y dispersa~te en 
preparados fan:iacéuticos {jaleas, '' 
suspensio~es y cremas ce~icinalcs) 

- emulsifica~~e para aceites r:rlnera " 
1~ ~ 

- aglutinante y desintegra~te para 
compri:midcs 1¡ 



f 

l 
1 

1 

- Hidroxipropilcelul~ 
sa 

- Hidroxipropilmetil­
celulosa 

- Metilcelulosa 

8. PECTINA 

9. GOMAS 

- Goma de Algarroba 
(Ceratonia o Locust 
bean gum) 

- Goma Arábiga 
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- recubrimiento para cc::;:primidos 
- espesante en elixires 
- estabilizante en espa.~as y un---

güentos farmacéuticos 

- recubrimiento para cc~primidos 
- suspensor, espesante y gelifica~ 

te en jaleas y ünguentos farma-­
céuticos 

- suspensor, viscosante, estabili­
zante, espesante y dispersante -
en preparados farmacéuticos (ja­
leas, suspensiones y cremas medi 
cinales) 

- emulsificante para aceites mine­
rales 

- aglutinante y desintegrante para 
comprimidos 

- emulsificante y gelificante en -
preparados farmacéuticos 

- espesante y estabilizante en pr~ 'i 
parados farmacéuticos 

- emulsificante y viscosa...~te en -­
mezclas de polvos pesados insolu 
bles 

- suspensor para tinturas resirosas 
- aglutinante y fijador para com--

primidos 
- emulsificante y suspensor para -

pastas, mucílagos y otros prepa­
rados farmacéuticos 

- estabilizante y espesante para -
·comprimidos r pellets r ereulsiones 
y suspensiones farmac~uticas 

1 
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! 1 

- Goma Ghatti. (Indica) - emulsificante en preparados farma -
céuticos {aceites y ceras) 

- Goma Guar - fijador, aglutinante y desinte---
grante para coAiprimidos 

- espesante y estabilizante en jals: 
as, emulsiones y suspensiones far 
r:iacéuticas 

- Gqma Tragacanto - suspensor en r.:ezclas de polvos pe 
sados insolubles 

- emulsif icante para aceites '.l tin-
turas resinosas 

- base de lubricantes para catéte--
res e instrumentos quirúrgicos 

- emulsíficante, espesante y gelif! 
cante en preparados farmacéuticos 

- Goma xantán - estabilizante, er.iulsificante y --
suspensor en preparados farmac€u-
tices (ungüentos) 

- Agar-agar . - gelif icante para supositorios, un 
güentos medicinales y lubricantes 
quirúrgicos 

- estabilizan te en eniulsiones 
- desintegran te para comprimidos 

& 

- Alginato de calcio - gelificante en preparados farma--
céuticos 

- Alginato de sodio - aglutinante y desintegrante para 
comprimidos y trociscos 

- estabilizan te en e:nulsiones acei-
te/agua 

- emulsificante .. :z suspensor en pre-
parados farmac¡§nticos 

- Carragaén - gelificante, espesante, estabili-
zante y emulsif icante en jaleas y 
suspensiones farnac~uticas 

C> 
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1 

- Tamarindo - emulsif icante y suspensor en mez--
clas de polvos pesados insolubles 

10. RESINAS 

- Goma laca (Shellac) - (disuelta en alcohol cetoestearíli 
' co)~ recubrimiento entérico para -

pellets y comprimidos 

- Sandaraca - recubrimiento para pellets 
' 

11. BALSAMOS 
1 

- Benjuí - conservador en preparados farmac~u 
' 

ticos para evitar la rancidez de= 
las grasas 

PR.OTEINAS 

12. ESCLEROPROTEINAS 

- Gelatina - gelificante en preparados farmacéu 
ticos 

- recubrimiento para pellets 
- espesante, emulsificante y suspen-

sor para supositorios, óvulos y bu 
jfas - fijador y aglutinante para compri-
mides, pastas y trociscos ,,. - (con glicerina); vehículo para su-
positcirios 

- Derivado de la gel~ 
tina 

1) Poligelina - (solución): líquido de perfusión -
para órganos aislados 

13. FOSFOPROTEINAS 

- Caseína - espesante y e.-nulsificante en prep~ 
radas farmacéuticos 
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1 
POLIISO:i??.ENOS 

14. CAUCHO (Hule o Caucho 1 - base para lli':güentos 
natur~l; Go~a elásti- .1 

ca) 

15. CHICLE {Gcr:a de mas-- - vehículo para numerosos r::edica--
car} mentas, constituyendo el "chicle 

medicinal" 

1 
1 
~ 
¡ 
¡ 

' 
1 

e 

' 
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POLIMEROS NATURALES 

UTILIZADOS 

EN MEDICINA Y ODONTOLOGIA 
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POLIMEEO APLICACIONES 

POLISACARIDOS 

-,-----· 
l. DEXTRINA - adhesivo en preparaciones quirlir- ; 

gicas y vendajes secos 
' 

2 .. DERIVADOS CE LA CELU- 1 1 

LOSA 

- Algod6n (Algod6n hi- - material de sutura 
dr6filo, purificado - protector ~ecánico para impedir - 1 
o absorheñte) 1 que las bacterias infecten las he 

j 
ridas . - (hidr6filo): material de curaci6n 
(ap6sito quirúrgico} para absor--
her sangre, mucus o pus 

- Celulo:ide {Piralina) 
~ 

en vendajes para cirugía ~ -
1 - en la fabricaci6n de tiras elásti 

1 
cas para alinear dentaduras (sus= 
tituto del caucho) 

- Celulosa oxidada 

1 
- implante suturado en adenoidecto-

mía y tonsilectomía 

- Lino (Lir..aza; semi- - {hilo): en la f abricaci6n de ga--
lla de li!:o) sas y vendajes y como material de 

sutura para piel y cirugía gastrg_ 
intestinal 

~ 

1 

3. GOMAS 

- Goma Ka.r:aya t 
~\ 

- (polvo): adhesivo para dentaduras 

w 

- Goma Tragacanto ~ - {polvo): adhesivo para dentaduras 
i 
q 

- Agar-agar - material de impresi6n dental 

1 1 
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--
p 
¡! 
il 
I' 

- Alginato de calcio 
.1¡ 

(gel): :caterial de impresi6n den-¡~ -,1 
f¡ tal 
r 

- Alginato de sodio 1 - {pasta): ;:ara recubrir moldes den 1 

I¡ 
tales -

- material de impresión dental 

~ 
~ 

4. RESINAS ~ 
i' 

- Almáciga ·,: - (solución en alcohol, cloroformo 

~ o éter): aplicada sobre algod6n -
,¡ como relleno temporal para dien--
~ tes con caries 
1 

- Sandaraca 
f 

- (solución alcoh6lica): absorbida l en algod6n como relleno temporal 
para die~tes con caries 

PROTEINAS 

s. ESCLEROPROTEINAS 
"' 

- Colágeno (Oseína o - (fibra): en suturas 
Catgut) 

- Cola de pescado (C2_ - adhesivo en emplastos protectores 
la pez o Ictiocola) 

- Seda natural - {hilo): material de sutura para -
piel 

POLIISOPRENOS 

6. CAUCHO - adhesivo en emplastos farmacéuti-
cos 

- en la fabricaci6n de catéteres, --

1 
sondas y caterial quirargico 



7. DERIVADOS DEL CAUCHO 

- Caucho regenerado 
(Ebonita o Goma du­
ra} 

8. GUTAPERCHA (Goma p1~2_ 
ti ca} 
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- en la fabricaci6n de tiras elásti­
cas para alinear dentaduras y de -
tapones para cartuchos usados como 
anesttfaico 

- en la fabricaci6n de cesarios vagi 
nales (en forma anular) oara mante 
ner el útero en posición-normal y­
pesarios anticonceptivos 

- {disuelta en cloroformo}: en el re 
cubrimiento de tejidos o vendajes­
hGmedos adhesivos y cataplasmas c2 
roo cubierta protectora sobre la s~ 
perficie de las heridas 

- en la fabricací6n de aparatos qui­
rúrgicos para cirugía y ortopedia 
{tablillas ortopédicas y cabestri­
llos} 

- cemento dental para la obturaci6n 
temporal de las cavidades dentales 

- en conos para endodoncia 
- material de ímpresí6n dental 

o 
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POLIMEROS NATURALES 

U T I L I Z A D O S 

COMO PRINCIPIOS ACTIVOS 

EN LA 

INDUSTRIA COSMETICA 
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-

FOLIMERO APLICACIONES 

POLISACARIDOS 

l. DER:nrADOS DE LA CELU-
LOSA 

- Acetato de celulosa - (fibra): en la fabricación de más 
caras para alargar las pestañas 

- Celulosa mícrocris- - {loci6n}: para las quemaduras del 
talina sol 

2. GO~S 

- Membrillo - (mucílago): vehículo calmante en -
lociones para la piel y otros pre-
parados cosméticos 

3. RESINAS 

- Almáciga - t6nico y astringente 

- Colofonia - en la fabricaci6n de jabones 

- Goma laca - (soluci6n acuosa alcalina o aleo-
h6lica): en lacas para el cabello 

4. OLEORRESINAS 

- Jengibre - (aceite destilado): aromático en 
perfumería 

5. OLEOGOMORRESINAS 

- Mirra - en la fabricación de preparados -
cosméticos y perfu;:;.-es 



6. BALSAMOS 

- Bálsamo de Perú 

- Bálsamo de Tolú 

- Benjuí 

- Estoraque 

7. ESCLEROPROTEINAS 

- Colágeno 

- Gelatina 

1 

- so -

- saborizante para productos de -­
perfumería 

- saborizante y arc:::.ático para F=2 
duetos de perfun:ería 

- conservador en preparados cos'-¿_ 
tices y de perfu::::ería 

- en la elaboraci6n de preparadc3 
cos.~éticos • 

PROTEINAS 

- (hidrolizado): acc~dicionador e= 
champGes para el cabello 

- para microencapsular perfumes y 
sabores para productos cosméti­
cos 
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PO L I ME.RO S NATURALES 

U T I L I Z A D O S 

COMO EXCIPIE!:<'l'ES 

EN LA 

INDUSTRIA COSMETICA 
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PO LIMERO APLICACIONES 

POLISACARIDOS 

l. DERIVADOS DE LA CELU_ 
LOSA 

- Carboximetilcelulo- - er:mlsificante y espesante en pre-
sa parados cosméticos 

- Celulosa s6dica - visco san te en cren:as cosméticas -
{Curlasa} con base acuosa 

- Etilhidroxietílcelu - espuman te en lociones para las ma 
losa nos~ cremas protectoras y cre...."1.as 

de afeitar 

- Hidroxietilmetilce- - espesante en preparados cosméti--
lulosa ces 

- Hidroxipropilcelul~ - estabilizan te en lociones cosméti 
sa cas 

- Metilcelulosa - espesante en preparados cosm~ti--
cos 

2. PECTINA - emul.sif.icante y gelificante en --
1 

pastas dentífricas y jaleas para 
el cabello 

~ 
l 

3. GOMAS 
1 

- Goma Guar - espesante y estabilizante en lo-- ~ 
cienes, cremas y pastas dentífri- " 
cas :¡ 
espesante y gelificante aeros_2 

1, - en i 

les ¡;ara fijar el eabello ~ 

- filr.:~geno en masca~illas faciales 'i 
1 

i 
" 



- Goma Tragacanto 

- Goma Xantán 

- Agar-agar 

- Al.ginato de sodio 

- Carragaén 

- Membrillo 
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- suspensor en lociones para las :::::a 
nos · 

- espesa:~te para pastas, jaleas ~ -
cremas cosméticas 

- estabilizante, espesante y emulsi 
ficante en pastas de~t!fricas -

- espesante, emulzificante y suspe3 
sor en geles cosméticos 

- emulsificante, espesante y suspsE_ 
sor en preparados cosméticos (lc­
ciones, jaleas para el cabello, -
pastas, cremas y geles miscibles 
en agua) 

- espesa.~te y gelificante en pastas 
dentífricas y champúes 

- emulsificante en lociones y ere--
mas para la cara y las manos 1 

- espesante y estabilizante en po~...: 4 
das anticelulíticas y cremas ade~ 
gazantes 

- estabilizante de la espuma en ere 
mas de afeitar 

- gelificante en aerosoles para fi­
jar el cabello 

- {mucílago): estabilizante y sus-­
pensar en cremas y lcciones para 
fijar el cabello 
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POLIMEROS NATURALES 

U T I L I Z A D O S 

e o M o p R I N e I p I o s A e T I V o s 

EN LA 

INDUSTRIA ALIMENTARIA 
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POLIMERO APLICAC:rc::;Es 

POLISACARIDOS 

l .. A!.MIDON - en la preparaci6n de glucosa líqui:_ 
da (jarabe de maíz)~ dextrosa y --
dextrinas 

- nutritivo 

2. DEXTRINA - ingrediente en algunos alimentos -
infa..'1.tiles (cereales y miel de ma-
íz) 

- (con maltosa y leche): en la prep~ 
ración de la lec!:e malteada 

3. DEXTRANOS - en la preparaci6n de confituras --
con centro blando 

4. CELULOSA - (cristales): en la reducción del -
contenido cal6ricc de los alí=_en--
tos 

5. LIGNINA - en la obtenci6n de la vainillina 

6-z C-0!-L:<\S 

- Goma de Algarroba - clarif icante de ;rinos y cervezas 

- Goma Arábiga - para retardar la cristalizaci~n --
del az1ícar 

o 

- Goma Guar - clari.f icante de vinos y cervezas . agente formador de película en ---
productos alimenticios (quesos) 

- Agar-agar - para clarificar licores - en la conservaci6n de la carne 
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i\ 
fi 

- Carragaén ' - clarificante de vinos y cervezas 
'· 

1 

- Laminaría - en la preparaci6n de confituras 
' 

1. OLEORRESINAS 
1 - Copaiba - (aceite): saborizante en productos 

f 
alimenticios 

- Jengibre - en la elaboraci6n de la cerveza de 
jengibre (ginger ale) 

- {especia molida) : condimento aromá 
tico y para dar sabor picante a al 
gunos productos alimenticios 

- Pimiento - condimento aromático 
- para adobar diversas clases de em-

butidos, cecina, jam6n, etc. 

s. BALSAMOS 

Bálsamo de Perú - - en la preparaci6n del chocolate 

. 
- Bálsamo de TolG - saborizante para confituras y go--

mas de mascar 

PROTEINAS 

9. ESCLEROPROTEINAS 

- Colágeno - en la obtención de la gelatina 

- Gelatina - nutritiva 
- en la clarif icaci6n de vinos 
- en la preparaci6n de productos -

a1imenticios proteinados 

. 
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10 .. ENZIMAS 

- Bromela:!na - para ablandar la carne 

- Pancreatina - en la preparaci6n de alimentos --
predigeridos para enfermos 

- Papaína - para ablandar la carne 

- Renina - para coagular la leche, haciéndo-
la más digerible para convales---
cientes 

- para coagular la leche en la ela-
horaci6n del queso 

11. FOSFOl?ROTEINAS 
: 

- caseína - en la obtenci6n del queso 
- en la clarificación de vinos 
- en la preparación de productos --

alimenticios nutritivos y dietét.:!:_ 
t cos 
! 
Í 

l POLIISOPREN'OS 
1 

! CHICLE la elaboraci6n de la de 112. - en goma -
¡ mascar 

1 
1 BALATA en la elaboraci6n del chicle "gl.9, ¡ 13. -
1 

bo" o "bomba" 

1 
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POLIMEROS NATURALES 

UTILIZADOS 

COMO ADITIVOS 

EN LA 

INDUSTRIA ALIMENTARIA 



l?OLIMERO APLICACIONES 

POLISACARIOOS 

l. AR..2!,BINOGALACTANO - en:ulsificante, estabilizante, agl_!! 
ti nante y para dar cuerpo en pro--
duetos alimentarios (aceites, edul 
cora."ltes, saborizantes, aderezos y 
budines) 

2 .. DERIVADOS DE LA CELU-
LOSA 

- Carboximetilcelulosa - espesante en los rellenos de tar--
tas de fruta 

- Carboldmetilcelulosa - suspensor en productos alimenta---
sódica rios 

- Celulosa microcristI:_ - aglutinante en r::elazas y jarabe de 
lina maple 

- Celulosa s6dica - viscosante en productos alimenta--
rios (helados y productos sir.ila--
res), previniendo la fonnaci6~ de 
cristales de hielo durante su pre-
paraci6n 

- Etilcelulosa - fijador del sabor en productos at.;. -mentarios 

- Hidroxietilmetilcelu - espesa??te en productos alimenta----losa rios 
- emulsificante de aceites vegetar.es 

'{aceites de oliva y de maní} 

- Hidroxipropilcelulo- - emulsificante, estabilizante, s·-""-.... ., 
sa pensor y espesante en productos --

alimentarios 
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- Hidroxipropilmetil- - emulsificante, estabilízante, sus-
ce1ulosa pensar y espesante en productos --

alilllentarios 

- Metilcelulosa - espesante en productos alimenta---
rios - ernulsificante de aceites vegetales 
{aceites de oliva y de maní} 

- Metiletilcelulosa - aireador, emulsificante y espuman-
te en productos alimentarios 

3. PECTINA - emulsif icante y gelificante en ja-
leas y mermeladas 

4. GOMAS 

- Gof.lla de Algarroba - espesante y estabilizante en pro--
duetos alimentarios 

- Gasa Ar~iga - espesante y emulsificante en dul--
ces, betunes y productos alimenta-
rios similares 

- Gaaa Ghatti - esulsificante y estabilizante en -
productos alimentarios 

- Gana Guar - es,pesante y suspensor en productos 
alil&entarios (helados, 
rezos para ensaladas) 

sopas y ad~ 

- Goma Tragacanto - emulsificante en dulces, confitu--
ras y productos alimentarios simi-
lares 

- Goma :xantán - estabilizante, tmulsificante, esp~ 
sante, suspensor, espumante y para 
dar cuerpo en productos alimenta--
rios (aderezos para ensaladas) 
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! 
- Agar-agar - espesante en productos alimenta--

rios (helados, caramelos,. jaleas, 
confituras y productos lácteos) 

- Agar danés - gelificante, suspensor. emulsifi-
(Furcelarán) cante, estabilizante y espesante 

en productos alimentarios 
! 

· - Alginato de sodio - estabilizante en helados (da una ' 
textura cremosa y previene la for i 

rnaci6n de cristales de hielo) -
1 

- suspensor en bebidas gaseosas 
- emulsificante y espesante en pro-

duetos alimentarios (helados, le-
che chocolatada, jaleas, rnermela-
das, confituras y aderezos para - 1 

~ ensaladas) 

- Carragaén - emulsificante, estabilizante, es-
pesan te, suspensor, gelif icante y 
viscosante en productos alimenta-
rios (leche y otros productos l.í-

f quidos) 
! 

- Membrillo - estabilizante y suspensor en ja--
leas y confituras 

5. RESINAS 1 
- Goma laca - {disuelta en alcohol desnaturali- f 

zado}: recubrimiento de confituras ,, 
i 

' 
i 

PROTEINAS l 
. 

6. ESCLEROPROTEINAS 

- Gelatina - espesante y emulsificante en pro-
duetos alimentarios (jaleas, he la 
dos y confituras} -

,. 
1 
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POLIMEROS NATURALES 

UTILIZADOS 

EN ENVASES,EMPAQUES Y 

D I S P O S I T i V O S D E A D M I N I S T R A C I O N 

EN LAS INDUSTRIAS FARMACEUTICA, 

COSMETICA Y ALIMENTARIA 

1 
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PO LIMERO APLICACIONES 

POLISACARIDOS 

l. DERIVADOS DE LA CELU­
LOSA 

- Acetato de celulosa 
(Celulosa regenera­
da; Seda o ray6n pu 
rificado) -

- Celofán 

- (película alveolar o "blister"): 
empaque de comprimidos, grageas y 
cápsulas 

- (película o lámina): empaque "piel" 
para alimentos {frutas y vegeta-­
les) y confitería (malvaviscos, -
jaleasF mazapanes, dulces y choc~ 
lates) 

- (con lá~ina-polietileno): empaque 
de muestras médicas 

- {película, con polietileno}: emp~ 
que individual de champáes y lo-­
cienes para las manos 

- (película): envoltura de alimen-­
tos {bocadillos, queso, frutas, -
vegetales, pescados, pan y alioe.~ 
tos horneadas} y confitería (nal­
vaviscos, dulces,. jaleas y :rnazap!!. 
nes) 

- (película, solo o con nitrato de ,. 
celulosa o polietileno): envoltu-
ra para carne · · 

- (con cera}; empaque de queso ! 
- (con cloruro de polivinilideno): ¡ 

envoltura de bocadillos ~ 
- (película, con polietileno): err.;::~ ' 

que individual de líquidos {jara- ~ 
bes y congeladas) 1 queso rebanadc, I! 
carne seca, nueces sin cáscara, - ~ 
pescado y .bocadillos 1: 

- (película~ con alu.~iníc-polietil~ lí 
no} : empaque al vacío para carne, ii 
s<;tlsa de tomate, mostaza y miel ¡' 

¡.J 

- (lámina, con clorure de polivini-
lideno-polietileno}: envoltura~~ 
ra queso 

- (película, con adhesivo-hidroclo­
ruro de caucho) : empaque de nueces j! 



' 
1 

2. 

3. 
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- (película, con polietileno-lamini 
lla-adhesivo-polietileno): empa-= 
que de carnes y sopas 

- Celuloide - en la fabricaci6n de artículos de 
tocador 

1 

- Diacetato de celulo - en la fabricaci6n de contenedores -sa rígidos para alimentos 
- (l&lina): envoltura de alimentos 

- Hidroxietilcelulosa - (película}: envoltura para alimeE_ 
tos 

- Nitrato de celulosa - (película a prueba de agua): em~a 
~-que de alimentos 

- {película permeable al agua): ern-
paque de alimentos (carne, tartas 
de fruta, pasteles, coberturas pa 
ra pasteles, dulces cubiertos coñ 
chocolate y embutidos) 

- (película a prueba de agua): emp~ 
que de comestibles higroscópicos 
(bizcochos, azúcar, confituras, -
papas fritas, pan, nueces sin cás 
cara, dulces y leche deshidratada} 

- (película, con polietileno): ernca --que al vacío de tocino, queso y -
ca f~ 

PROTEINAS 

ESCLEROPROTEINAS 

- Col~geno - empaque de alimentos 

POLIISOPRENOS 
-

CAUCHO - en la fabricación de jeringas, ,_,_ ..... 
bes, botellas para agua calienté; 
·recipientes, etc. 

' 

i 

! 

J 
1 
1 

1 
:¡ 

,¡ 
i 

i 
1 



4. DERIVADOS DEL C..~~CHO 

Hidrocloruro ce cau 
c~o (Pliofilr.:::J 
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en la fabricacié~ de contenedores 
para productos farmacéuticos 
{película): err:pague de alir.entcs 
(carne, quesos y aves} con fines 
protectores 
(~elfcula}: en la fabricaci6n ce 
bolsas para e:::pa~ar café 
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PC~IMEROS SIN~L':'ICOS 

l. Acetato de polivinilo 

2. Copolímeras del acetato de polivir..ilo 

- acetato de vinilo/cianuro de vinilitleno (Darván} 

3. Alcohol polivinílico iPVA} 

4. Cloruro de polivinilo (I?VC} 

5~ Copolímercs del clor.;.ro de polivinilo 

cloruro de vinilo/acetato de ~irdlc 

cloruro de vinilo/cloruro de vini.lideno 

- cloruro de vinilo/propileno 

6. Cloruro de polivini1ideno (PVDC) {Sarán) 

7. Acido poliacrílico 

B. Copolímeros del ácido poliacrílico 

ácido acrflico/alil sacarosa {Carhoxipolimetileno, Carb6~ero} 

(Carbopol 934, 940 y 941) 

ácido acrílico/divinil glicol {Policarbofilo) 

ácido acrílico y otros dos mo~6=Ieros (Pol.únero XT) 

9. Poliacriiamida 

10. Poliacrilatos 

- policarboxiacril.atos {Carboset 511, 514, 515 y 525) 

- polihidroxietilacrilatos 

11. Copolímeros de los poliacrilatos 

- acrilato/acrilamida 

12. Polimetacrilatos 

Polimetacrilato de metilo (PMMA} {Perspex, Lucita, Plexiglás) 

- polihidroxietilmetacrilatos 

13. Copol.ú:ieros de los polimetacrilatos 

metacrilato de metilo/acrilato de etilo/ácido matacrílico 

(Terp-0lím.ero de éster acrílico} 

polidimetilaminoetilmetacrilato y otros ésteres del ácico 

metacr~lico (Eutlragit E, L y S) 

14. Poliacrilonitrilo {Orl6n) 

15. Copolí~eros del poliacrilonitrilo 
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acrik:;::.:itrilo/acrila::.o de metilc con butadie::::·lacrilonitrilo 

(Borexl 

acrilo2itrilo/butaa~eno/cloruro de vinilo/acetato de vinilo 

acrilonitrilo/butacieno/estireno ~~.BS) 

acrilcni trilo/buta~Eeno/ estireno, netacrilato de metilo 

acrilcnitrilo/clor:.:::::o de vinil.i.demo/metacrilato de metilo 

acrilonitrilo/estire~o (SAN) 

- metacrilonitrilo e~=- estireno y :::etilestiren:¡; (Lopac) 

16. Cauchos sintéticos ~E:ast6meros) 

- Cauct.'3 de neopre:nc f?olicloropre:::o) 

17. Copol.í!::eros de los ca~=nos sintétic~s 

butadieno/acrilonitrilo (Caucho nitrilo) (B:i!:a N) 

dicloruro de etile;r;¡:/polisulfuro de sodio €Caucho de polisul­

furo) ('l'iocol) 

isobutileno/isopre~~ (Caucho butilo) 

18. Eteres polivinílicos 

- Polivinilbutil éter {Polivinox} «Bálsamo de S~ostakovsky» 

19. Copol.ú::eros de los éteres polivin!Iicos 

divir:til éter/anhídri=o maleico (Copolímero ce Pirán) 

metilvinil éter/ant:!'.drido maleico (PVM/MA) (Ga.."ltrez AN) 

metilvinil éter/ácie~ maleico fFerropolimaler~ 

20. Oxido de polifenilenc ~?PO) 

21. Poliacetales 
- Pvlioxi.~etileno (Pc~iformaldehíco, ?arafor.::aldehído) (De:=in) 

22. J?oliestireno 
23. Derivados del poliestireno: Resinas de interca~bio i6nico 

Resinas de interca~cio cati6nico 

1} Poliestirensulfc~ato de alu:ni::io 

2} Poliestirensulfc~ato de amor..i::::i 

3) Poliestirensulfc~ato de calci•;;:i 

4) Poliestirensulfc~ato de sodic 

Resi=as de interca~zio ani6nicc 

l) Resina Colestira-ina 

2} Resina de Polia:::ina-metilenc 

3} Eesina de Polia::~~oestirenc 

24. Poli ~~-~etilpentenc-:~ TPX 
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25. Polietilenglicoles (PE:G,. Macragoles, Poliglicales, Oxidas de 

polietileno, Palioxietilenos, Polioxietilenglicoles} (Carba-
waxes, Carboceras) 

26. Derivados de los polietilenglicoles 

- Derivados del sorbitán 
1) Poli sorba to 20 (Tween 20) 

2) Polisorbato 60 (Tween 60) 

3) Polisorbata 61 (Tween 61) 

4) Polisorbato 65 (Tween 65) 

5) Polisorbato 80 (Tween 80) 

- Esteres de macrogal 
1) Estearato de polioxilo 40 (Myrj 52} 

- Eteres de macrogol 
1} Monocetil éter de PEG 1000 (Cetomacrogol 1000}. 

2) Lauromacrogoles 

a) Lauril éter polioxietilénico (Brij 35) 

b) Hidroxipolietoxidodecano (Lauromacrogol 400, Laureth 9) 

3) Octoxinoles 

a) Octilfenoxipolietoxietanol {Octoxinol 9, Igepal CA 630)' 

4) Nonoxinoles 

a) Nonilfenoxipolietoxietanol (Nonoxinol 10, Igepal CO) 

27. Polipropilenglicoles 

28. Derivados de los polipropilenglicoles (Plur6nicos) 

- Poloxámeras 
1) Paloxfilnero 188 

2) Polaxámero 331 (Plur6nico L 101) 

.3) Poloxaleno 
29. Polietileno (Politeno, Marlex) 

30. Derivados del polietileno 
- Sulfonato sódico de polietileno {Liafolato s6dico} 

- Polímero de etileno con grupos carboxilato (Surlyn A) 
31. Copolímeros del polietileno 

- etileno/acetato de vinilo 

32. Polipropileno (Moplén) 
33. Politetrafluoroetileno (Tefl6n, Flu6n, Palitef) 

34. Ccpol!meros del politetrafluoroetileno 
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tetrafluoroetileno/hexafluoropropileno 

35. Politrifluorocloroetileno {F:uoroteno) 

36. Polivinilpirrolidona (PVP, Povidona, Polividona) 
37. Derivados de la polivinilpirrolidona 

- Yodo-povidona (Yodo-PVP) (Mundidona) 

- Tolpov iciona 1311 
38. Copolíme:cos de la polivinilpirrolidona 

- vinilpirrolidona/acetato de vinilo 

- vinilp:i.rrolidona/metilvinil éter 
39. Polisulfonas 

40. Resinas de cumarona-indeno 
41. Resinas =en6lícas 

- Resina de fenol-formaldehído (Baquelita) 

- Políme=o del p-isooctilpolioxietilenfenol-formaldehído 
(Tiloxapol} {Alevaire) 

- Acido n-cresolsulf6nico-formaldehído (Negat~n) 
- Polidic:resolato (Albocresil} 

Polianetolsulfonato de sodio 

Resinas de intercambio cati6nico 

l) Res:.na Carbacrílica (Azurresina, Azur A) 

2) Resina sódica policarbox!lica (Resodec) 

42. Amino resinas 

- Resinas; de urea-fonnaldehído (Polopax) 

1} Polioximetilenurea (Polinoxilina) 

ResinaE: de melamina-forrnaldehído 
- Resinai:;. de urea-melamina-formaldehído 

- ResinaE. de intercambio ani6nico 
1} Clorhidrato de Colestipol 
2) Polidexida (DEAE-Sephadex, Dietilaminoetil-Sephadex) 

3} Pol)hexanida 
43. Poliamidés (Nylones) 

- Nylon t,6 {Polihexar.:etilenadipamitla) 

- Nylon ll (Rilsan) 

44. Policarbc·natos 
45. Poli~ste.res 

- Tereftclatos de polietilenglicol 



l} Terileno 

2} Dacr6n 

46. Poliuretanos 
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Fibras y recubrimientos de poliuretano 
Poliuretanos elastoméricos 

- Espumas de poliuretano 

47. Resinas epoxi 
48. Siliconas (Polisiloxanos) 

Siliconas líquidas (aceites de silicona) 

Grasas de silicona 

Resinas de silicona 

- Elast6meras de silicona 
49. Dirnetilpolisiloxano (Simeticona, Dimeticona) 

50. Metilfenilpolisiloxano 

51. Polifosfatos 
Fosfato de Polifloretina (PPP} 

Fosfato de Polifloroglucinol 

Polimetafosfato de sodio (Hexametafosfato de sodio} 

52. Otros polímeros sintéticos 

Act-al 
Gafquat (734 y 755) 

Poli I-Poli C 

Polisulfato s6dico de Pentosán {Xilanpolisulfato s6dico) 
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ESTRUCTURA O COMPOSICION 

DE LOS 

P O L I M E R O S S I N T E T I C O S 



PO LIMERO 

l. ACETATO DE POLIVINILO 

2. COPOLI.MEROS DEL ACETA­
TO DE POLIVINILO 

- acetato de vinilo/ 
cianuro de vinili­
deno 
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EST.::iZCTURA O CO.H?"t:JSICION 

Se obtie~e por pol~erizaci6n del 
acetato de vinilo utilizando inicia 
dores percxídicos. 

Polímerc obtenido por copolimeriz~ 
ci6n de acetato de vinilo y cianuro 
de viniliceno, conteniendo más o me­
nos partes iguales de cada componen­
te. 

- -
CN 
1 
c-­
t 
CN 

n -
-·---~--+---------------------

3. ALCOHOL POLIVINILICO Hornopolitnero de etenol_ 
Polímero de alcohol vinílico. 
Resina hidrosoluble obtenida por -

hidr6lisís de 87-89% del acetato de 
polivinilc, disolviéndolo en etanol 
o metanol ~ ~-tilizando un ácido o -­
una base (por ej. un alcoholato s6di 
co)corno catalizador. 

r 
CH2 - CH 

1 
OH 

n = 500 - 5,000 

* El mon6=.ero de alco~~l vinílico ~~ 
existe. 



! 4. CLC2':.:'E.0 DE POLIVI:S!LO 

PM: so~ooo - 1so,ooo 

11}3 -

Ho~CFc:.fuero de clorceteno. 
Pol!r:ero de cloroetileno. 
Se obtiene por pol:iEerizaci6n del 

cloruro de vinilo en nresencia de -
peróxi&:s orgánicos co:::o catalizad,2'. 
res. 

t CH2-CEt 
_ J1 n 1 

r-----+-----~ 
~ 

5. COPO:O.I::-IBROS DEL CL0RU 
RO DE POLIVINILO -

clor-üro de vinilo/ 
acetato de vinilo 

cloruro de vinilo/ 
clor~ro de vinili­
denc 

- clcr::;ro de vinilo/ 
prc?ileno 

! 
Polfuero obtenido por copolimeri:z~ j 

ci6n de cloruro de vinilo y 5-lsi de ¡ 
acetato de vinilo: 1 

~ 

Polínerc obtenido por copolimeriz.§. [; 
ci6n de cloruro de vinilo y 10-15% - ~ 
de cloruro de vinilideno. !¡ 

Políi:::erc cbtenido por copolimerizÉ! 
ci6n catal!tica de clor~ro de vini:c 
y propilen.o. 

" 



6. CLORURO DE POLI.Vl:NI­
LIDENO 

7. ACIDO POLIACRILICO 

8. COPOLIMEROS DEL .AClDO 
POLIACRILICO 

- ácido acrílico/ 
alil sacarosa 

- ácido acrílico/ 
divinil glicol 
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Se obtiene por pnlimerizaci6n del 
cloruro de vinilideno. 

- -
Cl 
l - .._CH - e 2 1 
Cl - - n 

Polímero del ácido propenoico. 
Se obtiene por polimerizaci6n del 

ácido acrílico. 

tCH2-rit 
COOH n 

Polímero carboxivinílico hidroso-
1uhle de ~1to peso molecular. 

Polímero de ácido acrílico reticu 
lado con alil sacarosa. -

Contiene 56-68% de grupos carbox! 
lo (-COOH), calculado con referen-­
cia a la sustancia seca. 

Resina hidrof ílica formada por un 
copolí~ero de ácido acrílico d~bil­
mente reticulado con divinil glicol. 

1 

j 



- J.?ol.!mero XT 

9. FOLIACR!LAMIDA 

10. POLIACRILATOS 

- policarboxiacrila­
tos 
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Polímero formado por copolir::eriza­
ci6n de ácido acrílico y otros dos -
mon6meros (no se c~r.oce el nochre de 
éstos}. 

Pol.!:::ero de pro~ena~ida. 
Polímero hidrosclr,;ble obtenicc por 

polimerización de acrilamida. 
Contiene no más de 0.2% de acrila­

mida. 

Polír.1.eros de los ésteres acr~li-­
cos. 

se obtienen por pclimerizaci6n de 
los ésteres del ácid~ acrílico. 

R = -H, -CH3 , 
cal 

- CE :t-J 
cr'..JOR n 

u otro ra:Ji 

Políneros carboxiacr!licos de =e 
so molecular bajo, =edio o ele~adc~ 
química::u:mte análogos .. 

Se obtienen por ~cli::ierizaci~~ -­
del éster carbox!lico del ácido --­
acrílico. 



1 

- polihidroxietilacri 
latos -

11. COPOLIMEROS DE LOS 
POLIACRILATOS 

- acrilato/acrilamida 

12. POLIMETAClULATOS 

- Polimetacrilato de 
metilo 
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Se obti~TJ.en por polimerizaci6n del 
éster hidroxietílico del ácido acrí­
lico. 

Resina producida por polimeriza-­
ci6n e hidrólisis subsecuente de -­
acriloni trilo en una soluci6n acuo­
sa de silicato de sodio-hidr6xido -
de sodio {si el acrilato a copolime 
rizar es de sodio)r con la mayor-= 
parte del polímero compuesta por -­
unidades de acrilato. 

~ 
Polímeros de los ésteres metacrí- ~ 

licos. 
se obtienen por polimerizaci6n de 

los ésteres del ácido metacrílico. 

í 
-

CH3 -
! 

1 CH2 - e 
1 
COOR n -

¡ 
, 

!I 
ji 

Se obtiene por polimerizaci6n en ¡j 
bloque (precipitante) del metacrila- 1¡ 

to de metilo. :1 



- polihidroxietiLT.e­
tacrilatos 

13. COPOLUIBROS DE LOS 
POLIMETACRILATOS 

- metacrilato de me­
tilo/ acrilato de -
etilo/~cido meta-­
cr.ílico 

- polidimetilaminoe­
tilmetacrilato y -
otros ésteres del 
ácido ttetacr!lico 

Eudrag:it E 

PM: 150,000 
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r -
CH3 t CH2 -

f 
e 
J 
COOCH3 n -

Se obtienen por polimerizaci6n -­
del éster hidroxietflico del ácido 
metacrílico. 

-
-- CH2 

-

-
CH3 .f 

- e 
f 
COOC2H4 0H 

- n 

Resina fonnada por copolimeriza-­
ci6n de I::etacrilato de metilo con -
acrilato cle etilo y ácido metacríli 
co. 

Polímero cati6nico de dímetilami 
noetilmetacrilato y de otros éste= 
res neutros del ácido metacrílico. 

f¡ 
1\ 
l 
ii 

~ 
¡¡ 
1'¡' : 
~ 
IT 
li 
'I 1, 



Eudragit L y Eudra­
git s 

14. POLIACRILONITRILO 
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Polímeros ani6nicos con grupos -­
carboxilo, obtenidos a partir del -
ácido metacrílico y del éster metí­
lico del ~cido metacrílico. 

Í R R l 
! 1 1 ;, -+-cH'"} -e -cH2 - e __ ...___ 
¡ ... 1 - 1 .¡ 

l 
C=O C=O ;! 
1 1 ¡! 

OH OR' Jn 

Polímero de propenonitrilo. 
Polímero de cianuro de vinilo o -

cianoetilo. 1~ .. 
Se obtiene por polimerizaci6n en 

disoluci6n acuosa del acrilonitrilo, 
utilizando iniciadores peroxídicos. 



15. COPOE.!MEROS DEL POLI 
ACRILONI'i'RILO 

- acrilonitrilo/ 
acrilato de metilo 
con butadieno/acri­
lonitrilo 

acrilonitrilo/ 
butadieno/cloruro 
de vinilo/acetato 
de vinilo 
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Polímero =ormado por copolimeriza 
ci6n de acrilonitrilo (?3-77%) y -= 
acrilato de metilo (23-2?%) en pre­
sencia de elast6mero de butadieno/ 
acrilonitrilo. 

i CH - CH2 1 
CN 

¡, 

í: 
¡, 
11 

' 
1 
r 

Polímero formado por copolimeriza n 
ci6n de acrilonitrilo, butadieno, = 
cloruro de vinilo y aceta.to de vini 
lo. -

Contiene :::ás de 5% de cloruro de 
vinilo y ~enos de 30% de acriloni-­
trilo. 

l 
1 ¡ 

CH2-cH -CH2-CH=CH -c:-;'.J -CH,, -CH -C'-"--CH . 
1 .. "-¡ '""¡ ~ 

CN CL OCOCH3 ~ 
...JO 

acrilonitrilo/ 
butadieno/estireno 

Polímero formado por copolimeriza 
ci6n de acrilonitrilo, butadieno y­
estireno-

Consiste en 83-88% de una matriz 
polim~rica (la cuul contiene 75-8~% 

1

,
1

, 

de acrilo::i-=rilo y 20-25% de estire i 

no} y 12-I?\ de un elast6nero injeE: 
tado (cor.Eistente en 3-12% de elas- t.' 

t6mero de bntadieno/estireno). f 
¡¡ 
~ 

flCHz-~-~-CH=CH-S"2-ctlzó ~ . .,-- ¡ 
~~ 1 

~ 



1 

1 

acrilonitrilo/buta­
dieno/estireno/meta 
crilato de metilo -
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Polímero formado por copolimeriza­
ción de acrilonitrilo 1 butadieno, es 
tireno y metacrilato de r:etílo. -

Consiste en 73-79% de una matriz -
POlimérica (la cual contiene 64-69% 
de acri!onitrilo, 25-30% C.e estireno 
y 4-6% de metacrilato de metilo) y -
21-27% de un elast6mero injertado -­
(consistente en 16-20% de elastómero 
de butadieno/estireno). 

- ~83 l 
- -cH2-CH -C.~ -CH=CH -CH2-CH2 -CH -C!-t,;z-~ =1 

~ 6 Coo~ 
-

acrilonitrilo/cloru 
ro de vinilideno/ -
metacrilato de meti 
lo -

acrilonitrilo/esti­
reno 

n 

Polímero for.mado por copolimeriza­
ci6n de acrilonitrilo1 cloruro de vi 
nilideno y metacrilato de tetilo. -

-
1 ,¡ -r CL CH-.. 

TCH2-CH -CH2-C -CHz-C----
i 1 ~ 

L CN CL COOCH3 
_n 

Polímero formado por copolimeriza­
f. ci6n de 55-68% de acrilonitrilo y -­
Í 29-44% de estireno. 



- metacrilonitrilo 
con estireno y 
metilestireno 

16. CAUCHOS SINTETICOS 

- caucho de neopreno 

PM: 100,000-300,000 
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Polímero formado por copolimeriza­
ción de metacrilonitrilo con peque-­
ños porcentajes de estireno y metil­
estireno. 

r CH3 l 
! ' 

~ CHz-T- CHz - ~...:¡ -CH20-CHJI 
I CN ~ ;...-1 i 

1 ~ ~ 1 

Í CH3J. 
L n 

Elastómeros derivados del caucho 
natural cuya unidad monom§rica prin 
cipal es el isapreno o 2-metil-but~ 
dieno. 

t CH - C = CH - CH t: 2 l 2 
CH3 n 

Se obtienen tanbién por polimeriza 
ción del cloropreno, del butadieno y 
del isobutileno. 

Caucho ob~enido mediante polimeri­
zaci6n del cloropreno (2-cloro-1,3-
butadieno). 

La polimerización tiene lugar casi 
completamente en la forma trans-1,4. 

- -
H. 
1 - ...... CH - e = C - CH2 2 1 

Cl n - -



17. COPOLIMEROS DE LOS 
CAUCHOS SINTETICOS 

- butadieno/acrilo­
nitrilo 

- isobutileno/isopr~ 
no 

- dicloruro de etile 
no/polisulfuro de 
sodio 
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Polímero obtenido por copolimeri­
zaci6n de butadieno (70%) y acrilo­
ni trilo (30%). 

El contenido de acrilonitrila pu~ 
de variar entre 18% y 40%. 

Se obtiene mezclando isobutileno 
con 1.5 - 4.5% de isopreno y cloru 
ro de metilo como disolvente, uti= 
lizando catalizadorts de Friedel­
Crafts (mezcla de cloruro de alumi 
nio anhidro en cloruro de metilo}~ 

Los elast6meros de polisulfuro -
son productos de condensaci6n de -
dihaloalcanos con poli.sulfuros al­
calinos. 



18. ETERES POLivr:mLICOS 

- Polivinilbutil éter 

PM: 2,000 
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Polímero foroado por reacci6n de 
dicloruro de etileno (1,2-dicloro­
etano) y polisulfuro de sodio (te­
trasulfuro sódico: Na2s4). 

~ -~ t 
S S n 

Se obtienen mediante polimeriza­
ci6n catiónica de los ~teres vinr­
licos, utilizando BF3 como catali­
zador y trazas de agua. 

t CH2 - ~H ~ 
OR J n 

Resina obtenida por polimeriza-­
ci6n del éter vinil n-butílico. 

f CH:_ 
¿ 



19. COPOLIMEROS DE LOS 
ETERES POLIVINILICOS 

- divinil éter/anhí­
drido naleico 

- metilvinil éter/ 
anhídrido maleico 

- metilvinil éter/ 
ácido maleico 

29. OXIDO DE POLIFENILENO 
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Polímero aniónico formado por co­
polimerización de divinil éter y a,g 
h!drido maleico. 

Polímero lineal alternad~ 1:1 ' 
fonnado por copolimerización del -­
éter metil vin:r:J .. ico y anhídrido ma­
leico. 

-
CCH3 
' - ..... CHz-CH - CH-CH 

1 1 
D=C C=O 

'-/ o 

Sal ferrosa de un pol.fr.:ero obten! 
do por copolin:erizaci6n del éter m~ 
til vin!lico con ácido maleico. 

-. 
' OC~3 f 

t ¡: 
- ...... CHz-Ot-CH-CH /l. 

fi 1 :¡ 
G=C C=O 

! 1 
OH OH J!i; 

fe2+ 

Resina del 6xido de poli {2,6-di~~ 
til-1,4-feniler:.o). 



21. POLIACETA!...ES 

- Polioxir.etileno 
(Polifor:naldehído} 

PM: 25,000 

22. POLIESTii?.l:.:;o 
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~ l 
~ Polímero lineal producido FOr ---
~ i:.mi6n catalítica oxidativa del 2,6-
~ di.metilfenol. 

Homopol!meros compuestos esencial­
=ente par un polímero de fon::aldehí­
do. 

~1• Polímero obtenido al deja::: en repo . 
i so una disoluci6n acuosa de formalde 

hído, el cual se concentra y precip! 
ta. 

El polímero obtenido contiene no -
, r:¡enos de 95% de formaldehído. 

~ 
1 icH2-o}n-
~ n = 100 - 1,000 

t! 

~ Se obtiene vor polimerizaci6n del 
" estireno (vinilbencena) utilizando J 
B 1 y 
1 O. l-0. 5% de peróxido de benzoí o ca ¡ 
~ eo catalizador. 1~ 
1 El estircno comienza a rolirnerizar ·~ ... · 
1 r.;or sí solo a temoeratura i::-a::bíente, ,~¡ 
' • • 1 
ll y más rápidanente por acci6:: del ca-
~ lor. ~ 
!! fCH2;¿.H-t ; 
li L ~3L ~ 



23. DERIVADOS DEL FOLIES 
TIRENO: RESINAS DE -
INTERCAMBIO IONICO 

- Resinas de inter-­
cambio cati6nica 

1) Poliestirensulfo­
nato de aluminio 

2) Poliestirensulfo­
nato de amonio 

3) POliestirensulfo­
nato de calcio 
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r-
r1 

i 
1 

Polímeros orgánicos tridi~ensiona­
les (reticulados) formados por una -
cadena hidrccarbonada a la cual es-­
tán unidos grupos ionizables. 

u 
~ Se producen mediante copclimeriza­
j ci6n en suspensi6n de estireno con -

1 

determinado ¡::;orcenta.je de unidades -
de divinilbe~ceno. 

En este ti~o de resinas el grupo -
icnizable es ácido, por eje::Jplo, gr~ ¡ pos sulf6nic" o carbaxílico. 

-e~¿)-

' -Cl'z¿}i-CHz-CH-CHz~--

S03H 503H 

Si el grupo ionizable es un radi-­
, cal sulf6nico, el producto se sulfo­
na hasta aproximadamente un grupo de 
-so3H por anillo de benceno. 

Forma alumínica de una resina de -
intercambio cati6nico. 

Forma am6nica de una resina de in-
1 tercambio cati6nico. 

1 

Forma cálcica de una resina de in­
tercambio catiónico. 

1 

4) Poliestirensulfo- i Sal s6dica sulfonada del homopolí-
nato de sodio :::ero de estireno (etenil-benceno). 



t 

- Resinas de inter­
cambio anió'nico 

1} Resina Cclesti­
ramina 

- ::17 -

ir 

~ ?.esina de i~~ercambio cati6nico -
~ ; ;::::::e.i;:arada en 1'.-:;:. :forma s6dica. 

C:a.da g inte:::-::a"':lbia 110-135 ::::;.g de 
s=~io, calcula~? en base anhidra. 

Se producen ~:diante copcli=eriza­
ci~~ de estire~o con divinilhenceno. 

E..~ este tipo ~e resinas el grupo -
ic::izable es h~sico, por eje::plo, -­
?=-~~os cuater~ar2cs de amonic1 amina 
e clorometilo, :os cuales se ~ntrodu 
ce~ en los ani:Lcs bencéniccs. 

Eesina fuerte::::.e::::te básica de inter 
ca7~io ani6nico e~ la forma clcruro~ 
con=s~iendo gru~cs funcionales c~a-­
ter~arios de &~c~io unidos a ~n copo 
lír::.er~ de estirer.~-divinilbenceno. -
s~ constituye~tes principales son 

el poliestireno trimetilbencilanonio 
co::.c• el ani6n Cl-, el divinilbenceno 
(alre~edor de 2%) y agua (alrededor 
de .;3~). 
Ca~a g interca:-...Z~a 1.S-2.2 q de -­

glic=:ato s6dico. calculado e~ base 
seca. 



2} Resina de Poli­
amina-metileno 

3) Resina de Poli­
aminoestireno 

24. POLI (4-METILPENTE­
NO-l) TPX 

25. POLIETILENGLICOLES 

PM: 200-20,000 

Líquidos.­
PM; 190-845 

PEG 200, 300, 400 y 
600 

Pastosos.­
PM: 950-1,600 

PEG 1000, 1500 (300 + 
1540) y 1540 

S6lidos.-
PM: 1,800-20,100 

PEG 2000, 3000, 4uvG, 
6000, 10000, 12000 
y 20000 

Resina débil de intercambio ani6ni 
co en la forma básica. -

Resina débil de' intercambio ani6ni 
co en la forma básica. 

Polímero del 4-metilpenteno-l. 

Polímeros polares hidrosolubles -­
formados por policondensaci6n de mo­
léculas de 6xido de etileno y agua, 
en presencia de NaOH como catallza-­
dor y conteniendo más de dos enlaces 
de éter. 

Estos compuestos pasan de líquidos 
a pastosos y luego a sólidos a medi~ 
da que se incrementa el peso molecu­
lar del polímero. 

n = número promedio de grupos oxi­
etileno 

Contienen un total de 0.2-0.5% en 
peso de etileno y dietilenglicoles. 

* A partir del PEG 1000, a estos 
compuestos también se les llama CaE 
bowaxes. 



26. DERIVADCS ~E LOS PO­
LIETILENG~ICOLES 

Derivados del sor­
bitán 

l) Polis::=bato 20 

- 11".l -

L 
l' 

¡! Polímeros obtenidos por esterifica 
il ci6n o eterificaci6n de los hidroxi= 

los terminales de los polietilengli­
:i coles, en presencia de catalizadores 

i adecuados. 
Se produce una adici6n en cadena -

de las moléct=las de 6xido de etileno, 
~ obteniéndose compuestos en los cua-­
~ les el radical introducido consiste 

i 
en una cadena de ácido graso, y el -
enlace formad~ (éster, éter) depende 
de este radical. 

~ 
i1 
íi 
v Polímeros obtenidos por adici6n de 
Y cadenas de polioxietileno a los hi-­
U droxilos no esterificados de la molé 
: ~·.üa de sorbit:án. El polioxietilen-= 

·: .. hitán resi.:.H:ante se encuentra es­
·.·'.':.·" ficado generalmente con un ácido 

: ;~. t:al co:r::o el !áurico, el palmí 
.. : , .;»~ aste~rico o el oleico. -

El n1lrnero c?.·:2 ·grupos oxietileno in­
t~cducidos en la rnol~cula de so::bi-­
ttin se indica entre paréntesis, des­
p~és de la ~a!abra polioxietileno, 
e::i el r··.mb::.· J:f~ico del polí1:1e::o. i El rc¡.J~ . ..: ... .t. R reoresenta el ácido -

! g::aso cor. el cual.se esterifica la -
~~l~cula de sorbitán. 

!'.>:ono:J ·1.urat.o de sorbitán polioxiet_! 
~ '2!10 (2\.!). 

Lanrato 300 ce sorbirnacrogol. 
~o.bitán rnonc-oleato del 6xido de 

¡;:c:Uetilcmo. 



2) Polisorbato 60 

PM:. 1,311.7 

3) Polisorbato 61 

PM: 1.-461.5 

4) Polisorbato 65 
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Mezcla compleja de ésteres láuri-­
cos parciales del sorbitol y sus mo­
no- y di-anhídridos condensados apro 
ximadamente con 20 moles de 6xido de 
etileno por cada mol de sorbitol y -
sus anhídridos. 

El ácido !áurico utilizado para la 
esterificaci6n ouede contener canti­
dades variables-de otros ácidos gra­
sos. 

Monoestearato de sorbitán polioxi­
etileno (20). 

Estearato 300 de sorbimacrogol. 
Sorbitán mono-estearato del 6xido 

de polietileno. 
Mezcla de ésteres de los ácidos es 

teárico y palmitico del sorbitol y = 
sus anhídridos, condensados con 20 -
moles de óxido de etileno. 

Se prepara haciendo reaccionar el 
ácido esteárico (asociado con el pa! 
mítico) con sorbitol para dar un pr2 
dueto con un n(imero máximo de ácido 
de 10 y un contenido máximo de agua 
de 0.2%, el cual reacciona entonces 
con el 6xido de etileno. 

Monoestearato de sorbitán polioxi­
etileno (20). 

Mezcla de ésteres esteáricos del -
sorbitol y sus anhídridos condensa-­
dos con 20 moles de 6xido de etileno. 

El ácido esteárico utilizado para 
la esterificaci6n puede contener ºªE 
tidades variables de otros ácidos -­
qrasos, especialmente ácido palmíti­
co. 

Triestearato de sorbitán polioxi-­
etileno (20). 

Triestearato 300 de sorbimacrogol. 
Mezcla de ~steres esteáricos del -

sorbitol, principalmente triesteara­
to, y sus anhídridos, condensados --



5} Polisorbato 80 

PM: 1,309. 7 

- Esteres de macro­
gol 

1) Estearato de po­
lioxilo 40 
{Myrj 52) 

PM: 2,í:l46.6 
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con 20 moles de ~xido de eti2e:::~. 
Se prepara por :=eacci6n de ácido -

este~ico (asociarlo con palm~~ico) -
con sorbitol para dar un pro¿ucto -­
con un pfunero ~áxi.-no de ácido =.e 15 
y un contenido cáximo de agua de --
0. 2~, el cual rea~ciona ento~ces con 
el óxido de etilc~o. 

Monooleato de s~rbitéin polic:;:ieti­
leno (20). 

Oleato 300 de ~crbimacrogoL. 
Sorbitéin monc-:::;:eato del 6:::-:i.5.n de 

polietileno. 
Mezcla de €stei::·es oleicos del sor­

bítol y sus anhftlridos, conde~sados 
con 20 moles de óxido de etile:::n por 
cada mol de sorhi~ol. 

Se prepara po~ =eacci6n de ~=ido -
oleico (generall::ente asociadc :::::en -­
otros ácidos grasos} con sorbH:ol P5. 
ra dar un producto con un nú.~e=o má­
ximo de ácido de 7.5 y un co~tenido 
rnáxirr.o de agua de ~-5~, el c~a: reaE 
ciona entonces ce~ el 6xido c6 etile 
no. 

Esteres de ácidos grasos de~ poli­
oxietileno. 

Polrmeros obte~idos por int==duc-­
ci6n de un númerc suficiente ::e qru­
pos oxictileno er: una molécur.~ ae -­
ácido graso. 

R = ácido gras:-: 

Est:earato de ::::;lioxietile:::: .;:u. 
Ester rnanoestE~rico de po:i=xieti­

leno. 
~onoestearatc =e polietil8~~:icol. 



- Eteres de macrogol 

l} Monocetil éter 
de polietilen­
g licol 1000 
(Cetomacrogol 
1000) 

2} Lauromacrogoles 

a) Lauril éter 
polioxietil! 
nico '(Brij 
35) 

b) Hidroxipolie­
toxidodecano 
(Laurcmacro-­
gol 400) 
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Mezcla de los ésteres monoesteara­
to y diestearato de polioxietílengli 
coles combinados y los correspondien 
tes glicoles libres. -

CH3 -(CH2)16 - ~ - O(CH2CH20)n- a 
o 

n = 40 (grupos de oxietileno) 

Productos de condensaci6n prepara­
dos por reacci6n entre alcoholes gra 
sos o alquil fenoles y 6xido de eti= 
lena. 

Eter de macrogol preparado por COQ 
densaci6n de 6xido de etileno con al 
cohol cetílico o cetoestearílico. 

m = 15 o 17 
n = 19 - 23 

-

Eteres láuricos de macrogol prepa­
rados por polimerizaci6n de 6xido de 
etileno y alcohol laurílico. 

Eter láurico de polioxietileno, en 
el cual el alcohol laurílico se en-­
cuentra etoxilado con 4-23 moles de 
6xido de etileno. 

Mezcla de éteres ~onoláuricos de -
polietilenglicoles. 



PM: 582.B 

3) Octoxinoles 

PM: 647 

a) Octilf enoxipo 
lietoxietanol 
(Octoxinol 9) 

PM: 602.8 

4} Noncxinoles 

al Nonilf enoxipo 
lietoxietanoI 
{Nonoxinol 10) 

PM: 616.B 
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La cadena de polioxietileno contie 
ne alrededor de 9 grupos de oxietil~ 
no. 

Mezcla de éteres cctilfenf licos de 
macrogoles, la cual ccntiene 5-15 -­
grupos oxietileno en la cadena de P2 
lioxietileno. 

* el nmnero que sig~e al nombre in 
dica el nG.mero aproxL-::ado de grupos 
oxietileno en la cadena de polioxie­
tileno. 

Mono-[p-(1,1,3,3,-tetrametilbutil} 
fenill éter de polietilenglicol. 

Isooctilfenil éter de polietileno. 

CH3 CH3 
1 ! ¡;-""\· 

CH3-9-c!-lz-f-<( /}--!OCHzCH:zlnGH 

CH3 CH3 

n = 9 

Serie de éteres nonilfenf licos de 
macrogoles. 

1 
p-nonilfenil éter de FOlietilengli- l 

col. i 

n = 10 

¡1 

il 
11 

~ 
~ 
~ 
IT ;¡ 

I' ¡¡ 
i: 
I' 

,; 



27. POLIPROPILENGLICOLES 

28. DERIVADOS DE LOS POLI 
PROPILENGLICOLES 

PM: 6,630-8,660 

- Poloxámeros 

PM: 1,000-16,000 

- 124 -

{ 
Polímeros formados por 

· de mol~culas de 6xido de 
de agua. 

c~:r.::densaci6nl 
¡¡:ropileno y 

HOCHz-(CH-0 -CHzl¡:;-C~-:)H 
a g 
CH3 C~3 

Pol:ímeros mixtos formados por copo­
limerizaci6n en bloque de 6xidos de - i 

etileno y de propileno. 1 

Se obtienen por adici6n de molécu--. 
l~s c:ie 6xic;Io de propileno sobre un p~ I; 
lietilenglicol. . ~ 

La cadena de poliprapileno es hi-­
draf6bica mientras que las dos cade­
nas de polietileno son hidrofílicas. 

f Serie de copol!meros no i6nicos -- i.· 

compuestas por polioxietile.~o y pal! ! 
oxipropileno. ~ 

~ 

donde a = e 

~ 

~ 
~ 
IT .1 

1 

J 



27. FOLIPROPILENGLICOLES 
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Polímeros formados por condensaci6n 
de mol~culas de 6xido de propileno y 
de agua. 

HOCHz-(CH-0 -CHz>n-CH-OH 
1 1 
CH3 CH3 

28. DERIVADOS DE LOS POL! Polímeros mixtos formados por copo-
PROPILENGLICOLES limerizaci6n en bloque de 6xidos de -

etileno y de propileno. 
l?M: 6,.630-8,660 Se obtienen por adicí6n de molécu--

- Poloxámeros 

PM: 1,.000-16,000 

las de 6xido de propileno sobre un P2 
lietilenglicol. 

La cadena de polipropileno es hi-­
drof6bica mientras que las dos cade­
nas de polietileno son hidrofílicas. 

Serie de copol!meros no i6nicos -­
compuestos por polioxietileno y poli 
oxipropileno. 

HO-(CH2CHf))a -<7H-CHi_O)b-(CHzCHzO)c -H 

CH3 

donde a = e 



i ! 29. 

l) Poloxrunero 188 

PM: 8 ,350 

2) Poloxámerc 331 

PM: 3,8CG 

3} Poloxalenc 

PM: 3,000 

FG~!E'i'ILENO 

P~ alta presi6::;.: 
lCJ,000-40,GC:::: 

l?'~ haja presi6:.:.: 
50;000-lOO,C,;: 
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Conolírnero de ~olioxietileno-poli­
oxipi:opileno. 

Ccpolímero en bloque de o< -Hidro-w­
hidroxipoli (oxietileno) poli {oxipropi­
lena)poli(oxieti.leno). 

Polímero de poli{oxietileno}poli 
(oxipropileno}poli(oxietileno}. 

Eter dipolioxietilado de polipropi­
lenglicol. 

Ho=.oFolímero de cteno. 
Polf:::ero de cadena larga preparado 

por ~olimerizaci6n de etileno líquido 
a presiones y te~pcraturas elevadas, 
utilizando per6xidos fpor ej. de beg 
zoílo) como catalizadores. 



30. DERIVADOS DEL POLI­
ETILENO 

- Sulfonato sódico de 
polietileno 

- Surlyn A 

31. COPOLI~.EROS DEL POLI­
ETILENO 

- etileno/acetato de 
vinilo 

! 
l 
' 
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El polietileno puede obtenerse t~ 
bién a presi6n media o baja. 

Polietilensnlfonato de sodio. 

Polímero de etileno que contiene -
, grupos carboxilos ionizables los cua 
les pueden fonnar enlaces reticula-= 
res entre las cadenas {ion6rnero o po 
límero i6nico). • -

Se produce como copol!rnero de eti­
leno con rnon6meros tipo ácido carbo­
xílico tales como el ácido metacrí­
lico o el acrilato de metilo, y pos­
terior neutralización parcial con un 
ceti6n metálico (de sodio, potasio, 
amonio o calcio) con el cual se far 
ma una red con puentes metálicos. -

Polímero obtenido por copolimeriz~ 
ci6n de etileno y acetato de vinilo. 



~ 32. POLIPROP!LENO 

i 

1 33. POLITETP.AFLUOROETI­
LENO 

m 
~ 

~ 34. 
f 

~ (¡ 
11 
1: 
p 

il 

1 

COPOLirn~Res DEL POLI­
TETRAF::.':..:c:mETILENO 

- tetrafl~oroetileno! 
hexafluoropropileno 
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Este copolí=ero es reticulable con 
per6xidos en presencia de pequeñas -
cantidades de coopuestos insaturados 
como el fosfato de trialilo. 

¡ Polímero ce propeno. 
~ Polímero isotáctico preparado me--
1 diante poli~erizaci6n del propileno 

a baja presió~ y en presencia de ca­
talizadores éeterogéneos de coordina 
ci6n, los cuales deben ser estereoes 
pecíficos para obtener la forro~ iso­
táctica del polipropileno. 

Homopolí=ero de tetrafluoroetiler.o. 
Se obtiene por poliraerizaci6n de te 

trafluoroetileno en presencia de agua, 
a presi6n elevada y utilizando persu!l 
fatos como iniciadores, y catalizado­
res peroxídicos {peróxido de hidr6ge­
no). 

-f CF2 - CF2 };.-

n = l,COG 
. 
!.: 

1 
! 

Polímero cbtcnido por copolimeriza- ~ 
ci6n de tetraf luorcetiler.o con hexa-- ~ 

1 fluo1:::•~c::~ -CF2 -i:3t • 



35. POLITRIPLUOROCLORO­
ETILENO 

36. POLIVINILPIRROLIDONA 

PM: 10,000-360,000 

37. DERIVADOS DE LA POLI­
VINILPIRROLIDONA 

- Yodo-povidona 
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Polímero obtenido por polimeriza-­
ci6n del trifluoroclorcetileno, en -
medio acuoso y utilizando catalizad~ 
res peroxídicos. 

-E CF2 - CFClk 
Homopolfr4ero de vinilpirrolidona. 
PolLuero de 1-etenil-2-pirrolidi­

nona. 
Se obtiene mediante polimerizaci6n i 

de la vinilpirrolidona, por calenta- 1 

miento en presencia de :m3 y per6xi- ~ 
do de hidr6geno como catalizador. ~ 

Contiene 12-13% de nitr6geno, cal- li 

culada en base anhidra. 

r --. 
~CH-CH2;-

1 1 i ~ 
:.·oN :;-O ¡ J 

L Jn 1 

~ 
!!omopolímero de 1-eteníl-2-pirroli- ~ 

dinona compuesto con yodo. ,! 
Polímero de vinilpirrolidona com--- ~ 

puesto con yoé!o. ! 
Complejo de yodo con polivinilpirrQ ~ 

lidona, el cual contiene 9-12% de yo- !1 

do disponible,, calculada en base seca.Ji 



- Tolpovidona131r 

38. COPOLIMEROS DE LA 
POLIVINILPIRROLIDONA 

- vinilpirrolidona/ 
acetato de vinilo 

- vinilpirrolidona/ 
metilvinil éter 
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Pcrl.ivinilpirra:'.:.icona p-tol::;:i:Bit'ta -
yodi:'i.ada. .... ~1 

,7"-..:Í-¡ ) Tclpovidona racio-yodinada 'l • 

Pcl~mero obtenida por co~~:E..::.eriza­
ci6r. de vinilpirrolidona y acetato de 
vinilo. 

Foli=.ero obtenido por ccpc:.:.=eriza­
ci6n de vinilpirrolidona co~ ~=er me­
til ;.,·inílico. 

r 
--j-CH2 -c ... -C~2-C>-1 

E ~ f 1
1 

i (N,~· oc.;3 ' 

L 



39. POLISULFONAS 

PM: 24,000 

40. RESINAS DE CUMARONA­
INDENO 

PM: 1,.000 

41. RESniAS FENOLICAS 
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Polín:eros de sulfona de difenileno. 
Resinas producidas por reacci6n de 

la sal dis6dica del 4, 4'-isopropili 
dendife::z:l {bisf.enol A} con la 4, 41 -
diclarodifenilsulfona-

Polí...-.eros obtenidos por polimeriza­
ci 6n de un alquitrán de hulla pesado 
disuelto en nafta; este alquitrán de 
hulla se encuentra presente en los -­
aceites recuperados en las operacia-­
nes de coquificaci6n. 

Consisten en una mezcla de cumarona, 
indeno, indano (hidrindeno), bencenos 
sustituidos y otros conpuestos no sa­
turados relacionados. 

Estas resinas se polimerizan por -­
adici6n de ácido sulf<irico como cata­
' lizador. dando un polrmero de est~ec­
tura lineaL 

~CH-CH-CH-CHj-
j 1 \ l \ 
i :, O . CH 
'. l I / 2 

i=>r'"J i <~ . ) L ., \ ___ J n 

Polímeros obtenidos cor condensa--­
ci6n de fenoles ( fenol -, ere sol o xi le 
nol) con aldehídos (fcr.naldeh!do, ace 
taldehído, furfural)~ con eliminación 
de agua y dependiendo de la relaci6~ 
de concer.traci-0nes de los compuestos 
de partida. 



í 

- Resina de fenol­
formaldehfdo (Ba 
quelita) -

- Tiloxapol 
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Polfmero obtenido por condensación 
de f enol con f ormaldehído a tempera­
tura elevada, en medio ácido o bási­
co. 

La formaci6n de baquelita por con­
densaci6n alcalina se efectúa calen­
tando el fenol y el formaldehído (r~ 
lación molar de 1.25:1) con pequeñas 
cantidades de un catalizador alcali­
no (amoniaco, carbonato s6dico o b6-
rax). 

En la condensación ácida sólo se -
. utiliza una parte del formaldehído -
necesario {relación molar 0.8:1), -­
pues al adicionar hexametilentetrami 
na (urotropina) como catalizador --­
(agente de curado), ésta se descomp.9_ 
ne en presencia de calor y humedad, 
en formaldehído y amoniaco, reticu-­
lándose las cadenas moleculares. 

uniones orto o para 

Polímero terciario oxietilado de -
octilfenol v formaldehído~ 

Polímero líquido no i6nico de p-(1, 
1,3,3-tetrametilbutil)fenol con eti­
lenglicol y formaldehfdo. 



- Negatán 

- Polidicresolato 

- Polianetolsulfonato 
de sodio 

- Resinas de inter­
cambio cati6nico 
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R = -CH2CH20(CH2CH20}m- CH2CH20H 

m = 6-8 ; n < 5 

Polímero de metilenbis-(ácido hi-­
droxitoluensulf6nico). 

Polímero del ácido disulf6nico y -
dibidroxidimetildifenilmetano. 

Polímero fonnado por condensaci6n 
de ácido m-cresolsuif6nico y formal­
dehído. 

Polímero de metilendimetacresoldi­
sulfonato. 

Polímero de la sal s6dica del áci­
do anetolsulf6nico. 

Polímeros que contienen hidroxilos 
fen6licos cuyo carácter ácido d~bil 
se incrementa por la presencia ce -­
grupos sulf6nico o carboxílico en el 
ntlcleo benc~nico. 

Se preparan por polirnerizaci6r. de 
fenoles con tres grupos funcionales 
o del fenal con formaldeh!do. En ge­
neral se sulfona durante el proceso 
de cor.densaci6n, pera también pue~e 



ll Resina Caxhacrí­
lica 

2} Resodec 

42. AMI~;o RESINAS 

- Resinas de urea­
for:::aldeh!do 
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prepararse partiendo del f enol pre-­
vi.amente sulfonado, por ejemolo del 
ácido m-fenolsulf6nico con f~rmalde­
h!do. 

- OH 1 
¡ 

- ";'r-c~ -4-.¡ 
,¡ 

SOJH i 
..Jn 

Resina cati6nica que contiene alr~ 
dedor de 6% de cloruro de 3-amino-7-
dinetilaminofenazationio. 

Resina s6dica policarboxílica de -
intercarnbio cati6nico. 

º Poli'.meros obtenidos oor condensa-­
ci6n de aldehídos, priñcipalmente -­
fon:1aldehído, con compuestos amíni-­
cos polifuncionales como la urea, la 
mela.mina y la anilina, siendo los -­
más importantes los de urea y mela!:"-! 
na con formaldehído. 

Se obtienen por reacción de urca - f 
(1 ~ol} con formaldehfdo (no más de 
2 r::oles) en soluci6n acuosa, primero .. 
por adici6n en medio alcalino para - 1· 
formar ~etilolderivados aislables y 
luego por condensación con cataliza­
dores ácidos, con p6rdida de agua, -
para foroar polímeros reticulados -­
tridimensionales. 

r ·~tt,, º l 1 1 1 ¡¡ . f 
-.,-· C;.t..-N.-C -NH-CH,.,-N-C -NH-t-.. --..: u " ~ ~ 

il O ~H2 i 
L ¡ ~n 



!) Polinoxilina 

- Resinas de melami­
na-formaldehído 

- Resinas de urea-me 
lamina-fornaldehí= 
do 
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Poli { metilenbis [N ,N' -di (hidroxi­
metil) ureal} • 

Polímero formada nor condensación 
de urea con formaldehído, contenien­
do cadenas lineales~ posiblemente al 
go reticuladas. 

Se obtienen por reacci6n de 1 mol 
de melamina (trímero de cianamida) -
con no más de 3 moles de formaldehí­
do en soluci6n acuosa, formando com­
puestas de metilol en medio alcalino 
y políb.eros reticulados por condens~ 
ci6n en media ácido. 

Se obtienen por cc~densaci6n de -­
urea y reelamina con f ormaldehído en 
medio básico. 



- Resinas de i~ter­
cambio aniór:ico 

1} Clorhidrato de 
Colestipol 

2) Polídexida 
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Se obtienen por c.-:::ndensaci6n de -­
urea o de aminas arc::iáticas con for­
rnaldehído. 

Las resinas débiles o medianar.::snte 
básicas se preparan p~r incorpora--­
ción de grupos am!nicos alifáticos -
pri..~arios, secundarios e terciarios, 
o bien por condensaci6n de aminas -­
aromáticas como la :::-fenilendia::ii~a 
can el formaldehídor pudiendo ree::-­
plazarse esta amir.a aromática por -­
urea o melamina o por una mezcla ce 
ambas. 

Un ejemplo es la resina formada -­
por condensaci6n de N-~etil-fenilzci 
na con for!'.!aldehído. -

Las resinas fuerte::-_ente básicas se 
preparan principalmente por conde~s~ 
ci6n de la guanidina con formaldeh!­
do, y también por co~densaci6n de la 
melamina1 la urea o ~rea-melamina -­
con formaldehído en r::é::::..o alcalino. 

Cor:;o grupos activos :;..::eden incor~3 
rarse radicales de a.~~~10 cuaterna-­
ria o grupos clorometil0 (-cH2Cl). 

Resina básica d~ i~=e~ca.~bio ani~­
nico constituida por e.i clorhidratc 
de un COFOlínero de aietilentriareir.2 
y 1-clorc-2, 3-epoxiprc;:ar:,o. 

Clort:ro del 2-(dietila...-:Jino)etil -­
éter de s~phadex. 

Polímero de 2-(dieti2a:::ino)etil p~ 
ligliceriler.o y dextr~h• 

fi 

" " 'I 
1¡ 

:! 



3) Po1ihexanida 

PM: 219. 7 X n 

-13. POLIAMIDAS 

PM: 12r000 

1 
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Dextrán reticulado con 3-cloro-1,2-
epoxipropano (epiclorhidxina) y o­
susti tuido con grupos 2-dietilamino 
etil, a1g1L~cs de los cuales se en-­
cuentran en fonna de grupos cuater­
narios al estar enlazados con cloru 
ro de dietilaminoetilc. -

nCf"•xt-a 

- n 

Polímero compuesto por el clorhi~ 
drato de polihexametilenbiguanida. 

Polímeros de cadena larga de es--­
tructura semejante a la de las prot~ 
!nas. 

Se obtienen Par condensaci6n de di 
aminas alifáti~as con ácidos dicarbO 
xílicos alifáticos, o mediante auto= 
condensaci6r. (condensaci6n interna) 
de ~-aminoácidos (o sus lactamas). 

f 
'· 



- Nylon 6,6 

- Nylon 11 

44. FOLICARBONA7CS 

PM > 1 mil16n 
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Estos políffieros se designan por un 
número, el cual indica los átomos de 
carbono que co~tienen los r.:o.n6meros 
de partida. Las poliamidas proceden­
tes de diaminas y ácidos dibásicos -
se designan coc dos nillnercs, el pri­
mero de los cuales se refiere a la -
diamina y el segundo al ácirlo dicar­
boxílico, mientras que los ~olímeros 
de aminoácidos se designan ~cr un s2 
lo número ya que la polia::>ida sufre 
autocondensación. 

Se obtiene mediante policor.ñensa-­
ci6n de hexametilendiamina con ácido 
adípico. 

La síntesis se efectGa dís~lviendo 
ambos mon6meros en cantidades ecuimo 
leculares {1:1) en fenal, cresoÍ o = 
xilenol y calenta~do. Se forr...a prim~ 
ro la sal amínica correspondier..te -­
(sal de nylon) , que al calentar a --
270-280ºC comienza a eliminar agua y 
a condensarse sucesivamente dar.do la 
poliamida lineal. 

Se obtiene mediante poliautccc~~e~ 
saci6n del ácido 11-aminoundeca~oico 
obtenido del aceite de ricino, calen 
tando en presencia ~e disolven~es -= 
inertes o directa:::e~te. 

i C -(CH2) 7.n. - NHt u ' ... -
O n 

Poli~steres lineales del ácicic ~ar 
b6nico preparados ;e~ eondensac,c!~ :: ¡ 
de bisfenol A (4,4'-isopropilide~c::- ; 



45. POLIESTERES 

PM: 20,000-30,000 

- Tereftalatos de 
polietilenglicol 

1) Terileno 

2) Dacr6n 
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fenol o 4, 4 r -dihidroxidifeJ:iil-2, 2' -
propano} y fosgeno (cloruro de car­
bonilo) en medio alcalino, o por -­
reacci6n entre bisfenol A y carbon~ 
to de difenilo. 

-f 
CH3 ol 

H o-0~-0o-~! 
CHJ Jo 

Los poliésteres lineales son polí­
meros resultantes de la condensaci6n 
de ácidos orgánicos alifáticos dicaE 
boxílicos no saturados como el áci­
do maleico y el furnárico, con alcoh~ 
les divalentes como el etilenglicol; 
en la reacci6n se elimina agua. 

Polímeros obtenidos a partir del -
ácido tereftálico o sus ésteres y el 
etilenglicol. 

Se obtiene por condensaci6n de áci 
do tereftálico y etilenglicol, a tem 
peratura elevada y baja presi6n, con 
la pérdida del glicol. 

R = -OH 

Se obtiene por transesterificaci6n 
y condensaci6n del éster dimetílicc 
del ácido tereftálico (tereftalato - ~ 

~ 



46. POLIURETANOS 
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de dimetilo) con etilenglicol, en -­
presencia de óxido de plomo como ca­
talizador y calentando a 190-200°C, 
elininándose metano! por destilaci6n 
en ~edio ácido o básico. 

R = -OCH 3 

Po1!meros formados por reacci6n en 
. tre poliisocianatos y polialcoholes­

(poliglicoles) • 

i ORO - e -NHR 1 
- NH - et 

ti 11 
O O n 

Los poliisocianatos utilizados sen 
los di y los triisocianatos. De los 
diisocianatos alifáticos se emplea -
solamente el hexametilendiisociana~; 

1 

v de los arorn~ticos se utilizan el -
tolilen-2, 4-diisocianato, el nafti-- •· 
len-115-diisocianato y el difenil~s­
tano-4,4'-diisocianato. El triisoci:.~ 

1 nato más com!inmente utilizado es e::'.. ! 
trifenil>'!'letano-4 ,4' ,4"-triisocianat::;. l 

Entre los polialcoholes se encue4-
tran los glicoles etilen y butiler.-­
glicol. 

Los ~cli~steres hidroxilados utiI~ \ 
zados para la forrnaci6n de los poli- ! 
uretanos elastom6ricos y las esp~a~ ~ 

~':" de poliuretano son unos intermedia--
ríos básicos constituidos por un pe-

11 
B 

\ 



- Fibras y recubri­
mientos de poliu­
retano 

- Poliuretanos elas­
toméricos 

- Espumas de poliure­
tano 
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limero de bajo peso molecular (1,000-
2,000), los cuales se obtienen por -
esterificaci6n de ácidos dicarboxíli 
cos (adípico, ftálico} con un exceso 
de di o tri alcoholes {glicoles, gli 
cerina, trirnetilolpropano). -

Los poliéteres hidroxilados resul­
tan de la reacci6n de 6xidos de et:i­
leno o de propileno con di o tri al­
coholes. 

Se obLienen por reacci6n de diisc­
cianatos alifáticos (hexametilendii­
socianato} con dialcoholes (1,4-buti 
lenglicol). -

1o(c"2}40-C-NH{CHz}~-NH-Ct 
11 11 
o o 

n 

Se obtienen por reacción de diiso­
ciana tos aromáticos (tolilen-2,4-di­
isocianato) con un poliéster hidroxí 
lado lineal (tal corno el formado con 
ácido adípico y polietilenglicol). 

Se obtienen por reacción de un di­
isocianato (tolilen diisocianato) -­
con un poliéter de sorbitol o un pc­
li~ster hidroxilado formajo a partir 
de poli (1,4-butilenglicol), en pre­
sencia de agua o de ác;:idos carboxíli 



47. RESINAS EPOXI 

PM: 900-3, 000 

48. SII.ICONAS 
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cos y utilizando catalizadores basa­
dos en aminas terciarias o en jabo-­
nes de estaño para lograr la fonna-­
ción de espuma. La reticulaci6n se -
prcduce mediante la formación de en­
laces de urea, con desprendimiento -

· de dióxido de carbono. 

R ~ NH - g - NH~ R' 

Polímeros forI!lados por condensa--­
ci6n de bisfenol A {diana, difenilol 
pro~ano o 4,4'-isopropilidendifenol) 
con epiclorhidrina (3-cloro-1,2-epo­
xipropano} en presencia de una base. 

Otros compuestos que contengan hi­
droxilos (resorcina, hídroguinona, -
glicoles y glicerina) pueden susti-­
tuir al bisfenol A. 

1 

Pclr~eros orgánicos formados por -
áto~os alternados de silicio y oxíg~ 
no, en los cuales las valencias res­
tantes de los áto~os de silicio se -
encuentran saturadas por radicales -
orgánicos, general~ente metilo o fe­
nilo. 

Se producen por condensaci6n inteE i 
molecular de silanoles (sustancias - !.' 

ouy reactivas obtenidas por hídr6li- ~ 

•1 ., 
" I! 



- Siliconas líquidas 

- Grasas de silicona 

- Resinas de silícona 

- Elast6meros de 
silicona 
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sis de los clorosilanos}, los cuales 
se condensan enseguida a siliconas. 

- -

-- O - Si·-
1 
R n -

R = radical orgánico monovalente 
(metilo o fenilo} 

Polrmeros de bajo peso molecular -
producidos por hidrólisis de una me~ 
cla de clorosilanos introducida en -
agua con agitaci6n. 

Se obtienen mezclando aceites de -
silicona (siliconas líquidas) con -­
cargas finamente di~ididas de sílice 
o jabones metálicos. 

Polímeros reticulados obtenidos -­
por hidrólisis de la mezcla deseada 
de clorosilanos di y trifuncionales 
en presencia de un disolvente tal co 
mo el é~er de petr61eo, el acetato = 
de butilo, el tolueno o el xileno, -
utilizando cargas de aminas o jabo-­
nes metálicos. 

Polímeros lineales ¿e alto peso ~o 
lecular obtenidos a partir de diclc= 
rosilanos muy puros (qeneralmente di 
metilclorosilanos) y agua, fornrando­
se puentes etilénicos entre las cad~ 
nas al añadir per6xi¿~ de benzoílo -
en presencia de 30-50% de sílice fi­
namente dividida. 



49. ~IMETILPOLIS!LOXANO 
(SIM.E'J'ICO!tA) 

?~: 14,000-21,000 

sa. 'li!ETILFENILPO~ISILO­
XANO 

51. ?'J:LIFOSF.ATOS 

- Fosfato de ~Qli­
!:loretina 

- Fosfato de ~$li­
floroglucü:.::o: 

?!~: 206.l X "" 
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Polímero lin~al formado por una -­
~==cla de metilpclisiloxanos líqui-­
tlos y sílica gel purificada (dióxido 
de silicio}. 

Puede prepara~se por hidr6lisis de 
una mezcla da diclorod.imetilsilano, 
(CE3) 2sicl2 " y clorotrimetilsilano -
{CE3) 3SiCl, o bien a partir de diclQ 
rc5~raetilsilancs ~/o triclorocetilsi 
la:::os. ~ -

Contiene 90.5-59.0% de dimetilpoli 
siloxano y 4-4% de di6xido de sili-= 
cio. _ 

--- o -

CH 
l 3 

-

Si -i-

1 
CH3 n -

Polir.lera for.::iado por una mezcla de 
metilpolisiloxanos líquidos y fenil­
pclisiloxanos. 

r-:ezcla de polír-2rcs de floretica -
fos:'.crilada. 

o 



- Folimetafosfato 
de sodio 

52. OTROS POLIMEROS 
SINTETICOS 

- Act-al 

- Gafquat 

- Poli I - Poli e 

- Polisnlfato sódico 
de P.entosán 

PM: 2,000-4,00IJ 

. ,. -
---=-..: -

Sal s6dica de un polímero del áci­
do fosfórico. 

Se obtiene por fusi6n a 700ºC de -
fosfato monos6dico, perdiendo una mo 
lécula de agua y polimerizándose. -

Contiene no menos de 85% de 
(Na.P03) 6 y 8-15% C:e pirofosfato te-­
tras6~iéo {Na4P2o7}. 

Complejo de monocarbonato s6dico -
de po1ihidroxialUit!inio y hexitol. 

f OH+H OH \ H O J 1 ¡ 1 1 . 1 ~ 11 • f HO-At o-At"-t-. o-At-OCON& lieXJtol 

l 
l 1 ~ ! 
OH OH /rJ OH 

n = un entero 

Pol.ímeros cati6nicos cuaternarios 
de alto peso molecular derivados del , 
acetileno, cuya estructura espiral -
se asemeja a la de las proteínas. 

Polinucle6tido de doble h~lice for 
mado al mezclar concentraciones equi 
molares de los ácidos polirriboinosf 
nico y polirribocitidílico. -

Pol:ú::ero constituido por un polia­
ni6n sulfatado. 
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POLIMEROS S I N T E T I C O S 

UTILIZADOS 

COMO PRINCIPIOS ACTIVOS 

EN LA 

INDUSTRIA FARMACEU~ICA 
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POLIHERO APLICAcrc:;:ss 

l. ALCOHOL POLIVINI~ICO - (coloide) : protector tópico 

2. COPOLINEROS DEL .;;.c:rno 
POLIACRILICO 

- Carbopol - laxante en volue:en 

- Policarbofilo - laxante en volur.<en. 

3. ET ERES POLIVINILICOS 

- Polivinox - bacteriostático en el tratamie::. '!:". '::í 
de heridas1 que."::aduras y enfer:::e-
dades de la piel (abscesos, ac::.~ .. 
derr:iatitis), promoviendo la rege-
neraci6n y cicatrizaci6n del teji_ 
do epitelial 

- en el tratamiento de la tílcera --
gástrica y duodenal, gastritis :: 
colitis 

- desodorante y anest~sico 

4. COPOLIMEROS DE LOS 
ET ERES POLIVINI:::.ICOS 

- Copolímero de Pir.in - induce la producción de interf e--
rón en el hombre 

- Ferropolimaler - en el tratamiento de la anemia --
por deficiencia de hierro 

s. POLIACETALES 

- Paraformaldehído - antis~ptico y desinfectante e:n --
cremas anticonceptivas 



6. DERIVADuS DEL POLIES­
TIRENO: RESINAS DE IN 
TERCA..~I~ IONICO -

- Resinas de intercam 
bio cati6nico -

1} Poiiestirensulfo 
nato de aluminio, 
de a"".lonio, dé -­
calcio y de so-­
dio 

2) Poliestirensulfo 
nato de amonio 

- Resinas de intercam 
bio ani6nico 

1) Resina Colestir.e_ 
mina 

2) Resi~a de Polia­
mina-::-.:etileno y 
Resina de Polia­
minoes-tireno 

~ 
- antiséptico y desinfectante en -- ! 

las cavidades dentales y calmante 
en el dolor de muelas 

1.

1 

- para prevenir la hipopotasemia y 
disminuir el nivel de sodio en el 
embarazo y en diversas enferrneda- 1 
des (edema, hipertensi6n), modifi 
cando el balance electrolítico -= t 
del plasma J 

- en el tratamiento de la hipercal­
cemia (cambiando el balance elec­
trolítico del plasma) asociada -­
con anuria u oliguria severa, le­
siones por golpe o contusi6n, que 
maduras severas y shock quirúrgi::: 
co 

- para reducir la absorci6n de so-­
dio del tracto gastrointestinal -

1
. 

en la cirrosis hepática, toxemia 
pre-eclárnptica y enfermedades car 
diovasculares 

- en el tratamiento de la hiperlip2 
proteinemia 

- antiprurítico en la colestasis de 
bida a obstrucci6n biliar 

- para evitar la resorci6n de los -
ácidos biliares y la diarrea por 
acortamiento del íleon 

- adsorbentes y anti~cidos 
ces, para neutralizar la 
hidria en el tratamiento 
cera péptica 

g.1stri-­
hiperclo_E ~ 
de la G_! 1 



', ~s -

t 1 

7. POLIETILENGLICOLES - (cclc.:..:::.es) : protec::~::.-es tópicos 1 

8. DERIVADOS DE LOS PG-
LIETILE:-<GLICOLES 

- Derivados del sor-
bitéin 

l} Tweens 20, 60, - hemolíticos 
61, 65 y 80 

- Esteres de macro gol. 

1) Myrj 52 - emoliente en pomadas 
i 

- Et eres de macrogol 

1) Lauromacrogoles - • •,.;¡ espercic1 .... as i 

a) Brij 35 - hemolíti.co 
f - para prc:tover la absorci6n de gr~ 

sas de la dieta en la emfermedad u 

intestir:al (celíaca) ".¡" afta (!U.ce !i ra) y en varios padeci;::'lien tos dér= 1:¡ 

micos 'I 
" '\ 

b) Lauromacrogol - anestésiC-" local 1 400 
~ 

2) Noncxinoles i a) !:.jonoxinol 10 - espen::ici.da 
1·~ 

' " 

9. DERIVADOS DE LOS POL_! 
~ 1 
1 fe 

PROPILE~GLICOLES 
11 

il 
Polox~eros - lJ 

?f 

1) Polox.Élero 188 - ablar;da:j::.::: fecal 
;¡ 

' 

2) Poloxaleno 
' 

- ablandaC.::::- fecal 



10. DERI~ADOS DEL POLIE­
TILfil~O 

- Liafolato s6dico 

11. POLIVINILPIRROLIDO~~ 

12. DERIVADOS DE LA POLI­
VINILPIRROLIDONA 

- Yodo-povidona 

- Tolpovidona 131I 

13. RESI~AS FENOLICAS 
(FENOL-FORMALDEHIDO) 

- Tiloxapol 

- Negatán 

- 149 -

- anticoagulante 
- para la curaci6n de hematomas y -

para aliviar torceduras y contu-­
siones 

- expansor y sustituto del plasma -
sanguíneo en p~rdidas excesivas -
de sangre, quemaduras severas, -­
deshidratación y heridas 

- (coloide)~ protector t6pico 

- (tintura): desinfectante y gerreic_! 
da en el tratamiento de heridas -­
contaminadas, en la preparación -­
pre-operatoria de la piel y en las 
infecciones de la boca 

- (ungüento): en las infecciones va­
ginales (candidiasis) y en la ti~a 
eczema tosa 

- en el diagn6stico diferencial del 
origen de hipoalbuminemia 

- expectorante y mucol!tico, hidra-­
tanda y licuando las secreciones - , 
broncopulmonares fuertes 

- hemostático en el tratamiento de - , 
quemaduras y heridas ulcerosas s~- , 
perficiales (cutáneas) y para cc=­
trolar el dolor y sangrado en GlcE 1 

· ras bucales que se presentan dura.~ 
te la leucemia aguda 



- Polidicresolato 

i 
J 
1• 

u 
!l 
;11 

¡¡ 

- Polian.eitolsulfonato ~ 
. » de soch.o 

11 ,¡ 

- Resinas de interca.~ I! 
bio cati6nico - ~ 

1) Resi~a Carbacrí- W 

lica I 

! 
2) Resi~a s6dica po~ 

licarboxílica -1 
¡, 

14. AMINO REs:r:;As (UREA­
FORMALDEHIDO Y MELA­
MINA-FORi.'lo!.;LDEHIDO) 

~ 
f 

- Resinas ce urea- f 
formaldehído (Polo- le 

pax) 1 
1) Policximetilenu- ~ 

rea 

11 

- Resinas de interca..~~ 
bio ani~nica ~ 

1) Clort:i::'irato de - ll¡ 

Coles~ípol ~ 
~ 

- 150 -

- desinfectante(germicida}en el tra­
tamiento de infecciones por proto­
zoarios del tracto genito-urinario 
y vaginal 

- antiséptico bactericida y bacte--­
riostá tica 

- anticoag~lante sanguíneo in vitre 

- (con cafeína y benzoato de sodio o 
clorhidrato de ametazol): en la de 
tecci6n in vivo del ácido clorhr-= 
drico libre del jugo gástrico 

- en la restricci6n dietética de sal 
por remoci6n del sodio contenido -
en el tracto intestinal 

- desinfectante antibacteriano y an­
tifúnqico en el trata~iento de in­
fecciones bucales y cutáneas, par­
ticularnente las causadas por org~ 
nismos gra~-negativos 

- en el trata.~iento de la hipercole~ 
terolernia (anticolester~:::ico) 



2~ DEAE-Sephacex 

3) Polihexanica 

15. sr::.r.ccNAS 

16 • SIY..E':"ICONA 

17. DOLIPOSFATOS 

- Fcsfato de polif lc­
retir.a 

- Fcs=ato de poliflo­
roc;lucinol 

- Policetafosfato de 
sc5io 

- 15:. -

- anticolester&nico 
- facilita la excreci6n fecal de los 

~cides biliares 

- antibacteriano en soluciones Fara 
lentes de contacto 

- laxa::::tes, como sustitutos de les -
aceites minerales 

- protectoras y lubricantes de la -­
piel con poder cubriante, ocl~si-­
vas y emolientes e~ preparados cer 
matclógicos {ungae~cos, pomadas, -
pastas, lociones, linimentos y cr~ 
mas} 

- anti:flatulento en el tratamiento -
de la distensi6n azdominal y la -­
dispepsia (meteoris~o) y para e!i­
minar el gas, aíre o espuma de: -­
tracto gastrointesti~al antes de -
toetar una radiogra=!a 

- en la terapia pre•.rentiva del u:.c:::s 
decübito 

- protector t6pico contra eczemas e~ 
táneos 

- antiespumante brc=:.~uial 

- reduce la permeabi:iaad de las =e::: 
branas,. disminuye=:.::::o los exudadcs­
seroscs 

- en e" tratamiento del eczema cu.­
tár.eo 

- profil~ctico contra 81 pie de &t:~ 
ta debido a hiper~i~=osis y brc::::::~ 
drasis 



18~ OTROS POLIMEROS SIN­
TETICOS 

- Act-al 

- Poli ~ - Poli e 

- Polisulfato sódico 
de Pentosán 

- 152 -

- antiácido en la dispepsia, hiper­
acidez y dolor debidos a úlcera -
péptica 

- (vía nasal): antiviral, induciendo 
la producción de interfer6~ en las 
enfermedades respiratorias 

- como control antitumoral en enfer­
medades neopl~sicas en el ho~.bre 

- anticoagulante (fibrinolítico) en 
la prevención y tratamiento de -­
desórdenes trombo-emb6licos 
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PDLIMERCS SINTETICOS 

UTILIZADOS 

COMO EXCIPIENTES 

EN LA 

INDUSTRIA FARMACEUTICA 

____ _J 



PO LIMERO 

l. ~..:LCOHOL POLIVI~ILICO 

2. CCPOLIMEROS DEL ACIDO 
FC!.IACRILICO 

- Carbopol 9 34 

3. PCLIACRILAMIDA 

4. COPOLIMEROS DE LOS PO­
LI,?..ETACRILATOS 

- Eudragit E, L y S 

- 154 -

APLICA.CIONES 

- espesante y estabilizante en sus-­
pensiones y ernulsiones f armacéuti­
cas 

- para la liberaci6n gradual de anti 
bi6ticos en el flujo sanguíneo -

- espesante, suspensor, dispersante 
y emulsificante en preparados rnedi 
cinales para uso interno y en sus= 
pensiones y emulsiones para uso e~ 
terno 

- lubricante en ungilentos acuosos y 
en bases para gel.es 

- aglutinante en comprimidos de ac-­
ci6n prolongada 

- film6geno en la impresi6n de c~ps~ 
las de gelatina blanda 

- recubrimiento de comprimidos (ta-­
bletas), grageas, cápsulas, pel--­
lets, granulados y polvos medicina 
les para administración oral -

- (dispersiones acuosas}: adhesivos 
para reforzar los vendajes o fijar 
los sobre la piel - 1 

- película p:otectora sobre las her!. 11 

das (en pomadas y nebulizaciones), \' 
combinándose con rr.edicamentos que 
deben cederse lentamente sobre la 
piel 

- en preparados 
comprLaidos} , 
tancia activa 
si va.mente 

retard (suspensiones,_ 
adsorbiendo la sus--¡ 
y liberándola progr~ 

:: 



1 

-· CGPOLINEr''JS DE LOS 
R2S POLIVI~:ILIC02 

- Gantrez ~~ 

ET~ 

6. DERIVADOS DEL POLIESTI 
RENO: RESINAS DE INTER 
CAMBIO IONICO 

- Resinas de intercam­
bio cati6nico 

Il Poliestirensulfo­
nato de sodio 

7. POLIETILENGLICOLES 

- 155 -

1 
l ¡ ~ 
!I 
l 
1 gelificante y suspensor Gn soluciE, ¡ 
¡ nes acuosas e hidroalccihólicas pa- ¡ 
~ ra uso externo 1 
~ D ~ - film6geno para recubrir co~priroi--
~ dos 

- desintegrantes para comprimidos 
- para prolongar el efecto de algu--

nos fármacos 

- floculante en preparados farmacéu­
ticos 

- aglutinantes, lubricantesr desint~ 
grantes y como recubrimiento para 
comprimidos 

- bases de lubricantes quirdrgicos 
- gelificantes en jaleas y geles pa-

ra medicamentos nasales y anticon­
ceptivos 

- espesantes, estabilizantes y film~ 
genos para emulsiones y pastas faE 
macéuticas utilizadas en heridas -
abiertas 

- lubricantes solubles en agua para 
moldes de caucho 

- {líquidos): vehículos para gotas -
oftálmicas y soluciones parentera­
les 

- (pastosos): bases hidrosolubles en 
pomadas, ungüentos y cremas farna­
céuticas utilizadas para combatir 
infecciones mic6ticas como el flpie 
de atleta" (dermatofitosis), 61ce­
ras infectadas e inflamaci6n cutá­
nea superficial producida por es-­
treptococos y estafilococos 

l 



8. DERIVADOS DE LOS POLI­
ETILENGLICOLES 

- Derivados del sorbi­
tán 

l} Tween 20 

2) Tween 60 y Tween 
61 

3} Tween 80 

- Esteres de macrogol 

1) Myrj 52 

- Eteres de macrogol 

l} Cetomacrogol 1000 

- 156 -

(s6li-=::;s}: base::: :.:....::::»solt:blc;;:: 
ra si:.:::::::sitorios .... ..:-.. ~º .. :les 

- ¡ 

- (me2c:.a dG lícrn::.~::.:: \" pastos-::: 
bases: :;ara pré¡::,2::-~::::::s orales :-::::.:::. 
vita-:-:::~:.c:os 
{mezcla de líqui~=.z ~ ... s61idcs: ~ 
viscc:.=s.::tes pa.::-¿;_ :-"\ ... as oftál::'.i:::.:..:; 
(ccli=ios) 

- emulsificante y estabilizante e~ -
preparados farmacé~ticos 

- tenscactivos en bases para suF=si­
torios 

- tensoactivo, emulsificante, dis=er 
sante y solubiliza~te en prepa=a-= 
dos medicinales para uso intern:::i -
(aceite de h!gado de bacalao, acei 
tes vegetales y aceites mineraiesT 

- tensoactivo en bases para supcsit2_ 
rios y ungüentos solubles en ª'=.;ª 

- humectante en sus~ensiones ora~es 
y parenterales 

- solubilizante de vitaminas an acsi 
te {vitaminas A y DJ en.__prepara=cs 
multivitamínicos y de fenobarz~~al 

- tensoactivo, emuls~ficante y c~s-­
persa."lte no i6nic::; en preparaé.=.:s -
farr.iacéuticos 

- emulsi::icante en 'Cireoarados fa:::::.a­
céuticcs O/W (acelée-en agua) 

¡ 
1 



2) Lauromacrogoles 

a} Bri] 35 

3) Octoxinoles 

a} Octoxinol 9 

4) Nonoxinoles 

a) Nonoxinol 10 

9. DERIVADOS DE LOS PO­
LIPROPILENGLICOLES 

- Poloxámeros 

l} Poloxá~ero 188, 
Poloxárnero 331 y 
Poloxalen.o 

10. POLIVINILPIRROLIDONA 

- tensoactivcs en preparados farma­
céuticos 

- tensoactivv en preparados farma-­
céuticos 

- tensoactivo,, emulsificant:e, dispe_E 
san te y hur::ectante en preparados -
farmacéuticcs 

- tensoactivo en preparados farmacé.,!! 
tices 

- emulsificantes en preparados oleo- -
sos intravenosos 1 

- solubiliza..~tes para mantener la -­
claridad en jarabes y elixires 

- humectantes para preparados con -­
antibi6ticos 

- tcnsoactivos en el tratariiento de 
la constipacidSn 

- suspensor y cetoxificante en prep~ 
radas inyectables de antibi6ticos, 
:t.ormonas, analgésicos :; alcaloides l1 

- ~ehículo para retardar la absor--- Ir,, 

ci6n, prolongar la acci~n e acele­
rar la excreci6n de fár.:::acos (oeni 
cilina, insu:ina, cortiso~a, proca 
ím:a, bilirrubina, yodo, C'='loran tes 1·.·. orgánicos, toxinas) 

- aglutinante, granulante y relleno 
Fara compri~iéos y tabletas efer--
-r,.·escentes ! ¡ 



11. RESINAS FE~;OLICAS 

- Tiloxapol 

12. SILICONAS 

- Siliconas líquidas 

- Resinas de silicona 

13. SIMETICONA 

- 158 -

,, 

i 
1 -
1 -

- film6geno, para mejorar las propi~ 
dades de liberaci6n de fármacos y 
anestésicos en preparados t6picos 

1,

1

11_' estabilizante y dispersa~te en pr~ 1 parados líquidos de vita.~inas, mi­
nerales, enzimas y salicilatos 
lubricante para hacer ~~s cómodo -
el uso de lentes de co~tacto 

- emulsificante y suspensor en jara­
bes para gragear compri~icos 

- dispersante de pigmentos para ta-­
bletas coloreadas 

- tensoactivo que aumenta la efica-­
cia y absorci6n de muchos fármacos 

- medio ambiente estéril en casos se 
veros de queoaduras 

- recubrimiento repelente al agua p~ 
ra botellas y frascos viales 

- lubricante en preparados farmacéu­
ticos 

- a."ltiespw:iantes bronquiales 
- lubricantes para jeringas hipodér-

micas y para ojos artificiales --­
{remplazando al fluido vítrso del 
ojo) 

- desmoldeantes en la fabl:í.ca~i6n de 
supositorics y 6vulos 

- antiespU!'.'lantes y lubricantes en -­
preparados fan::acéuticos encapsul~ 
dos 

- hase para ungilentos y otros prepa­
rados t6piccs 

- Fara proteger la piel contra las -
lesiones debidns a incontiner.cia o 
colostomra ¡; 
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POLIMEROS S I N T E T I C O S 

U T I L I Z A D O S 

EN MEDICINA Y ODONTOLOGIA 



1. COPOLWrEE.::'S DEL ACE­
TATO DE FOi.IVINILO 

- Darván 

2. ALCOHOL PC~:VINILICO 

3. CLORURO DE ?OLIVINILO 

4. COPOLIMEROS DEL CLORU 
RO DE POL!VI~;:rLO 

- cloruro de vinilo/ 
acetato de vinilo 

5. POLIACRILAM=:~A 

6. POLIACRILATCS 

- Polihidroxietil­
acrilatos 

- lGO -

- en suturas aórticas 

- piel sint~tica en terapia de quema 
duras y para aumentar el busto en­
cirugía cosr.:ética {esponja) 

- material de impresi6n dental y en 
la fabricaci6n de frenos dentales 

- en la fabricaci6n de tablillas y -
de tubos para implante {catéteres) 
por períodos cortos 

- material de relleno dental y en la 
fabricaci6n de moldes dentales 

- material para base dental y en ti­
ras elásticas para alinear dentad~ 
ras 

- material de relleno dental 

- en la fabricaci6n de pr6tesis y -­
lentes de contacto 

- (hidrogeles flexibles): en la fa-­
bricaci6n de :lentes de contacto 



1. POLIMETACR!LATOS 

- Polimetacrilato de 
metilo 

- Polihidroxietilme­
tacrilatos 

8. COPOLIMEROS DE LOS 
POLIMETACRILATOS 

- Terpolímero de és­
ter acrílico 

9. POLIACRILONITRILO 

10. COPOLIMEROS DEL POLI­
ACRlLONITRILO 

- acrilonítrilo/cloru 
ro de vinilideno/me 
tacrilato de metilo 

- sustituto de cristalinos defectuo­
sos (opacos) del ojo humano, en la 
fabricación del canal lagrimal pa­
ra corregir el bloqueo cr6nico y -
en la fabricaci6n de lentes de con -tacto ordinarios 

- en implantes abdominales subcutá-­
neos y como sustituto de huesos -­
grandes del cuerpo humano 

- .(fibra) : en la reconstrucci6n de -
uniones artríticas o fracturadas -
(cadera, rodilla, hombro 7 codo y -

muñeca) 
- en la fabricaci6n de dentaduras y 

tiras elásticas para alinear denta 
duras, material para base dental y 
como relleno dental 

- (esponjas o geles hidrof:ílicos): 
en cirugía reconstructiva, oftalmo 
logia y ortopedia 

- para la rehabilitación de la mano 
y secciones externas de la cara y 
en la fabricaci6n de lentes de con -tacto 

- en la fabricaci6n de dentaduras y 
como material para base dental 

- en injertos vasculares 

- en la fabricación de dentaduras 



- ].(~2 -

., 

~ - acrilonitrilo/esti- - en la fabricación de de::itaduras }" i 
~ reno como material par". ::.::.:.e ~:;r;L;il ~ 

~H-------------------------1-------------------------------~·---tt 
~ 
~ 

11. CAUCHOS SINTETICOS 

- Caucho de neopreno 

12. COPOLIMEROS DE LOS 
CAUCHOS SINTETICOS 

- Caucho de polisul­
furo 

13. OXIDO DE ?OLIFENILENC 

14-.. J?OLIESTIRENO 

15. POLIETILE~10 

- en ce~entos, adhesivos 
les dentales elásticos 

v materia- " ~ 'Í¡ 

- materiales de impresi6::::. dental 
- en la fabricaci6n de ccror.as y 

puentes dentales 

- en la fabricaci6n de instrumentos 
y retractares quirúrgicos 

- (película, tejido o esp~nja}: en 
implantes 

- material para base dental1 como -
relleno dental y en conús para e~ 
dodoncia 

- en la fabricaci6n de dis~ositivos 
intrauterinos anticonce~~ivos y -
pr6tesis 

- en la reconstrucci6n facial y ci­
rugía oral 

- (microporoso): en la f~~ricaci6n 
de tablillas 

- (fibra): ccrr-o implante 7 s~tura y 
en la reconstrucción de ~=iones -
artríticas o fracturadas ~cadera, 
rodilla, hombro, codo y ~~~eca} 

- en conos para endodoncia 

C> o 

¡¡ 
¡1 

¡\ 
11 

! ¡¡ 



16. POLIPROPILENO 

11. POLITETfu-;FLUOROETILE­
NO 

18. COPOLUIBROS DEL POLI­
TETRAFLUOROETILENO 

-tetrafluoroetileno/ 
hexafluoropropileno 

19. POLIVINILPIRROLIDONA 

20. POLISULFONAS 

21 • POLIAMIDl1S 

- 1c:.;, -

1

1

,

1 

- (fibra}: como implante y sutura 
- (tejido): en el reforzamiento de -

tejidos (cor ej.en casos de hernia) 
1 - en conos para endodoncia 

11 

- en implantes, injertos vasculares 
y en el reempla7.o de los hueseci­
llos del oído 

- (solo o recubriendo uniones metáli 
cas): en uniones de la cadera 

- (tejido): en válvulas cardiacas de 
globo 

- (fieltro): anillo exterior de la -
bisagra de la válvula mitral 

- en implantes 

- material de impresi6n dental 

- (fibra}: en la fabricaci6n de la -
varilla Harrington para corregir -
la curvatura de la columna verte-­
bral 

- (fibra}: en suturas quirúrgicas no 
absorbibles 

- (película): soporte de la fibrina 
en pr6tesis cardiacas 

- (membrana semipermeable}: en micro 
cápsulas acuosas para diálisis del 
riñ6n 

- materiales de relleno dental 

1 



- Nylon 6,6 

22. ~OLICARBONATOS 

23. POLIESTERES 

- Tereftalatos de 
polietilenglic3l 

1) Terileno 

2} Dacr6n 

24. POLIURETANOS 

25. RESINAS EPOXI 

.. 

- ~=ibra): en s~turas quirúrgicas -
r..o, absorbibles 

- e~ la fabricaci6n de equi~o qui-­
rúrgico y cc::.o componentes de vá,! 
vulas cardiacas 

- 42tteriales para base dental y co­
~~ relleno der.~al 

- í:!:ibra, con colágeno): en injer-­
tcs vasculares (a6rticos), válvu-
2as cardiacas, acortamientos arte 
riales y suturas -

- (fibra): en injertos arteriales y 
vasculares De5akey 

- (fibra): en iciertos arteriales 
- (tejido): en p=6tesis mamarias 

- ~ateriales de ir.:plantaci6n que -­
feman un te:icc fibroso de uni6n 
ce~ tejidos blar.dos y como ttpega­
~e~to de huesos• 

- (s~los o con siliconas); en la fa 
hr~cací6n de catéteres, tubos y -
ec~icos de servicio cardiovascu-­
lar para cases c=fticos de coagu­
lación sanguí~e~ 

- e~ la fabricacié~ de corazcnes ar 
tificiales y ~r6tesis pectorales-

- e~ i.."":lplantes 
- ~a~erlales para base dental y como 

relleno denta::. 



SILICON'AS 

- Silicor.as líquidas 

Elast6:r.eros de si­
licona 

(gel}: en prótesis mamarias 
materiales de impresi6~ dental 

en ciruafa olástica correctiva 
(deformáci~;es del ment6n} 

en la fabricación de dispositivos 
e injertos de reemplazo en ciru-­
gía prosté~ica y ortopédica, bio­
materiales de implantaci6n que -­
f.orman un tejido fibroso de unión 
con tejidos blandos, prótesis pa­
ra reconstr~cciones quirúrgicas 
plásticas (pr6tesis mamarias) y -
en la reparación de tendones 
en la fabricaci6n de la válvula -
Holter para el drenaje de fluido 
cerebral en casos de hidrocefalia 
en niños, válvulas cardiacas ---­
Starr-Edwards de globo para con-­
trolar el fl.-;:;;jo sanguíneo, tubos 
(injertos vasculares) para reero-­
plazar secciones de arterias y v~ 
sos principales para el transpor­
te sanguíneo 
en la fabricación y encapsulaci6n 
de marcapasos para hacerlos más -
impermeables a los fluídos corpo­
rales 
(masa deforz=ablc}: en la terapia 
de rehabilitaci6n del movi..~iento 
de manos y brazos 
en la fabricaci6n de moldes para 
craneoplastia 
(reforzados con malla de fibra p.Q. 
liéster} : er. la fabricaci6n de co 
razones y rificr.es artificiales -
~ateriales de ii.~presi6n der.tal, -
para base der.tal y en la fabrica­
ción de tiras elásticas para ali­
near dentaduras 



POLIMEROS S I N T ~ T I C O S 

UTILIZADOS 

COMO E X C I P I E N T E S 

EN LA 

I N D u s T R r A e o s Z.l E T I e A 



l. ALCOHQ~ POLIVINILICO 

2. ACIDO FOLIACRILICO 

3. COPOLn:Z:ROS DEL ACIDO 
POLIACRILICO 

- Carbcpol 934 

4. POLIACRILAMIDA 

5. POLIACEILATOS 

- Cart:nset 514 

- Hi7 -

APLICACIONES 

- espesa..~te y estabilizante en sus-­
pensiones y emulsiones (cremas) -­
cosméticas 

- en la preparaci6n de jaleas para -
aplicar en la piel 

- espesante, dispersante, floculante 
y suspe.'1.sor en emulsiones cosméti­
cas {cremas, lociones y preparados 
capilares) y en bases para maqui-­
llaje, coloretes (rubores), deli-­
neadores, máscaras para pestañas y 
sombras nacaradas resistentes al -
agua para párpados 

- emulsificante y suspensor en prep~ 
radas cosméticos aceite/agua y en 
lociones acuosas para masajes 

- espesante y estabilizante en ere-­
mas de afeitar 

- floculante y suspensor en aeroso-­
les capilares 

- espesantes en pastas dentífricas y 
cremas de afeitar 

- dispersante de pigmentos minerales 
en la preparaci6n de maquillajes - ¡· 
para los ojos, el cuerpo y las --­
piernas 

- emulsificante, dispersante y sus-- -· 
ÍiJ pensor en lacas capilares en aero- lí 

sol y barnices de uñas con base -- ~ 

acuosa ! 



I¡ 
~ 
" ' 

6. COPOLIMEROS DE LOS ¡ 
ETERES POLIVINILICOS 

- Ferropolimaler 

7. POLIETILENGL~COLES 

8. DERIVADOS DE LOS POLI­
ETILENGLICOLES 

- Derivados del sorbi­
tán 

1) Tween 20 

2} Tween $0 

- Eteres de ~acrogol 

- film6geno en las lacas capilares, 
proporcionando al cabello brillo 
y humedad 

- estabiliza..~tes, emulsizicantes, es 
pesantes y film6genos en preFara-­
dos dermatológicos cosméticos .(re­
novedores para el barniz de uñas, 
cremas para pulir las uñas, locio­
nes y cremas emolientes y h'l:;!!l.ecta!!_ 

o tes para las manos, lápices labia­
les, desodorantes en barra, polvos 
faciales compactos, revitalizado-­
res y acondicionadores para el ca­
bello) 

- tensoactivo, emulsificante y esta­
bilizante en champúes y crenas cos 
ni.éticas 

- tansoactivo en cremas ccs~éticas 
- solubilizante para aceites esencia 

les utilizados en perfurr.ería 

l} cetomacrogol 1000 - emulsificante en preparados aceite 
en agua (por ej. para dispersar -­
aceites volátiles en agua) y fer-­
car soluciones transparentes 



1 

2} Lauro::acrogoles 

a) Brij 35 

9 .. DERIVADOS DE LOS PO­
LIPROPILE~;GLICOLES 

10. POLIVINILPIRROLIDONA 

11. COPOLil-IBROS DE LA PO 
LIVINILPIRROLIDONA -

- vinilpirrolidona/ 
acetato de vinilo 

- vinilpirrolidona/ 
r:ietilvínil éter 

- {con calamina y azufre}: tensoacti 
vo en lociones para la piel y dese 
cante tópico en el acné 

- tensoactivos y antiespumantes en -
preparados cos~éticos 

- espesante, estabilizante y disper­
sante en preparados cosm~ticos --­
( champaes, tintes y lacas capi1a-­
res, cremas de afeitar, pastas den 
tífricas, cremas emolientes e hi-= 
dratantes, lápices labiales} 

- film6geno en aerosoles capilares 
- para fijar el color en lacas F tin 

tes capilares 

- espesante, dispersante y fil~egeno 
en lacas y tintes capilares, lápi­
ces labiales y pastas dentífricas 

- para estabilizar la espuma y re~u­
cir la irritaci6n de las cra~as ~e 
afeitar 

- est<l.bilizante y dispersante en cr~ 
mas emolientes para la piel 

- para fijar el color en lacas y ti;::_ 
tes capilares 

- para estabilizar la espuma y re¿~­
cir la irritación de las cremas ¿e 

afeitar ~;, - en pastas dentífricas, para evita= 
la deposici6n de suciedad en los -

dient~st "f' . t . ~ íl - para e oxi icar cier os pigmer. ... cE: 'i 
en los lápices labiales fi 

~ ~ 
ii 
,¡ 



12. SILICONAS 

13. METILFENILPOLISILO­
XANO 

14. OTROS POLHiEROS SIN­
TE'l'ICOS 

- Gafquat 

1 -
espesan.te y estabilizan::.e en ere-­
mas emolientes e hidratantes para 
las manos 

l 
1\ -
f;· 

estabiliza..~tes y dis~s~santes en -
aerosoles capilares, cca~p~es, an­
tisudorales, cremas de afeitar, -­
barnices de uñas, acei~es para ba­
ño y preparados refrescantes para 

~ 
¡ ~ 

¡ la piel 
' - estabilizantes en cha.:::;ties, dando 

al cabello cás brillo 7 rr.anteniénd2 
lo en su l~gar y per.::itiendo que -
los ondulados duren o~s tiempo 

- film6genas en pomadas 7 lápices la 
biales, haciendo más perdurable la 
coloraci6n 

- en las lociones antisclares, pro-­
porcionando una acción =ás durable 
frente a las radiaciones 

- f'ilmógeno en aerosoles capilares, 
facilitando que se deser.rede el C,!! 
.bello 

- film6geno en aerosoles caFilares, 
=acilitando-aue se dese~=sie el ca 
'=ello, proporcionándole L:i:.-::.edad }.' 
~anteniendo su brillo y sua~idad 

- revitalizador en champúes para el 
cabello maltratador decolorado o -
teñido 

- ~3ra estabilizar la esp:.:..~a y redu­
cir la irritacié~ de las cre~as de 
afeitar en aerosol 

- film6geno, estabilizante y espesa~ 
t: en desodora=tes, antitra~spiran 
tes y cremas hidratantes ~ara las­
r:.:~os 
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POLI MEROS SIN'?ETICOS 

UTILIZADOS 

COMO ADITIVOS 

EN LA 

INDGSTRIA ALIMEN~ARIA 



l. ACETATO DE PC:'.,I",,~INILO 

2. COPOLIMEROS DE :.:s 
pa,;:::.IACRILATOS 

- acrílato/acri:a.~ida 

3. DE?.IVADOS DEL PC~!ES­
TIRE..~O: RESINAS CE IN -TERCA?>IBIO IONICC 

4 • POLI ( 4-!-IBTILPENT2;::::-1} 
TPX 

5. POL!ET!LENGLICOLES 

- 112 -

APLICACIONES 

- base para go~as de mascar 

- flcculante y clarif icante del jugo 
de re.~olacha y del zumo de la caña 
de az!icar 

- en la eliminaci6n de cationes tle -
las soluciones de az~car, sorbiéol, 
glucosa, ác. láctico, gelatica, ju 
gos de frutas y vinos -

- en la separación de los ácidos cí­
trico y asc6rbico de los jugos cí­
tricos 

- en la obtenci6n de ác. tartárico -
de residuos de vine 

- en la purificación de alimentes y 
del agua potable para la prepara-­
ci6n de bebidas alcoh6licas desti­
ladas 

- recubrimiento antiadherente en cr.~ 
rolas para reposter!a 

- estabilizantes de la espuma en ce­
bidas fermentadas de malta (cerve­
za) 

- aglutinantes, plastificantes y lc­
bricantes en la dispersi6n de vi~a 
minas y ninerales en comprimidos -
alimentarios 

- como relleno y para ~ejorar el sa-
bor en Productos edulcorantes L 

- cubiertá protectora sobre frutas _ .'~·1 • vegetales crudos 



- Derivados del sorbi 
tán 

1) Tween 20 

2) Tween 60 

3) Tween 65 

4) Tween 80 

- acondicionador en productos de pa­
nadería que contienen levadi.;ra 

- emulsificante en postres, helados, 
cubiertas de az6car y rellenQs pa­
ra pasteles, cubiertas batidas de 
aceite vegetal y en emulsior.es co­
mestibles de grasa vegetal-a~ua c~ 
mo sustituto de crema para el café 

- acondicionador en productos de pa­
nadería que contienen levad~ra 

- emulsificante en cubiertas de azú­
car y rellenos para pasteles, cu-­
biertas de azúcar para confituras 
y productos de cacao, cubiertas ba 
tidas de aceite vegetal, en emu1-= 
sienes comestibles de grasa vege-­
tal-agua como sustituto de crema -
para el café, en jarabes con sabor 
a chocolate y en mantecas, aceites 
comestibles y aderezos para ensal~ 
das 

- espumante en bebidas alcoh61icas 
- dispersante del sabor en gelatinas 
- cubierta protectora sobre frutas y 

vegetales crudos 

- emulsificante en cubiertas de azrt­
car y rellenos para pasteles, e- -
emulsiones comestibles de qrasa ~e 
getal-agua como sustituto de c~e..7a 
para el café y en helados, nati--­
llas, flanes, leches malteadas y -
congeladas de frutas 

- emulsificante en cubiertas de az~­
car y rellenos para pasteles, e- -
cubiertas batidas de aceite 7e=e-­
tal y en helados, natillas, =:a:._es, 
leches malteadas y congeladas de -
frutas 



- Esteres de macrogol 

1) Myrj 52 

7. DERIVADOS DE LOS POLI 
PROPILENGLICOLES 

- Poloxámeros 

8. POLITETRAFLUOROETILENO 

9. POLIVI~ILPIRROLIDC~A 

- 17'~ -

- antiEs?ur..ante en :a ;~e9araci~~ -­
del reques6n y er:. ¡;;r::.ductos ce:: .:e ! 
vadura 

- solubilizante y dispersante en e~­
curtidos y para el aceite de e~el­
do en ejotes condi.centados enlata­
dos 

- tensoactivo para la formaci6n de -
cristales grandes de cloruro de so 
dio (sal de cocina) 

- desespumante en el agua salada hiE 
viente para que~ar y despellejar -
la piel de las aves 

- dispersante del sabor en gelatinas 

- tensoactivo y emulsificante en r.e­
lados y productos de panadería 

- dispersante del sabor en productos 
alimentarios 

- solubilizantes y estahilizantes -­
del sabor en productos alimenta--­
rios 

- acondicionadores en productos de -
panadería que contienen levadura 

- solubilizantes y estahilizantes -­
del sabor en productos alimenta--­
rios 

- tensoactivos y desespumantes er. el 
agua salada hirviente para qua;xar 
y despellejar la piel de las aves 

- acondicionador en productos horr.ea 
dos que contienen levadura -

- recubrimiento antiadherente en ca­
cerolas y sartenes para freír y -­
en charolas de panadería 

- clarificante del vi~agre y de ~e~i 
das alcoh6licas (vino y cerveza~ -



r: 

10. RES:WA.S DE CUMAR\J::;.- j 
INDEtiO 

11. RESINAS FENOLICAS 

- Polianetolsulfona­
to de sodio 

12. POLIURETANOS 

13. RESINAS EPOXI 

14. SILICONAS 

- Grasas de silicona 

- Resinas de silico­
na 

15. POLIFOSFATOS 

- Polimetafosfato de 
sodio 

~ 

~ - cubierta protectora sobre toronjas.¡ 
limones, limas, naranjas y mandari · 
nas 

- recubrimiento de artículos moldea­
dos en contacto con alimentos no -
ácidos (pH arriba de 5) 

- estabilizante en productos alimen­
tarios coloidales (leche y gelati­
na) 

- recubrimiento de artículos en con­
tacto con productos alimentarios 

- recubrimiento interior en latas pa 
ra contener alimentos y en empa--= 
ques en contacto con productos al! 
mentarios 

- agentes de liberaci6n de los mol-­
des para productos alimentarios -­
{panes) 

- lubricantes para recubrir láminas 
para hornear pan 

- recubrimientos antiadherentes para 
facilitar la liberaci6n del pan -­
horneado de los moldes 

- estabilizante en productos ali..~en­
tarios 



p o r. I MEROS s IN TE T I C O S 

UT :r L I ZA DOS 

EN ENVA s E s , EMPA Q O E s y 

D I s p o s I T I VO s D E A D .M I N I s T RAC I O N 

EN LA s I N D u s TR I A s FARMA e E U TI C A , 

e o s ME TIC A y ALIMENTARIA 



POL!r·IBRO 

l. ALCOHOL POLIVINILICO 

2. CLORURO DE POLIVINILO 

3. COPOLIMEROS DEL CLORU 
RO DE POLIVINILO 

- cloruro de vinilo/ 
acetato de vinilo 

- cloruro de vinilo/ 
cloruro de vinili­
deno 

- clorure de vinilo/ 
propileno 

-

- 177 

APLICACIONES 

- (película) : envoltura para alimen­
tos (carne y bocadillos) 

- en la fabricaci6n de contenedores 
para soluciones inyectables, tubos 
para la administración de sangre y 
fluídos nutritivos y para la reco­
lecci6n de sangre y exudados corp2_ 
rales 

- en la fabricaci6n de platos, bol-­
sas, recipientes, charolas para co 
mestibles, insertos para cajas de­
chocolates, galletas y otras confi 
turas, botellas para bebidas aleo= 
h61icas (vino y cerveza), aceites 
comestibles de cocina, caf~ y bebi 
das chocolatadas y charolas rígi-= 
das para carne y aves 

- {película}: envoltura para alimen­
tos (carne, frutas, alimentos gra­
sos, dulces cubiertos, quesos, ve­
getales y aves) 

- en la fabricaci6n de charolas para 
refrigerador 

- (pel!cula): envoltura para alimen­
tos que requieren la ausencia de -
oxígeno para su conservaci6n {por 
ej., queso) y como empaque al va-­
cío para carne 

- en la zahricación de botellas para 
alimentos 



5. CC?OLIMEROS DEL ACJ;DO 
PO!:..IACRILICO 

- PolL'llero XT 

6. POLL."iETACRILATOS 

- Polimetacrilato de 
metilo 

7. COPOLIMEROS DE LOS 
POLIMETACRILATOS 

- Terpol.únero de és­
ter acrílico 

8. COPOLIMEROS DEL POLI­
ACRILONITRILO 

- acrilonitrilo/acri­
lato de metilo con 
butadieno/acriloni­
trilo 

- acrilonitrilo/buta­
dieno/cloruro de vi 
nilo/acetato de vi= 
ni lo 

= acrilonitriloib~ta­
die::o/estireno 

- (película alveola:= a "blister"'!: 
empaque de compri-~dos, grageas y 
cápsulas 

- (película); envolt~ra para ali~en 
tos (carne, aves y qaesos} 

- en la fabricación de contenedores 
para aceite mineral =edicinal 

- en la fabricaci~n ce contenedores 
para crema de cacahuate 

- en la fabricación de contenedores 
para productos fan::acéuticos 

- en la fabricación de dispensadores 
{distribuidores} de medicinas 

- en la fabricaci6n de botellas para 
bebidas gaseosas carbonatadas 

- para e..~pacar alimentes (margarina, 
carne y oanteca de cerdo} 

- en la fabricaci6n de contenedores 
rígidos y semirrígidos (botellas, 



- acrilonitrilo!buta­
dieno/estireno/neta 
crilato de metilo -

- acrilonitrilo/esti­
reno 

9. COPOLIMEROS DE LOS 
CAUCHOS SINTETICOS 

- Caucho nitrilo 

- caucho butilo 

10. OXIDO DE POLIFENILENO 

- !79 

recipientes para margarina y cha­
rolas para pan y pasteles} y cha­
rolas para refrigerador 

- para empacar aliMentos (excepto -
aquéllos que contengan alcohol) 

- en la fabricación de contenedores 
para alimentos (excepto botellas 
para bebidas gaseosas carbonata-­
das) 

- en la fabricación de contenedores 
y botellas para productos cosm~ti 
ces (aerosoles) 

- en la fabricaci6~ de contenedores 
rígidos y semirrígidos para ali-­
mentas {jarras Fara medirr expri­
midores de naranjas y limones~ -­
mezcladores para jugos, copas pa­
ra cocteles, envases para helado, 
tazas, vasos y botellas) 

- en la fabricación de tapones para 
contenedores de productos faroa-­
céuticos 

- en la f abricaci6n ce tapones e~ -
forma de disco para contenedo=es 
de productos farmacéuticos 

- (película): empaq-~e de alireen~cs 
- en la fabricaci6n de mezcladores 
domésticos de alimer.tos 

1 



11. POLIACETALES 

12. POLIESTIRENO 

13. POLIETILENGLICOLES 

14. POLIETILENO 

- 180 -

- en la fabricación de ganchos para 
colgar la carne de res 

- en ¡a fabricaci6n de contenedores 
para productos farmacéuticos, je­
ringas y ttlbos rígidos 

- (blis.ter) : empaque de comprimidos, 
grageas y cápsulas 

- en la fabricaci6n de contenedores, 
recipientes y botellas para ali-­
mentes (yogurt, crema, helado, re 
quesón, miel, jarabes, conservas 
y mermeladas) , vasos para distri­
buidores automáticos de bebidas, 
charolas r~gidas para carne, aves, 
pescados~ frutas y vegetales, ca­
jas para transportar frutas, veg~ 
tales y pescado y en gabinetes y 
anaqueles para refrigerador 

- (película}: envoltura para alimeg 
tos (carne, frutas y vegetales) 

- empaque soluble en agua para pro-­
duetos f armac~uticos tóxicos 

- empaque de alimentos 

- en la fabricación de frascos, tu-­
bos, jeringas, bolsas para la rec.9, 
lección de fluídos corporales y -­
sangre 

- {blister): empaque de comprimidos, 
grageas y cápsulas 

.- (película o lámina, con celofán); 
empaque de fármacos con esencias 
(cremas, líqtlidos y polvos) para 
dosis ~nicas o mGltiples 

- en la fa~ricaci6n de utensilios de 
cocina (ollas, recipientes, jarras 
y tazones), charolas rígidas para 
empacar aves y bolsas para empacar 
sal de ~esa y aderezos para ensal~ 
ladas 



15. DERIVADOS DEL POLI­
ETILENO 

- Surlyn A 

16. COPOLIMEROS DEL POL!­
ETILENO 

- etileno/acetato de 
vinilo 

17. POLIPROPILENO 

- 181 -

- para empacar productos de confite­
ría (dulces, confituras, productos 
de nuez), bocadillos (papas fritas) 
y productos horneados (panes y pa~ 
teles) 

- (película): envoltura para alimen­
tos {carne, vegetales, aves y jam~ 
nes congelados, frutas y pescados) 

- en la fabricaci6n de contenedores 
para aceite de oliva 

- empaque "piel" para alimentos 

- (película): envoltura extensible -
para aves congeladas 

- en la fabricación de frascos y je­
ringas para productos farmacéuti-­
cos 

- (blister}: empaque de comprimidos, 
grageas y cápsulas 

- en la fabricaci6n de contenedores 
para alimentos {jarras y copas) y 
contenedores con tapa de rosca o -
cierre a presi6n para alimentos y 
bebidas 

- en 1a fabricaci6n de sacos tejidos 
(costales) para empacar granos, -­
azrtcar y vegetales 

- para empacar productos de confite­
ría (dulcesr confituras y produc-­
tos de nuez} y productos horneados 
(panes y pasteles} 

- (película}: envoltura para alime~- ~ 
tos {bizcochos y ~ccadillos) 



18. POLITETRAFLUOROETI­
LENO 

19. POLITRIFLUORCCLCRO­
ETILENO 

20. POLISULFONAS 

21. RESINAS FENCLICAS 

- Baguelita 

- Tiloxapol 

22. AMINO RESINAS 

- Resinas de urea­
formaldehído 

- 182 -

f - (película rígida t con r;:clietileno- r 

PVDC-celofán): envoltura para que­
sos 

- (lámina, con PVDC-polietileno): p~ 
ra empacar quesos 

- (lámina, con polietiler.o-papel): 
para envasar leche • 

- en la fabricaci6n de contenedores 
para productos farmacé~ticos 

- en la fabricaci6n de ccnte~edores 
para productos farmacéuticos 

- sustituto del acero inoxidable en 
la f abricaci6n de utensilios de -
cocina y máquinas para ordeñar 

- en la fabricaci6n de tapas para en 
vases de productos farmacéuticos -

- en la fabricaci6n de tapas para -­
contenedores de productos cosméti­
cas 

- en la fabricaci6n de tapas para e_!! 
vases de alimentos 

- en la f abricaci6n de tapas para -­
contenedores de alimentos (jarras 
y botellas} 

- en la fabricaci6n de tapas para -­
contenedores de productos cosra~ti-



- Resinas de :::elamina-
forrnaldehíd:::D 

- Resinas de urea-me-
lamina-fornaldehído 

2 3. POLIAMIDAS 

- Nylon 6,6 

- Nylon 11 

24. POLICARBONATOS 
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- en la f abricaci6n de tapas para -
recipientes y nezcladores dc:::~sti 
cos de alimentos 

- en la fabricación de platos, '!.~aj.f. 
llas, utensilios de cocina y r::::>l-
des de color pastel o claro 

- en la fabricaci6n de artfculcs ce 
tocador 

- en la fabricaci6n de platos 

- en la fabricaci6n de materiales -
biomédicos, jeringas y tubos 

- (película); empaque de materiales 
quirGrgicos (suturas y otros artr 
culos delicados) 

- (película}: empaque de aceites, -
sebos, grasas y alimentos que pu~ 
den hervirse dentro de la 'bolsa 

- (película) : empaque al vacío de -
alimentos treba...•adas de queso, to 
cino y pan) 

- (con polietileno}: empaque al va­
c:ro para carne 

- {película, con PVDC-políetileno}: 
empaque al vacío para quesos y -­
pescado ahumado 

- (película): para empacar alime~-­
tos 

- (pel~cula}: en la fabricaci6n ce 
bolsas para alimentos horneados -
(panes y pasteles) 

- empaque de pescado 

- en la fabricación de utensilios -
de cocina (platos, tazas y sa!s=­
ras), biberones y equipo para p=:;, 
cesar alimentos 



l 

25. POLIESTE:-ES 

- Tereftalatos de po­
lietile.7.glicol 

1) 'l'erileno 

26. POLIURETANGS 

27 • SILICONAS 

- Elast6meros de si­
licona 

o 

~ 
1 

- 1$4 -

~ - (película): empaque al vacío para 
alimentos (carne, café, jugos de 
frutas y !::.é) 

- (con polietileno) : e~paque al va­
cío pc:ira carne 

- (con l&:ir.a-polietileno): empaque 
al vacío para café, encurtidos, -
chucrut {col agria estilo alemán), 
carne y productos de confiterfa -
(dulces, confituras, productos de 
nuez y de chocolate) 

- (con PVDC-polietileno}: empaque -
al vacío para quesos y pescado -­
ahumado 

- (película): empaque para alimentos 
que pueden hervirse dentro de la -
bolsa y para alimentos secos (ex-­
cepto bebidas alcoh61icas) 

- {película}:. empaque al vacío para 
carne 

- en la fabricaci6n de tapones per­
meables a la humedad para conten~ 
dores de productos farmacéuticos 
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5. CONTAMINACio:; Y TOXICIDAB. CONCEPTOS GTh"!:RALES. 

La toxicología, cuyos orígenes se re::nontan a ~enes de un si­

glo, ha venido desarrollándose desde en=:onces, sobre todo a pa:r-­

tir del final de la Segunda Guerra Mttndial. Esta ciencia naci6 

con los primeros ensayos del hombre al ~tilizar las sustancias 

descubiertas por ~1 en la naturaleza y luego purificadas y aqué-­

llas sintetizadas para el tratamiento de ciertas afecciones, sie.::. 

do el animal de laboratorio su instrumento de trabaje más útil e 

importante. 

Sus métodos de ensayo hacen uso de la mayoría de las disci-­

plinas científicas modernas corno son la química, la bioquímica, -

la hematología, la anatomía patol6gica, la inmunología,. etc.,. las 

cuales también han evolucionado considerablemente en estos últi-­

mos años. Asimismo, las pruebas de explaraci6n renal y hepática, 

en otro tiempo rarísimas, ahora son utilizadas corrientemente por 

el toxic6logo quien se beneficia igualmente con los progresos de 

la histoquímica y estudia los tejidos celulares para buscar las 

modificaciones eventuales que el producto t6xico pueda producir 

en el interior de las c~lulas. 

Hablando más específicamente, el concepto de toxicidad se r.!_ 

fiere a la probabilidad de que una sustancia sea capaz de produ-­

cir daño al organismo. Existen sustancias notablemente dañinas -­

las cuales pueden destruir los tejidos al entrar en contacto con 

ellos, así corno otras dotadas de una extraordinaria selectividad 

de acci6n de manera que aún en cantidades nuy pequef.as pueden --
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dar lugar a alteraciones i~portantes en el orgacim::o e incluso a 

la muerte. 

No obs~ante, muchas de las susta.~cias consideradas habitual­

mente poco t6xicas o aún inocuas pueden producir da5o, a veces 

irreversible, si se ingieren en gra~ cantidad o si el paciente 

tiene, por cualquier causa, una predisposici6n especial a verse 

afectado por las mismas. Es por elle i=nportante evaluar en cada 

caso los riesgos potenciales de una s~stancia con respecto a su 

toxicidad para el organis=o (161). 

Absorci6n. 

La absorci6n de una sustancia tóxica depende, en forma muy -

marcada, de la vía de entrada al organismo. Un t6xico puede ingr~ 

sar a ~1 por cualquier vía ya sea oral, cut~nea, parenteral (in-­

travenosa, intraarterial, intracerebral, o intrarraquídea) o in-­

cluso inhalatoria, y las condiciones de absorci6n son muy difere_!! 

tes si su administraci6n fue por v!a oral o por alguna vía paren­

teral. Este último proceso se realiza con mayor facilidad pues al 

penetrar en esta forma la sustancia_ evadi6 todos los factore-s que 

pudieran limitar su absorción, siendo depositada directamente en 

el torrente sanguíneo o en la regi6n en donde se manifestará su -

efecto tóxico. En cambio, al penetrar por vía subcutánea, intra-­

muscular, intradérmica, inhalatoria, etc.. la sustancia se de pos_! 

ta en el tejido antes de ser absorbida para luego llegar a la sa~ 

grey distribuirse por todo el siste=a (225). • 

Si el t6xico entra al organisr.Ó ~or vía oral los obstáculcs 



para poder llegar v la circulación son todavía mayores. La ahsor-

ci6n incluye su paso a través de diversas menbranas, constituyen­

do cada una de ellas una barrera que debe vencer para ser absorbi 

da del epitelio gastrointestinal, de la piel, de los tejidos, etc. 

Sin embargo, estas dificultades no indican que las efectos t6xi-­

cos producidas serán menas severos. 

Distribución. 

Sea cual sea la vía de entrada del t6xico al organismo y sin 

considerar aquellas sustancias que producen s6lo daño local, el 

tóxico tiende a distribuirse en el organismo y se ve sometido a 

los procesos globales que gobiernan el destino de las sustancias 

extrañas al mismo. El vehículo clave para la distribución está -­

constituido por la sangre y a este respecto es importante tener -

presente que muchas sustancias, sean tóxicas o no, se fijan en -­

proporción variable en las proteínas plasmáticas. Esta fijaci6n -

actúa en cierto modo de amortiguador pudiendo presentarse condi­

ciones patol6gicas o procesos farmacol6gicos que la alteren, au-­

mentando la peligrosidad de un t6xico determinado. Adem~s, desde 

el punto de vista toxicol6gico~ son también muy importantes los -

procesos de biotransformaci6n y de excreci6n de los cuales depe_!! 

de en última instancia la eliminación del organismo de cualquier 

sustancia t6xica. 

Biotransformación. 

La existencia de procesos de hiotransforrnaci6n, localizados 
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fu~dar.ientalce~ce en el hígado, parece tener por objete ;=i~ordial 

la transforrzac.:;~~n del producto tóxico e.n otro de natura:eza más -

FOlar, es decir ~ás hidrosoluhle, a fin de poder ser elir::inado --

por la orina o por la bilis sin que exista la posibilidad de ser 

recapturado por las células de los túbulos renales o de ser reab-

sorbido a nive! intestinal al haber perdido o visto muy disminuí-

da su solubilidad en lípidos. 

En esencia, son sistemasquedependen de la liposolubilidad y 

no necesariame~"te constituyen procesos de "desintoxicación". Exi.§_ 

ten casos en los cuales estos sistemas de biotransformación prod_g 

cen derivados alta.~ente t6xicos a partir de sustancias relativa--

mente inocuas, y aunque en la actualidad se dispone de medios far 
e 

macológicos que promueven la biotransformaci6n hep~tica de susta~ 

cias extrañas, esta estimulación no es siempre conveniente y pue-

de ser, en ocasiones, muy peligrosa. 

Excreci6n. 

La fo:rmaci6n de derivados h!ás hidrosolubles facilita la ex--

creci6n de los mis:::os por vía renal, debiendo tomarse en cuenta 

dos factores de a:::plia repercusi6n en cuanto al aprovechar:ie~to 

de las posibilieades que brinda el riñ6n corno v!a de elimir.aci6n 

de t6xicos. Por u.-: lado, en los túbulos renales existen siste:nas 

de transporte activo de ácidos y bases fuertes y aunque no dispo-

nemos de procesas capaces de acelerar este transporte, existen n~ 

merosos fármacos que pueden interferir con él y cuyo uso de~e ser 

contraindicado cuar.do la excreci6n del tóxico dependa de estos me 
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canismos. 

La posible recaptura del t6xico o de sus derivados t6xicos -

por las células de los túbulcs renales, con reingreso en la san--

gre, puede a veces ser controlada modificando el pH de la orina -

en un sentido o en otro según el carácter ácido o básico del t6xi 

co, lo cual ayudaría a la eli.ninación de éste. 

Las técnicas de análisis antes mencionadas así como el cono-

cimiento de las procesos que experimenta un tóxico en el organis­

mo proporcionan informes cada vez más precisos sobre el grado de 

toxicidad de las sustancias. Es aqu! donde interviene el valioso 

criterio del toxic5logo quien debe estimar tanto las ventajas ca-

mo los inconvenientes de una sustancia que resulte tóxica, debie_!! 

do tambi~n prever los efectos a corto y a largo plazo. 

Al examinar brevemente los diferentes campos donde los ensa-

yos toxicol6gicos son indispensables debemos notar que el punto -

com~n de la~ sustancias en estudio se refiere al contacto de ~s--

tas con el hombre, ~oluntaria o accidentalmente. Por orden de ur-

gencia, que es al mismo tiempo el orden crono16gico segdn el cual 

la toxicología ha sido aplicada en estos diversos campos, distin-

guimos: 

l} Los medicamentos. 

Estos producto son en general más t6xicos entre mayor activ_! 

dad presentan, por 1o menos para ciertas clases de fármacos~ Los 

riesgos igualmente se incrementa.~ a medida que aumenta la canti-­

dad de sustancia cedida al organismo del paciente~ quien se e..~cuen 

.. ¡ 

\ 
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tra forzosame~te en estado de nenor resistencia. En este caso es 

preferible provocar ligeros trastornos org~nicos en el e~f ermo 

que dejar evolucionar su infecci6n hasta resultados fatales. 

2) Los alimentos. 

La toxicología se aplica aquí a las sustancias que, como los 

pesticidas, contaminan los alimentos naturales durante su cultivo, 

así como también a los aditivos añadidos intencionalmente: colo-­

rantes, saborizantes, conservadores, etc. También debe?::os consid.!:: 

rar los estudios efectuados sobre los materiales de empaque ya -

que ciertos agentes plastificantes pueden ser liberados durante -

el período de contacto del empaque con el alimento. 

A este respecto es conveniente evaluar los riesgos de toxici 

dad debido al incremento gradual en la elaboraci6n de nuevos pro­

ductos alimentarios y sus envases. 

3} Los productos de higiene y de belleza. 

Estos productos, con frecuencia de aplicaci6n prolongada o -

aún permanente, algunas veces pueden ser ingeridos como sucede -­

con los l~pices labiales y los dentífricos. En otros casos es po­

sible que pasen la barrera cut~nea como las cremas solares y di-­

versos tipos de lociones; la importancia de la superficie tratada 

es aqu! primordial. Finalmenter ellos tar.ibi~n pueden ser inhala-­

dos: éste es el caso de los perfumes y los desodorantes'::y lacas -

para el cabello en aerosol. 

4} Los productos industriales. 

La toxicolcgía aplicada a los productos industriales involu-
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era la higiene del trabajo y el estudio de los problemas de salud 

en los trabajadores que fabrican estos productos. 

En el runbito de los productos comprendidos dentro de estos -

dos últimos gruf~S el criterio del tcxic6logo es en general mucho 

más difícil de evaluar, pues si estos productos forman parte de -

un nivel de vida no son esenciales para la supervivencia misma -­

del individuo o de la sociedad. 
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6. TOXICIDAD c.::; l-tZ\.TERIALES FOLIMERICOS. 

La seguridad de las nacromoH!culas ingeridas pe::- el. hombre o 

los animales depende, en parte, del hecho de ser to~a=.:::ente resi~ 

tentes a la cigesti6n y f:Or lo tanto inertes, O de ::e::: bio16gica­

mente degraeables a subunidades de bajo peso molecul~=- Si ocurre 

esto último~ ya sea por acci6n enzim~tica o por alg'""~ otro meca-­

nismo, los cor.6meros u olig6meros que son liberados e~ el tracto 

digestivo se vuelven susceptibles a la absorci6n sis~~ica por d!_ 

fusi6n o transporte a través de la barrera mucosa de :a pared in­

testinal. Si el mon6mero es un metabolito normal, ta: ceno un ar:"ci 

noácido o un azúcar, o si éste es biol6gicamente con~ertible a -­

tal metabolita, obviamente no hay necesidad de preoc~Farse con -­

respecto a su toxicidad {366}. 

Tamaño molecular. 

En el concepto anterior está implícita la idea de que el ta­

maño molecular, per se, es un criterio i.I::portante de seguridad. -

Así, si una sustancia es totalmente inerte e insoluble y no irri­

tante físicar.:.e~te, deberá pasar intacta a través del ~racto gas-­

trointestinal y ser eliminada del cuerpo. 

Si la inocuidad es una funci6n del ta.~año molec~:ar enton-­

ces, en ausencia de cualquier degradaci6r. o depolir.erizaci6n, las 

r.acromoléculas que exceden ciertos diámetros finitos ce::Zerían ser 

f isiol6gicamente inertes debido simple.'C!.ente a su inca:;::=.::idad para 

pasar a través de las menbranas mucosas de la pared ih=estinal. -
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Si~ e..~bargo, puesto que estas membranas no se comportan completa­

nente como ta.wices impasibles con poros de tamaño definido, ha sl 

do inposible determinar exactamente el límite superior del peso -

molecular ~ás allá del cuai no ocurrirá la absorci6n~ 

Dependie~do de algunas otros factores tales como la estructu 

ra química, el grado de solvataci6n, la carga de la ~icela así co 

mo la integridad de la misca mucosa, el mecanismo de transporte -

parece ser capaz de tener un amplio rango de selectividad en tér­

minos del tamaño de partícula que admitirá para el sistema circu­

latorio. De la escasa evidencia disponible, el valor límite pare­

ce hallarse entre 20,000 y 40,000 de peso molecular promedio. Ob­

via..~ente, la simple solubilidad en un ~edio acuoso es un factor -

muy importante que gobierna ampliamente la velocidad de absorci6n 

de la mayoría de las moléculas pequeñas que forman el volumen de 

los productos finales de la digesti6n. Sin embargo, a medida que 

aumenta el taoaño molecular la presencia de un número significa­

tivo de grupos hidr6filos en la cadena del polímero provoca un in 

cremento en la probabilidad de transferencia~ 

De mayor significado para estimar la seguridad de los mate-­

riales polioéricos es el amplio rango de heterogeneidad existente 

en todos los productos de las reacciones de polimerizaci6n; ésto 

resulta cierto con respecto a las resinas naturales y las sintét! 

cas. Los valores citados para el peso molecular promedio de las -

resinas sintéticas generalr:.ente crean confusí6n pues no pueden i~ 

dica.r qué fracci6n de la i::asa total consiste en f~agmentos de ba­

jo peso molecular incluyendo dímeros, tr!meros y tetrámeros de -
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la unidad estructural básica. Si son ingeridos, es pro:;able que -

estos pequeños fragmentos con frecuencia est~n aptos para que se 

efectúe su transporte fisiológico. 

Así, se ve que mientras gran parte de los artículos plásti-­

cos que hoy se utilizan son fabricados a base de resinas en su m~ 

yoria extremadamente insolubles, inertes y de peso molecular pro­

medio muy alto, estos artículos son en realidad mezclas complejas 

de sustancias algunas de las cuales, aún estando presentes en can 

tidades comparativamente pequeñas, pueden no ser inertes o insolu 

bles. Además, a menudo contienen ingredientes adicionales diseña­

dos para modificar el funciona.~iento del artículo terminado. Es-­

tas sustancias incluyenplastificantes, estabílizantes, absorben-­

tes de radiaci6n ultravioleta, antioxidantes, agentes antiestáti­

cos, agentes antiblogueantes, pigmentos, re:Ienos, agentes de mo! 

deo así como disolventes y residuos de cataJ.izadores, todos por 

lo general de bajo peso molecular. 

La tecnología moderna también hace uso de las proteínas natu 

rales 1 almidones, gomas y otros pol!meros no modificados los cua­

les, al ser aislados, fraccionados y modificados químicar.iente, -

dan origen a productos de utilidad específica en muchas aplicaci.2_ 

nes, introduciendo en esta foxna compuestos moleculares que ya no 

son metabolitos normales así corr.o tam.oi~n residuos de los react! 

vos er::pleados en el proceso de polimerizaci6n. 
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El Acta de alimentes. medicamentos y cosméticos de los Estados 

Unidos. 

Los materiales poliméricos son tan numerosos en el presente 

y han alcanzado tal aceptaci6n universal en las industrias de el~ 

boraci6n de alimentos y medicamentos que su seguridad se ha vue_! 

to un asunto de verdadera preocupaci6n para las autoridades enea.E 

gadas de la salud pública. Por tal motivo se han propuesto progr~ 

mas de análisis con el objeto de reducir la futura incidencia ta!!_ 

to de los alimentos como de los productos farmacéuticos contamina 

dos. 

Una evidencia de la importancia de este problema es la auto­

rizaci6n que se le di6 a la Food and Drug Administration {FDA) en 

los Estados Unidos para controlar el uso de los pol!meros1 media_!!. 

te la promulgaci6n de una ley decretada en 1958 en el Congreso de 

la Reforma para los aditivos de alimentos. Para que los materia-­

les polimérícos plásticos puedan ser utilizados en alimentos y m~ 

dicamentos o puedan estar en contacto con ellos y sean reconoci-­

dos "generalmente como seguros" para el uso que se les destine, -

se definen bajo esta ley como aditivos. 

Entre otras cosas, el Acta requiere que los aditivos demues­

tren, mediante pruebas adecuadas y antes de ser utilizados, su s~ 

guridad al ser ingeridos por el hombre. Como autoridad legal que 

es, la FDA de los Estados Unidos ha establecido reglamentos me--­

diante los cuales puede ser aceptado el uso propuesto para un adi 

tivo seguro, obedeciendo una petici6n formal. 

Otros países tél!:lbién han adopatado leyes para alimentos y t~ 
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dicamentos que tengan la misma aceptaci6n que aquéllas en vig1a~--

cia en los Estados Unidos; sin embargo, 10s proce~.u:iientos de re­
"'), 

gulaci6n y ejecuci6n varían ampliamente de país a país (126). En 

la mayoría de las naciones pertenecientes a la Conunidad Econé.~i-

ca Europea así como en las que integran la Comunidad Británica, -

ésto es, Gran Bretaña, Canadá y Australia,_ la te:nñendia es hacia 

la adopci6n de 11 listas permitidas" conteniendo los aditivos direE_ 

tos para estos productos. Las sustancias no incluidas específica-

mente en tales listas no pueden, o mejor dicho, no deben ser uti-

lizadas. 

Los pol.úneros pueden volverse aditivos de alimentos, medica-

mentas o cosméticas en dos formas principales. Una relaciona la -

adici6n directa del material al producto, ya sea durante la fabr! 

caci6n como una ayuda del proceso (por ejemplo la polivinilpirro­

lidona en la clarificación de la cerveza) o como ingrediente para 

impartir un efecto tecnológica específica (por eje.~plo la carboxi_ 

metilcelulasa como agente espesante en las rellenos de tartas de 

fruta) • La segunda involucra el uso de materiales plásticos cono 

la superficie de contacto de conterxedores u otros e.~paques con --

las medicamentos, cosméticos o alimentos, por medio de los cuales 

existe la posibilidad de migración de componentes del empaque al 

producto. La gran variedad de materiales de empaque modernos cul-

tiplica el problena en proparci6n directa al níinero de co~ponen-­

tes diferentes que pueden ser utilizados. 

Las sustancias migratorias de los materiales de empaque ger.~ 

ralmente se mencionan cor.i.o aditivos "indirectos", al contrario ae 
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los aditivos intencionales o ndirectos~. ~os años de experiencia 

desde la promulgaci6n de la ley antes mencionada han cemostrado -

que el número de sustancias consideradas bajo la categoría indi-­

recta ha sobrepasado en mucho a aquéllas comprendidas en el grupo 

directo. 

Es pues de suma importancia la compatibilidad entre el empa­

que y el producto a ser empacado, pues incluye el problema de se­

guridad con respecto a sustancias migratorias. Varios de los pri_!! 

cipales mon6meros utilizados en la producci6n de resinas comercia 

les son inherentemente sustancias tóxicas, al grado de poder per­

manecer como residuos no polimerizados en los artículos plásticos 

terminados constituyendo un peligro potencial para la salud si -

ocurre su migraci6n a los alimentos o medicamentos. Por esta ra-­

z6n es necesario especificar la cantidad m~ima de mon6mero libre 

que puede estar presente en las resinas de empaque. 

La complejidad de este problema puede juzgarse haciendo refe 

rencia a las reglamentaciones promulgadas por la FDA de los Esta­

dos Unidos (113). 

Ensayos de toxicidad. 

A medida que crece el número de formulaciones plásticas est;! 

diadas en cuanto a su potencial migratorio, los aspectos cuantit~ 

tivos del problema han podido comprenderse mejor. En general, las 

resinas de alto peso molecular esencialr::.ente tienen un potencial 

migratorio de cero bajo condiciones ordinarias de uso. Sin embar-
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go, ~sto no sucede con los mon6meros residuales, :os olig6rr.e=~s -

de bajo peso molecular y la mayoría de los adit~~os empleados en 

la formulaci6n de artículos plásticos. 

Considerando que las cantidades de aditivos a utilizar e~ 

los dlim.entos son pequeñas (con frecuencia partes por mill6n)# la 

relativa falta de informaci6n toxiccl6gica sob~e la mayoría ce 

las sustancias involucradas ha hecho tomar decisLcnes algunas ve­

ces severas con respecto a su seguridad en cualesguiera cantida-­

des. Esta situaci6n se incrementa gradualmente a ~edida que se -­

realizan estudios con animales de experimentaci6~ y que el riesgo 

posible con esta clase de materiales va conocié~dose mejor. 

Los ensayos para determinar la toxicidad de los polímeros se 

han efectuado principalmente con animales como son el cobayo, el 

conejo, la rata y el rat6n: no obstante, cuando los estudios han 

sido realizados con humanos voluntarios los resultados obtenidos 

han sido más significativos pues indican en for.::ia más real y ob­

jetiva los problemas que pueden presentarse con el uso del r;iate-­

rial polim~rico en estudio. 

La toxicidad o las reacciones de sensibilidad tisular obser­

vadas en los animales de experimentaci6n pueden tener lugar por -

dos rutas diferentes: 

a} por contacto directo del producto o material polimérico -

con el tejido, o 

b) por contacto indirecto del pol!mero con el tejido, ya sea 

mediante una inyecci6n o por administraci6n de una solu-­

ci6n (producto farmacéutico o cosmético, producto nutrit! 
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va~ sangre, etc.) la cual ha tenido contacto previo e~~ 

el polímero plástico. 

La detecci6n de los contaminantes en los productos fa~acé~­

ticos es un probler:.a que con frecuencia requiere nucha imagina--­

ci6n, deFendiendo ta:-'\hién de la informaci6n detallada disponible 

para el qu.L~ico analista. Alexander .(8) resume en la FDA sus F=~­

pias experiencias en el análisis de productos farmacéuticos e~ -­

cuanto a ir.lpurezas. Las nonnas establecidas en el Compendio Ofi-­

cial invariablemente proporcionan un método de ensayo y algunas -

otras pruebas para identificar impurezas específicas esperadas y 

materiales no inclu!dos en la formulación. Asimismo, con frecue~­

cia se realizan pruebas límite para contaminantes presentes en -­

cantidades muy pequeñas en el producto final, provenientes de al­

gunos recipientes o contenedores pl~sticos, catálizadores, tub-~s~ 

agitadores, filtras u otros utensilios empleados para procesar o 

manejar los fármacos. Estas pruebas generalmente se aplican para 

determinar metales específicos o algunos tipos generales de co~-­

puestos tales coma metales pesados o haluros. 

Una vez que el químico analista conoce el material por ir.~e~ 

tigar, los procedimientos que debe utilizar van a depender de la 

naturaleza del contaminante y del grado de contaminaci6n, de la -

naturaleza del fármaco, del equipo e instrmnentos disponibles Fa­

ra el análisis as! coco también del tiempo necesario para efec--­

tuar dicha prueba. 

La determinaci6n del problema de contaminaci6n. se ha vist~ 

grandemente influenciada por el desarrollo de modernas t~cnicas 
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de instrur:~::taci6n (10·:0 - :.a contar.iin.s.c;::ión a nivel de partes por -

mill6n y partés por bill.!::n puede dete:::tarse por cro::::atografía e:::. 
• 

capa fina '{.ll.071 492, su::, 568), cro:rr.:atcgrafía gas-líquido (108, -

201, 290, 468}, espectr=~etría de ~asa {353, 359 1 421, 542), aná-

lisis por activaci6n del. :neutr6n (233, 506), resonancia magnética 

nuclear {420), espectras=opfa infrarrc:!a y ultravioleta, pruebas 

microcrista!inas (109,. lSD, 392), etc. 

Además de estos nét~dos de análisis tan sofisticados para d~ 

tectar rápida.~ente conta::::inantes en ca~tidades tan pequeñas, se -

dispone de otros métodcs de ensayo cc=o son los métodos biolé5gi--

cos, químicos, fisicoqt:.f::licos, etc. 1 que a pesar de no ser tan --

sensibles para determiI!a=- el grado de contaminaci6n, sí indican -

cuándo un r:aterial puede producir efectos t6xicos. 
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6 .1 TOXICIDAD DE LOS PQ~,If.1EROS QUE SE UTILIZ&"" EN LA INDUS'r'?..IA FA~..A­

CEUTICA. 

El problema general de la contaminaci6n de los prc:ductos far 

macéuticos debería ser conocido por todos los que intervienen en 

su fabricaci6n, control y distribución. Les tipos de ccntaminan-­

tes, su daño a la salud, las fuentes de contaminaci6n y los méto­

dos para detectar y prevenir tal contaminación son variados y nu­

merosos (173). Es por eso que se intenta dar a conocer algunos de 

los problemas de toxicidad a$ociados con el uso de materiales po­

liméricos en las formulaciones de los productos farr:iacéuticos con 

el fin de reducir la incidencia de contaninaci6n o, en el mejor -

de los casos, poder tener la seguridad de que estos materiales no 

son t6xicos para el hombre. 

El almid6n y las fibras de plantas así como las partículas 

de caucho de los tapones son materiales extraños que ccn f recuen­

cia se encuentran contaminando los productos farmacéuticos (80,. -

220,. 273, 295, 518, 520}. Pueden provenir del medio a~Diantc,. de 

los envases que los contienen o también puede suceder que se in-­

corporen durante su fabricaci6n. La mayoría de estos =ateriales -

contaminantes pueden verse y determinarse fácilmente ~~r los ~éto 

dos de análisis disponibles ya mencionados. 

Las fibras de celulosa y los plásticos particula~cs son otros 

materiales comúnmente encontrados en los productos far::iacéuticos 

los cuales, inyectados intravenosamente. pueden ocasionar granul~ 

mas y microtrcmbos en los pul~ones de conejos y perrcs (220}; las 
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autopsias e~ pacientes habiendo reciuido grandes cantid~des de -­

fluídos intravenosos indica=-on lesiones similares {199, 264, 335}. 

Los tamaños de las partículas involucradas en estas observaciones 

son de alreC.edor de SO¡zm, el límite de visibilidad. Eay desacue,E 

do médico ca= respecto al tamaño de partícula considerado como p~ 

ligroso; sin e.--nbargo, es una realidad el riesgo que se corre con 

la presencia de partículas provenientes de sustancias y por eso -

los productos parenterales deben contener tan pocas Fartículas ex 

trañas de cualquier clase cono sea posible. 

Estos compuestos polú:::éricos también pueden ocasionar probl~ 

mas de toxicidad que no están asociados con el tamaño de las par­

tículas presentes en los productos farr.i.acéuticos. Se observó en -

dos pacientes que el contacto con pequeñas cantidades de celulosa 

oxidada alrededor del nervio 6ptico y el quiasma produjo presi6n 

debido a un hinchamiento así como una rápida pérdida de la visi6n; 

en uno de los pacientes la rápida remoci6n lo llev6 a recobrar la 

visi6n (411}. Asimisrno 1 en un informe sobre el almid6n se observ6 

la aparici6n de granulomas en cinco pacientes después de practi-­

carles una operaci6n en donde se utilizaron polvos de almid6n pa­

ra facilitar la colocaci6n de los guantes en las manos de los ci­

rujanos; en tres de los pacie~tes los granulomas tenía~ la aparie_g 

cia de tejido :::::aligno {376). 

En estudies realizados con otros pol!~eros naturales se ob-­

serv6 que el helecho macho puede producir aGblíopía t6zica, m.idri~ 

sis y atropía 6ptica (481}, nientras que la esponja de gelatina -

absorbible, utilizada en curaciones del oído~ produce efectos tó­

xicos asociados con su conter.ido de for.r.aldehído, que es de 0.367% 

(5}. 
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. . 
L.os resultados obtenidos con algunos de los polímeros natur!! 

les utilizados en la industria farmacéutica pueden darnos una idea 

general de la magnitud de los problemas de toxicidad que pueden -

presentarse con su utilizaci6n. 

Las aplicaciones que tienen los diferentes materiales polim! 

rices evidentemente se basan en su composici6n, estructura y pro-

piedades. La consideración de las principales estructuras (lineal, 

ramificada y reticulada) es fundamental, aunque tambi~n debe to--

rnarse en cuenta la naturaleza de los elementos que se encuentran 

formando las cadenas principales: carbonadas, carboazotadas, oxi-

silicadas, etc. así como las cadenas laterales. Las resinas ofr~ 

cen todas las posibilidades entre una inercia química m<is o menos 

marcada y una gran reactividad eventual, la cual se ve atenuada -

por la penetrabilidad generalmente escasa del polL~ero en e1 est~ 

do s6lido co~ respecto a los gases y m~s todavía para con los lí­

quidos. 

Polímeros utilizados como orincinios activos. 

Polielectrolitos. 

Los polímeros lineales no polares (polietileno, poliestireno, 

polipropileno} no reaccionan con agentes enérgicos cuando se ~ 

tran disueltos; sin embargo# salva en el caso del politetrafluoro-

etileno en presencia de sodio, es posible que se presente una co-­

rrosi6n de los polí~eros por 1os electrolitos. Es as! como las ba-
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ses atacan en cariante al -H da las resinus fen61icas pero, en g~ 

neralr las resinas ramificadas son sensible.~ente inertes. La adi-

ci6n de los polielectrolítos ~uede hacerse por apertura de un do-

ble enlace o de un cicla, pero el mon6mero alqunas veces lleva l~ 

teralr.:ente una fuz:=i6n química la cual se encontrará de ese nodo 

repetida. Por esta raz6n, entre los innumerables polielectrolitos 

portadores de funci~nes diversas el poliacrilato de sodio, por --

CH -
l 
coo-
Na: 

es muy reactivo en el estado s6lido. 

Resinas de intercar:'J:.io i6nico (152}. 

Las resinas intercambiadoras de iones son polímeros org~ci--

cos si~t~ticos (polielectrolitos} consistentes en una cadena hi--

drocarbonada a la cual están unidos grupos ionizables con funcio-

nes ácid~, básica o ai:f6tera, y que tienen la propiedad de pceer 

cambiar sus iones lábiles por iones presentes en la solución e~~ 

la cual están en contacto. Las resinas pueden dividirse en dos --

clases: de intercar.1bio cati6nicó, en las que el qrupo ionizahle -

es ácido, por ejemplo, grupos sulf6nico, carboxílico o fen6lic~, 

y de inter~ambio ani6nico, en las cuales el gru~o ionizable es ~! 

sico, por ejemplo, gruFos cuaterna~ios de amonio o ar;:ina. 

Para ~uchos prop~sitos1 las resinas de interca.~bio i6nico 

1 



- 205 -

pue=:en considerarse cpmo ácidos o bases insol~les cuyas sales -­

tar'...bién son insolubles. Las resinas de interca."ibio cati6nico en 

la fo:::::;a ácida {o hidr6geno) pueden ser neutralizadas por bases y 

rege~eradas con ácidos, y sus sales (por eje:::.plo las formas de s~ 

dio, !;'.Otasio, aluminio y amonio) pueden utilizarse para el inter­

cambio de cationes. Las resinas de intercambie ani6nico se compoE 

tan en forma análoga; en la forma básica (o hidroxilo) pueden ser 

neutralizadas por ácidos y regeneradas con álcalis, y sus sales -

pueden utilizarse para el interca..-.bio de anior.es. 

Así por ejemplo, puede fijarse Na2so3 en 1a posici6n 4 del -

anillo por sulfonaci6n, de lo que resulta la resina de intercam-­

bio ani6nico RS03Na (como en las resinas fen6licas). Por el con-­

trario, la clorornetilaci6n seguida de una aminaci6n éiaría la res.!_ • 

na RN(CH3 ) 3c1 de intercambio cati6nico, como por ejemplo la formo­

anilina. 

Un problema que se presenta con el uso de las resinas de in-­

tercambio cati6nico es que no son selectivas, pudiendo ocurrir~ 

tornos en el balance electrolítico con síntoreas de anorexia, náu-­

sea, v6mito, constipaci6n y ocasionalmente diarrea, por lo cual d~ 

be mantenerse un control bioqu!~ico adecuado durante el tratamien­

to. Ta.~bién pueden presentarse efectos t6xicos como los observados 

en un anciano que sufrió un infarto y a quien se le di6 poliesti-­

rensulfonato de calcio para controlar la hipercalcemia. Este paci~ 

te curió de paro cardiaco y la necropsia de~os~r6 que hubo bronco­

neun:c·nía por haber inhalado gran cantidad de fra~entos de la resi 

na de foliestirensulfonato de calcio (102) • 
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A :;:;esar de los ~:;-;;;~lemas que pu~::en prese::;;:z::::-se por su :.:s:::, 

las resi:::as interca.r-.J:tiarloras de ar.ic:::.es ~ de cat.i.=::es o las mezc:.as 

de ellas son muy impc:=tantes en la p::zificaci6n C:e los productcs 

farmacéuticos así cono en la preparaci6n dé medicz::::entos con ~ro­

piedades absorbentes fc==o los que se ~tilizan ~~=a la absorcie~ 

de sal er. la uremia}. 

PolivinilPirrolidona (l;j. 

Un estudio muy interesante es e~ qc&e se ha e~ectuado para e~ 

tenninar la posible actividad carcincgénica de la FOlivinilpirrc­

lidona (?,.;"P}. Las soluciones de PVP ya se utilizaba."1 extensame::.~e 

en el pasado, principal=:ente en Europa (durante La Segunda Guerra 

Mundial), como expanscres del plasma. Sin embargo, la preocupaci.én 

existente acerca de la posible relaci6~ entre la ?~:r y el cáncer 

llev6 a una gran reducci6n de su uso e..~ la práctica clínica (248}. 

Además, se tienen varios informes sobre la inducci6n de lesior.es 

hepátic~s en pacientes tratados con aues~ras de PV? (182). 

Aunque la polivinilpirrolidona es ezcncialmez::t2 inerte er. -

un sentido químico, sus efectos biol6gic~s adversos roan sido asE 

ciados co~ las fraccior.es ce peso molec~lar más a!t~ que sien~=~ 

están prese:.tes en las :;;reparaciones t=.t.ilizadas e-=.::::::. e:xpansores 

del plasr:!a. 

Se afi~a que una L;arca de polivi~ilpirrolidc~3 llamada p·~..:.:: 

done C tie::e un pes.o ma.le~u.lar promeaic de 4-0,000 e:::::: una ampl.t.­

tud que var!a de 20,000 a 80,000. Ento::~es, el prcé:e:::::a con las 
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cuestras de FV? de esta c~~posici6n se halla en la fracci6n no 

clarificada ~~r el riñó~. 

Los eA~erimentos ezectuados con tres muestras puras de PVP -

han indicado que la distribuci6n del peso molecular abarca de un 

val.or de l,,GCCl! a valores r..ayores a 150,COO. La evidencia que res-

Falda esta declaraci6n es inequívoca y se basa en la técnica de -

cromatrograf'!a de exclusi6n en gel sobre columnas de "Sephadex". 

Las tres muestras de PVP fueron medidas por espectroscop!a en el 

ultravioleta a 200 nm o por su contenido de 14c (para muestras ra 

diactivas). 

La inyecci6n de polivinilpirrolidona o su a~inistraci6n por 

otras rutas (las soluciones de PVP se utilizan en una gran. varie­

dad de preparaciones para retardar la liberaci6n de fán:;acos acti 

vos tales como honnonas y antibióticos) resultará en una ret€l'lci.6n 

sustancial dentro de los 1isosomas de las c~lulas del sistema re-

tículoendotelial, pudiendo en esa fo.rma estar implicada o asocia­

da con la inducción del cáncer (9). 

Esta info.?:?"..ación puede ser de utilidad para aquellos invest_! 

gadores que tienen acceso a historias clínicas de ~acientes trat~ 

dos con expa~sores dél plasma que contienen polivinilpirrolidona 

como principie activo. 

Poli I - Poli e €1). 

Se han efectuado diversos estudies sobre este c<::r'.'lplejo sint! 

tic'.:), homopclír:.e::o de dob:.e hélice fo~ado ;:or los óicidos ;colirr!, 
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boinosínico y polirribocitidílico, el cual es capaz de estimular 

la aparici6n de interfer6n en la sangre circulante si se aeminis­

tra intravenosa"!!ente en cantidades de microgramos {168,. 229). 

Para comprender la importancia de este estudio hay que saber 

que el interfer6n es una glucoproteína liberada por las células -

cuando se ven invadidas por un virus o por algún otro agente (co­

mo el poli I-poli C) , el cual es útil para prevenir una infecci6n 

posterior por otros tipos de virus y tal vez para controlar el -­

cáncer {267). 

El complejo de poli I-poli C ha sido utilizado con éxito en 

el tratamiento de la queratoconjuntivitis herpética en conejos -

(414, 428) y otras infecciones virales así como tambi~n contra 

tumores tanto virales como no-virales en ratones y ratas (236, -

326, 327, 567}, sin evidencia de toxicidad local o sist~~ica (414). 

Sin embargo, algunos consideran que este coreplejo es de::iasiado -

t6xico para usarse en seres hur.ianos normales (197, 490} en el -­

tratamiento de infecciones virales menores, aunque puede ser uti 

lizado en pruebas clínicas con pacientes cancerosos (324, 490). 

Se tiene evidencia de que el poli I-poli e y la endotoxina bact~ 

riana presentan similaridades en cuanto a sus propiedades t6xi-­

cas y a los necanismos estimuladores del interfer6n. Es necesa-­

rio comprender esta relación para lograr un enfoque racional en 

el uso de estos agentes y ter.er la posibilidad ee desa=~ollar ma 

teriales menos t6xicos, qu!reic~~ente relacionados, los cuales 

puedan ser utilizados en la ~rofilaxis o el trata~iento de enfer 

~edades virales en ol hombre. 



Los efectos ohsc?rc<."ados en este y otros est:;;=:ios (274z ~95} -

indican que el poli I-poli e es una sustancia a:.ta.-:iente t6xica la 

cual tiene un efecto necrotizante sobre los tur:ores presentes en 

los ratones. La interpretaci6n que se le da a este ensayo es que 

el poli I-poli C puede actuar en el animal intacto como estir::ulan 

te del interferón debido precisamente a sus efectos tóxicos; ade-

más, al considerar su uso en profilaxis o en terapia debe tenerse 

cuidado no sólo con los problemas de toxicidad sino también con -

otros problemas relacionados con su mecanismo de acción. 

La afirmación de que los ácidos ribonucleicos de doble héli-

ce, en particular el poli I-poli e, inducen la síntesis de ínter-

ferón en los animales ha sido rebatida por Youngner y Hallm::: (563) 

quienes concluyen, en base a experimentos realizados con ratones 

utilizando un inhibidor de la síntesis de proteínas, que eL FOli 

I-poli e no induce la síntesis de interfer6n sino que provoca la 

liber~ci6n de interferón preformado. En vista de esta declaraci6n 

se probó su acción en relación a una de sus propiedades: la piro-

genicidad (331)~ 

Los resultados obtenidos en esta prueba indican que el poli 

I-poli e es sumamente pirogénico para los conejos 1 habi~ndose re-

gistrado un aumento significativo en su temperatura corpora: des-

pu~s de la administraci6n intravenosa de una cantidad muy pe~ueña 

(0.5 pg/Kg) ¡ tambi~r. se produjo fiebre cuando este complejo fue -

administrado intranasalmente. 

Parece haber una relación entre la fiebre y la aparici6~ de 

interfer6n, la cual ta.-:ibi~n ha sido observada FOsteriorrnen~e a la 

• 



inyocció~ ~~~~ave~osu de ~ixovirus e~ c~nejos (4~?g del copo2.!:-

mero de p~rár. en humanos ~355). 

Aunque la actividad antiviral del Foli I-poli e probablemen-

te se debe a la inducci6n o liberaci6~ de interferón, su mecanis-

me de acci6n antitumoral es aan descor.ccido. Entre los posibles 

mecanismos están: 1) su habilidad para inducir la producci6n de 

interfer6n: 2) su habilidad para aumentar la capacidad de res~pe.é 

• ta inmunol6gica, o 3) su acci6n como mensajero sintético. Si el -

poli I-poli e en realidad actúa por cualquiera de estos mecanis-­

mos y en particular por alguno de los dos últimos, es probable -­

que el complejo también afecte a otro tejido de rápido crecimien-

to como es el embri6n (2). 

Después de realizar un experimento para dete?:I!linar el efecto 

del poli I-poli e sobre el embri6n, parece ser que este complejo 

es extremadamente t6xico a finales del período de embarazo, aun--

que no presenta propiedades teratogénicas graves con las dosis 

utilizadas en el conejo bajo las condiciones experimentales. 

Mientras no se aclaren perfectamente bien la naturaleza y e2_ 

pecificidad de los efectos embriot6xicos del poli I-poli e, este 

compuesto no debe ser administrado a mujeres en edad de procrear. 

Adern.is, si el poli I-poli e es enbriot6xico en virtud de su capa-

cidad de inducci6n de interfer6n 1 entonces puede ser que el virus 

de la rubeola así como otros virus ejerzan sus efectos embriot6xi_ 

cos conocidos a través de este ois~o oecanis~o. 

Si el aumento en la capacidad de respues~a i¡munol6gica prod3 
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~ido por el poli I-poli e es el responsable ce la tenninaci6n del 

embarazo, entonces este compuesto puede ser de utilidad en el tra 

tar::iento del coriocarcinoma, existiendo ad~~s la posibilidad de 

que tanto él co~o algunos otros agentes semejantes puedan ser va­

liosos en el control de la natalidad. Está investigándose el meca 

nisr.:o embriot6xico del poli !-poli e y los efectos producidos por 

algunos polianiones relacionados, lo cual resulta muy alentador. 

Polímeros utilizados como excioientes. 

Resinas acrílicas (147, 309, 311). 

En años recientes los químicos farmacéuticos han reconocido 

la capacidad de los materiales poliméricos para ser utilizados c~ 

mo vehículos para prolongar la acción de los agentes medicinales. 

Han tenido éxito al combinar o recubrir el fá...""lllaco con un naterial 

polir.lérico, logrando así su administración por vía oral y liberan 

do gradualmente la sustancia activa a medida que la tableta o el 

pellet viaja a través dei tracto digestivo. Bs por eso que para -

juzgar la acci6n de un medicamento debe tomarse en cuenta la can­

tidad de sustancia activa contenida en la forma farmacéutica, la 

que por sí sola no es un criterio suficiente de eficacia aén cua~ 

do su valor terapéutico esté fuera de duda; además, la elaboraci6n 

correcta de la forma farmacéutica es decisiva para que la sustan­

cia activa ejerza su acci6n terapéutica ópti.!::3. 

Las sustancias activas deben ser lo suficientemente estables 

desde la producci6n de la forma medicamentosa hasta su ad::'Jinistr!! 
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ci6n al enfermo, deben distribuirse e~ forma adec~ada en el cr~a- • 

nismo y absorberse por completo para que lleguen en la conce~t=a­

ci6n necesaria al lugar de acci6n. Pcr ésto la bicdisponibilida¿ 

se considera como la característica cualitativa r::;is importante en 

la elaboraci6n de un protlucto farr;iacé~tico (48). La biodisponibi­

lidad indica la cantidad de sustancia activa admi&istrada que pu~ 

de ser absorbida por el organismo, a~sorci6n que Fresupone exact_i 

tud de dosificac±6n y estabilidad en el almacenru::iento. A ello se 

añade el requisito de obtener en el ~ugar de acción concentracio­

nes del medicamento terapéuticamente activas, por lo cual hay sue 

evitar tanto las altas concentraciones t6xicas cor::o las insu:!:icie..'1 

tes (325). 

Mediante el recubri~iento de las tabletas puede mejorarse, 

en general, la resistencia al roce, la estabilidad durante el al­

macenamiento, el aspecto, el sabor y la tolerancia. En lugar del 

grageado normal con az~car van siendo utilizados cada vez más los 

recubrimientos con películas que ofrecen la ventaja de ser aplic~ 

dos en capas de escaso espesor para c~plir su conetido. De esta 

manera, el tiempo necesario para su aplicaci6n es :::enor, el au::::en 

to en el peso de la tableta es mínb:? :;f la liberación de la sus-­

tancia activa puede regularse por selecci6n del ~a~erial f ih:::~ge­

no conveniente en cada caso. Como fil=::'Sgenos se ~tilizan ::;ustc.:::-­

cias que se disuelven con rapidez er. el sector de pH deseado cel 

intestino en virtud de sus grupos f~~cionales1 siendo posible la 

liberaci6n selectiva de la sustancia activa. Ade::<is de los der:.";."a 

dos celul6sicos, est~n ir-dicados los ~olímeros sint€ticos tales -
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como las resinas acrílicas que desde tace varios a~~s vien~n ~--

pleándose bajo el nombre comercial de Eudragit, e::: diferentes ti-

pos de lacas para diversas aplicaciones farmacéuti.:::as. 

Las resinas acrílicas Eudragit cs~án compues~as por difere~-

tes grupos funcionales que son: 

1) Grupos a.~ínicos en Eudragit E. Son 1igeramente é:ásicos y en c.!, 

soluci6n ácida tienen tendencia a la fon:taci6n de sales. Por tal 

motivo, las películas de Eudragit E se disuelven e~ jugo gástrico 

ácido; en las soluciones acuosas neutras y alcalir..as son hincha--

bles y perr:ieahles al agua y a las sustancias rnicrc~leculares Ci-

sueltas. 

_!!!g__ 
min·g 

$OO~rigit E 

200 
• 

100 

2.a 3.0 4. {) 5.C pH 

Velocidad de disoluci6n de las películas de E:.:.~:ragit E. 

2) Grupos carboxílicos en Eudragit L y s. Forman sa:es en medi::::s 

entre neutros y ligeramente alcalinos y se disuelve~ en la zcr.a -

intestinal, mientras que en las zonas de FH ~cido e~=as pelíc~:~s 
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s-- i.nsolubI;.es -e impermeab~es al agua garantizando :i;:or c.onsigui~ 

te una protecci6n frente a Los ácidos gástricos y una cesi6n de 

s::stancia acti':."a en el intest:..no delgado. 

s 

300 

200 

100 

Velocidad de disoluci6n de las películas de Eudragit L/S. 

3) Grupos amínic~s cuaternarios de lacas de cesi6n retardad;i. Se 

presentan en forma de sales y prácticamente se disocian por com--

pleto desde pR 2 hasta pH B o mayor. Estos copolimerizados son i!! 

solubles en agua en toda la escala fisiol6gica, pero son r.inc~a-­

bles y penneables al agua y a las sustancias activas por lo cual 

están indicados cono recubrinie::t:ós para medicamentos "retar<l .. 

(de liberación retardada}. La Fer.:-,eabilidad de estas pelíc:i:as es 

inde~endiente del pH y puede grad~arse a los valores deseac=s con 

proporciones adec:.adas de lacas. 

En la figura 1 se presenta la estructura general de 

cas EQdragit y las propiedades que presentan FOr adici6n 

grupcs funcionales ~encionados. 
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•Figura l. ESTRUCTURA QÚIMICA Y PROPIEDADES DE LAS LACAS EUDRAGIT 

R' ..., Atqui.Zo 

E 12.5 

E 100 

E 30 D 

L 12.5 

L 9(} 

L 30 D 

s 12 .. 5 

s 90 

RL 12.5 

RL 100' 

RS 12.5 

RS 100 

® 
o • -C-O-CH2-cH2-N(CH3) 2 

Solubles a pH 2-5 
Inactivas a pH 5-8 

o • -C-O-CH2-cH3. 

Inactiva a pH 2-B 

o 
11 

-C-OH 

Solubles a pH 6-8 
:Insolubles a pH 2-5.5 

o 
1 

-C-OH 

Soluble a pR 5.5-8 
Insoluble a pB 2-5 

o 
1 

-C-OH 

Dif!cilmente solubles a pH 7-8 
Insolubles a pli 2-6 .. 5 

O Cl-
1 + 

-C-O-CH2-ca2-N (CH3) 3 
Inactivas a pH 2-8 
Fácilmente permeables 

O Cl-
1 + -C-O-CH2-ca2-N (CH3) 3 

Inactivas a pH 2~s 
Dif!cilmente pexmeables 
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En la tabla 1 se resumen las lacas Eudragit junto con sus -­

principales aplicaciones. 

Estas lacas se presentaron inicialmente en el comercie en -­

forma de soluciones, utilizando disolventes orgánicos tales como 

acetona, alcoholes, etc. para el recubrimiento de las tabletas. -

Sin embargo, el disolvente preferido ahora a causa de su toxici-­

dad relativamente escasa y su baja inflamabilidad es el alcohol -

isoprop!lico .. Actualmente se dispone de todos los tipos de lacas 

antes mencionados en forma scSlida, las cuales pueden disolverse -

también en otros disolventes tales como el metanol, el etanol y, 

en ocasiones, los hidrocarburos y los ésteres acéticos. Los hidr,2 

carburos clorados como son el cloruro de metileno, el cloroformo 

y el tricloroetileno son buenos disolventes de lacas, en especia1 

del Eudragit E, y no son combustibl.es, pero tienen el. inconvenieE_ 

te de su gran toxicidad. 

Un probl.ema que a veces se presenta es el endurecimiento y -

posterior resquebrajamiento de la pel.!cula, lo cual puede deberse 

a la migracidn excesiva de plastificantes, por lo qUe deben dosi­

ficarse con cuidado. Los ftalatos son buenos plastificantes para 

los Netacrilatos pues tienen especial afinidad por estos pol!me-­

ros y no migran si se encuentran presentes en concentraciones de 

10-15\. Los •etacrilatos no se endurecen posterionnente si los -­

plastificantes est4n bien dosificados. 

Es una qran ventaja que ya se disponga de dispersiones pl4s­

ticas acuosas a base de resinas acr!licas. En este caso, el aqua: 
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Tabla l. LACAS DE RESINAS ACRILICAS EUDRAGIT 

EUDRAGIT E Para recubrimientos enmascaran 
1 tes del sabor, solubles en los 

(Con grupos básicos) 1 jugos gástricos. 

EUDRAGIT L/S l Para recubrimientos resisten--

(Con grupos ácidos) 
tes a los jugos gástricos y SB_ 
lubles en •~1 intestino delgado. 

. 

EUDRAGIT retard Para medicamentos con cesi6n -
retardada, por difusión de las ! 

(Con grupos cuaternarios} sustancias activas. 
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dispersante ha venido a sustituir a los disolventes orgánicos, 

elimin~ndose los problemas de toxicidad y de inflamabilidad de e~ 

tas sustanci~s y au::ientando la seguridad de los lugares de traba­

jo. 

Para preparar cubiertas de Eudragit solubles en el est6mago 

debe añadirse siem1pre sustancias hidrosolubles o hinchables como 

la lactosa, la glucosa, los polietilenglicoles, el almid6n y la -

polivinilpirrolidona .(178}. Sin estos aditivos, las lacas poseen 

eseaso poder de pe:r?!leabilidad.y disgregación en agua de tal man~ 

ra que se obtienen cubiertas con liberaci6n retardada del medica­

mento. 

Parece posible resolver todos los probler:ras importantes de -

las películas de recubrimiento con funciones protectoras y con li 

beraci6n graduada de la sustancia activa mediante el Ubo de dis-­

persiones de Eudragit, ya sea aisladamente o en cornbinaci6n con -

es,tos aditivos hidrosolubles o hidr6filos. La buena tolerancia -­

biol6gica de las resinas acrílicas con la citada. composici6n es -

conocida desde hace tie-apo y ha sido confirmada en estas disper-­

siones por investigaciones toxicol6gicas conplementarias. 

Las lacas Eudraqit no se reabsorben en el organismo, atrave­

sando simplemente el tracto intestir:al y excrétandose sin sufrir 

ninguna transformaci6n. su gran estabilidad frente a factores qu,! 

micos corno son la luz, el aire y el agua y su resistencia a las 

secreciones intestinales y a los agentes rnicrobio16gicos aseguran 

tanto la permanencia de las propiedades de las películas de rec~­

brimiento durante el almacenamiento de las fo~as farnacéuticas -
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así protegidas, como la constancia en sus tiemFcs de disgreg~-6n 

y características de liberaci6n de la sustancia activa en el ~o-­

mento de su uso terapéutico. 

Implantaci6n de formas farmac€uticas. 

Así como tiene gran importancia el recubriniento de las for­

mas farmacéuticas para ser administradas por vía oral y liberar -

en forma controlada el principio activo en el lugar que se desee 

ejerza su efecto, también debe considerarse la posibilidad de i!::­

plantar subcut~neamente la tableta o el pellet para lograr unef~ 

to terap~utico a largo plazo de la sustancia activa. 

La principal ventaja que puede tenerse con esta forma de cc­

sificaci6n, tanto para el paciente como para el médico, es la a5-

ministraci6n tinica del fármaco en lugar de la aru~inistraci6n ~~~­

tiple; sin e.~bargo, debe considerarse dos riesgos a1Ín cuando s~:o 

puedan parecer como posibilidades remotas. El prir.iero de ellos es 

la liberaci6n del f~nnaco en una cantidad mayor de lo planeado. 

debido a manifestaciones hic16gicas desconocidas sobre la fo:o=a 

de dosificaci6n. El segundo es el posible efecto irritante o se=­

sibilizante que puede tener el material polimérico particular sc­

bre el tejido cuando se emplea la terapia de implantaci6n, corr.c 

es el caso del pellet. Es importante saber si se correr&n estos 

riesgos en el futuro cuando sean utilizadas formas de dosificaci~ 

más prolongadas o sostenidas. 

Para poner en claro las ventajas que pueden tenerse al uti:d 
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zar esta técnica de administracié~ tle fármacos :::· los proble:::=ts -­

que pueden presentarse al aplicar.la, es conveniente hablar e:: po­

co a este respecto. 

Perry J. Blackshear (62) menciona que muer.es fármacos c~n ªE! 

tividad terap~utica son más efectivos cuando se distribuyen ~ni-­

formemente en el torrente sanguíneo a una veloci¿ad constant~; -­

tal distribuci6n ~~ede realizarse =ediante la i=r:antaci6n s~~rú.E 

gica de un pellet conteniendo el fármaco terapéuticamente ac=ivo. 

Un ~aciente que too.a un fármaco en dosis orales intermitentes, -­

con frecuencia no logra un resultado semejante. Casi la únic~ foE 

ma de lograrlo es a través de una infusi6n intravenosa conti.::::a -

la cual normalmente se realiza en un hospital y con un equipe ade 

cuado que incluye botellas de fluído, cánula3 y tubos de conexi6n 

o una tubería intraver.osa. Este es el procedimiento que lleva :a 

abreviatura com1in de •r.v." (intravenosa}. 

Varios grupos de investigadores han intentado desarrolLa::: -­

procedbüientos nuevos y radicalmente diferentes para distrib~~= -

un f~rmaco mediante un dispositivo illlplantado en el cuerpo. La e~ 

trategia ya es efectiva en aplicc¡_ciones tales cace la antico~~~­

ci6n y la quimioterapia del cáncer. 

Como podría esperarse, una dosis oral proporcicna un altc ~3:. 

vel del fármaco en la sangre justamente despu~s de su adminisé=:­

ci6n; sin embargo, el fármaco comienza a desaparecer de la sa~r=s 

a una velocidad diferente para cada f~rmaco y en cada paciente. 

Una infusión continua del f~rr.iaco directamente en el torr~­

te sanguíneo, lo cual podría lograrse :raediante un sistema impla:.­

table, administra a un paciente un nivel constante tlel fármaco. -
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Ot~a razón para desarrollar sistemas in.plantables para la distri­

bucie$n de fármacos es el hecho c;e que muchos de ellos no p~eden -

ser administrados oralmente pues son inactivados en el tracto ga~ 

trcintestinal. Si tal fármaco tiene también una vida media corta 

en la circulaci6n, debe ser administrado en molestas inyecciones 

frecuentes o mediar.te infusiones intravenosas. De aquí que la ad­

mir.istraci6n de tales fármacos se limite casi exclusivamente a p~ 

cientes hospitalizados. 

En 1938, P.M.F. Bishap del Hospital Guy de Londres i.nform6 -

el uso de pellets subcutáneos de estr6geno cor::iprimido para tratar 

a ur.a mujer que padecía menopausia prematura. La técnica de impla_rr 

taci6n de pellets sólidos de hormona pura evolucion6 rápidamente 

para incluir a otras hormonas esteroides. Entre ellas se encuen-­

tran la testosterona para tratar a hombres con deficiencia en es­

ta honnona, la dopamina distribuida en el ~rea adecuada del cere­

bro para controlar el mal de Parkinson, la desoxicorticosterona -

para el tratamiento de la enfennedad de Addison y el estradiol p~ 

ra el cáncer de pr6stata. 

Los pellets son la clase más simple de dispositivos .inplant~ 

bles para la distribuci6n de fármacos. Ellos liberan sus cot:pone_g 

tes activos en el tejido subcutáneo principalmente a trav~s de un 

proceso de erosi6n {ver figura 2). La velocidad de liberaci~n de­

pende principalmente del área superficial del implante as~ c:;;:io -

de la solubilidad del fármaco en los fluídos corporales. 

En los Gltir.los 20 años el concepto de sistemas implantables 
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para la distribuci6n de fármacos ha alcanzado 14"':! nivel un pocZ" -­

más sofisticado. En 1964, Judah Folkman y David H. Long, trfil::.?:ja_!! 

do en el Centro Médico Naval Nacional de Bethesda, Md., obse~a.-­

ron que algunos compuestos de bajo peso molecular difundían ca=ia 

el exterior de una pequeña cápsula de elast6mero de silicona i=-­

plantada en el mtlsculo cardiaco de perros. También encontrare~ -­

que la cápsula, implantada bajo la piel, provocaba leve inf1=.:::-.a-­

ci6n que ~n frecuencia resulta de los mecanisnos de defensa del 

organismo contra sustancias extrañas (ver figura 2). 

Estudios posteriores realizados por estos y otros inves=i9a­

dores demostraron que varias clases de fármacos difundían al exte 

rior de la cápsula de elast6mero de silicona a una velocidad bas­

tante constante; las hormonas esteroide y tiroidea, agentes a..~es­

tésicos y antibicSticos. Estos primeros estudios se limitaror.. a -­

compuestos de bajo peso molecular solubles en grasas debido a que 

las moléculas grandes, tales como las proteínas y los polisacári­

dos, no difundían a través del elast6mero de silicona. 

En 1972, el desarrollo de una matriz polioérica difere~te1 -

la poliacrilamida.!' hizo posible la liberaci6n de moléculas gran-­

des (ver figura 2). El primer reporte exitoso en esta área,. la -­

cual involucraba a la proteína insulina, fue publicado por B.K. -

Davis de la Fundaci6n Worcester de Biología Experimental; experi­

mentos adicionales de Davis y Folkman extendieron la técnica a a1 

gunas otras proteínas. Sin embargo, los polímeros utilizadas pro­

vocaron una reacci6n inflamatoria local cuando fueron impla~tados. 

Más recientemente, P.obert Langer y Folkman han demostrado qae los 

pol!oeros de hidroximetilmetacrilato y el copol!rnero de etileno-
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Figura 2 

Q b e 

PO LIMERO 

LOS PELLETS IMPLANTABLES incluyen las tres formas repre­
sentadas aquí. El tipo más simple (a} consiste en la hormona -
o el fármaco comprimido. El material entra al tejido subcutá-­
neo por erosión y va de ahí hacia el torrente sanguíneo. En -­
otro tipo de pellet (b) el fármaco o la hormona es colocado en 
una cápsula de elastánero de silicona, a través de la cual di­
funde hacia el tejido. En el tercer tipo {e) el fármaco está -
contenido en una matriz polimérica la cual se degrada dentro -
del cuerpo, en tal forma que entra al tejido tanto por difu--­
si6n a través de la capa exterior del polímero como por ero--­
s i6n de éste. 
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acetato de vinilo son tan efectivos como la poliacrilamida1 pero 

igualmente causan una leve inflaoaci6n. 

Un dispositivo polimérico para distribuir un fármaco genera! 

mente es implantado bajo la piel después de haber practicado una 

pequeña incisi6n bajo anestesia local; algunas cápsulas bastante 

pequeñas pueden ser inyectadas bajo la piel a través de una aguja 

larga. Cualquiera que sea la combinaci6n de fánsaco y polímero,_ -

los efectos netos de la distribuci6n del fármaco son casi los mis 

mos. 

Después de un per~odo inicial en el que hay una rápida lihe­

raci6n del fármaco, denominado efecto d.e explosi6n,. el principio 

activo es liberado a una velocidad constante durante períodos ce 

tiempo prolongados. Por consiguiente 1 después de la implantaci6n 

subcutánea de una combinaci6n fármaco-pol!mero puede mantenerse 

en la sangre niveles bastante constantes del fármaco. 

Las técnicas de implantación de cápsulas conteniendo fá:o::a-­

cos han a1canzado ahora la etapa de aplicaci6n tanto en campos ~ 

perimentales como clínicos. Se han desarrollado nll1'!1erosos dis:;::cs!_ 

tivos para la difusi6n de hormonas esteroides a través de un e:a2. 

t6rnero de silicona. Por ejemplo, los dispositivos anticonceptiVl:S 

en forma de cápsulas o anillos de elast6rnero de silicona con~ 

do progesterona han sido implantados subcutáneamente o colocac=s 

en el Gtero o la vagina. Hans Merberger de la Universidad de r:::.::2. 

bruck ha utilizado cápsulas subcutáneas de este tipo contenieni~ 

etinil estradiol para tratar a más de 100 pacientes con cáncer ¿e 
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próstata. 

Otros dispositivos utiliza,.., el principi.o de la liberaci6n 

controlada del fá_rnaco de una natriz poli~érica sin ser estricta­

mente implantados. La Corporaci6n Alza de Palo Alto, Calif., ha -

desarrollado varios de tales dispositivos. Entre éstos se incluye 

una oblea de copolímero de etileno-acetato de vinilo que libera 

pilocarpina sobre la conjuntiva del ojo para el tratamiento del 

glaucoma, y una fina membrana que contiene escopolamina la cual 

es colocada sobre la piel perr:ri.tiendo al f<irmaLo difuuuir a tra­

vés de ésta para tratar el mareo y la náusea severa que resultan 

de la quimioterapia del cáncer. En Alza tarebién se ha desarrolla­

do el dispositivo intrauterino ya mencionado, el cual previene la 

concepci6n mediante la liberaci6n lenta de progesterona directa-­

mente dentro de la cavidad uterina~ 

Muchos investigadores están aplicando ahorü en animales los 

principios de liberación controlada del elast6mero de silicona y 

de otros poiímeros para una variedad de condiciones humanas. Los 

ejemplos incluyen sistemas para l.a distribuci6n de antagonistas -

narcóticos tales como la naloxona en el tratamiento de la adicciát 

a opiáceos, prostaglandinas para inducir el aborto temprano, va-­

ríos agentes quimioterápicos para el tratamiento del cáncer, :tls_s 

lina para la diabetes y heparina en el trata~iento de la coagula­

ci6n sanguínea. 

No obstante las ventajas de las c~psulas subcut~neas 1 la di2_ 

tribuci6n de f~rrnacos en esta forna aan tiene muchas limitaciones. 

Por algún motivo, el f~nnaco es liberado en el tejido sutcutáne~ 



en lugar de serlo directa~ente en el torrente sanguíneo. Por con-

sig~iente, su entrada en la circulaci6n se ve controlada en peco 

grado por el smninistro sanguíneo local, el cual varía con la can 

tidad de grasa presente en el tejido subcutáneo, la activida¿ del 

paciente y otos factcres. Ademásr el objeto icplantado a veces se 

ve rodeado por una densa capa de te~ido fibroso la cual puede i..T.-

pedir la difusi6n del fármaco en la circulaci6n. 

Otro gran problena es que la cantidad de fár.:iaco distrihuido 

no puede ser rápidamente ajustada o parada una ve:z que el i::::plan-

te está en su posici6n. La capacidad: para regular la dosificaci6n 

es importante con f'1innacos poderosos tales como 1.a heparina "'i. la 

insulina, con las cuales una sobredosis o una dosis baja puede2 

ser peligrosas. Por últi.r.lo, hay que saber que sólo unos cuant~s 

fármacos están disponibles en formas !o suficier.ter.i.ente conce::t.ra 

das como para hacer practicables los pequeños i."':lplantes subcutá--

neos a largo plazo. No obstante, cor. dispositivos de este tiFO C,!! 

si cualquier fármaco puede ser liberado de una cápsula por lar;os 

períodos en el tejido subcutáneo u otros tejidos~ 

Evidentemente son muchas las pasibles aplicaciones de es~a -

técnica incluyendo, además de las me~cionadas, la infusi6n de~~ 

tes tales co~o la lidocarna para tra~ar las arrit~ias cardiacaz, 

la infusi6n de fármacos iT.:nunosupresores come la ciclosporina ;~-

ra prevenir el rechazo de 6rganos trasplantados, la adntinistr~~~~n 

de analgésicos para el dolor cr6nico severo y la infusi6n loc&:i-

zada de antibi6ticos y otros fármacos. 
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P~lietilenalicoles (308). 

La importancia de los polietilenglicoles dentro de la indus­

t:ria farmacéutica ha sido reconocida :;:ecientemente par su intro-­

c~cci6n en la ~ltima edici6n de la Farmacopea Francesa, pues ade­

oás de ser peco t6xicos son muy útiles principalmente e:::: farmacia 

cc~o bases hidrosolubles para pomadas y supositorios, c=:::o agen-­

tes aglutinantes y lubricantes para tabletas y como dis~lventes -

e?: gotas oftálmicas y soluciones parenterales, aunque t""-:bién tie 

nen aplicaciones dentro de los productos cosméticos y alir.lenta--­

rios. 

Los polietilenglicoles son rnacromoléculas sintéticas que se 

caracterizan por su hidrosolubilidad y poder disolvente muy exten 

dido. AdemdSr la adici6n de radicales lipofílicos a la cadena po­

lioxietilénica permite obtener agentes tensoactivos no iónicos -­

que se utilizan en numerosas preparaciones farmacéuticas {144) • 

Incompatibilidades. 

A pesar de su apreciable inercia química, los polietilengli­

coles presentan cierto ntímero de incompatibilidades cuyas manife~ 

taciones dentro de las formas farmacéuticas pueden ser ~uy diver­

sas: modificaciones de la consist:encia, coloraciones, F:::ecipita-­

ciones o, lo que es m&s grave, disminución de la activi=ad tera-­

péutica. Estas reacciones se deben en general a las fu::~iones éte 

res de las cadenas aunque algunas veces ta."':lbién a impurezas: per­

óxidos, aldehídos o ~cidos presentes en ciertas calidaces comer--
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cial.es, las cuales explican algunos de los resultados contr~~ircto 

rios obtenidos ~or diferentes i~vestigadores. 

Se ha estudiado particula:rr.:ente tres tipas de inco~pat~~ili­

daces: con los halógenos, con les ácidos, fencles y barbit~:.~os 

y co~ los antibi6ticos y antisépticos (407). 

Con el yodo en presencia de yoduro de ~otasio, los p~~t~~i-­

len=:icoles en soluci6n acucsa dan precipitados de color ==:~ os­

curo de composición muy bien definida la cual sin embargo var~a -

con las proporciones de yodo y yoduro de potasio. Se ha cc:::::=,~ba­

do u..~ fen6meno se~ejante con el bromo en presencia de bro=~=~· 

Con los fer.eles, ciertos ácidas orgánicos y algunos ba::::-bitú­

ricos puede observarse ya sea c.~a precipitaci6n de las solu=iones 

acuosas (fenol, catecol, resorcinol y fenobarbital), un au:::.e~to -

de la solubilidad {ácidos m- y p-hidroxibenzoicos y ácido salicí­

licc), una rnodificaci6n de la consistencia (la adici6n de ácido -

acetilsalicílico a un excipiente para supositorios a base de poJ.l:. 

etiler.glicoles provoca reblandecimiento) o, por Gltimo, una nodi­

ficaci6n de la actividad (la acci6n conservadora de los ésteres -

del ácido p-hidrcxibenzoico se ve inhibida por los polieti:er.gli­

coles}. 

Segfin Hig~c~i y cols. (226, 227), estos fen6menos se expli-­

can por la for.:::aci6n de co~plejos entre las funciones éteres de -

las cadenas y las funciones fer.al, enol o ácido de las sustancias 

añadidas; la estructura de los reactivos juega un papel i..-:.;;ortan-

te en la afinii!'ad y estabilidad del cornplejo formado. A cc;:.t:inua­

ci6n se mencionan algunas ejer.:.plos que muestran la influe~cia de 

las estructuras en la forr.aci6n de las complejos: 
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- la afinidad de~ polisorbato 89 aumenta cuan~o se pasa qe~ 

éster metílico del ácido p-hidroxibenzoico al éster propílico y -

luego al éster butílico, 

- no hay mayor formaci6n de complejos con el ácido p-hidrcxi_ 

benzoico si se reemplazan los polietilcnglicoles p~r polipropile.:::_ 

glicoles, 

- el fenobarbital da con los polietilenglicoles un comple:o 

bien definido en el cual una molécula de fenobarbital se une a --

dos unidades de 6xido de etileno de la cadena. En cambio, el pe~-

tobarbital y el barbital no dan complejos. 

Con los antibi6ticos y antisépticos, los cuales son de co~s-

tituciones químicas muy diversas, las incompatibilidades, cuando 

las hay, se manifiestan principalmente por una disninuci6n más o 

menos rápida de la actividad • 

. 
En la tabla 2, establecida por Coates y cols. {110}, puede -

verse que los antibi6ticos tales como el cloranfenicol, la po1.:-l:_ 

xina B y el cloruro de benzalconio conservan su actividad en pre-

sencia de polietilenglicoles, mientras que la bacitracina y la ~~ 

nicilina V se inactivan rápidamente. 

La bacitracina es estable dentro de los excipientes grasos -

anhidros, pero su inestabilidad dentro de los polietilenglicoles 

podría deberse a las funciones alcohol; en cambio, ella se mues-­

tra estable con los di~steres de polietilenglicoles. Con respecto 

a la penicilina, algunos investigadores (95, 96, 110, 476) han --

pensado que su inestabilidad se debe a impurezas presentes en les 
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Tabla 2. ESTABILID:ili ~E ALGUNOS ~~7IBIOTICOS Y 

ANTISEPTICOS EN LAS POMAD;..s A BP..SE DE po,¡,:i::ETILENGLrcc:,z;s 

% de actividad en % de actividad 
Principio activo el :r:cmento de la después de 24 

preparaci6n a 28 !"r.:=-s. 

A.":li.noacridina 12 -,t .e:-.: 

Bacitracina 19 u 

Cloranfenicol 100 lCC 

Clortetraciclina 100 18 

Cloruro de benzalconio 100 J.OC 

Diacetata de clorhexidina 100 lOC 

Fenoxetal 100 100 

Oxitetraciclina 100 lil 

Perdcilina G o e 
Penicilina V 70 o 

Polimixina B 100 100 

Sulfatiazol 100 100 

Sulfato de estreptomicina 47 47 

Sulfato de neomicina 12 o 
TI 
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polietilenglicoles; el ajuste del pH a 1a neutralidad o la adi---
~ • > 

ci6n de sustancias amortiguadoras no apor~a más mejoría que la -­

adici6n de agentes aco~plejantes de metales pesados. En cambio, -

se ha obtenido una protecci6n eficaz de la penicilina por adici6n 

de catalasa o de sangre de caballo. Los per6xidos presentes den-­

tro de los polietilenglicoles juegan un papel primordial en la d~ 

gradaci6n de la penicilina; sin embargo, no se comprende por qué 

algunos antioxidantes1 incluso los que son compatibles con este -

antibi6tico, no la protegen. La catalasa protege también a la neo 

micina y a la oxitetraciclina. 

También puede haber incompatibilidad con los recipientes 

{380, 458). Los polietilenglicoles son buenos disolventes del ce­

luloide. El cloruro de polivinilo se hincha en contacto con ellos 

y se endurece; parece ser que en este caso hay I~igraci6n de los 

plastificantes del z-ecipiente hacia los polietilenglicoles. Las 
. 

resinas a base de urea y formaldeh!do tambi~n son sensibles a es-

tos excipientes.. Habr!a que tooiar en cuenta ésto en el momento --

del acondicionamiento y desconfiar m~s particularmente de los ma-

teriales plásticos que contienen plastificantes. 

Aplicaciones en Fa:tmacia. 

Pomadas (97, 139, 200. 242, 258, 372}. 

Los polietilenglicoles forman parte de los excipientes clá-­

sicos para pomadas pues poseen propiedades particularmente ínter,!;_ 
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santes; si.n embargo, no existe el excipiente ideal que sea adecu~ 

do para todas las pomadas cualquiera que sea el principio activo, 

su lugar de acci6n, su modo de aplicaci6d y el estad~ en que se 

encuentre la piel. su característica prir:.cipal la cc::stituye el 

que sean solubles y lavables por el ag>~a, además de s~ capacida~ 

para absorberla. La propiedad de ser la~ahles par el a;-~a puede 

no ser primordial, pero a menudo debe tc=arse en cue=~~ para la 

elabaraci6n de una forrnulaci6n. 

Los polietilenglicoles tienen la ve~~aja de diso!~er un gra.~ 

nGmero de principios activos los cuales ya no tendrán problemas -

de dispersión en el seno del excipiente. Oisuelven ta~hi~n numer2 

sos colorantes y principios aromáticos, propiedad muy apreciada 

particularmente en cos.~etolog!a. 

Se presenta un proble.':ta importante con respecto a su influ~ 

cia sobre la penetraci6n de los medicamentos a trav~s de la piel. 

Se han realizado numerosos trabajos en este campa para comparar -

los diferentes tipos de excipientes cl~sicos {44, 175~ 249, 2sa, 

346, 475 1 529F 546). Sí in vitro se obtiene con frecu~cia una~ 

buena difusi6n de los medios gelosos que contienen polietilengli­

coles, los resultados obtenidos in vivo son a favor de otros exci 

pientes. Los polietilenglicoles, de una manera general y a causa 

de su gran hidrofilia, no favorecen la penetraci6n de los medica­

mentos a través de la piel intacta por lo cual se les utiliza e_!! 

tonces sobre todo cuando se desea una acci6n en la superficie, e~ 

mo es el caso de los antis~pticos y fungicidas. 

Ahora bien,. cuando la capa d~rmica se ve alterada o no se en 

cuentra, el problema es completamente diferente, prefiriéndose en 
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es~ =2so los ve~r~ulos hidrcf~~icos. 

E~ lo que respecta a las ponadas oftéL":ricas, los polietile~ 

glicoles no sie:::;z::e son bien tolerados (51=]. 

S::::ositoric::= (97, 129, 12S,,. 176, 200, ZSS, 275}. 

Pa=a la elat=~ación de ea~as formas fa"?:"::acéuticas ~e utili-

zan :::::e::clas de t:'='::íneros sólié:::::: y líquidos <q::.e fu~den a <GS-5'.:ºC. 

Sin 12::->cargo, alg:.:::::Js conside;:-a:: que a esta t.e."'.:.:;;:eratura le. ~±..r:e:::-a 

ció:: de los princi:;;,ios actives es demasiado :e!'l!ta, lo cua: :::-es-;:;._; 

ta r.:r.::;7 !':'.olesto er: razón de s:.. :-.i;roscopicid.ad,; se su.~a. a é2·;::. G: 

probl'S..~a. de gue ics supositori::s a base de r;o:.ietilenglíc~::~s 

tienen un ligero ~~der laxante y algunas veces irritante. 

Desde el punt:::> de vista t.é:::'Jlico, para :.c. :::a!:·ricación ,::;;:; :e~ 

supositorios los ~olietilengl~coles prosent~~ l~ ventaja je ¿i-

solver los µrinci;:ics activos q~e no pueden dispers.:irse en !.:;s -

excipier.tes grasos ~ás que en E.::'.:Ulsi6n o en s~s~ensión; 

no exis.t.e el peligro de sobrecalentamiento 1' e~ ger..eral 

cesario lubricar lc:s moldes, con excepci6n qu!:::ás de los s:.:~:::isi-

torios de~asiado b]andos para los cuales se utilizará un p~c= a~ 

aceite ce parafina. un inconveniente que prese~tan es que aI e~-

friarse se contraen, lo cual a "'.:eces origina s:.;¡,,:::ositorios e~·- --

huecos. 

T~blstas ( 97,. 139, 200, 4~7). 

Los polietilen~Iicoles de ulto peso molecular pueden c~trar 
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en la cc:r.:::;::,sici6n ce :.::os tabletas act'iilar:.do c0:::0 :. .:::::::icantes :· ::::-

rno aglut:.r..antes. Ce:':',::- :.utricar.tes s.a ;.~tiliz::in los :;olietiler.'0:-.:::_¿ 

les 4 IJOC, 6 000 y t:~~z.ié:: los 12 :}.:1C. Estos po:..:::::::2:::-:is son sé:.:..--

dos y pttl':erizables 3:' ;;:;:;r lo tanto fá-cí2.e::s de ir:c:::=:::orar al s-=~-~ 

zones, 

::::s polie::.;.:e:irlicoles 4 ::r 6 

utiliza.!:. .z:.:bre todo :_:.::.:;,::; :.a gram:;.laciér-:. seca, ::cé":..:::::- que est.€ ::-:.--

los activaE Ec~siLles a :.~ 

humedad. 

Por est.;ls dife::~:;::2s ~:::ualidail~::3 cr~c se sur.~a:: 2:. 3U solub:L: .:--

lizan mc.c:.:c en la fa!::::.·::.cación de tabletaa sol.,.ole¡:; :s.': cor.lo t=:::---

bién de tat::.etas efcr.,~s;::entes. Puedt: citarse ade:::éG su convc!'.:.s:-. 

cia para !a elaboracié~ ce tabletas deslcíbles e~ ~2 coca, t¿~:;-

tas subcutáneas (pelle~s} y tabletas ginecol6gicas: si~ embar~~; 

para las i~pl~ntacio~es presentan el ir.conveniente ~e ser rea~~~¿ 

bidos de~as:iado rápid::. 

de reemplazar al azi1c""r ~ presentar.do la -..:en taja da r::.., requerir --

agua ad~~~s ~e ser acec~aco para los regí~er.es si~ ~~1car. En ~~-

te caso, los polietile::.:;;licoles pueden asociarse a c:tros polfr::s--

ros tales co:::o el acstcf!:.alato de celulosa y la ~oli~:inilpirrc:.::.-

dona, cono ya se menci~=:ó nnteríorme?":.t<~. 
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Soluciones di~ersas (97, 139, z::!. 

Los p::>lietilenglicoles tienen i.::o.: poder disolvt:mte muy exte~­

so. Son capaces de dis1oilver un gra1:".. ::•:'::::ero de p!:i:;;;.::ipios acth«:::s 

insolt:bles en agua ;; , pcr consiguier..'.::·7 /1 facilitar su ac'::'.linist:::-2-­

ci6n. Esta propiedad GS i~portante ~2~5 la vía or2:, para e~ us~ 

exter~c 7, sobre tcdoF para la ~ra ~a~anteral. 

Según Spiegel y :¡ose<:·mrthy ( .;;;92, quienes realizar.;:;m un ezt_s 

dio a este respecto, J.os polietiler:;:::..coles, junto ·:::on los ncei-­

tes fijos y los propil·.:mglicoles, s:::: los disolventes no acucscs 

más co~ár...mente emplea~os para la via ;.3renteral. Se utilizar., ~~r 

ejemplo, para adminis'trar barbitdricc:s frente a los cuales tie~e!'l 

una acc~ón estabilizante; para alca:c~des como la reserpina, ;3~a 

anestésicos localesr horrr.0nas este~~~~es y otros cc~puestos cive~ 

sos. 

Pero con la a&::inistraci6n por ... '::a oral o parentera: se r,;la2 

tea el problema esencial de la inacu1~ad# lo cual nos lleva a ~a­

blar sobre la toxicida¿ de los polie~ilenglicoles. 

En estudios (351!., 484, 486} efe:::cuados para determinar la a_s: 

ci6n to;dcol6gica de estos compuestcE, polim~ricos se ha encont.r.:;;.­

do quo los polietile::glicoles líguid~s con pesos rr:oleculares =.e-­

dios do 200, 300 y 4CO tienen un l:::aj:c grado de toxicidad oral a -

dosis única para ratas y conejos; asi.:::'isrno, cuando fueron adr::irr:.is 

trados en la di0ta de ratas durante ~ período de <los años y en 

perros durante un año, se observ6 q~e los polietilenglicoles de 

bajo Feso ~olecular e=an absorbidos e~ parte a nivel del intesti-
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no, mientras q:J.e los políme::::::s de pesos ::::::ilecular.ss s'..:;:.eriores, 

cc~o el PEG 6 O~O, definitiv~ente sor. ~e~Ps tóxicos ~ues no se . 
absorben en absp!uto. Estos :rc;st~ltados 2:-:z;yan la declaración de 

Snyth yºcols. (486) sobre la i::.ocuidad ¿~ estos co:r:;::.u:ast.os~ de--

forr.--:e la toxicica:'! ngu:ia por ":·~;:-, oral. 

Para dete~ina~ G~ ~radc ~2 absorcié~ í~testinal ~e astes -

políneros por ví~ ir.~ra~enos~ 3e llevó a ~5~o la ~&:;i~istración 

puestos "Carbm~·a:i.:" 1 O'.J~, 1 :::~:,,. 4 000 3l € '.JCQ (466). Er. !as ::-a-

tas no se observó abs~=ción de los ::'.::z co1r.1¡;;.ucstcs 

molecular más alt.o, r::ier:.tras ·c::.::e c·::in los ~:::s de r;:esos r::;le;:::.;,:a--

res reenores la absorci6~ f~e ~3~~Gña. Al se= ¿Q~inistra~~s ¿ ~~-

manos,. tanto el Carbowm: ! OOG c:::::io el 6 e:: fueron e:<c::'.'eta6:::.s -

rápida.;iente y en un alto grado. 

También se efectuarcr: prue:'.::as de toxic:.:lad dérr:dca i 351 # --

484) por unción en la pie! de c=~ejos de ~es f~lietilc~~:ic~:~~ 

200 1 300 y 400, cuyos res::.tltadcs :i.ndicaron ::::s e:.;tos cc:::;,ui:=:.::':::;;; 

son inocuos pues la irritaciór: qo:..:e producen-::. e::: inzigr.ifi·~:>.:::".:c:. 

que pueden producir otros :;roduc':-:::;a utili::;aC::::3 c:::::-:tí.nt:!c::t:.,:: e~ -_::-_-

güentos y cosmúticos aplic.~dos s~=-re la piel :::.:.;;ana. 

Una cuesti6n que se ha plantea.do ha sid:? :,::ira saber si 

polietilenglicoles y sus dcritra.dos se degrada:: cm el orgnr:..:r..~'."'.':; ;;. 

etilenglicol y ácido ox~li=:;;. Dos grUFOS de i::·:~stigaclorc::; .. c.: 
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ce Shaffer gE6) y el.de Hackennis (.340},. quienes han :t"ealizado -

;;ruebas en ani."'::.ales y en hu.r:J:anos 1 son ca.teg6ricos a este respecto 

a~irmando qce los polietile~glicoles no se degradan a etilengli-­

c~l. Afirmar- q:::e éstos son parcialmente ::!etabolizados e::: el o;:ga­

~is~o, sobre tcdo los polietilenglicoles líquidos, pues a: deter­

~inar los porcentajes de recuFeraci6n de PEG 400 se obse=v6 que 

!.:;.; :r:ayor parte era rápidamente excretado e::l la orina, s.:...::~:tdo el 

resto destruido. La evidencia de éste y otros estudios f ~67} indi 

ca que el etilenglicol no se fonna como metabolito de les 9olieti 

le:;,glicoles, e::: este caso del PEG 400. 

En otra serie de investigaciones (368) se determinó ~ue tan­

to el etilenglicol como el dietilenglicol s! se metaboli~an a áci 

de oxálico, y que al alcanzar la circulación dan lugar a un alto 

g=ado de acciór. acumulativa en el riñ6n hu.~ano donde prcvccan se­

rias lesiones; asi..~ismo, cuando el etilenglicol y el trie~ilengli 

col fueron inhalados por ratas durante un período de 3 ~eses se 

presentaron efectos tóxicos provocando cambios en el índice san-­

guineo y una dis..':linuci6n en la diuresis (16). De ahí la i..~p~rtan­

ci.::. de verificar su ausencia en los polietilenglicoles des::inados 

a ¡:<;o interno. 

Por lo tanto, puede decirse que la toxicidad de los ;olieti­

lenglicoles es ~uy baja. Sin e:::bargo, no debe olvidarse {le cual 

es una regla ge~eral en fanr.acia} que un ca":lbio de excipic~te pu~ 

de traer consigo un cambio en la actividad y toxicidad del princ! 

pio activo, surgiendo la necesidad de efectuar nuevas pruc~as de 

ir.~ouidad cuando se introduce un polietilenglicol en una =~~ula-

ci6n. 
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Derivados de ios polietilenqlicoles. 

Las cadenas de les polietilenglicoles constit-..:::•en la parte -

hidrofílica de la gran mayoría de los agentes ter:.scactivos no i~-

nicos act.:¡nlmente utilizados 1 los cuales tarnbiér: :..r:::.ervienen e:::. -

la fabricación de diversas formas fzr:::.acéuticas !S-7, 139, 200, 

372}. 

Estos derivados (160,. 300 1 378, 379) pueden ob-tenerse por as 
c16n de ur. reactivo conveniente sobre los hidroxilos terminales -

de los polietilenglicoles 1 lo cual es posible~ por ejemplo, ct:ar.-

do se trata de una esterificaci6n por un ácido graso¡ en el caso 

general de la síntesis de los deriv~dos de los polietilengliccles, 

ésta se ~ealiza en la misma forma que para los polietilenglicoles, 

reemplazantlo el etilenglicol o el dietilenglicol de partida p~r -

un reacti \: ... o que contenga. una funci6n alcohol, ácido,, amina, ar."_ ida 

o mercaptano: 

ácidos 

alcoholes 
y fenoles 

aminas 
y amidas 

mercaptanos 

P.-COO-CF.2~ {cn2-0-CH~J -CH
2
0H 

. ¿ :::; 

R-S-CH -(CH -O-CH ) -CH OH 2 2 2 n ·2 
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En pxesem::ia de ~atalizacores y. bajo determinadas condicio-­

nes existe, cono para los polietilenglicoles, una adici6n en cad~ 

na de las moléculas de 6xido de etileno obteni~ndose as! toda una 

ga~a de agentes tensoactivos cuya estabilidad y propiedades son -

funci6n: del agrupa.."'iento hidrof6bico (el radical R represen.ta uri 

grupo nás o menos hidrof6bico, con frecuencia un~ cade~a grasa un 

peco larga}, del tipo de enlace {éster, ~ter, a~ida, etc.) y del 

grado de polimerizaci6n, es decir, de la longitud de la cadena hi 

drofílica de poliéter. 

Los derivados de los polietilenglicoles presentan las inc::.:1-

patibilidades ya citadas para éstos, a las cuales hay que añadir 

las que presentan los grupos hidrof6bicos. En general no son tóxi 

cos, pero lo mencionado anteriornente a este respecto sobre los -

polietilenglicoles también es cierto para sus derivados tenscacti 

vos: al introducirlos en una preparaci6n siempre se corre el rie.§_ 

go de aumentar la actividad as! cano la toxicidad de los princi-­

pios activos; ésto pudo observarse en varios estudios efectuatl=s 

con el Polisorbato 60. En uno de ellos (299} se administr6 er.e.-.;_! 

siones grasas p-0r V!4 intravenosa a ratas y ratones sin producir­

les efectos tóxicos~ pero al utilizar pequeñas cantidades en h:=.~ 

nos les produjo reacciones inflamatorias en la cara y dolor e~i-­

gástrico. En otro caso (337) se vi6 que al aplicar a ratas inye~­

ciones subcutáneas de polisorbato 60 se indujo la formaci6n de !;:. 

brosarcomas. Asimismo# al aplicarlo seis veces por semana en la -

piel de ratones se produjo una acci6n carcinogéni~a d~bil con f~E. 

mación de tumores, los cuales desaparecieron al suspender la a~-,:. 

caci6n (477) .. 
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Aunque los efectos pr:::C.~cidos al a~inistra::- ::re :::;;dicamer.'.:::: 

conteniendo polietilenglic::-!.es o algi!n dez==.vada de el:cs pueder::. 

n~ ser originados por estos z~~puestos~ Gs convenien~e efectua~ 

ensayas previos con animales a =in de dete::.7.línar los efectos que 

Coreo hc:n6logos de los p:::li.et.:.lenglico:.!!:s y utiliza:::::s tam---

bi€n a escala industrial, se e~z~entran los ~~lipropi1e~glicoles: 

Estos políneros, de los cuales existe una gra~ ~ariedad seg""..z: el 

grado de polimerización, son oen~ solubles e~ agua pero más =~~-

patib.:.es con los aceites vegetales y las ceras que los poli.e~.:.:e!! 

glico:es. Además, tienen la ventaja de no prese=tar todas :as in-

compatibilidades ya r.iencionadas para los polietilenglicoles r~o -,--
cita principalmente el caso del ácido p-hidroxicenzoico~ el =-~:. 

parece no formar complejos con los fc'°lip~opilenglicoles}. 

Los polipropilenglicoles por s.r mismos son '::'..:;,y poco utit:,z-;;;­

dos en farmacia~ no obstante, se presentan muchas aplicaciones ie 

sus derivados, en particular de los polímeros m1xt_os de 6:ltídos :ie 

etileno y de propileno conoc~~os con el nombre cc~ercial de Pl\;;~ 

nicos. Estos COlllpuestos se obtienen por adici6n de J110léculas ce -

6xido de propileno sobre un poliet~lenglicol, lo que da origen a 

l 
1 
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la f6rmula general sig~iente: 

BOCH2-(CH2-0-CE2)a-(~H-O-C22)b-{CH2-o-c~2)c-CH20H 

CH3 

.E:üste un gran número de estos co:::.;;::.estos cuyas :::;rcpiedades ·,-::.:::-~an 

con elil grado de pol:i!!!erizaci6n de l.a.s tres cade::as, es decir ii' ::::::::. 

les valores de a, b y c. La cadena ce polipropi::::::.~ es hidrof~::-::.::a 

cientras que las dos cadenas polietilénicas so~ ~itlrofílicas: ~:;~ 

:r:.os de estos agentes tenso.activos :;.:resentan la -.:.:-entaja de ne z:c= -

espumosos (300, 378, 379). 

En fa...'>'"ffiacia estos polímeros r::ixtos se em.i,::..san para la F=-=:::a-

raci6n de pomadas (320}" de supositorios (382} -.z de ciferente;; ::::.-

pos de dispersiones utilizadas para preparar er:t~:siones grasa~ ~~-

yectables (483}. No son t6xicas pero por vía pa~o:::.teral estas~~--

cromoléculas pueden aumentar la toxicidad de cier~as sustancia~. -

coto ya hemos visto. Esto ha sido de.-:iostrado por "..Taille, Debra: 

cols. (527, 525} para el etilenglicol administra=:o a ratas. 

Otros polímeros semejantes que también puea~~ citarse se~ ~~s 

poligliceroles, lo·s cuales se utilizan sobre tod~ en forma de ~'t.!! 

res de ácidos grasos y que son de gran utilidad e~ fa~acia y 1=~ -
la industria de la alimentaci6n por ser completa::~te netaboli;;!.--

dos en el organismo d ylicerol y ácido graso {40~; r.o obstante ~e 

tiene conocimiento sabre un caso de toxicidad su!::aguda por la a~~ 

nistraci6n oral de un éster de paliglicerol (279). 
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servars€:> • tienen un luq~:::- ".=:::-imordia.Jl. e:·.:.:=e los exc.:.:;::ientes c:~si-

cos de los :::edicar.i.e::1tcs :::::s'trando una ;:::::::::;ileta ev~:.:..:ci6n en e.: --

campo fan:iacéutico as! ce~~ también er- =osmetologí~ ~ perfun:e=ía, 

en la industria qu!~ina ~ ~e los al.L.~e~~~s, en la de los materi~-

les plástic~s y de en n1uchas ~::ras indu~t:::-ias que ·~~=:s:.:. 

men cantidades .r:;uy i:=;;ort:::~.::es de estcs ::;:i.límeros. 
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TOXICIDAD DE LOS l?OLDIBROS QUE SE CTILIZl'tN r::1~ !·':SDICIMA Y PF:I:;:?ESIO­

NES F..EL..2\CIONAOAS. 

Se ha introducido en la medicina y profesiones relacic~a~as -

un sinnúmero de dispositivos o artículos de <ii~:ersos tipos .;::o:;::::pue~ 

tos en parte o completamente por un material p-c:'!3.i.."'ilérico. ca:::=: año 

se presenta un incra~ento casi geométrico en el uso de estcz ~~tí­

culos, a tal grado que hoy en día la variedad de aplícacic::-_:;:;=' ::?e~ 

taja a cualquier lista ordinaria. Con la selec~i~n correct~ ~~~ ~a 

terial polimérico es posibJe lograr cualquier propiedad des~~~~ y 

asl'. poder fabricar artículos que cumplan con lc:s necesidade;;;;,:: :: e:d 

gencias impuestas. 

La manifiesta debilidad física del hombre ha acasionacc :.:..:-~~ -

búsqueda constante de prótesis para ser implant~cas en el e~~=~~, 

adquiriendo la funci6n de órganos y tejidos inacth•os. :No c'.::.2': ~::-te, 

sólo hasta hace poco las t~cnicas de cirugía moderna han pe=r=~~i~o 

un reemplazo más o menos de rutina de muchas partes del cuer-::,::. ::e­

fectuosas y enfermas. 

La funci6n biol6gica del órgano o tejido a ser reemplazai~ -­

ocasiona el uso de dispositivos prostéticos que vazfan de les :~:!! 

tivamente simples tales corno prótesis dentales, alfileres crt:-:-f­

dícos o injertos vasculares arteriales, a los muy conp1Pjos e~~~ -

son los corazones y riñones artificiales. Los injertos vascu:a:~s 

y los reemplazos de válvulas cardiacas se realizan diariamente =~~ 

un alto grado de ~xito, adn cuando la sustituci6~ de 6rganos n~-. -

complicados todavía está en la etapa de invostigaci6n. El éxit~ ~J 
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el reemplazo efe~tivo de muchos Je tales 6rganos complejos es en 

su ~ayoría un as~nto de tie~po y del e~pef.o de investigaci6n apli 

cado al problema. 

Muchas de las notables hazañas médicas hechas en af.os recien 

tes son el result~ao del uso de materiales poliméricos e~tre ~as 

cuales se encuentran los plásticos, coreo :o óemuestra el ha~e= lo 

grado implantar FOr vez primera a un ser h::.,~ano un corazér. ar~~f i 

cial de poliureta:-:c. La implantaci6n den~ro del cuerpo de dp·cr--

sos dispositivos prostéticos no sería po.sible sin los polírr:•::::.:::::s -

plásticos. 

Una gran variedad de materiales plásticos adecuados Fa=a ~l 

reenplazo de 6rganos est<í disponible en un surtido ilimitado; aie 

más, éstos no provccan reacciones de rechazo como sucede co~ :=3 
ho~o o heteroinjertos. Los plásticos se ~tilizan en la manufa=~~-

ra de varias "partes de repaesto" que van desde los conductos :a-

grimales hasta las arterias, venas y válv~las cardiacas arti=i=~~ 

les, los cuales son colocados en el cuerp~ y se les deja ahí 

períodos de tiempo variables; el tefl6n, el nylon, el dacr6n 

---·­::.:--

J el 

polietileno están entre las muchas elecciones disponibles (48¿:,• 

Una d~ las más exitosas aplicaciones de los nateriales plástic~~ 

ha sido la implantaci6n de circuitos electrénicoi::: encapsuladcz:,, -

como lo es el marcapaso cardiaco. 

Los polímeros tienen muchos otros usos r::.enos espectacular'"3;.'. 

pero no menos importantes en los campos de farmacología, diag~~z-

tico y odontología así co~o tambi6n en la fabricaci6n de art~~~­

los para el cuidado del paciente (jeringas, tubos de drenaje,. z~-
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cipientes~ etc~)- Estas usos ocupan., con mucho" el mayor volu:::.e::?. 

de los políceros plásticos. 

La proliferaci6n en el uso de los polímeros para implanta--­

ci6n y para otras aplicaciones médic;:;.s ( 354) ha :¡;r.!)·,,mcado que ::.a~ 

to la medicina como las profesiones relacionadas con ella ac6pr:.;;:r. 

estos artículos plásticos con mucha ccnfianza, una confianza qi:e 

tal vez na esté completa:::.ente justificada. Parte de esta acept~-­

ci6n se origina en la falta de conocimientos necesarios por :¡;:ar'.':e 

de los farr:iacéuticos, clínicos y qu!~icos de los ~alímeros so~re 

los posibles problemas con los cuales pueden encontrarse al uti~! 

zar estos materiales¡ además, existe la necesidad ée tener una~~ 

yor comunicaci6n entre los grupos dedicados a fabricar y distri-­

buir artículos plásticos a la profesi6n m~dica. Este problema es 

enfocado claramente por Bender (49}, un ingeniero consultor,. e:: 

su estudio relacionado con el uso de los pla'.sticos en cirugía ~­

medicina. 

Toxicidad y reacciones adversas (33). 

Para estudiar la toxicidad de los materiales polim~ricos es 

necesario dar a conocer las reacciones adversas y los proble~as -

de toxicidad que se han encontrado con el uso de los polímercs e~ 

medicina y áreas afines para poner sobre aviso a quienes hace:: 

uso de estos materiales de las consecuencias, desde las de mer..=:= 

importancia hasta las extremadamente serias, que ~uede tener e~ -

la salud del paciente si no se toman las medidas de seguridad ---
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apropia;:::c;.,s. El cor.:!~i;:iiento de estos problen:c;_,3 r:~_'.,etl;;;- ayudar a les 

profesionales de la salud r.úblicu. :¡; a sus pro..-."eedores a fat=.:.car 

y utilizar s61o ag~ellos artículos que ofrezca:: ~~a seguridac ab­

soluta para el use al cual se les destine. 

Cc:::o ya se ~e~cion6 anterior:::ente, la to.xicidad ·~l las reac--

ciones ::e sensibi:!.i::!'"-:1 tisular, te:.::. to en ani:nal·2s como en e:. h.:::r::­

bre, p:le5en tener :~~ar por dos rut.as diferentes: !) por cc:;:-;;.,3.;::to 

directo del product:: o material plástico con e1. te:; ido (im.:;:::::.::s.:;), 

o 2} por contacto i-::directo con éste (dispositivcs de ad."!tir:i.<:t:::a­

ci6n) • Este últfatc as:;::ec".:a se tratará en la secci.Sn corres~:::::::::.e!! 

te a en".~ases. 

Plástico puro lsin aditivcs) • 

Efecto cirecto, ( acr;.::.;'.!;)) sobre el t.ei ido. 

Es una consecuencia bio16gica normal que al introducir ~~~:­

quier material extra~o en un tejido se produzca una reaccié~, a"21 

cuando ésta no sea eetectable con eficacia por los rr.étodos a~a:!­

ticos disponibles; l~s resultados o~tenidos deben ser consids~a-­

dos .relativos, co!".',¡;:arados con un estado normal. Este "estadc ::-:-:::-­

nal" plantea un proble:::ia pues cada investigador puede utilizar e::;.::. 

ferer.tes normas de comparación. 

Existe otro fac~or el cual es relevante co:r.. respecto a _:::2 

plásticos, especialr.:ente cuando un nisr::o material ::.ia sido m;s=c=­

do por oás de un gru~o de investigadores con res~ltados var~e<,;::j. 

Este factor involucra el problema de que al no existir nor.::as ;~­

ra los pl~sticos utilizados en la práctica médic~, es muy pr~=~--
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ble que el ttmismo" plástico pueda no ser en realidad el ai"S:~~ 

aún cuando la diferencia no sea evidente a simple vista. 

Se tienen infon:ies apoyando la af irrnaci6n de que un material 

plástico puro es inerte cuando está en contacto con un tejico nor 

mal, sano, sin grietas y sin traumatismos, tal como la piel o las 

membranas mucosas (122 1 211, 367). El uso de tejidos sint~ticos -

en las prendas de vestir, utilizadas durante muchos años por mi-­

llenes de personas y con poca incidencia de reactividad tis~lar, 

es una evidencia de esta afirmaci6n. 

Los informes disponibles que tratan sobre la sensibilidad ti 

sular, la dermatitis u otras reacciones adversas atribuidas a un 

pol!'mero puro indican que estos efectos pueden deberse a la pre-­

sencia de mon6meros u otros compuestos de bajo peso molecular, -­

más que al polímero mismo. Un ejesplo de ésto pllede verse en las 

profesiones dental y oft~lmica, do.nde las resinas acr!licas ya se 

utilizaban desde hace tiempo (y por supuesto siguen utiliz¿indose) 

como dispositivos prostéticos. Por una u otra raz6n .. en los prim~ 

ros usos de las resinas acrílicas el mon&nero no era poliaerizado 

completamente y ésto provocaba I.a respuesta tisular. Los lentes -

de contacto hab!an causado problesas s6lo en un pequeño nt'imero de 

pacientes de entre casi 5 millooes de usuarios¡ no obstante, poco 

despu~s se tuvieron informes de varios casos probados de ceguera 

total o casi total atribuidos a 1os lentes de contacto (164). Una 

causa probable de la ceguera es 1a presencia de alguna i.Jlpareza -

química en el. material plástico., l.a cual migra bacia la .superfi-­

cie del ojo .• 
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Con respecto a la profesión denta1 (141), en ge~eral se cree 

que la producci6n de tu:mcres por los =.ateriales polimlkicos es b,!! 

ja (362r 397, 440). Alguncs individuos han desarrol2ado sarcomas 

por implantes abdominales subcutáneas de polímetacrilato de me=i­

lo; sin et!'.bargo, ninguna e7idencia s=~re este prcb:e::a se ha ob-­

servado en s~ aplicaci6n de~~al. 

Robinsc~ (440), Mitc~ell (362} y cols. coreer-ta:: los efectcs 

tumorales de !os materiales poliméricos, mientras q~e Oppenhei::ler 

y cols. {397) dan resulta=cs concluye&tes de algu~cs de sus est~­

dios sobre poJ..ímeros y sus posibles efectos carcir¡cgénicos. E~ g~ 

neral, se han presentado c~y pocas dificultades pcr el uso de =a­

teriales acr!licos para fatricar dentaduras y de otros tipos de -

polímeros utilizados en aplicaciones dentales prost~ticas exter-­

nas. Cuando se presenta irritaci6n con frecuencia se debe a mate­

riales monoc~ricos los cu.a.les tienen mucha movilidad, aún mayor -

que los polímeros más pequeños. 

En vista de ésto, Patty (418}, La Veen y Barberi.o (304} y -­

Scales (456) han puesto aayor énfasis en la importancia de la e1,.! 

m.inaci6n de los mon6meros antes de su uso médico. se han presen~ 

do casos de respuesta tisular a varios ¡aateriales poliméricos. ~ 

ro la mayor!a de ellos también se deben a factores diferentes del 

polímero :ad.-.o. Harris (211) afirma que el producto químico poli­

aerizado (el plástico texainado) es inerte para con el tejido y 

cita los estudios realizados por Scbwartz (461), Horris, Hine y 

cols. (231),. Zapp (564) y Calnan y cols. (92) para apoyar su~ 

liento., Sin esabarqot debe notarse que estos informes, se basan e.u -
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experimentos sobre la pieL y no por i~troducci6n del material er. -

algan tejido del paciente_ 

Se ha encontrado en numerosos casos que la intrcducci6n de un 

plástico puro en el tejido {en forma subcutánea, i~tranuscular, 1~ 

traperitoneal, etc.) es bien tolerada ~or éste, por :o menos dur~ 

te períodos cortos, pero sería err6neo afir.mar que :::o se presenta­

rá sensibilidad tisular durante períodos de tiempo ~rolongados. Es 

Qifícil evaluar los resultados de este tipo de investigaciones p.ES 

la reacci6n t6xica o la inocuidad observadas dependen de factores 

tales como el sitio particular de implar.:taci6n, el "t~año del i:::-­

plante, el grado de suministro sanguíneo, el posible e=ecto trae;;::.~ 

tico de la implantaci6n y el tiempo de contacto con el tejido. -:'"::;: 

bién puede suceder que la reacci6n sea provocada por .alguna fon::a 

de contaminaci6n m~s que por el pl§stico en s! (317) .. 

Algunos investigadores han supuesto que la reactividad tis~-­

lar se ~ebe al polímero puro después de un período de contacto ce.;:, 

to con el tejido. Por ejemplo, Harrison y cols. (217) indican qi;.:e 

el dacr6n, el nylon, el or16n y el tefl6n producen sensibilidad ti 

sular al ser implantados subcutáneamente en perros, sier.do el ny--

1on el menos aceptado y el tefl6n el material m~s tolerado de la 

serie. Por su parte~ Usher y Wallace (526} encontraron que estos 

materiales eran poco tolerados por perros durante un f-er!odo máxt­

mo de una semana. Períodos de contacto más largos con el tejido -­

(hasta un año) pueden producir otras reacciones tisulares, depen-­

diendo del plástico particular. 
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Efecto directo (prolongado) sobre el tejido. 

Puesto que no se tiene ninguna evidencia conclüyente en he.~~ 

nos de que detenninado material polim~rico sea el agente causarrte 

en la producci6n de tumores, existe una tendencia natllral para --

descartar a estos nateriales "inertes,. como posibles carcin6genos. 

Sin embargo, debería ser suficiente con saber que diversos experi 

mentes con animales han de:nostrado que los implantes de materia-­

les plásticos causan respuestas las cuales pueden ser considera--

das carcinogénicas (12, 13, 137, 437). 

Turner (519} ha sido uno de los primeros en detectar la acti 

vidad carcinog~nica de los plásticos. En 1941 reportó sus descu--

brimientos demostrando que varios discos de baquelita implantados 

en ratas daban origen a sarcomas en el sitio de la .ú:lplantaci6~. 

Poco después1 Oppenheir..er y cols. {401) observaron que el celofár. 

colocado alrededor de los riñones de ratas durante un período de 

24 meses producía tumores; el descubrimiento fue casual pues es--

tos investigadores en realidad estaban experimentando sobre la hi:_ 

pertensi6n. Desde entonces se ha continuado el est~dio con mate--

riáles plásticos observándose diversos efectos téxicos ocasio~a-

dos por ellos (21, 36, 37 1 212, 213 7 230, 313, 418 1 553-555, 564-

566). 

Oppenheimer inforr.tr:5 en 1952 (402) sus estudios con diversas 

películas plásticas las cuales causaban cierto porcentaje de sar­

comas en los roedores examinados. Druckrey y Sch.'!lahl (149, 15Cí) -

también observaron la producci6n de sarcomas en ratas en el sit~o 

l 
1 
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de la implantaci6~ al.utilizar una p~lícula ae celulosa r€~enerada. 

Est:ds investigadores notaron que los tumores eran producic:::is en 

una cepa de ratas las cuales no habían present:ado anterior;:::ente 

una sensibilidad espontánea a la formación de sarcomas dura~te un 

perícdc de 12 años. 

E~ 1953, Oppenneimer y cols. (403) reportaron el ensaye tle v~ 

rias películas por i~plantaci6n en ratones y ratas y encontraror. -

la fc,r:::aci6n de tuwores malignos al utilizar películas de ce!ulosa 

regenerada, polietileno puro y con aditivos 1 cloruro de po~i~inilo, 

tefl6n, dacr6n, pol~estireno y nylon. Laskin y cols. {302} chserv~ 

ron la aparición de un 25% de fibrosarcomas en ratones des¡:;<:i.és de 

la iw.plantaci6n de una película de metacrilato de metilo. 

Cn nuevo trabajo del grupo de Oppenheimer (1331 395-397} ~ -­

los informes de Bering y cols. (54}, Nothdurft {387}, Hueper €244, 

245, 247}, Russell y cols. (453) y Bing (59} muestran clara.7:s::.te -

la incidencia de sarcomas cuando varios tipos de plásticos se~ i.::'.­

plantados en animales~ sin embargo, con frecuencia existe ~~a c~n­

troversia de magnitud considerable relativa al potencial de: cará_g, 

ter carcinog~nico de los polímeros cuando éstos son implanta~~s e~ 

humanos, pues las reacciones pueden ser diferentes de las otse:::"":a­

das en animales. Hueper, en estudios de implantación subcut~~ea ce 

varios polímeros en cirugía cosm~tica, ha demostrado la apari~~~~ 

de tumores en ratones por el uso de diversos implantes indica~~~ 

además las precauciones que deben tenerse por el uso indiscr~~::.~~­

do de los plásticos en la práctica n~dioa. 

El análisis de los resultados obtenidos por estos invest::.:::a::::: 

1 
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res plantea dos teorías concernientes al mecanisno causante ~el -­

c4ncer por los polímeros. un grupo minoritario~ integrado princi-­

palmente por Hueper (247) y Druckrey y Schmahl (149, 150), ha pro­

puesto la hipótesis de que una interacci6n química o fisicoquímíca 

entre el pol!merc y el tejido es el factor principal causant€ de -

la producci6n de tumores, mientras que un grupo mucho mayor es in­

vestigadores formado por Oppenheimer y cols. { 397) , Nothdurf::. (387} 

y Russell y cols. (453) apoyan la teoría física o inespecífica de 

la carcinog~nesis de los polímeros. 

Los seguidores de la teoría química postulan varios fac::.ores 

tales como los grupos terminales, los radicales libres, la fcr;:}a-­

ci6n de un complejo entre el polímero y la proteína del tejido, -­

los productos de degradaci6n del polímero y/o la presencia de irop_g 

rezas en el pl.istico como posibles iniciadores en la producci6n de 

c4ncer. Por otro lado, quienes proponen la teorra física señal.an -

muchas sustancias qu!micas no relacionadas como causantes del cán­

cer, pero una sustancia espec!fica en varias formas f!sicas, es d~ 

cir, en película,. película perforada y polvo, así como el tamaño -

del implante y la tersura de éste, puede ser lo que origine e:. e~ 

cer. 

Quienes apoyan la teoría física consideran que la inducci6n 

de tumores por los pl~sticos es indirecta y debida en gran part:e a 

una interferencia general en el crecimiento noi:mal de la célul.a en 

la interfase entre el pl&stico y el tejido. Por consiguiente, es-­

tos investigadores consideran que el factor crf tico en la pr~-­

cidn del c.tncer es la superficie total de contacto la cual ha s2do 

interrumpida. 
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Es interesante obsen~ar que las_ pel!culas inductoras de tumo,-

res presentan =enor tendencia a actuar e~ forma adversa cuando so~ 

perforadas, mientras que el polímero en ~olvo presenta Foca o nin-

guna tendencia a causar tureores. Horning y Alexander €241) han oh-

servado una relaci6n entre el tamaño del área superficial del i~--

plante y la prcducci6n del tumor, mientras que Oppenhei~er y cols­

{4DO) confirman que cuando los materiales plásticos pulverizados 

son implantados no parecen actuar como agentes carcínégenos. 1 

Por consiguiente, resulta obvia la necesidad de realizar nu--

cho más trabajo experimental para poder definir claramente el fac-

tor causante de la producci6n de tumores cuando diversos tipos de 

pl~sticos son implantados en animales. 

Oppenheimer y cols. (395, 396, 398-404), en un extenso estu.--

dio sobr1e materiales de implante, encontraron que: la forma física 

de éste es un factor de mayor importancia en la formaci6n de cán--. 
cer que el material en sí. Al estudiar varias películas plásticas 

por implantación en ratones observaron que todas producían tumores 

en menos de dos años; cuando el material fue totalmente perforad~ 

ocurri6 una reducción de cerca del 50% en la incidencia del tunar, 

y al ser implantadas en forr.Ia de esponja, fibra o polvo casi ne -

hubo tumores. En la tabla 3 se presenta una recopilaci6n de los r_:§, 

sultados obtenidos en esta investigaci6n. 

1 Debe notarse que para la misma unidad de peso del plástico, u::. -
polvo tiene mayor área superficial que una pcl!cula;- sin ~'Tibar;-:;..s­
el polvo tiene un contacto interrumpido con el tejido, lo cual -
no sucede con la película plástica. 
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Tabla 3. POR.:E...~TAJES PRC!-S:J:ro DE Tt::-::::zs MALIGN:2 

RESULTA..'iJTES DE Ll\ n!PLANTACION z::: RATAS ;:::; ~;.;.?JOS MA~E:.::.::,_:;3 

* POL!t-IBRICOS 

Material 1 Pel!cula 1 Fe:!cula . 
~ continua J p=:::-forada 1 Es;:::nja 

¡ 
Celofán 

i 
33 18 e 

Politetrafluoroetileno 23 19 
.., Nylon 42 f 

Poliéster 20 ~ 

Polietileno 15 15 

{ 1.0 cm 9 
Poliestireno 1.5 cm 28 Cl 

2.0 cm 35 

Poliuretano 33 o 

Alcohol poliv inilico 9 

Cloruro de poli vinilo 24 "" ""' ¡ 
Elast6mero de silicona ' 41 

* Número pro:nedio de animales en cada e:-:.sayo: 5C 
Número promedio de animales que soc=t:";JiVieron: '.25 
Duraci6n del experimento: 500 dfas 

Fiera ?:::.lvo 

o o 

i !D 
; 

o J 
: 

o 

2.5 J 

' 
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En general~ hay un perYc¿~ ~ínimo de ~r.ducci6n, de~endiendo 

del animal, antes cel desarro::o de un tu:::or debido al ¡;lástico -

implantado¡ aden~s, en este período de indacci6n se fon::a una de~ 

sa envoltura fibrosa inactiva alrededor del i.uplante. Trabajando 

can ratas, Oppe!'..heicer y cols. (396) notaren que si el ir::p!ant:e -

(película de poliestireno} era removido de su envoltura f.holsa o 

cápsula formada alrededor del icplante) deDt:ro de un perfoao de 6 

meses, no se desarrollaban tu.~o~es en las ratas, pero si el i..~--­

plante se mantenía en su lugar por más tie.~po y luego se retiraba 

entonces sí se desarrollaba un tunar. No obstante, la respuesta -

tumoral podía ser eliminada aá.~ después del período de 6 ~eses si 

se retiraban tanto el implante como la envcltura alrededor ~e és­

te. Es importante :mencionar que con el uso de una esponja esta e!l 

voltura nunca se forma, por lo cual el tejido circundante puede -

crecer a través de ella sin dar lugar a la producción de cáncer. 

Estos resultados indican que una vez que las células ~alig-­

nas han alcánzado cierto grado de alteraciór-, la reacci6r. no pue­

de invertirse aún cuando sea ren:ovido el agente (plástico) caus~ 

te del tumor. Nothdurft (387) señala a la envoltura que rodea a: 

implante como un factor el cual debe tomarse en consideraci6n e­

la producci6n del tumor;. asimisno, tanto él cono Turner y Berin:; 

(53, 388, 519) tienen evidencias para establecer la importar.cia -

del estado de subdivisi6n del material de i.~plante. No se co~pre2 

den las razones para este efecto, pero Little sugiere una interf,;: 

rencia con el metabolismo normal de la célula (333). 

Imai (254}, trabajando con varios tipos de películas ;olin~-
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ricas impla~tadas en fc?:::":a subcutánea en ratas y perros~ rnidi6 el 

espesor d€ :a cápsula f~trosa formada alrededor del inplante. En 

el perro, :~ cápsula ne a:.:.~ent6 en espesor con el tie.~po, en con­

traste ccn la de la rata donde se observ6 un engrosamiento gra--­

dual. No se encontró ~ing'.'.L~ tumor en los perros durante 3 años, -

pero en las ratas se des3rrollaron 8 tl.tlores en el cis~o lapso ae 

tiempo. 

El engrcsamiento de :a cápsula y la supresión de la activi-­

dad metab6:.:ica juegan t:.'"" z;:apel importar.te en la producci6n del "t.:! 

mor, pues si el engrosa~ie~to llega a ser mayor de C.20-0.25 r.::: 

(engrosamie~~o u.~bral) e~ un período de 3-12 meses, es probable 

que se desa=rolle un tu=~r en las ratas después de un período la­

tente. Por lo tantor existe una relaci6n entre la producci6n de 

tUll1ores po= los material€s poliméricos y la especificidad de la 

especie, el taraaño del i..~plante y la forma física de éste • 

• 
Hueper disputa la tesis de la forma física del implante cc=:o 

un factor determinante en la carcinog§nesis y demuestra que las -

inyecciones o la ingesti6n de polímeros solubles en agua como la 

polivinilpirrolidona, el alcohol polivin!lico y el dextr~n causa~ 

sarcomas en conejos en los tejidos donde el polímero es reteni·-:::;;. 

El considera que los factores tales cono el grado de entrecruza-­

miento, la configuraci6n y el peso molecular del polí~ero est~~ -

relacionados con el car~ct.er carcinogénico. 

Little y Parkhouse {334) estudiaron en cobayos varios rnaté-­

riales plásticos en cuanto a su reactividad potencial, detennir"';:: 

do que podía establecerse una relacil'Sn entre el tamaño de la c::;;.z: 
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talita en el plástico o de un +ellen9 'ªdicionado a él. y la ;i.ncide~ 

cia hacia las reacciones de formaci6n de tumores. Emplearon méto-­

dos de difracci6n por rayos X para aproximar el tamaño de las cris 

talitas o de los rellenos. Los resultados de su estudio demostra-­

ron que las siliconas y el polietileno de baja y media densidad -­

producían poca incidencia a las reacciones 1 mientras que otros ti­

pos de plásticos ocasionaban respuestas mayores. 

Otros investigadores competentes han puesto en duda las con-­

cl usiones de Oppenheimer y de Hueper afirmando que no todas las -

implantaciones de polímeros en roedores han producido tumores {26J) • 

Kydd y Sreebny (294) declaran que no se producen tumores en ratc-­

nes cuando se les implanta subcutáneamente películas hechas a base 

de resinas epaxi, polimetacrilato de metilo y celofán. Russell y -

cols. (453) implantaron varios plásticos en ratas y encontraron -­

una incidencia de tumor de 1.7%, la misma que aquélla para un gr~­

po de ratas control sin implantes. 

Roggendorf (446) estudi6 la estabilidad de varios materiales 

plásticos implantados en tejidos vivos y observ6 que entre los pc.­

lfmeros inestables bajo condiciones bio16gicas se encontraban la~ 

poliamidas, los derivados del polietileno (38, 2921 431, 436}, l=s 

poli~steres, los poliuretanos y los elast6meros de silicona. Bis~ 

choff y Bryson (60, 61, 89), estudiando el problema de la carcinc­

g~nesis ocasionada por materiales extraños al cuerpo, señalan qt:;!!. 

el tejido subcut~neo humano es diferente al de los roedores, exiz­

tiendo muy poca evidencia clínica en humanos {451) que apoye y ~z­

plique los resultados obtenidos con estos animales. Ade.~ás, los 6Z 
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. 
perimentos realizados coa animales varían,en un período de unes --

·1.-_:..! 

cuantos años solamente, los que en el nombre pueden ser equivalen-

tes a 15-30 años. 

Plástico compuesto (colímero m~s aditivos). 

La propensi6n a las respuestas t6xicas tanto en animales c:::::o 
'-

en humanos a~enta con aquellas materiales pl~sticos que reguie=en 

la presencia de otros ingredientes para impartirles una propie=ad 

específica deseada. Por ejemplo, los catéteres internos y otrcs ti 

'pos de cat~teres introducidos en un orificio natural del cuerF::1 o 

insertados ~ediante un procedimiento quirúrgico tendrán contact:::: -

con el tejido1 el cual puede ser susceptible a algún constituye~te 

lixiviado del material plástico. Son raros los informes clínic,::.s -

con hllitlanos sobre este caso, pero los resaltados de diversos es~~-

dios con animales indican que la toxicidad de los constituyentes 

lixiviados es un problema real. Debido a ésto, la buena práctica 

de salud pública establece que ningún artículo plástico debe es::ar 

formado por un ingrediente el cual contenga un aditivo dañino ~e--

tencial que pueda ser lavado por una soluci6n para ser administ=a-

da a un paciente. 

En un caso en donde se utiliz6 un tubo nasogástrico hecho .; -

base de PVC,. se observ6 que el agente ablandador bis (2-etilhex~:/ 

ftalato era hidrolizado y extraído del pl.1stico por el .1cido el:::-

h!drico o par las soluciones alcalinas contenidas en el est6mag:: -

(148) ¡ además,. el contacto prolongado del tubo con estas soluc:. .. ::,--
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nes provocó su rigidez y dificultad para removerlo_ 7.an-.bién las -

bolsas y los cat~teres urinarios han at=entado la it:1:'idencia :':e 

hacteriuria en los pacientes {23, 121). 

Debido a que existen artículos plásticos que r.c han prese=ta 

do efectos t6xicos bajo deter!':linadas ccndicíones experL~entales~ 

sería prudente efectuar nuevos ensayos sobre estos ~ateriales --­

aconsejando a los fabricantes que reexar:::i::;aran sus fc:::::nüaciones 

para eliminar los agentes ofensivos que FUtlieran volverse fuent~s 

potenciales de peligro para los pacientes. 

Consideraciones en el uso de las pr6tesis plásticas. 

El uso de materiales sintéticos para la fabricación de pr~~.=. 

sis data del año de 1890, cuando Fraenkel repar6 un defecto 6sec 

en el cráneo mediante el uso de celuloide (177). Desde entonces~ 

y especialmente en los últimos 15 años, se ha encontrado una va-­

riedad imprésionante de usos de los materiales pl~sticos dentro -

del cuerpo tanto para las necesidades fisiol6gicas cono para laz 

cosm~ticas (547). La mayoría de los procedimientos quirúrgicos -­

con implantaciones subsecuentes de la pr6tesis plásti~a ba.~ pcr.:r_: 

tido la prolongaci6n de la vida humana o han dado al paciente ci""'"' 

tas formas de comodidad. En este caso, los ensayos de i:::.planta--­

ci6n y los de estabilidad del implante juegan un papel esencial. 

Muchas problemas atin necesitan ser resueltos antes de poder 

contar con un dispositivo prostético sintético ideal. E::: políme='~ 

sint~tico ideal para utilizarse como implante interno €injerto -­

vascular} debe cumplir con los siguientes requisitos: 
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a} ser quíoica.'llente inerte ~r:o t6xicoi _ no prcdu:::..;;." coagulaci6::-.: 

sanguínea; 
b) no modificarse ffsica~e~~e ni deteri~=arse por :es fluidos ti­

sulares durante períodcs de tiempo ,¡;r:;ilongados; 

e) no provocar una respuesta celular in=lamatoria o de rechazo er-
los tejidos; 

d} no ser carcinogénico; 

e} no producir estados de a:¿rgia o de ~ipersensibi:~cad; 
~} ser capaz de resistir esf~er~os mecár.ic~s para pc=a~ ser fáci! 

mente rizado y ~orcida; 

g} poder fabricarse en la fcJ::':'.'.1.a requertca; 

h) poder ser esterilizado; 

i) tener muy baja porosidad e:¡ la implant:aci6n, y 
j) tener mu}• alta porosidad e::. la cicatrizaci6n o per.::eabilidad -

al fibroblasto. 

Para lograr los dos últ.i::::os requisit:.cs,. Wesolowsit;;i. y cols. -

(549) diseñaron injertos vasc~lares prostéticos compues~os (un nf. 

cleo de material resorbible recubierto co~ un polímero c~ltifila-

mentosol1 encontrando que estcs materiales compuestos eran supe--

rieres -por lo nenas en ani~ales- al material monoplástico conve~ 

cional. Resultados similares efectuados c.::n una pr6tesis de da---

cr6n impregnada con gelatina ha..~ sido infor.J.ados por Jordan y cols. 

{265). 

La primera consideraci6n ~~~a la aplicaci6n de utt F~!írnero -

es saber si éste será utilizad:::i .,dentro del c~erpo o ext:e::::::amente. 

El medio ambiente hidrolítico z biol6gico del cuerpo es c~y seve-

ro e interacciona tle modo desf:r:.::irable con r.:t::.chos pol~e::-cs inter 

nos ocasionando una rápida di~i~uci6n de sus propiedadas físicas 

y bio16gicas. 

\ 
l 
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No es ~osible asegura= a priori la respuesta que va a presen - . . . -
~3r un polír:e:::co simplemente con observar los resultados de estu--

ci·os in vitro sobre su c~:;_:;.-0rtamíento hidrolítico u oxidativo. El 

?::aterial de ir:plante debe tener las propiedades físicas adecuadas 

g-~e permitan su fabricaci6n y proporcionen las características 

f::;.-:cionales del 6rgano o tejido al cual irá a reemplazar. Para la 

aplicación del implante, estos requerimientos deben mantenerse 

FCr períodos razonablemente largos sin la producción de reacción 

tisular indeseable, coagulaci6n sanguínea, infecci6n, alergia o -

carcinogénesis. 

Williams (552), en un estudio sobre materiales de implante, 

señala que los siguientes factores dan origen a respuestas tisul!!. 

res: 

1) Reacci6n interfasial. La respuesta tisular más importante 

es sin duda de naturaleza qui'.'s.ica. En este caso, los materiales -

de implante.producen reacci6n a través de un complejo fenómeno de 

corrosi6n (151) en el cual desempeñan papeles importantes el si-­

tio de implante, los materiales plásticos {o sus compuestos) im--

plantados y los efectos sistémicos que pueden originarse. 

La reacci6n interfasial entre el material de implante y el 

tejido puede ser mínima si aquél es inerte desde el punto de vis­

ta físico y qu!mico en tal foX!la que facilite la foJ:I11aci6n de una 

fina capa fibrosa que encapsule al implante. 

El lavado de pequeñas mol~culas o el transporte de f ragmen-­

tos polim~ricos as! como también los efectos hemolíticos resul-­

tantes del contacto del tejido o de la sangre con-el plástico, -­

pueden dar por resultado sintc."':las que al principio no parecen es-
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tar relacionados co~ el implante. Son ejemplos :a reacción i~fla-

materia, el ede:::a~ las reacciones antigénicas 7 la pirogenícidad. 

Si ocurren reaccic~es can mas frecuencia estarán asociadas con 

er sitio del ~pian~e. La he=:ólisis debida a factores de diseño 

del ::..;:plante, la .=::::::-caci6n de co~gulos debido a: contacto ce::::. una 

supe~ficie extra~a y la necrotizaci6n de células pueden manifes-­

tarse rápidamente ~espués de la colocación de les implantes. :.Os 

neoplasmas resulta.'! s61o después de periodos de contacto n:.uy lar-

gos. 

2) Deterioro o desgaste reecánico. Muchos cateriales poli=~! 

cos utilizadas en i=l:plantes sufren desgaste por interacci6n ccr.si 

go mi sm::>s a con los tejidos. Esta circunstancia presenta partic~--

lar gravedad cuando se liberan pequeñas partículas del materiaI -

las cuales se acumulan en las proximidades del implante. 

3) Movimiento del implante. El movimientc que experimenta:: -

los i.Jnplantes con relaci6n a los tejidos es otra causa de frec-.;.e_!! 

tes fracasos. La soluci6n al problema ha sido enfocada en dos f~E 

mas: buscando medios que formen adhesión entre el material y l~s 

tejidos, y creando condiciones en el material de izplante que !a-

ciliten el crecimiecto del tejido nhacia adentre• del mismo ma=~-

rial a través de micropcros. 

4) Infecci6n a nivel del imelante. Este aspee~~ tiene 9ra:: -

importancia y responde a un fen6mer.o donde se cor.i~gan los si~~ - -
tes factores: procesvs infecciosos preexistentes e~ el indivic~~. 

entrada de microorga~is~os durante el procedinie~~~ quirúrgic= : 

conta.-ninaci6n ROSto::e:::atoria, teniendo presente q:.:!':? el implar.t·°" -
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puede constituir un foco propicio para infecciones metast~s,icas. ·- - .. 
Es sumamente difícil poder determinar la verdadera causa de las -

infecciones. 

5) Reacciones alérgicas. Las reacciones alérgicas ocasiona-­

das por el material de implante se deben principalmente a las SU.!_ 

tancias lixiviadas de él. Estas sustancias, adem.1s de cambiar las 

propiedades del pol.:úaero, pueden provocar una reacci6n inflamato-

ria como sucede con los plastificantes los cuales al contacto -­

con los tejidos corporales con frecuencia causan inflamaoi6n sev~ 

ra loca1 {4S2). El J11Gntiaero no reaccionante y lo~ produetos poli­

méricos inutilizados poeden canporta:rse en fo:r;ma sesnejante. 

6) C.Z.cinas~nesis. Se considera que la subcli.visi6n del mate­

rial de i.Jlplante origina la fonaaci6n y depoaici6n de sustancias 

provenientes del desgaste del implante, las cuales pueden interf:!, 

rir con el. aetaboli.-o noaial de las ci&lulas tisulares dando lu--. 
sar a la fo%11lacidn da c4lu.la.s maligna.a qu.e or.igina.n el c.!ncer,. 

dtui f!sica. COllO la qu!a.ica die un :poli.ero bajo la• condicione• -

que debe reunir el iwplaat• ¡propuesto pu& una a.plieacidn espec!­

fioa. 

Estabilidad f.tsi·t:a.. Algunos isplantea SOpOrtan una carqa o -

estin bajo una tensidn din&ica constante. .si un pol!ntero de fueE, 

za insuficiente es utili:ado en una unidn parA soportar peso, su 

.superficie puede desgastarse por una accidn de rozamiento. Esto -

no solo dañar!a la prdtesis sino que adem!s las part!culas des--
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qa$tadas de polímero podrían volverse nácleos para e.."'lbcliüs o de-

positarse en el tejido circundante con un efecto dañino posterior. 

El flujo fr!.o, característico del politetrafluoroetileno, podr!a 

afectar tal uni6n qon una subsiguiente deformaci6n del implante. 

Estabilidad gu!mica. La p~rdida de estabilidad del implante 

puede deberse a cambios qu!micos m!s que a ca:obios f!sicos. El m~ 

dio ambiente dentro del cuerpo es muy reactivo qu!micamente y sus 

propiedades hidro1!ticas se ven aumentadas por numerosos sistemas 

enzitdticos los cuales también pueden provocar otros cambios fS:s,! 

cos y químicos anoJ::'Illales. Se ha informado de los efectos del ata-
• 

que enz~tico aobre varios pol!meros (291), en donde fue muy Jaa!. 

cada la. degradacidn de las peltculas pl&aticas despu~s de su. i.Jll-­

plantaci6n en el abdoaen de perros; una buena fue~za del implante 

ae relaciona con la capacidad de resistir un ataque hidrol!tieo o 

en:imltico (315). una l«mina a6lida de politetrafluoroetileno,.,. la 

cual se pensd que era .inatacable, fue invadida por él tejido en -

ratones y ae hi%o porosa d agua {93). En este caso~ ésto se de-­

bid indudú>lementa a una deposici<Sn illCQlllpleta de la.a part!cu.ta.s 

de politetrafluoroetileno durante la fo:maci6n de la :lªina: zd., -

que a una inestabilidad hidr-0l!tica de l<t resina. 

~&mi:>i•n son importantes .i estado ~!sico y el car~cter qu!la.!, 

co del pol:!mero (18) .. Bl 9r&do de crista.linidad de un pol!Mro -

afectara: la velocidad de ihincheaiento en el agua.,. la cual por e.:::.;: 

no estar~ relacionada con su hidrdlisis. Para aplicaciones ~1~ 

aano v4lvulas cardiacas o injertos a6rticos 1 los cuales requie:'·~= 
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un promedio de 40 millones de pulsaciones pcr año, es obvio qu~ -

la degradaci6n no debe ocurrir; en cambio, en el caso de los acor 

tamientos arteriales y las suturas, el inplante debe perr::anecer -

un periqpo de tiempo bastante corto por lo cual resulta conve--­

niente una biodegradabilidad controlada del material. Los injer-­

tos vasculares de compuestos de col~geno-fibra poliéster son ej~ 

plo de tales implantes. 

Aún después de la implantacion, un material polim~rico puede 

reunir todos los requerimientos químico, físico y bio16gico al -­

ser eliminado del cuerpo. En los casos más simples, tal como suc~ 

de con los espirales intrauterinos {38), es muy común la expul--­

si6n. Sin embargo, probablemente ~ste es el resultado de una irri 

taci6n física o mecánica. 

En ciertas aplicaciones médicas fuera del cuerpo se presen-­

tan algunos de los problemas encontrados con los implantes inter­

nos, como sucede con las máquinas coraz6n-pulm6n y los riñones a,;: 

tificiales. En estos casos y en las operaciones del coraz6n, el -

dispositivo prostético es realmente una desviaci6n y la aplica--­

ci6n es esencialmente un implante de per!odo corto. Para tales -­

aplicaciones se han desarrollado las membranas poliméricas espe-­

cializadas para separaciones y procesos de purificación; tales -­

membranas tienen requerimientos de difusi6n especiales ade.~~s de 

las propiedades necesarias comunes a todos los implantes. 

Contaminantes. 

Los pol!meros raramente son entidades químicamente ~ur~s ---
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pues generalmente está presente una variedad de otros nateriales 

introducidos durante el proceso de polimerizaci6n o añadidos deli 

beradamente. Estos incluyen fragmentos de catalizadores, radica-­

les libres entrampados, rellenos, inhibidores, lubricantes, esta­

bilizantes del calor ~· la luz, antioxidantes, plastificantes,. p::-2 

duetos de degradaci6n, colorantes y agentes conservadores así co 

mo pequeñas cantidades de mon6mero residual. Todos éstos puede~ -

tener efectos importantes, especiakente sobre las reacciones ti­

sulares, a~n cuando algunos estén presentes s6lo en cantidades ~r 

nimas (partes por mill6n o menos}. 

Las clases de contaminantes presentes en los pol!meros son -

una funci6n del modo de preparación y del uso al que se destir.e~. 

Las técnicas catalíticas de polimerizaci6n hacen posible la fo~ 

ci6n de polímeros con grandes variaciones no sólo en su peso nole 

cular y ra.~ificaciones sino también en la configuraci6n. Por ej~ 

plo, si un polímero dado es sindiotáctico, isotáctico o atáctico 

puede tener un efecto importante sobre su última función en una -

aplicaci6n médica, pudiendo modificar seriamente la compa.tibili-­

dad hiol6gica del material hacia el tejido con el cual entre e:: -

contacto .. 

La contaminación de los polímeros posterior a su fabricac~~~ 

también puede ser de importancia can respecto a su funci6n méd~ca 

pues las propiedades de superficie de los polímeros pueden verse 

afectadas por el uso de lubricantes clel molde o aceites para r::á-­

quina, por la oxidación de la superficie y por la densa deposi--­

ci6n de ~aterial extraño particuladc. La interfase en la superf ~-
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cie del polímero es extremadamente importante pues ésta es la su­

perficie que estará en contaeto con la sangre y el tejido; por es 

ta raz6n1 debe tenerse :nucho cuidado en conservar cuanto sea pos_! 

ble la superficie del instrumental médico libre de material extr~ 

ño (134). 

Esterilizaci6n. 

Puesto que uno de los requisitos en cualquier procedimiect::i 

quirúrgico es evitar la infecci6n, todo implante debe poder este­

rilizarse (como también los diversos artículos plásticos destica­

dos para aplicaciones m~icas}. El método preferido es la ester=.­

lizaci6n por vapor a 120-140°C, pero alqunos plásticos no puede::. 

tolerar ésto debido a su baja temperatura de ablandamiento. En -

ese caso está indicada la esterilizaci6n por medios qu.únicos utL­

lizando sustancias como el 6xido de etileno gaseoso o compuesto~ 

cuaternarios de amonio. Sin embargo, tal esterilizaci6n puede d~ 

por resultado un pol!mero con una superficie u otras propiedades 

físicas a1teradas ya que muchas sustancias químicas reaccionan -

con o son absorbidas por el pol!mero. Se sabe que los elast6meros; 

absorben el 6xido de etileno (39, 449j. También se ha observado -

un incremento en la velocidad de hem6lisis en experimentos reali­

zados con pe!:'ros debido a pl~sticos esterilizados con esta susta: 

cia .. 

Además, el peligro de absorci6n y liberaci6n del material ej! 

terilizante dentro del cuerpo es un factor que no puede pasarse -

por alto, debiendo prevenirse para poder eliminar el 6xido de et~ 
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leno u otro agente de est&rilizaci6u. 

La esterilizaci6n de plásticos ta~hién puede :cgrarse por r~ 

diaci6n de alta energía. Se requieren dosis de 2-3 ::trads para la 

destrucci6n completa de esporas corno las de Clostricilli:1 tetani --

(374). Sin embargo, esta dosis se acerca al nivel de energía al -

cual puede ocurrir la degradación del polímero con un ~on6mero r~ 

sultante y fragmentos de bajo peso molecular o con un enlace cru-

zado y la consiguiente alteraci6n indeseable en las propiedades 

f~sicas del plástico. 

Prótesis vasculares. 

El éxito general de los procedimier.tos quirúrgicos en el re­

emplazo de segmentos de aortas y arterias períf~ricas dañadas o -

defectuosas mediante el uso de homoinjertos 1 pronto hizo evidente 

que el reemplazo con estos homoinjertos o aún con heteroinjertos 

no cubría las necesidades previas debido a la restringida dispo­

nibilidad de 6rganos humanos para trasplantes. Asf~ fue muy natu­

ral para el cirujano recurrir a varios de los materiales polirnér! 

ces disponibles utilizarlos como re-e!:!plazos vasculares sin t.! 

tices. 

La mayor parte de las experiencias clínicas en animales y h,!! 

manos con relación a las pr6tesis sintéticas ha ocurrido dentro -

de los tíltimos 7 u 8 años. Desde 1957, los dos materiales pl:isti­

cos más utilizados para injertos sintéticos han sido el dacr6n y 

e1 tef16n# no obstante, el nylon, el orl6n 7 el polietileno· y el -

polipropileno tuvieron éxito en un principio. 
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Bl éxito de los ree:nplazos a6rticos con estos materiales sin-

téticos (ésto es, con el nylon, el or16n, el dacrón y el tef16n) -

fue menor cuando se utilizaron como sustitutos de arterias que de 

vasos perif~ricos. Los factores crrticos causantes de las fallas -

en las arterias fueron sus di~etros relativaoente pequeños, su -­

gran longitud y el entrecruzamiento en las áreas de flexión. 

Existe un acuerdo general en cuanto a las fallas que presen-­

tan los vasos menores de 5 mm de diámetro; lo más probable es que 

estas fallas se deban a la propensi6n para formarse trombos dentro 

de los vasos. Harrison (216, 218) encontr6 en sus investigaciones 

que ese era el caso con el nylon, el dacr6n, el orl6n y el teflón; 

Dale y su grupo (130, 131) y Cate (98) confirman este hecho. 

Hay cierta controversia en cuanto al factor o factores reales 

causantes de la inducci6n a la formación de trom_~s en los vasos -

sintéticos (88, 314). Se ha pensado que el cambio en la velocidad . 
del flujo sanguíneo as! como la turbulencia del flujo debidos al 

injerto sintético influyen en la formación de los trombos (154}. 

Szilagyi (503) establece que esta formaci6n posiblemente se debe a 

la ~al.ta de reactividad del material. plástico particular, motive 

por el cual se retrasa la arteriog~esis y el interior de la arte­

ria no se adhiere firmemente al vaso sintético. Phillips y cols. -

(427) señalan tanto el flujo turbulento como la teoría de la no 

reactividad como los causantes de los trombos; además, postulan 

que la trombosis es una consecuencia directa de un cuerpo extraf.c, 

especialmente si ese cuerpo es relativamente no poroso. Estos in--

vestigadores encontraron en su estudio que el tef16n en forma te:; 
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da causaba mayor grado de formaci6n de trombos q~e el material hi 

lado. Este rtltimo, más poroso que la forma tejida, permitra al te 

jido fibroso invadir los intersticios de la fibra resultando en -

una mayor adherencia de~ revestioiento de fibrina en el vaso. --­

Otros investigadores tanbién han señalado la im:;>e>rtancia de la P2 

rosidad con respecto a los materiales sintéticos utilizados como 

sustitutos vasculares (154, 156, 284, 548). 

Diversos informes da..~ a conocer los proble.~as ocasionados -­

con los catéteres internos, en su maybría de c~oruro de polivini­

lo (206 1 209, 298, 425, 505). Bansmer y cols. (43) informan de va 

rias complicaciones producidas cuando estos catéteres han sido co 

locadas en la vena cava inferior. Algunas de las complicaciones -

fueron trombosis local, trombosis con embolia. trOIUbosis supurati 

va con septicemia y necrosis en el sitio de contacto con el caté­

ter, lo cual está expuesto además a infecci6n bacteriana. Derrick 

(142), experimentando con animales, afirma que los catéteres in-­

tra-a6rticos originan trombosis y embolia en ~reas vitales si se 

dejan durante un período de tiempo prolongado {332). 

Todos estos informes dan una idea general de los graves pro­

blemas que se presentan por el uso de catéteres plásticos inter-­

nos; sin embargo, las verdaderas causas de infecci6n aún no est~n 

bien claras. 

Puede decirse que las condiciones biogenéticas alteran las -

propiedades físicas de los materiales sintéticos, aún cuando tod_! 

vía queda mucho por hacerse para explicar el mecanismo real de ~~ 

les ca:"'...bios físicos. Se ha demostrado que los coopucstos poliméri 
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cos polares como el n~lon y el orl.6n.presentan ¡¡¡ayores camhiQs en 

sus propiedades f~sicas que los ccmpuestos no polares como el te­

fl6n, despuás de un contacto pro1ongado con e1 tejido. 

Se ha medido la resistencia a 1a tensión de varios polí:aeros 

sínt~ticos antes y despu~ de su iltp1antaci6n en tejidos; estas -

medidas indican la pérdida en la fuerza de estiraaiento de1 pol.i­

me ro debido a una deqradaci6n al estar en contacto con la sangre. 

Los poliuretanos (3601 son ejemplo de pol!aueros que se degradan -

razonablemente rápido dentro del cuerpo.. El nylon es degradaAao -

por la sangre y pierde hasta el 80\ de su fuer:a de -estiramiento 

original antes de ser protegido de una. deqradacidn posterior por 

el tejido fibrosó formado alrededor ae ~l (218); otros material.es 

tambi€n cambian significativamente, aunque en grados variahl.es .. 

La tabla 4 muestra la p§rdida en ~ de la r.esistencia a la. -

tensi(5n de varias fibras sintética$ desp~s de su. isplantaci6n en 

las aortas de perros (lSSl • 
• 

Los datos parecen inc!iear que la ~rdida de fuena de uh po­

lfn'lero est4 relacionada con la cantidad de f lu!do tisular absorb!. 

do por ~l, ,i.ll(}icado tmnbi.& por la medi.ci.6n del espesor de la fi.­

brina encontrada revistit=mdo al im.pl.ante.. Esto ha motivado a al.13.!!­

nos investiqadores a considerar las propiedades elisticas como U!l 

factor cr!tieo al tomar ttna decisidn para utilizar UD aaterial ~ 

sintético espec!fíco cano sustituto vascular. Sin eaba:rqo, la Enr,! 

dencia disponible indica que se da poeo .'1¡fasis a la resistencia 

del pol!mero a la tensi6n coao un factor .U.portan~e en e1 éxito o 

fracaso de los injertos (123}; un estudio realizado por Newton y 

1 
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Tabla 4. Cll.MBIO EN LA RESISTENCIA A Iu'i TENSION 

DE VARIAS FIBRAS SINTETICAS DESPUES !:)E SU IMPLANTACION EN LAS 

AORTAS DE PERROS 

Materiales Días de implantaci6n % de pérdida en 
la resistencia 

¡ 
1 

Nylon 761 74.6 
1,.073 80.7 

Poliéster 780 11.4 

Fibra acr.ílica 670 1.0 
735 23.8 

Politetrafluoroetileno 677 5.3 
675 7.0 

" 
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cols. (383) aparentem~nte confirma e~te hecho. 

En sus estudios in vivor estos investigadores notaron que va 

ríos sustitutos arteriales presentaban propiedades elásticas dife 

rentes durante un período de 6 meses, al cabo del cual todos ellos 

tendían a endurecerse y a alcanzar un valor constante de elastic! 

dad. Concluyeron que este valor constante se debía a la cicatriz~ 

ci6n del tejido dentro del sustituto arterial implantado. 

Como ya se mencion6 anteriormente, se obtienen mejores resul 

tados al injertar vasos con diámetros mayores de 5 mm que al uti­

lizar vasos de menor diámetro¡ no obstante, varios investigadores 

han observado que los homoinjertos demuestran ser más eficaces -­

que los materiales sintéticos despu~s de una operaci6n en la cual 

los injertos quir1irgicos han sido realizados sobre vasos muy pe-­

queños colocados por debajo del ligamento inguinal. Irvine y cols. 

(256) señalan que ésto ocurri6 en un estudio con 95 pacientes --­

quienes experimentaron un total de 106 tratamientos femoropopli-­

teales con tubos de paso. Cockett y Maurice (112), al estudiar dB_ 

rante 9 años sobre la cirug!a arterial directa a causa de cojeo e 

isquemia de piernas, concluyen que los materiales sintéticos no 

están funcionando al nivel de los homoinjertos u otras técnicas 

quirGrgicas en donde no se utilizan materiales sintéticos. 

Es obvio que para implantar tanto vasos grandes como peque-­

ñas debe tomarse en cuenta otros factores los cuales pueden dar -

lugar al éxito o fracaso de los injertos sintéticos. A este =es-­

pecto cabe señalar que Wesolowski y cols. {549) han contribuido -

mucho a las técnicas de cirugía y al conocimiento relacionac::) con 



- 274 -

los reemplazas vascular y tisular. 

La habilidad de los cirujanos ha hecho posible el reemplazo -

de válvulas cardiacas defectuosas en humanos. Desafortunadacente, 

los estudios con perros y humanos han revelado tasas de superviven_ 

cia no tan alentadoras como se había pronosticado inicialmente. El 

más serio inconveniente con las válvulas sint~ticas ha sido la se­

veridad de los trombos formados sobre la válvula, como es el caso 

de anemia hemolítica en un niño al haberle ree::::.:plazado la v~Ivula 

a6rtica por un dispositivo prostético de tefl6n (363). En este mi~ 

mo estudio se observ6 que el uso de suturas de poliéster está aso­

ciado con turbulencia intracardiaca localizada, pudiendo llegar a 

causar daño severo en las c~lulas rojas. 

Frater y Ellis {179}, Kolff y cols. {286) y Muller y cols. -­

{370) han estudiado el problema de la formación de trombos sobre -

la válvula implantada, y al igual que Gott y cols. {196), señalan 

la importancia de la carga eléctrica del material plástico (carga 

positiva en comparaci6n con la carga negativa de las partículas 

sangu!neas). Ellos encontraron que esta carga puede reducirse o 

eliminarse recubriendo la válvula con grafito coloidal. El reC'.Ibr_! 

miento da origen a la formaci6n de una superficie extremadame~t~ -

suave la cual aparentemente hace desaparecer, o por lo menos redu­

ce la carga positiva, disminuyendo así la incide:.cia de trombcs:..s. 

Hasta la fecha, estos investigadores han podido recubrir ?C-1! 

carbonato, cloruro de polivinilo y metacrilato ae metilo; sus =~-­

sultadcs parecen alentadores. No obstante, por el =omento no ~~~~e 

hacerse una predicci6n segura con respecto a la actividad carc~~~-
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génica o no carcinoqé~~ca de un pol~ero ya que el éxito o. e¡ fr~ 

caso final de una implantaci6n debe esperar estudios a largo plazo 

tanto en animales como en humanos. El cirujano debe apreciar les -

beneficios de la implantaci6n para salvar o prolongar la vida a1Sn 

en contra del posible riesgo involucrado. 

Pr6tesis subcutáneas. 

Los estudios con materiales poliméricos utilizados para fab:_! 

car pr6tesis subcutáneas han sido efectuados por Brown y cols. {85), 

quienes señalan como característica importante de estos materia:es 

que deben ser inertes aunque compatibles con los procesos fisia:-S­

gicos, no debiendo provocar inflamaci6n o neoplasmas. Agregan ade­

más algunas condiciones físicas como densidad, dureza y flexibi!.:.­

dad, las cuales deben ser semejantes a las del tejido reemplaza¿=· 

Es necesario tener presente que la compatibilidad entre el ~ 

terial de implante y el tejido vivo no necesariamente .implica que 

aquél deba ser por completo inerte; en realidad debe existir una -

detenninada 11 interacci6n" entre ambos medios si es que los compo­

nentes de los tejidos vivos han de fijarse y crecer sobre la supe¿: 

ficie del material de implante. 

La cirugía reconstructiva sobre o cerca de la superf ície de 

las deformaciones, ya sean de nacimiento o producidas por alguna 

enfermedad, accidente, etc., ha reintegrado a muchos pacientes a 

una forma normal de vida. Los materiales sintéticos han sido util.:.. 

zados en este tipo de cirugía con diferentes grados de éxito, y a: 
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igual que con otros implar.~es plástici:.S se han pr~entado vcrG~= 

deros proble.~as los cuales han llevado al reemplaz:::; del implacte 

original o al completo fracaso despu~s ce periodos de tiempo va--

riables. 

Es así como la cirug~a plástica pe~toral gan6 Fopularidad d~ 

bido a la posibilidad de curar el trastcrno psiquic~ ocasionado -

por los pectorales hipopl~sicos reales o imaginaric~- Atln cuar.eo 

la aceptaci6n cosmética puede lograrse p-::>r el uso de implantes -­

plásticos debajo del pecho, el materia1 se vt.&lve duro gradualc.e~ 

te perdiendo su elasticida:i inicial {2CB_, 281). El. implante ta:::::.-

bién puede contraerse o •mc;,;erse" de su p-osici6n original prrn;o-

cando as.! un trastorno psíquico adicional. Hamit (2C8) enumera V!! 

rias complicaciones que resultan de la cirugía pl&stica pectoraJ., 

tales como in:fecci6n, desecaci6n en el sitio del i.I::plante,, incre-

mento en la dureza del material plástico. trastornos en la ñ...'-r.ci6n 

pectoral y en la apariencia, flujo de les senos y pcsibles efe-::~ 

tos carcinogénicos del material plástico implantado. Hasta ahc=a~ 

la esponja de polivinilo ha presentado el mayor núr:!ero de fallas 

~ y se espera que los materiales más nuevos tales co~c 1os elast~ 

ros de silicor.a y los poliuretanos puedai.~ ser más adecuados. 

Harris (215) encuentra r-~y adecuado un tipo esFecial de --- -- -
uretano, señalando que de su conocimiento sobre 8,n.:::::: casos de: ::i 

rug!a plástica pectoral en h::.~anos, no se presentó ~~~gan case ~e 

c~ncer debido al implante pl~stico. ~i~ e.-::bargo, en ~~ estudie 

posterior se encontraron tres sarcomas a: efectuar lC3 implar.t.~:;:. 

Se han realizado proce~i~ientos rec:::'lstructivos s~bre la :;;:.-
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ra y otras partes superficiales del cuerpo, los cuales en algunos 

casos ~an tenido un éxito asombroso (268). No obstante, aunque -­

los resultados iniciales hayan sido favorables debe tomarse en -

consideraci6n su uso a largo plazo y las complicaciones qus siem­

pre surgen al utilizar un material extraño al tejido. 

Adhesivos sintéticos. 

Existen grandes ventajas por el uso de materíales adhesivos 

los cuales pueden sustituir al clavo, la grapa, ~l yeso y otros 

materiales utilizados como medios para cerrar o mantener unidos -

los segmentos de tejido o hueso. En cirug!a se ha logrado un gran 

progreso en este sentido en los últimos años con la introducción 

de los materiales polilnéricos los cuales, utilizados en det~in~ 

da forma, pueden volverse un adhesivo firme para el tejido (58). 

En 195~, Manderino y Salvatore (344) pudieron restaurar hue­

sos rotos con el uso del poliuretano el cual actuaba como una.<JeE 

te adhesivo bastante fuerte reparando la rotura en un período de 

tiempo muy corto; desde entonces se ha hecho un uso considerable 

de este material para el mismo prop6sito {343, 432, 454). Para a_! 

gunos, el poliuretano es considerado como un •pegamento de huesos" 

pero otros no están muy convencidos de este hecho (341). Hasta el 

momer.to no se han tenido informes de reacciones tisulares bien d~ 

finidas atribuidas al polímero, pero debe transcurrir el tiempo -

suficiente antes de poder hacer una completa evaluaci6n. 

Un gran nmnero de materiales adhesivos sintéticos ha sido 

producido desde hace poco tiempo, pero en su mayoría éstos han t~ 
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nido poco empleo en la práctica médica ya que por una u otra ra-­

z6n son bastante nocivos al tejido. En 1959, Coover y cols. (118) 

denostraron las raras propiedades adhesivas de los pol!oeros del 

2-alquil cianoacrilato, siendo su principal propiedad que el mon6 

mero (en estado líquido) po1imeriza cuando se distribuye entre 

dos superficies y se le oprime. El cambio de un estado 1!quido a 

uno st'Slido (como es el caso de este adhesivo) tiene lugar con un 

cambio pequeño a aún sin haber cambio en s~ volumen, realzando la 

propiedad adhesiva. Los ensayos quirrtrgicos experimentales, en 

particular para la reparaci6n de vasos sanguíneos, han sido reali 

zados por varios investigadores utilizando el mon6mero antes roen-

cionado (64, 94, 375). En general, la mayoría de los investigado-

res ha observado pocas respuestas tisulares, pero debe hacerse --

una advertencia con respecto a estos agentes adhesivos pues par~ 

ce haber· algunas diferencias en el material cuando ~ste es compre ...... 
~ . .; . 

do de diferentes proveedores. 

Lewers y cols. (328) han demostrado que ciertos adhesivos Si.!! 

t~ticos tienen efectos t6xicos distintos. Por ejemplo, al experi-

mentar con animales encontraron que tanto el mon6mero como el po-

lfi~ero producían la muerte cuando eran inyectados en el hígado y 

en la cavidad peritoneal. Sultzhenko (498) hizo la aplicaci6n t6-

pica diaria de un adhesivo formado por estireno o una mezcla de -

resina epoxi-estireno (1:1) en la piel de cobayo durante 2-3 sena 

nas y demostró que las propiedades irritances y t6xicas observa-­

das al utilizar estos materiales se debíar. a los mon6meros, disc! 

ventes y otros componentes al penetrar las ~embranas se~ipermea--
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bles • El mecanismo bi~lógico que produjo la nuerte aún to ha si­

do aclarado, pero no debe eliminarse la posibilidad de que se pr~ 

sente una reacción cancerígena. 

Estos investigadores hacen referencia a un informe (562) en 

el cual se cita la siguiente declaración: "El uso clínico del ce­

l·ofein, del polietileno o de cualquier otro material plá'.stico lle­

va consigo la necesidad urgente de conocer las características -­

qu!micas y f~sicas del producto a ser utilizado". Lewers y cols. 

(328) señalan que esta declaración es verdadera con los adhesivos 

sintéticos, como también debería serlo para todos y cada u..~o de -

los materiales poliméricos utilizados por el hombre. 

Problemas originados durante la fabricación de los polúttercs. 

Las membranas serosas de los seres humanos (pulmón, perite-­

neo, etc.) también pueden verse afectadas por los materiales pal!_ 

méricos o sus monómeros y aditivos. Han aparecido varios in=orr..es 

comentando la toxicidad de diversos polímeros y de los aditivos -

utilizados para fabricar un producto plSstico (166, 212, 213, 329, 

445, 553, 555). En su mayoría estos informes tratan sobre los pr.:2 

blemas de salud industrial en relación al proceso de fabricaci6r. 

de un material plástico, ya que muchas de las sustancias utiliza­

das en la síntesis de un polímero pueden ser altaii~ente t6xicas r-~ 

ra el trabajador {105) si no se tiene el cuidado apropiado ~3Ia -

proteger su salud. 

Se ha presentado un gran proble:na de conta"':!inaci6n con el 

cloruro de vinilo al ser inhalado en forma de polvo durante :a ~~ 

-
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brioaei6n del FVC; produciendo ur.a afección respiratoria cr6nica 

conocida con el nonhre de neumoconiosis (502};; un problema seme-­

jante se presenta con los poliuretanos (115}. Anthoine (15) come_!! 

ta la patología respiratoria ocasionada por los polímeros sintéti 

cos, uno de los cuales es la polivinilpirrolidona. Esta produce -

sarcoEas celulares en ratas y en el hombre origina insuficie~cia 

respiratoria y cambios histol6gic::::>s en los riñones y el híga~':) d~ 

bidos a su infiltraci6n en la piel 1 ocasionando la tesauris:::~sis 

cutánea conocida con el nombre de .. Enfermedad de Dupont-Lachape-­

lle 11 {45, 114, 248, 323, 337, 413, 507). A pesar de los efec:::::;:; 

observados, no se ha confirmado que la polivinilpirrolidona sea 

carcinogénica para el hombre. 

La dermatosis es una afecci6n ouy común ocasionada por e: 

contacto con los materiales polim~ricos. Mirzoyan (361) da le~ =e 
sultados de su estudio sobre las condiciones de trabajo en la ¿~­

limerización del caucho sint~tico; los operadores, plomeros '!i -::-éc 

nicos laboratoristas que están en contacto con la materia pri=:.ai y 

los productos fabricados se han visto afectados por ellos. El a;:.­

re: particularmente durante las operaciones de carga y mezcla;i::,,, 

contiene ...!;-metilestireno, dodeciloe~captano y 1,3-butadieno ~= 

cantidades que exceden las concentraciones mfucinas permisible~. 

En otro estudio (257} se comentan las condiciones de sal~~ 

de los trabajadores durante el procesado de poliestireno, poli,~-:.::. 

leno, cloruro de polivinilo, polipropileno, resinas fen6licas ~ -

amino resinas. Se observó la diversa y extensa patología de la -­

piel, los órganos internos y el siste::::a nervioso, encontr<índcs::: -
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reacciones al~rgicas ep. el 681 de loE! ti;abajadores. La acción .se!! 

sibilizante de los pol!meros fue confirmada por pruebas alergol6-

gicas y cutáneas, coagulaci6n de leucocitos y sedimentación de -­

eritrocitos. La etiolog!a de 1os cambios patogenéticos se origina 

en la acción irritante~ t6xica y sensibilizante de los materiales 

pl&sticos. 

Djuric (146} describe cuantitativamente quince de los mate-­

riales plásticos más comunes con respecto a su toxicolog!a y su -

efecto en los seres humanos: alergia y dermatitis {baquelita) --­

( 487), edema pulmonar {uretanos}, osteolisis .(cloruro de polivin_!. 

10}1 eczema cutáneo (resinas epoxi), etc., identificando además 

las sustancias t6x.icas individua1es presentes como productos de 

descomposici6n de los plásticos. Por su parte, Volkova {539) rea­

liz6 un estudio bastante completo sobre los aspectos higiénicos -

durante la fabricaci6n y procesado de los materiales poliméricos 

si.ntéticos y las enfermedades ocupacionales que pueden originarse, 

estableciendo normas y concentraciones máximas permisibles y las 

medidas convenientes para prevenir envenenamientos provocados por 

los componentes tóxicos que se liberan .. 

Aunque la dennatosis la originan casi siempre los pol.úneros 

sintéticos, se ha reportado un caso en el cual se presenta esta -

af ecci6n por el contacto con pl~sticos hechos a base de un éster 

de celulosa (266). ~a acroosteolisis ocupacional es una enferme-­

dad no contiin en la cual las personas afectadas presentan lesiones 

cutáneas esclerodá~icas y defectos 6seos asintomáticos en las e~ 

tremidades. Esta enfel:lnedad se presenta única.~ente en los trabaj.§! 
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dores de la industria de los pl~sticos, espec.íficamente en aqué--

1los dedicados a la produccidn de cloruro de polivinilo a partir 

de su mon6mero. La incidencia de la enfe:nnedad es desconocida pe­

ro se cree que afecta más o menos al 3% de los trabajadores (2l~r 

347, 357, 556). 

Las silíconas son otros materiales poliméricos los cuales, -

por inyecci6n en los tejidos, pueden producir reacciones granulo­

:matosas. Esto ha sido reportado por varios investigadores (158.,. -

313, 386, 501) quienes, al administrar silicona líquida en la piel 

para prop6sitos cosméticos, observaron cambios cutáneos as! c0C40 

la producci6n de mastitis granulomatosa y edema pukcnar .• 

Varios investigadores, en particular Garb (184),, Scholtz -­

{459}, Sulzberger y Witten {499) y Hall-Smith (207}, señalan q~e 

las películas plásticas ayudan a la absorción percutánea de varios 

farmacos tópicos pero al mismo tiempo disminuyen su cancentraci~!l 

efectiva. La falta de conocimiento sobre la influencia que pueéer.. 

tener estos materiales poliméricos en las propiedades físicas y 

químicas de los fármacos con respecto a su absorción, velocidac 

de penetración y difusión dentro de la piel puede llegar a ocas~~ 

nar reacciones t6xicas o adversas inesperadas. La admi~istraci~~ 

oral a ratas y ratones de extractos obtenidos de una ~el!cula ¿~ 

polipropileno originó en la rata una leve alteración e:: el pese ·~ 

relativo del hígado, mientras que los ratones mostraron leves e~ 

bios en el peso corporal y en los reflejos condicionadcs (270). 

Asimismo, en otro informe (540) se indica la producci~~ de hi~c~~ 

lanosis debido al antioxidante de una película de polietileno. 
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Vickers ~- :ritsch {5:3~:; nan docuz:er:.tado este problema con v~ 

rics casos dcr..~s la nafazc.:.:..::a fue el fá:.--::::aco de prueba y el clo­

ruro de polivi=ilideno la ~=1fcula plástica. Ellos hacen una ad-­

vertencia seña:ando que el 9~an incremento en la absorción percu­

t~ea debido a la oclusión ce la peltcuKB puede inducir a los quf 

mic~s farmacét.:t:icos a trata= de aumentar la efectividad de las -­

preF:araciones ·to~picas eleva:::::=;:, la concent!:'aci6n de los principios 

activos con p~sibles consec~a:"cias serias o aún desastrosas. 

Como habra podido obse~•arse, son ~ültiples y muy variadas 

las complicaciones que surge~ por la introducción indiscriminada 

en e.1. cuerpo de estos materiales poliméricos a través de las vías 

res~iratoria, oral. o cutánea: ésto debe evitarse para prevenir 

prohlemas de toxicidad aún cas graves. 

El problema de toxicidad de los políc.eros pl~sticos es de -­

tal magnitud que ya no puede considerarse como un riesgo ''inciden 

tal• tomando en cuenta su use sieropre creciente en todas las fa-­

ses de la práct~ca m~díca. La buena práctica de salud pública re­

quiere poner mucho énfasis tanto en las nedidas para prevenir el 

peligro potencial de convert~~se en una seria realidad coma para 

cocbatir el dafro ~na vez que ~s~e ha ocurrido~ 
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6. ' TOXICIDAD DE LOS POLIMEROS (':cE SE UTILIZAN EN LA INDUSTRIA COSME-

En el campo de la cosmetclcgía se ha legrado un gran progreso 

en el estudio de las macromoléculas proteicas durante los últimos 

treinta años. Ahora los cosmet61ogos conocen bien la composición -

del sitio del cuerpo sobre el cual van a aplicar estos polímeros, 

comenzando por conocer el papel de los agentes externos benéficos 

o nocivos. En consecuencia, ellos elaboran sus propias formulacio-

nes con un rigor que aumenta y seguirá aumentando cada vez más a -

medida que los conocimientos se desarrollan en este campo, lo cual 

ha dado lugar a que la Cosmetología ya sea considerada como una --

ciencia ( 101) • 

Si el sitio de aplicaci6n del producto cosmético, ésto es, la 

piel o el cabello, tiene una constituci6n macromolecular (debe sa-

berse que el cabello así como las uñas contienen queratina, rnien--

tras que la dermis está formada por colágeno), esta industria ha -
e 

recurrido, en relación a sus formulaciones, a otras macromoléculas 

más fáciles de estudiar y de reproducir como son las que resultan 

del enlace repetido un gran nñrnero de veces de un mismo mon6mero o, 

como máximo en los copolírnerosF de dos y eventualmente tres unida­

des monoméricas. Estos altos polímeros, ya sean naturales u obten! 

dos por síntesis, son cada vez ~s utilizados en la industria cos-

mética. Evidentemente, los derivados celul6sicos han sido los pri-

meros en preferencia, sobre todo los hidrosolubles,siguiéndoles el 

almidón y sus deri~ados. 

Posteriormente han hecho su aparición numerosos productos sin 
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t~ticas entre las que se encuentran las políineros de oximetileno, 

de e~iatileno, de laetonas y glicoles diversos así como también 

los derivados polivinílicos, en particular los de la vinilpirrol!. 

dona. En fin, existe toda una gama de productos dependientes de 

la síntesis orgánica, específicamente de un producto de partida 

que fue y sigue siendo uno de los m~s comunes: el acetileno. 

Se recurre con más frecuencia a los compuestos macromoleC'.J.l!!_ 

res los cuales cada vez son m~s numerosos. La cosmetología tie:ue 

sus normas para determinar la viscosidad, los pesos moleculares, 

la distribuci6n de las grandes moléculas dentro de un productz -­

(lo. cual puede modificar considerablemente sus propiedades) , I.:=s 

fen6menos de hinchamiento, de solubilidad y de plasticidad¡ e: P!!_ 

pel que juegan las interacciones macromoleculares ejercidas e=:t;re 

las moléculas para dar ciertas características de solubilidad e -

de consistencia al material, o las que se ejercen entre el p:rcé~E 

to utilizado y el lugar sobre el cual es aplicado, es decir# la -

piel (incluyendo el área periocnl ar} o.. el. cabello. 

Son de gran interés todos estos f en6menos de interacciones 

moleculares sin olvidar los estudios de toxicidad de los prod:::::.oz­

tos poli..~erizados, o mejor dicho de ciertos polilneros que pued~~ 

ser tóxicos, pero sobre todo de las i..~purezas que ellos puede~ -­

contener. Impurezas que pueden resultar de los ~€todos de poli~é­

rizaci6n o de las reacciones de degradaci6n y q~e necesitan se: 

evaluadas en forma muy precisa, para lo cual ha;.· qce recurrir a 

técnicas tan sutiles cor.to son la esfectroscopfa fdesde el ultr3~ 

violeta hasta el infrarrojo) y la crc:::atografía. así como a lci: -

análisis instrumentales n~s variados~ 
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Pol1".m.eros utilizados COPIO excipientes. 

Celulosa y sus derivados (534). 

La celulosa es un alto polímero natural fácil111ente aislado -

en estado prácticamente puro. La transformaci6n de ~sta en deriV.2; 

dos celul6sicos por reacci~n química aumenta su utilidad al mismo 

tiempo que modifica sus propiedades~ 

La celulosa es un polímero lineai constituido por unidades -

de glucosa anhidra unidas por enlaces glucosídicos. La unidad de 

glucosa anhidra contiene tres grupos hidroxilo reactivos; estos -

grupos no son fácilmente atacados por los reactivos químicos pues 

la celulosa es un pol.únero con zonas cristalinas. Las fuerzas de 

atracci6n entre las cadenas en la celulosa cristalina se deben a 

los enlaces hidr6geno formados en los grupos hidroxilo; estas 

fuerzas son los suficientemente elevadas como para impedir la di­

soluci6n de la celulosa en el agua. 

Los derivados celul6sicos solubles en agua por lo general se 

encuentran libres en forma de polvo y se disuelven fácilmente en 

ella. Este tipo de polisacáridos dan proauctos no gelificantes le 

cual significa que, contrariamente al agar-agar, la qelatina y 

las carrageninas, no forman un gel al disolverse en el agua. Al13!! 

nos derivados celul6sicos son la excepci6n de la regla ya que -­

pueden dar geles o algunas veces precipitarse de la soluci6n al -

aumentar la temperatura. 

En la mayoría de los productos en los cuales se utiliza un -
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derivado celu16sico se aprovecha una combinaci6n de sus propieda­

des. En los champúes$ por ejemplo, los derivados no i6nicos se -­

utilizan no s6lo para espesar el producto fabricado sino también 

para mejorar la estabilidad de la espuma y la detergencia. En las 

cremas cosm~ticas y la& lociones, algunos de estos derivados au-­

mentan la viscosidad mientras que otros estabilizan la emulsi~~­

La adici~n de un espesante celul6sico a una pasta dentífrica le -

confiere una consistencia adecuada facilitando al mismo tiempo 2a 

suspensi6n de los pigmentos y abrasivos .• Un problema que puede 

presentarse es que la pasta dentífrica irrite la mucosa bucal co­

rriendo tambi€n el riesgo de ser ingerida. En este caso es ne=:sa 

rio examinar la irritaci6n producida y los problemas de toxic:L::!ad 

resultantes de una ingesti6n por vía oral. 

En general, los derivados de alta viscosidad son utilizadcs 

para espesar, suspender, estabilizar y retener el agua; en cami:::io, 

los de baja viscosidad son útiles como film6genos y aglutinantes. 

La carooximet:Hce-1ulosa ·es ani6nica mientras -que todos los- -

demás derivados de la celulosa son no i6nicos; és.tos presentar.: -

una exeelenta_compatihilidad con una gran variedad de productos~ 

La mayoría de los éteres celul6sicos forman, por di€oluci6n en -­

agua, soluciones cristalinas y viscosas. La incompatibilidad s~ -

manifiesta por la aparici6n de turbidez o por la pérdida de vi~~~ 

sidad de tal saluci6n. En ese caso es aconsejable elegir un de~~­

vado con una viscosidad más baja el cual tendrá, en raz6n de s~ -

cadena celul6sica más corta, una nayor compatibilidad. Para oh~<~­

ner una acci6n 6ptima de estos derivados prireero hay que disct--
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verlos ~n agua y despu€s añadir los demás ingredientes. 

Aunque los §teres celul6sicos resisten mejor el ataque micr2 

biol6gico que la mayoría de las gomas solubles en agua, no están 

a salvo de sufrir una degradaci6n. En el ataque microbiol6gicc se 

presenta una hidr6lisis del enlace glucosídico# catalizada por 

unas enzimas. Esta reacci6n escinde la cadena celulósica dandc 2n 

primer lugar polímeros de bajo grado de polimerizaci6n y finallll.~ 

te azücares. En la práctica este efecto se hace evidente por UL:a 

disminuci6n en la viscosidad de las soluciones. 

La resistencia al ataque microbiológico parece ser funci6~ -

del grado de polimerizaci6n así como también de la uniformidad de 

sustitución de los hidroxilos sobre las unidades de glucosa anh3.­

dra de la molécula de celulosa. Los derivados celul6sicos pueden 

ser fácilmente protegidos contra la degradaci6n por los microorga 

nisrnos y las enzimas elaboradas por ellos. Se dispone de un gran 

ntimero de antisépticos que impiden la degradaci6n de estos prodll:5: 

tos y cuyo empleo siempre se recomienda cuando las soluciones CCE: 

teniendo éteres celu16sicos deben ser conservadas durante largo -

tiempo. 

La molécula de celulosa con sus tres grupos hidroxilo react_i 

vos por unidad de glucosa anhidra ha ~ermitido a la industria co~ 

mética desarrollar toda una gama de derivados con propiedades es­

pecíficas. Estos son añadidos en pequeñas cantidades para la mayo­

ría de las aplicaciones y, lo que es bastante sorprendente~ tie~ 

nen una enorme influencia sobre propiedades funda:raentales tales -

como el flujo, la consistencia y la estabilidad de los productos 

cosm~ticos. 

l 
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La celulosa es uno de los pr~a. .ateriales que ha servido 

~:=. la fabrie.aeidn de arUculos hechos a base de material pl4sq 

co,. Batos proc!Detos plfstieos. los cuales son incoloros, no eran 

entonces solubl.es en agua pero una bibqueda. constante ha conduc,! 

(lo. a tratar de elaborar nuevos éteres celul6sicos, pero esta vez 

soll.lbles en a.qtta. Nuevos derivados de la. celulosa se encuentran -

constantemente en desarrollo. 

~ (79). 

Las 9oma.s, bajo su foraa natural o modificada, son consUlli.­

da.s industria1-ente en cantidades muy grandes: en lo que respecta 

a las carrageninas, su produccicSn anual es superior a s.ooo tone­

ladas, habiándose triplicado en diez a.ñas .. La gran utili:z:aci6n de 

las gomas se debe a su bajo precio y a las pequeñas cantidades a 

emplear para lograr el fin deseado: qelificacidn, viscosidad y e~ 

tabili2aci6n, entre otros .. 

El t~rmino ~ se aplica en fonsa gen~- a- los polisacki­

doa extraídos de las plantas: .son productos dispersibles en agua 

fria o caliente dando origen a soluciones o dispersionea-v:4scosas 

o g~lificada.s. Las 9011as ds coattmnente utilizadas se extr.aen de 

plantas y de algas, pudiendo taabién provenir de exudados {como -

en el caso de lA grcma ar4biga) y de las reservas qlucos!dicas de 

ciertos qranos (qcmas quar y de algarroba) o forin.ar parte de !as 

paredes celulares de las plantas; este es el caso de la pectina -

en los frutos y de las carrageninas en ciertos tipos de algas rc.­

j u,. Todas estas ~s e.st4n formadas por cadenas mSs o aeno.s 1~;; 

\ 
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qas de asdcares neutros {guar,. &lqa.rrob&,. 4bdd6n), &cidos fa1.qi­

natos.,. goma aribiq.a) o aul.fatados (curaqeninas). 

En general, las gomas se eztraen de su aedio en agaa. calien­

te y despuGs son recuperadas por evaporacidn del agua o pcr prec,! 

pitaci6n. Las propiedades col.oi.dales de esua qoatas varían con au 

estructura propia (ramificaciones, grado de pol.iaerizaci6n) y con 

las fuerzas debidas a los enlaces hidr6geno presentes en el inte­

rior de la mol6cula:;: a.si.mi.sao, Yar!an con las fuerzas ejercidas -

entre las mol~as mismas y entre &sta.s y el disolvente. Las pr2 

piedad.es también pu~en variar debido a 1a presencia de cuerpos -

extraños, por ej.emp1o, de electrolitos los cuales favorecen la g~ 

lifica.ci6n de las carragenina.s. 

El merca.do. ús amplio de estos pol!:iaeros se sittta actuai.en­

te en el campo aliaentario, tanto para las carrageninas e<a0 para 

los gal.actomananos, por ejemplo en la clarificaci6n de vinos y -

cervezas;: no obstante, estos productos naturales de oriqen vege-­

tal ofrecen posibilidades de apl.ieaei6n srwazente interesantes en 

el caspa cosmetol6gico. Las aplicaciones de .las carraqeninas son 

varia.das: los geles fotmados. por ellas se utilizan como excipien­

tes hidratados en lociones y crellaS para la cara y las aa.DOS y C2 

mo anticelul~ticos eu paiaadaa y creaas adelqa.zantes. Taabi&l a. -

maplean como espesantes y esta.bilizantes en emulsiones del. tipo 

aceite en agua y en diversas suspensiones .. Estabili=an la espta& 

en las cremas de afeitar y act'&ln como espesantes en las pastas -

dent~fricas y ehaapdes viscosos y en los aerosoles para fijar ~2 

cabello. La variedad de aplicaciones puede extenderse si se consi 
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i!eran las propiedades espesantes¡- gel.ificantes y film6qenas de 

las carrageninas. 

En cuanto a la guar y la algarroba, debido a sus propiedades 

espesantes y film6genas ta:'.!:bi~n se les utiliza en pastas dentífr! 

cas, lociones y c1'eI!las diversas, fijadores para el cabello, geles 

y emulsiones, mascarillas faciales, etc. 

Una goma natural de origen animal con aplicaciones en cosme­

tología es la goma laca. Esta es una sustancia resinosa elaborada 

por un insecto trepador, Laccifer lacea, y utilizada ampliamente 

en forma de soluciones acuosas y alcoh6licas alcalinas en la pre­

paraci6n de lacas para el cabello (474). La goma laca (o shellac} 

es única debido a sus propiedades qi.ñmicas y físicas inherentes -

requeridas por los cosmet6logos; sus propiedades no higrosc6picas 

le permiten al cabello mantenerse en buenas condiciones y con as­

pecto agradable aún cuando se le exponga a la lluvia y la humedad. 

Esta goma es fácilmente compatible con otras resinas y plastifi-­

cantes, permitiéndole a la industria cosmética utilizar resinas -

como la polivinilpirrolidona y el acetato de polivinílo dentro de 

sus fonnulaciones. 

Los pro1~ectos futuros B;:ara el uso de la goma laca se basan -

en su cornbinaci6n con moderr...as resinas sintéticas. Así, esta goma 

está convirtiéndose en una ~atería prima para la industria quí~i­

ca; los productos injertadcs y de copolinerizaci6n de la laca ccn 

~on6meros sintéticos son e~e..~plos de esta utilizaci6r.. Las lacas 

~edificadas ccn 6xidos de etileno y de propileno son solubles e~ 

a3&a y han sido utilizadas ta~bién en la formulación de lacas ~3-
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ra el cabello. 

No obstante su importancia dentro de la industria costn~lica, 

se tienen infonnes de la posible toxicidad originada por su uso 

dentro de las formulaciones de aerosoles para el cabello (303}. 

Un-estudio torácico por rayos X sobre 505 peinadores expuestos d.!!, 

rante perrodos variables a la inhalaci6n de lacas capilares he-~ 

chas a base de goma laca o de polivinilpirrolidona,. o de ambas, -

no present6 evidencia de daño pulmonar (tesatirosis); sin embargo, 

una peinadora desarroll6 fibrosis pulmonar después de la exposi~ 

ci6n durante 11 años a lacas preparadas con goma laca. Hirsch y 

Russell (233} hacen referencia a otro caso de fibrosis pulmonar 

en un fabricante de muebles debido a la inhalaci6n de esta g01na, 

considerando que los cambios histol6gicos observados eran conse-­

cuencia de la inhalación de ácidos grasos~ los cuales constituían 

por lo menos el 60% de la laca. 

En ~lgunos otros infonaes (55, 153) se indica que las mani-­

festaciones tumorales presentes en varios humanos pueden deberse 

al uso de productos en aerosol. para el cabello los cual.es contie­

nen un material polimérico, aunque es probable que los daños se 

presenten s6lo en las personas susceptibles o hipersensibles al 

polímero o a algún otro componente de la formulaci6n. Por lo ta~­

to, la evidencia presente no puede ser considerada cor.cluyente. 

Polímeros acrílicos (430). 

El desarrollo reciente de las resinas del ácido ~-oliacrílic~ 

adaptadas para aplicaciones cosméticas ha abierto el cainino a to-
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da una serie de formulaciones en los sectores que comprenden los 

productos con propiedades film6genas y resistentes al agua. En --

particular, el empleo de una resina del ácido poliacr!lico en una 

proporci6n del 5% permite obtener emulsiones W/O (agua en aceite} 

las cuales, convenientemente adicionadas de pigmentos minerales y 

de otras sustancias (tipo titanio-mica} para lograr un efecto "na 

carado", ofrecen la posibilidad de realizar bases para ~aquillajer 

coloretes (rubores) , delineadores, máscaras para pestañas y prin-

cipalmente sombras para párpados resistentes al agua. 

Al neutralizar el ácido poliacrílico con bases de ~etales p~ 

sados se originan compuestos insolubles los cuales ya ~o pueden -

volver a disolverse, como es el caso de los obtenidos con el amo-

n~aco y la morfolina. Se conocen acrilatos insolubles de cobre, -

de cinc y de cromo. Estos últimos merecen particular atenci6n, 

pues si quiere emplearse óxidos de cromo conteniendo una o dos ~o 

léculas de agua dentro de las formulaciones a base de ácidos pol.!_ 

acrílicos (por ejemplo en una sombra verde para párpados), ellos 

pueden ~revocar una ruptura de laemulsi6~. La compatibilidad del 

ácido poliacrílico con los pigmentos verdes de cromo es buena a -

condición de no usar cantidades excesivas de estos ~!timos, evi--

tanda en lo posible utilizar óxidos con dos mol~culas óe agua de 

cristalizaci<Sn. 

El empleo en cosm~tica de los polímeros acríliccs se basa en 

su poder dispersante (especialmente frente a pigmentes ~inerales; 

los pigme..~tos orgánicos, er. cambio, no se dispersan cien) y er. 

capacidad de formar películas dotadas de t:na plastic::.dad y una re 
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sistencia particulares. Este es el caso del Carboset 514, que pa-

ra poder ejercer una acci6n film6gena efectiva ,.a prueba de agua• 

necesita ser vehículo en una emulsión WíO. Según ciertos fabricé!!!; 

tes, las sales amoniacales de estos polímeros también se compcr~ 

tan como excelentes eniulsificantes lí/O (debe saberse que las sa-­

les alcalinas y amoniacales de los polrmeros acrílicos son solu--

bles en agua). 

De hecho, el único producto a base de pol!meros acrílicos e1 

cual plede. ser utilizado con seguridad por el cosmet6logo está~ 

tituido por los diferentes tipos de Carboset (sobre los copol.úle-

ros de PVP/acrilatos no existen especificaciones que autoricen su 

empleo en cosmética). Los tipos disponibles de Carboset son C'"""....a--

tro (511, 514, 515 y 525) de los cuales el Carboset 511 está indi 

cado para utilizarse en productos cosméticos, sin informes po2r!:e­

rio?:"es, en el Me CUtcheon's (352) y en la Norda Schimmel Brief -

{385). 

Un problema de fundamental importancia en la fabricaci6n ~,e 

los polímeros acrílicos es el que concierne a la reactividad de -

la resina con el grupo carboxilo libre; probablemente otros ti~-E 

de polímeros acrílicos con el ca?:"boxilo protegido por esterifica­

ci6n pueden dar mejores resultados, particularmente en lo que r~ 

' pecta al aspecto olfatorio. Indiscutiblemente, la presencia de _;;;::: 

olor amoniacal y carbacr!lico constituye la desventaja de estos -

productos; sin anbargo, su eliminaci6n reduciría mucho el atra~~ 

vo cosm~tico del artículo. Por tal motivo se ha recurrido a la 

utilizaci6n del perfume en las emulsior.es a.~oniacales ricas en ~~ 
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!!meros acr!licos; los olores acr!lico y amoniacal exigen el em--
" - . 

pleo de notas ~ientes apropiadas, un tanto marcadas, pero cu--

yas concentraciones en la esencia no alcancen valores excesivos. 

En lo que respecta a la conservaci6n, se considera de gran -

importancia la elecci6n y la dósificaci6n de los agentes conserv..!!, 

dores pues tanto los polímeros acrílicos cano los pigmentos tieE_ 

den a inactivar a la mayor!a de los agentes conservadores tradi--

cionales. 

En todos los casos en los que se utilicen productos Carboset, 

éstos deben permitir la formulaci6n de maquillajes para ojos téc­

nicamente aceptables y dermatoldgicamente inofensivos, mucho m4'.s 

inofensivos que los maquillajes preparados con una base O/W {acei 

te en agua) y resinas vinilicas. 

Las resinas acrílicas han revelado interesantes posibilida-­

des de aplicaci6n en la cosmética decorativa, principalmente la -

periocular, debidas en gran parte a sus propiedades film6ge~as a 

prueba ~e agua y a su capacidad de dispersar pigmentos minerales. 

Estas propiedades penniten lograr diferentes tonalidades en las -

productos cosm~ticos faciales as~ como en los maquillajes utiliz~ 

dos para el cuerpo y las piernas. Estos polímeros también encue~-

tran aplicaci6n en los productos para el cabello {lacas en aerc-­

sol} y en los barnices para uñas con base acuosa. 

El perfeccionamiento de las t€cnicas de fonnulaci6n podrá fa 

cilitar en lo sucesivo la fabricaci6n en gran escala de los poL~-

meros acrílicos en vista de su gran variedad de usos dentro de I~ 

industria de los productos cos~~ticos. 
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Siliconas (462). 

Las siliconas son compuestos pertenecientes a la familia qtt! 

mica de los orqano-polisiloxanos. Estos son unos productos sinté­

ticos orqSnicos de alto peso molecular preparados a partir del si 
licio y el oxígeno (145). Tomando en cuenta las materias primas 

utilizadas en su fabricaci6n, ellas presentan grandes analoq!as 

con la arena y el vidrio; en consecuencia, poseen propiedades que 

también se encuentran en estos dos aateriales. Como la arena, son 

extraordinariamente estables y durables, y como el vidrio, son -­

transparentes y resistentes a la acci6n de otros productos qu:ími­

cos. 

Debemos señalar que s61o los polímeros de peso molecular el~ 

vado se utilizan en cosme.toloq!a y farmacia, ésto es,. las polisi­

lox:anos; se ha visto que los polllieros de bajo p2so molecular ti~ 

nen un efecto irritante y necr6tico (204} .. Las siliconas más im­

portantes utilizadas en la industria cosmética son el dim.etilpol!_ 

siloxano y el metilfeni1polisiloxano. 

Todas las siliconas se caracterizan par su hidrofobia y sus 

propiedades hidr6fuqas. Igual.mente notable es su resistencia a -­

las altas temperaturas; una temperatura constante de 180ºC no e:~ 

ce sobre ellas ningiin efecto e incluso temperaturas más elevadas 

no.las deterioran. Cuando cambia la temperatura del medio ambien­

te su viscosidad no se modifica. Este hecho es de importa~cia deE 

tro de la industria de los cosméticos que ser~n utilizados res"-­
larmente en los fríos meses del invierno y durante la época car~-
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rcsa del verane. Otra p~opieQad de las silic~nas, muy apz~iada -

en cosmética, es su ausencia de olor y de sabor. 

Esta industria considera también algunas otras característi­

cas de las siliconas para elaborar sus formulaciones; una de ellas 

es que no se enrancian. Las preparaciones fabricadas a partir de 

el!as no se diluyen cuando están calientes ni tampoco se e~dure-­

cen cuando están frías. No son solubles en agua por lo que no se 

eli:Slinan f~cilmente par lavado. Tampoco forman una película adhe­

rer.te sobre la piel la cual, considerando su impermeabilidad, in­

pediría la respiraci6n cutánea pudiendo así provocar sensaciones 

desagradables. 

En cambio, debido a su escasa solubilidad en grasas1 aceites 

y ceras, las siliconas forman sobre la piel una cubierta izwisi-­

ble que le permite respirar pero sin penetrar en ella. Adenás, -­

tie~en propiedades lubricantes que favorecen su deslizamiento e~ 

la superficie a la cual se aplican. Es por ésto que las si1ícc~..as 

se utilizan en el tratamiento de las escaras, corno sustitutos de 

los acéites minerales en calidad de laxantes# etc. 

Las siliconas se utilizan cada vez más en las preparacio~és 

cosméticas; en u.~ principio en fonna discreta y dentro de C.:l!!:~cs 

li:a:itados r después en una escala cada vez mayor. Fisio16gicar::e::-:~.i::, 

los polímeros de silicona son bastante inertes. La aplicaci6r. A~ 

siliconas fluídas en la piel ~l ~n manejo ordi~ario de algt:r.cs :::.:­

l!~e~os de rnetil y !enil silicona por trabajadores de latcratc~~~ 

dura=¡te un períc~~ de varios af.os no ha producico des6rde~es ~~~f 

neos o sensibilizacilSn, como tzr.;.:oco se ha observado absorci6:-. :.::o 
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estos compuestos. 

Los compuestos orgánicos de silicio no son t6xicos por ellos 

mismos; no obstante, los efectos dañinos observados durante su -­

producci6n y manejo surgen al tratar con los clorosilanos los cua 

les son vesicantes e irritantes para las mucosas; ésto se debe a 

que sus ~tomos de cloro no hidrolizados liberan ácido clorhídrico 

en presencia de agua (104)~ comportándose como ~cides fuertes in­

flamables. Debe evitarse entonces el contacto de estos materiales 

con el agua, las bases y los metales reactivos tales como el mag­

nesio, el cinc y el aluminio, excepto si se trabaja bajo condicio 

nes controladas. 

Los materiales de bajo peso molecular conteniendo hidr6geno 

unido al silicio son inflamables; el silano se inflama espontáne~ 

mente por exposici6n al aire, en especial si se encuentra contami 

nado con polisilanos mayores (480). 

En general, los alquil y arilsiloxanos no son tóxicos ni 

a1ergénicos y sobresalen por su inercia fisiol6gica. cuando en -­

los siloxanos están presentes grupos funcionales org~nicos, los -

compuestos con silicio no son más t6xicos que sus análogos de car 

bono. Debemos notar dos clases que son la excepci6n: se ha encor.­

trado que los silanos S-aminobutil sustituidos y los siloxanos -

con pesos moleculares más bajos son tóxicos cuando se aplican t6-

picamente; y el grupo de los alcoxisilanos, incluyendo al tetram~ 

toxisilano, al trimetoxisilano y al trietoxisilano, los cuales -­

producen efectos irritantes oculares se-vsros. Sin er:'.bargo, puede 

decirse que durante su fabricación y manejo, la gran mayoría de -

los polisiloxanos no presentan daños toxicol6gicos. 
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Las siliconas sor. unos compuestos relativa:--.e~te nuevos les = 

cuales han encontrado aplicaci6n en la industria cosmética dEs=e 

hace unos 30 años. Hoy en dfa se les utiliza en e:...~ gran níimero de 

sectores de esta industria: lociones para las ~nos, aerosoles p~ 

ra el cabello, champúes 1 antisudorales, cremas de afeitar, bar~i­

ces de uñas, aceites para el baño, productos refrescantes para la 

piel, por citar s6lo los campos de aplicaci6n más importantes. 

Es obvio que la utilizaci6n de estos materiales poliméri=::-s 

irá en aumento debido a sus excelentes propiedades film6genas ~, -

lubricantes y a su gran estabilidad frente a los cambios de tE:::~~ 

ratura, pero sobre todo por la inocuidad que presentan al far.::=.,... 

parte de las preparaciones que entran en contacte con la pie!a 

las cuales comprenden la mayoría de los productos cosméticos. 

Polímeros del acetileno flll). 

La química basada en el acetileno es abundar.te en product.:::s 

con pre.piedades que poco a paco._ v.an.-.siendo descubiertas por el -­

químico. El primer gran éxito de los ~olímeros derivados de es~~ 

sustancia fue la utilización durante la Segunda G:;erra Mundic:.l ~ 

la polivinilpirrolidona como sustituto del plas~a sanguíneo, ce~:~ 

ya se mencion6 anteriormente. Esta pri;:;¡era aplicac:.:Sn rcsponcc -­

por anticipado a los problemas cver.tt::alcs relati~.:cs a la toxic: -­

dad de los altos polímeros derivados del acctilenc~ er. especia: ~ 

los que se presentan cor7. la utili:zaciér. de la r..ali•.·i:ülpirrol:ti.;:-

na. 



- 30G -

Polivinilpirrolidona. 

El homopolímero de PVP es un polvo blanco soluble en agua y 

caracterizado por sus propiedades corno coloide protector, capaci­

dad de complejaci6n e inercia fisiológica. Las propiedades adhesi 

vas y film6genas de la PVP varían en funci6n de su utilizaci6n fi 

nal. 

Propiedades filmógenas. Las películas anhidras de este poL!~· 

mero son transparentes. brillantes y duras, siendo muy sustanc~~­

sas para la queratina; no obstante, estas películas pueden volve.!_ 

se pegajosas cuando contienen más de 18% de humedad. El acetatc -

de celulosa, el acetopropionato de celulosa, el ftalato de dimet,! 

lo, la carboximetilcelulcsa así como los derivados de la lanoli=a 

son unos plastificantes eficaces (222) y agentes de control de :a 

humedad que suprimen la pegajosidad. 

Es por ~sto que actualmente están desarrollándose algunas ~ 

vestigaciones que permitan a la PVP hidrof6bica formar parte de2 

importante segmento del mercado que comprende a les ccsm6ticos ~s 

picos y productos capilares. 

Comeatibilidad. La PVP es compatible, tanto en soluci6n cCUl!':J 

en forma de película,. con la mayoría de las resir.as naturales y -

sint€ticas, con excepci6n de los copolímeros de polimetilvinil 

éter/anhídrido maleico (Gantrez AN). 

Acci6n protectora de los coloides. cantidades relativame::.t..Eo 
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=~jas de PVP estabiliza~ ce manera eficaz las dispersior.es y sus­

::;ensiones; el polímero aparentemente es adsorbido como U.."'la capr.r -

!:".olecular sobre la superficie de las partículas coloicaJ.es indivi 

cuales. Estas propiedades son útiles para la estabilizaci6n de es 

~muas en aerosol, para la polimerización del poliestirer.o y del -

cloruro de polivinilo, para la dispersi6n de sustancias dentro de 

:as preparaciones cosméticas asr como también en numerosas aplic~ 

ciones farmacéuticas. 

Compleiaci6n. Los poliácidos .(ácido poliacrílico-tánico y d~ 

rivados) (74, 222, 557} son reticulados por la PVP; los complejos 

fonnados son insolubles en agua, alcoholes y acetona. La PVP se -

asocia a diversas toxinas, virus, colorantes, medicamentos y otros 

compuestos químicos para reducir la toxicidad e irritaci6n produ­

cida por ellos. Por ejemplo, se une al cianato de potasio, la ni­

cotina (551} y el cloruro mercúrico (544) y evita la acumulaci6n 

de plomo {338) y la irritaci6n debida a los detergentes {471, -­

~72). La complejación de la PVP con el yodo reduce bastante la to 

xi.cidad d&l halógeno al :mismo tiempo que le conserva sus propied~ 

des germicidas (75, 409}. 

Toxicidad. Los valores de toxicidad obtenidos por la adrnini~ 

tración de PVP a ratas son los siguientes: 

Oral·········· DL50 ! 100 g/Kg 

Intravenosa ••• DL50 : 12-15 g/Kg 

., 
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Los ensayos intensivos efectuados sobre la PVI? demuestran su 

carácter no t6xico ni irritante. No obstante. se tienen informes 

de daño pulmonar en relaci6n con el uso de aerosoles para el cab~ 

llo conteniendo PVP, pero no ha podido establecerse que ella sea 

realmente el agente causante. Esta dec1araoi6n se basa en los re­

sultados obtenidos en varias investigaciones realizadas en perso­

nas habiendo estado en contacto con el polímero. 

En un caso que involucraba a doce pacientes se observ6 el -­

desarrollo de daño pulmonar {tesaurosis) después de la inhalaci6n 

de un aerosol capilar. Se efectuaron biopsias del nodo linfático 

en seis pacientes y en tres de ellos, quienes murieron, se estu-­

di6 el aspecto histopatol6gico de los pulmones pero no fue posi-­

ble demostrar la presencia de PVP o de compuestos relacionados en 

estos 6rganos. De esta evidencia se supuso que la inhalaci6n del 

aerosol caus6 la tesaurosis en personas susceptibles cuyas lesi~ 

nes retrocedieron con 1a terminaci6n de la exposici6n {51, 52, --

157, 473}. 

En otro estudio se llev6 a cabo un e~amen radiográfico torá­

cico tanto en peinadores hombres como mujeres para determinar la 

posibilidad de que la inhalación de los aerosoles pudiera prod~-­

cir daño ocupacional en ambos grupos. No se detectaron casos de 

tesaurosis u otras anormalidades y se concluy6 que no hubo dañe 

ocupacional mayor originado por la PVP contenida en el aerosol¡ 

sin embargo, no debe excluirse la posibilidad de que llegue a ~~~ 

sentarse un efecto patog€nioo con un riesgo ocupacional menor 

(263, 504). 

Un ensayo más indic6 que no hubo una diferencia significa~~-
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va en la fc:r.:.ei6n pulmonar de 62 esteticistas expuestos a los aer.2_ 

soles capilares en comparaei6n con 33 controles. La reducoi6n en. 

la capacidad de difusi6n del po.límero (469} se asoci6 con el he--

cho de haber fumado cigarrillos, debido probablemente a la uni6n 

de la PVP can la nicotina contenida en el tabaco de éstos. 

Polímeros cuaternarios espirales Gafq"Uat. 

Los altos polímeros Cllaternarios son el desarrollo más re---

ciente de la química del acetileno, sier.do los Gafquat los prime-

ros productos eomercialízad~s de este grupo. 

Debido a q-Je se trata ce polímeros cuaternarios, por consi--

gui.ent~ son cati6nicos y también muy sustanciosos para la querati 

na por lo cual se absorben como una película continua y homoqénea. 

Estos polímeros constituyen un nuevo concepto en resinas puestas 

a la disposici6r. de la cosmetclogía moderna. 

Los polímeros cuaternarios, caracterizados por una estructu-

ra espiral semejante a la de laspro.teínas., pueden a<:plicar su n.2_ 

table afinidad recíproca. 

Compatibilica;i. Estos pcl!n:eros son cctFatibles con nume::-::;.--

sas resinas y prod~ctos químic~s los cuales ne ~resentan el mis~~ 

carácter i6nicor particularida= que permite reen:plazar sin nir.1~ 

problema los prod-c:ctos tradicic::ales por les Gafquat. 

'.:oxicidad. L-cs valores ob.t:emidos en ensayos con animales ;;::::::-. 

los siguientes: 

1 

' 
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Gafqua~ 734 •••••• DL50 : 6.2 g/Kg 

Gafquat 755 •••••• DL50 : 12.8 g/Kg 

Estos polímeros no irrit~~ la piel ni los ojos y son esencial 

mente no t6xicos (establecido por ld FDA}. 

Los altos pol!ineros cuaternarios, desarrollados recientemente. 

han contribuido al progreso de la cosmetolog!a moderna. Esto puede 

comprobarse con los preparados cosméticos a base de estos pol!me-­

ros los cuales permiten obtener lacas capilares brillantes. 

Es notable la cadena de reacciones y la diversidad de produc­

tos obtenidos a partir del acetileno, los cuales cubren un número 

ilimitado de aplicaciones tanto en la industria cosmética como ert 

todas las demás industrias. El uso de los polímeros ha permitido 

elaborar diversas formulaciones que contribuyen al desarrollo de 

la industria cosmética. 
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6.4 TOXICIDAD DE LOS POLL"!EROS QUE SE UTILIZAN EN LA INDUSTRIA ALIMEN­

TARIA. 

Antiguamenter en su gran lucha por adaptarse al medio que lo 

rodeaba, el hombre (ast como todas 1as demás especies vivientes) 

desarrolló la capacidad de utilizar los polímeros como alimento. 

Los polipéptidos de alto peso molecular {prote!nas} y los polisa­

cáridos {por ejemplo los almidones) son dos de los tres componen­

tes principales de todos los alimentos, siendo el tercero las gr~ 

sas. 

Los alimentos, expuestos hasta el presente únicamente a la -

contaminaci6n biológica,. cada día se ven más influenciados por un 

tipo de contaminaci6n muchísimo más grave: la contaminaci6n quími 

ca, la cual ha aumentado considerablemente en los últimos años. 

Esto se debe a que en la industria alimentaria existe actualmente 

un variado uso y abuso de sustancias químicas para satisfacer los 

gustos del consumidor. Estas sustancias constituyen los aditivos 

(116) entre los cuales se incluye a los polímeros naturales tales 

como las proternas~ los almidonesJ los polisacáridos más cO!llple -

jos, las gomas y los materiales celul6sicos, de plantas. Estos ma­

teriales ccn frecuencia se,caracterizan por la presencia de gru-­

pos hidr6filos en la cadena polinérica, los cuales tienden a ha-­

cerlos solubles o dispersibles en agua. La hidratacién, bajo con­

diciones adecuadas, lleva a la formaci6n de geles o dispersiones 

con altas viscosidades que defer.~en de la concentraci6n, te~pera-

tura y contenido de electrolitc. El tecn61ogo de alimentos debe -

considerar estas propiedades sie:::pre que se requiera un agente --
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suspensor, espesante, ge1ificante o emulsificante. 

También en este grupo se encuentra un sinnúmero de polímeros 

naturales modificados elaborados para usos específicos. Entre --­

ellos está inclufda una variedad de derivados del a1mid6n (éste-­

res y éteres} as! como derivados similares de la celulosa (por -­

ejemplo la carboximetilcelulosa); se encuentran disponibles tam-­

bi~n' numerosas resinas naturales con propiedades físicas y quími­

cas similares. La mayoría de estas resinas naturales y sus contr~ 

partes sintéticas ha requerido ser estudiada para establecer su -

seguridad y ausencia de toxicidad anterior a su uso en alimentos. 

Los aditivos utilizados en la industria de la alimentaci6n -

han sido definidos por expertos en nutrición del Comité Mixto de 

la FAO y de la OMS como: "sustancias no nutritivas añadidas inte!! 

cionalmente a los alimentos, normalmente en pequeñas cantidades -

para mejorar su apariencia, sabor, consistencia y propiedades de 

conservaci6n. •• Por su parte, la Food and Drug Administration (Fri\) 

define a un aditivo como "cualquier sustancia de origen natural. o 

sintético la cual forma parte de un producto alimentario, afecta;!! 

do sus características ya sea voluntaria o involuntariamente ~­

cuando se añade a él." 

La importancia que han adquirido los aditivos en esta indus­

tria se pone de manifiesto en el hecho de que unas 2,800 susta~-­

cias, principalmente agentes saborizantes, son añadidas intenc~~­

naltnente a los alimentos no sólo con la idea de conservarlos e -­

producir un efecto deseado sino también para atraer al consmr.~-­

dor, a tal grado que dichas sustancias han dado lugar a la ªFª=~-
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cidn de alrededor de ~-º ,000 nlJe'V'OB t,ip;.)~ d: p~o• alimentarios .. 

ttu gran n&lero de otros cmipoestoa o cc:mbinaciones de el.loa -

puede tener acceso a loa ali.!Mmto• durante su fabricac:idn" empa­

que o al!lacenataient:o.. Batos aditi.voa no intencionales incl.uyen SU,! 

ta.nci&s qutaicu que pasan de los sateriales pl&tic:os de empaque 

a 1os dillentos, paliendo ocasionar W1 alto grado de tolticidad. E.!. 

te p::oblau se tratar.I en la se<:ci&l correapondiente a envases y -

esapaques. 

A este respecto cabe saencionar una definic:i6n ds para los -

aditivos de alinleAt:os, que para el P'.P.C. (Food Protection C~it­

tee) americano se trata de ••ustancias diferentes de los nutrllten­

tos b&sicos, p~ en los ali.Jlento• y resultantes de los dife­

rentes procesos de producci6n, preparaci6n,. almacenamiento o acon­

dicion.aiento, exclayendo las contaminaciones accidentales" (183). 

Es necesario distinguir a los aditivos intencionales de l.os -

no intencional.es {433)., siendo .a. conveniente clasificar a estos 

dltimos bajo el ncmbre de •contaaf.nantes•, segdn el profesor 'l'ra­

haut {516). El pxoblema. de la exactitud de los t~s es pues -

delicado. 

Bn loe allllentoc que ingeriw>s podemos llegar a absorber d~ 

riamente da ae 3,000 aditivos distintos; tan 8-(Slo un :producto C!!: 

ao el. pan de caja con.tiene unos 96 aditivos diferentes. Adesd•, -

como el bcmibre tiene l.a costtabre de consumir alimentos "frescos• 

durante todo el año,, se hace necesario pioner en pr4etica ll!edios -

de conaervac16n a!s eficacesr lo mi.sao se •plica a los alimentos; 
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Fep&rados, listos para emplearse y utilizados cada VeJ: a.fa con el 

propCSsito de ahorrar t:ieapo • 

.&! viata de h;to, las posibilidades adulterantes que brindan 

los aditivos son casi infinitas. Algunas de dichas sustancias pue­

den dar a deteminaii:J,cs productos sabor a carne o a verdura: auchos 

de los pasteles que con.sumimos ea~ hechos a base de colorantes y 

arc.atuantes sintftieos as! ca.o tambifn es posible obtener ju-­

ges de frutas sin frut.. 

No hay duda que los aditivos han hecho a auchos alimentos :m4s 

agradabl.es a la vista. y con mayor duracidn; sin embargo, tambi.é.n -

pueden engañar al. consumidor y atm constituir un daño para su sa-­

lud (312}. una idea todavía mk err-lSnea es pensar que los adit.ivos 

siempre aejoran los alimentos, cuando de hecho la raz6n por 1a --­

cual son tan amplia.ente utilizados es porque hacen a ~stos ~ ~ 

ratoa en lo que respecta a su fa:bricaci6n, afinr.a el defensor del 

consumidor Michael F. Jacobson, director del Centro de Ciencia pa­

ra el :In~icc .. -El eseribe-.en-· su- libro-·~s Digest• que 

a los fabricantes 1es conviene ús, por ejemplo, sustituir la. cre­

ma del helado ~r agentes espesantes y la-"carne -de las- sa-lehichas 

y alimentos preparados por aglutinantes. 

Los aditivos tambi4n pueden hacer parecer a los alimentos .-e­

joras ele lo que en realidad son. Los colorantes dan la Ua:presídia -

de una aayor cantidad de fruta en un pastel o .as huevos en el pan,. 

y las vitaminas y ainerales proporcionan un dudoso valor nutritiYO 

a las bebidas en polvo .. Sin emulsifieantes y .ag:lutinantes,. el a;ce,! 

te y el vinagre no peraanecerran ~zclados en los aderezos para !!,!! 
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saladas y la crema de cacahuate y la ~ayonesa se separarían en --

una capa oleosa y una seca. 

Por consiguiente, les objetivos de los aditivos de alimentos 

pueden resumirse esencial::tente en la posibilidad de lograr una ~~ 

jor conservaci6n y, adicionalmente# mejorar el sabor, el olor y -

el aspecto {presentaci6n, color, consistencia} del alimento. A 

partir de este concepto, es conveniente considerar las grandes 

clases de sustancias pol.i:méricas utilizadas como aditivos inte~-­

cionales para luego determinar los problemas de ccntaminaci6n o -

toxicidad que pudieran originarse debido a su uti1ización. 

Los agentes gelificantes, espesantes y estabilizantes {100). 

Estos diferentes aditivos provienen de las gomas naturale~, 

de la celulosa y de la gelatina, y el uso de estos productos es~~ 

en funci6n de su origen vegetal (natural o modificado} o anima:. 

De los gelificantes obtenidos directamente a partir de los vege~~ 

les sobresalen las gomas extraídas de algas y de arbustos dive=-­

sos~ 

Entre las algas, les géneros Gelidium y Furcellaria propor-­

cionan el agar-agar o gelosa cuya unidad estructural básica ea -

la galactosa .(193). Se encuentran además otros dos tipos de ge:.:.­

ficantes: la carragenina, extraída de Chandrus crispus, y los a:.:­
ginatos, p~~·?~~~r~~~s del g~nero Laminaría. Las carrageninas ~~ -

son t6xicas pero ta~pcco tienen valor nutritivo ya que práctic~~~ 

mente no se digieren. 
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En lo que respecta a las gomas prevenientes de arbustos cat:e 

mencionar a la goma arábiga (Acacia senegal), la gnna tragacanto 

(Astragalus gummifer) 1 la goma de algarroba (Ceratc~ia siliqua), 

la goma guar (Cyamopsis tetragonolobus) y la goma karaya (Ster=~­

lia urens). 

Dentro de los productos l~cteos (leches aro~atizadas, que~=s 

frescos y cremas) , los gelificantes contribuyen al ~antenimier.t= 

del equilibrio físico entre los diferentes constituyentes. En ~a~ 

telería, éstos mejoran el aspecto exterior de las preparacione5; 

en salchichonería,los gelificantes favorecen la homcgenizacid= ~e 

los patés de hígado, los jamones cocidos y las carnes enlatadaE -

así como el espesamiento de las salsas. Algunas aplicaciones ~s 

son la suspensi6n de las partículas de chocolate en la leche 

colatada y de los jugos de frutas, los cuales naturalmente tie~--

den a formar un sedimento, y la preparaci6n de jugos de frutas ~ 

deshidratados y listos para su empleo a los cuales, para vo!v-e=-

los a su forma original, basta con añadirles la ca.~tidad adec1:2.~a 

de agua (283). Las gomas sirven también para recul:<rir pasteles~ 

carnes y pescado asegurándoles una mejor canser:llactón. Ciertc~ 

perfumes como la vainillina se venden en forma de po.Lvo, cuyo~ -

granos se recubren de goma a fin de conservar la i~tegridad d~- -

aroma (193). 

Las pectinas proceden igualmente de les vegeta:es, en part_-

cular de las frutas co~o la manzana. Están formadas FOr vario5 ~-

compuestos diferentes los cuales poseei:c. una estruct;.;:::-a básica ;_::_-
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mdn, el ácido galactur6nico. En presencia de a~ua producen u.~os -

geles s6lidos muy apreciados en pastelería, en confitería y en la 

elaboraci6n de las leches aromatizadas cuya venta está autoriza­

da por la ley (496). 

Consideremos ahora el estudio del único gelificante de cri-­

gen animal, la gelatina. Esta, ektra!da de los huesos de bece=ro, 

tiene mGltiples aplicaciones: en pastelería estabiliza la clara -

de huevo dentro de las cremas y flanes; en salchichoneria se ~~i­

liza como recubrimiento de los entremeses; como espesante, entra 

en la composición de las salsas y facilita la preparaci6n de les 

jamones deshuesados {252) , y muchas otras más. 

A pesar de las interesantes propiedades de estos gelifica..-:-­

tes naturales~ la irregularidad de su producción y las dificn:ta­

des de aprovisionamiento han conducido a la btSsq.Jeda de productos 

f~ciles de obtener. En la celulosa de la madera o del algod6n ~ 

ha encontrado el punto de partida para la fabricaci6n de compues­

tos nuevos, de gran interés econ6mico y cuya producci6n alcanza -

las 50,.000 toneladas anuales. De éstos (194) I' se hace hincapi~ .en 

los que presentan mayor inter~s y que son: la celulosa microcr~~­

talina, la metilcelulosa# la carboximetilcel~lcsa,. la hidroxi~r=­

pilmetilcelulosa y la hidroxietilcelulosa. 

En la industria lechera, los derivados de la celulosa ev~:...n 

la coagulaci6n en masa de las leches aromati~aeas conservadas ~­

frío o, por lo menos, retardan el fen6meno de cristalizaci6~. ~¿_s 

leches acidificadas (yogurts), ya sea por el .:icido cítrico o e: -

tartárico o bio16gicanente por los bacilos lácéicos 1 pueden Fe~~-
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necer homog~neas sin "cortar" la caseína de la leche gracias a es 

tos derivados celulósicos los cuales se mantienen finamente disuer - -
sos. 

La fabricaci6n de los helados y sorbetes ha recurrido igual--

mente a estos aditivos los cuales dan una textura uniforme y pre-

vienen la formación de cristales de hielo durante su refrigeraci6n. 

En efecto, si no puede utilizarse una heladera se observa una r~pi 

da coagulaci6n del agua superficial, Eientras que en el interior 

aumenta la concentración de azúcar, colorante y aromatizante. 

En pastelería, los compuestos celulósicos vuelven a las pas--

tas más ligeras y conservan frescas las tartas evitando que en. su 

superficie las frutas se reseguen y el fondo se reblandezca; ta:...-.--

bién se les utiliza en las pastas listas para emplearse manten~~n-

dalas en buenas condiciones de conservación dentro de los congé:a-

dores sin que se alteren sus propiedades gustativas (194). En I.-=s 

pasteles evitan la cristalizaci6n del az6car en su superficie ~-­~---

evaporaci6n del agua, y en el caso del recubrimiento de chocol~~e, 

una ruptura de la cubierta superior. 

El últi.":lo aspecto a consitlerar se refiere a la di~:tética~ ;Z;=i: 

realizan regímenes adelgazantes a base de estas celulosas, sie~~= 

posible actualmente preparar alimentos tales como mayonesa o e¿~-

sas sin que contengan materias grasas ;:sro estabilizadas con est.::..:t: 

aditivos. A~e;;;:ás, se ha propuesto para los diabéticos unas cor.f;.-

turas sin azúcar, incluso frutas, obtenidas con la mezcla celu::.-:-

sa-perfume-edulcorante dando, te6ricame~tP 7 un producto de sus~~-

tuci6n muy aceptable. 
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No se ha presenta:io aquí más que un breve compendio de las -

posibilidades de empleo de estos compuestos los cuales, por su t,2 

nelaje, se encuentran en el primer 1ugar entre los aditivos. 

Con relaci6n al aspecto toxico16gico (485) cabe mencionar -

los resultados obtenidos en un experimento realizado con ratas al 

administrarles oralmente varios derivados hidrof ílicos de la celu 

losa los cuales, para poder ser utilizados en la preparaci6n de -

los alimentos, necesariamente requieren ser fisio16gicamente ine_E 

tes. 
. 

Las grandes dimer.siones moleculares de los éteres de la cel_g 

losa hacen suponer que no son absorbidos en el tracto digestivo; 

además, su estabilidad química es una evidencia indirecta de que, 

por hidr6lisis, no se forma ningún producto difusible durante su 

paso a través del cuerpo. Sin embargo, es muy recomendable con.tar 

con evidencia experimental referente a la toxicidad de estas sus-

tancias antes de utilizarlas en alguna forma que pudiera poner en 

peligro nuestra salud. 

Deichmann y Witherup (138) administraron metil y etilcel~Io-

sa a ratas en su alimanto y agua para beber por un período de S -

meses sin encontrar ninguna evidencia de daño. Machle, Heyroté ~ 

Witherup {339) tampoco encontraron ningtín cambio químico en la ::ne 

tilcelulosa como resultado de su paso a través del tracto dige$~1:. 

vo humano ni notaron aumento en la excreci6n de metanol debid~ a 

su ingesti6n. Hodge (234) incluy6 en la dieta áe ratas y perrc~ 

grandes cantidades de acetoftalato de celulosa durante un año s~~ 

causarles daño alguno. Brown y Houghton (87} afirman que la sa: -
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s6dica de la carboximetilcelulosa no es dañina para la alimenta--­

ci6n de los animales, aunque no dan detalles. weile {545) a1i:ment6 

a ratas y perros con grandes cantidades de esa misma sal durante -

dos eeses y también encontr6 ausencia de daño. 

!.os resultados anteriores confirman las deducciones basadas 

en el. tamaño molecular.y la estabilidad química de los derivci.dos 

de la celulosá. 

Otro compuesto disponible es la hidroxietilcelulosa soluble -

en agua cuya única evidencia de toxicidad es la informada por HueR 

er {24.,6), quien estudió la patología cardiovascular posterior a su 

administraci6n intravenosa en perros. Primero se aplicaron inyec-­

ciones a un número pequeño de perros durante once semanas sin oca­

sionar les m~s daño que ciertas alteraciones temporales en las pro­

piedades físicas de la sangre. Se pens6 que estos cambios eran pr.e. 

vocaé!os por las propiedades físicas del material inyectado; no abs 

tante.. las crecientes aplicaciones de la hidroxietilcelulosa sugi­

rieron la realizaci6~-de un estudio m&s a fondo para probar su to­

xicidad oral. 

Esta vez se administró el polímero a ratas utilizando tres d.e_ 

sis diferentes y el único efecto observado al finalizar el ex~eri:_ 

mento fue un aumento en la ingesti6n de alimer.to; obviamente# este 

resultado no revela la presencia de efectos da5inos originados. por 

la i~;esti6n del ~aterial en estudio. 

Por lo tar.-to, los resultados obtenidos constitu}•en una "'r::i.den 

cia, aun9ue indirecta, de la ausencia de toxicidad de la hidrc:de­

tilcelulosa ya que no se absorbe ni hidroliza en el tracto gas~r2 

intestinal. 



- 315 -

Los agentes emulsificantes (100). 

Una emulsión es el resultado del equilibrio entre dos fases 

líquidas: una interna o fase dispersa formada por finos g16bulos 

dentro de la otra, externa, o fase dispersante. Se conocen desde 

hace mucho tiempo algunos emulsificantes naturales como son la le 

citina de huevo o de soya, las sales biliares y la saponina (198). 

No obstante, existen en el comercio numerosos productos poliméri-

cos sintéticos entre los que se encuentran los "tweens", deriva--

dos polioxietilénicos de los "spans" (ésteres de ácido graso del 

sorbitán) (289'}. La industria alimentaria los utiliza ampliamente 

aunque también tienen aplicaciones tanto en farmacia como en cos-

meto~ogía. 

Q
CH20-C-R 

11 o 
HO OH 

'JH 

Span Tween 

Las cremas heladas, las cuales tienden a formar grumos antí-

estéticos de CTantequilla durante el mezclado, no presentan más e~ 

te inconveniente luego de añadirles Tweens. En el aspecto dietétl:_ 

co, se han elaborado varios sustitutos de la crema fresca y la --

mantequilla por adici6n de 10% de ernulsi.fi.cante a una mezcla de -

proteínas, azúcar y gomas naturales. Igualmente se utilizan en ¡a 

elaboraci6n de un café con leche, ya listo, y de uno en el cua: -
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la leche es .:::-ee.."Uplazada por ernulsificantes llamados ublanqueado-­

res del café". 

En confitería, si. se reemplaza una parte de la manteca de C,5! 

cae por emulsificantes se obtienen chocolates más estables los -

c~ales no se decoloran durante el alraacena~iento (198). Los ali-­

e.entes a base de cereales incluyen en su preparaci6n a estos adi­

civos, donde no s6lo se utilizan coma emulsificantes sico también 

como conservadores. sucede lo mismo con las pastas horneadas, ya 

sea para panadería o pastelería, donde se les emplea para que su 

conservación sea prolongada. 

También er. pastelería se obtiene un efecto más apetitoso al 

airear las pastas; sin embargo, los gases introducidos durante el 

:imasado o debido a la adici6n de levaduras no se encuentran atra­

pados más que por delgadas películas proteicas las cuales se re-­

vientan f~cilrnente en caliente en el momento de hornear las pas-­

tas. La adición del em.ulsificante, aGn en escasa cantidad, vuelve 

a esta película más elástica y por consiguiente más resistente, 

evitando qSÍ la desaireaci6n de la pasta la que será en consecue~ 

cia nás ligera (289) . Además 1 hay una ventaja en relación. al as-­

pecto econ6mico: se reemplaza la mantequilla por productos menos 

=aros y utilizados en menor cantidad, los cuales finalmen~e dan -

resultados coE~arables. 

Puede considerarse todavía algunas otras aplicaciones inter~ 

sar.~es de estcs e::iulsificantes tales como la adici6n a la ~argar! 

na, evitando q~e ésta salte en caliente en presencia de a~ua, y a 

los caramelos fara conferirles mayor elasticidad y evitar que se 

;_:¡ega:en tanto a su envoltura cc=::o a los dientes del consu.":1i~or (408). 
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De mayor interEs es la creciente evidencia de toxicidad de -

estos compuestos sintéticos, pues se ha observado que algunos de 

los aditivos :a&s comunes y confiables caus~n cáncer, alergias y -

diversos trastornos de salud; sin embargo,. es desalentador obser­

var la falta de interés que So::! tiene hacia e.ste problema. Para t.2_ 

-.ar conciencia de ésto, vale l.a pena mencionar los resul.tados de 

estudios efectuados por científicos del Centro de Alimentaci6n y 

Fármacos de CanadS, quienes descubrieron que los aditivos causa-­

ban daños en el hígado, coraz6n, riñones y bazo de las ratas de -

experimentaci6n ocasionando i~~ retardo en el crecimiento y ligera 

anemia as! ca&> la dilataci6n de estos órganos. Los an:iaa1es que 

habían ingerido estas sustancias tambi€n presentaron miocarditis, 

alteraciones en las grdsas hepáticas, freno en el desarrollo tes­

ticular y reducci6n de la glucosa hep~tica. 

La O.M.S. ha propuesto el 1í:mite de seguridad de 25 »g/Kg de 

peso para el boabre en el caso del Tween 60 (éster esteárico de -

sorbitán polioxietil~nico), pues se ha observado que bajo ciertas 

condiciones induce papilomas en el rat6n y linfosarcomas abdomin~ 

les en la rata, aunque sería arriesgado extr~nolar para el h.-hra 

tales resultados de experimentaci6n con animales (336}. Sin embaE 

go, debemos recordar la incidencia pr~ctica que tuvo para el han­

bre la adici6n de un emulsificante sintético a un tipo de margar_! 

na; ésta, a base de anhídrido aaleico y aceite de soya y calenta­

da a alta temperatura provoc~ cefaleas en varios millones de s~j~ 

tos, acompañadas de manifestaci~nes eruptivas y hemorrá~icas {Si1;; 

parece ser que en el animal no se presentaron tales efectés. 

Entonces, las únicas causas 16gicas que pudieron haze= pr~':.'D 
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cado esos resultados son una posible compenetraci6n de sustancias 

cancer!qenas, naturales o sintéticas, con el emulsificante duran­

te su inqesti6n, o tal vez la presencia de al9ún producto t6xico 

resu1tante del metabolismo de estos aditivos (11, 415, 416). 

El creciente nt'Blero de aditivos supone un grave atentado a 

la salud p1iblica si no se conoce con seguridad el daño que pueden 

producir al ser uti1izados. Por lo tanto. ha venido desarrollánd2 

se un proceso de aprobaci6n que puede tomar varios años y en el -

cual los fabricantes deben someter a los nuevos aditivos propues­

tos a una serie de pruebas qumicas y ensayos con animales para -

confirmar que el aditivo cumple con su objetivo sin causar efec-­

tos adversos en la salud del consumidor. 

Despu~s que los fabricantes someten a los aditivos a estas 

pruebas, la FDA decide la cantidad de sustancia que puede ser uti 

lizada en los alimentos; sin embargo, en algunos casos se han in­

clurdo severas reglamentaciones las cuales en la práctica resul-­

tan muy difíciles de aplicar. Una regla básica y muy <itil es la -

que indica que la ir.dustria alia&entaria puede utilizar en hUiiiiinos 

s6lo el 0.001% de la cantidad m§x.ima de una sustancia la cual no 

produce ning<in efecto dañino en animales. 

Los científicos están investigando constantemente alternat.! 

vas mSs seguras para los aditivos de alimentos que ahora se em---

plean. Los investigadvres de la Corporaci6n Dynapol en Palo Alto, 

Calif., han estado ensayando un a...~tioxidante, un edulcorante y -­

los agentes colorantes rojo }' ar.arillo unié::.dclos a polímeros .tos 
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cuaies, al no ser ab~orbidos por el cuerpo, evitan o reducen la -

posibilidad de que estos aditivos produzcan efectos tóxicos. 

"Podemos pensar en el tracto gastrointestinal como un ta--­

miz", dice el Dr. Ned M. Weinshenker, vicepresidente de investig!! 

cienes en Dynapol. "Las moléculas ~q.ieñas pasan a través de él co 

mo si fueran arena. Las moléculas grandes, como guijarros, no lo 

hacen. si podemos evitar que las moléculas grandes se rompan en 

unas m~s pequeñas -como sucede durante el proceso de digesti6n­

entonces ellas no podr~n pasar a través del tamiz. Obviamente, si 

los productos químicos t6xicus no entran en contacto con los 6rg~ 

nos vitales del cuerpo se reduce la posibilidad de que puedan -­

producir daño." 

En la actualidad ya se tienen informes sobre la. inocuidad -

de los aditivos poliméricos sintéticos durante uri lapso aproxima­

do de 25 años de observación, lo cual resulta muy satisfactorio -

en vista de sus crecientes aplicaciones (336); sin embargor no d~ 

be excluirse la posibilidad de que se haga patente algún ef.ecto -

t6xico en humanos después de un período más prolongado o bajo di­

ferentes condiciones de utilización. 

' 
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6.5 70XlCIDAD DE LCS POLI.MEROS t;;:¡¡>E SE UTILIZ;.~,:- EN ENVASES, EMPA-

Q:U:ES y DISPOSZ':':VOS DE AD:.nrasTRACION. 

Los materiales plásticos son sustancias formadas pcr macr~ 

n:coléculas orgánicas de alto ;;eso molecula::: obtenidas sintética 

mente o por transformaci6n de productos naturales. Poseen gran -

resistencia al ataque de les ácidos, las cases y los agentes ª! 

mosféricos y buenas propiedades mecánicas como son la resiste~ 

cia a la rotura y al desgaste. 

Por la plasticidad qua presentan bajo determinadas condi--

e.iones, los pl~sticos pueden ser fácilmente moldeables. En el -

caso de estas materiales, si la plasticidad es insuficiente a~n 

* en caliente, se añaden plastificantes. Fo~ el contrario, la -

elasticidad es ur.a propiedad característica de los elast6meros. 

Los materiales plásticos se clasifica~ en: 1) termoplásti-

cos y 2) termoestables (termofijos). 

1} Los terr.mnlásticos est:.5."1 formados F::Jr poifmeros linea--

les de peso molecular elevado que se reblan1ecen (plastifican) 

o fun~en cuando se calientan 1 volviéndose flexibles, por lo 

cual pueden ser ez.!:ruídos en fibras o molC.es:Jos en la forEa de-

seada; además, tienen l~ característica de ser rígidos y duras 

co::.':J el vidrio a te;:"Jperatura a-biente. Pertenecen a este grupo 

los plásticos derivados de la celulosa {acetato y nitrato de cG 

* Ve:: r:;ás adelar.te, Gn la clasificaci6n CE' ;:di ti.vos. 



lulcsa), las po2.ia."nidas, los polímeros acríl±..cDs, los policarbE?_ 

natcs, el clorur~ de polivinilo, el acetato ce polivinilo, el -

alcoC.ol polivinflico, el cloruro de polivinilideno, el polieti­

leno, el polipropileno y el pclitetrafluoroetd.eno. 

El proceso de fusi6n y uoldeo es reversib~e; el material -

no se descompone y puede utilizarse para una n::.rev.::i fabricaci6n. 

2} Los te:rnoestables están formados por ~~límeros reticula 

dos (tridimensionales) de peso molecular relativa~ente bajo, -­

los cuales en principio son de consistencia p2ástica, pe~itieg 

do su moldeo, pero que al sufrir una modificación química por -

acci6n del calor se vuelven duros y rígidos. Cfrecen gran resis 

tencia al reblandecimiento por aumento de la te=.peratura no p~ 

diendo regresar a su forma original; además, estos plásticos se 

descomponen al calentarse por encima de un cierto valor. Entre 

éstos se encuentran las resinas de urea y mela,~ina-formaldehído 

(512,. 536), las resinas de fenol-formaldehído., los poliésteres, 

los poliuretanos, las siliconas y las resinas e~oxi. 

Es poco coman que un material plástico se Fresente co~o un 

polínero puro pues generalmente contiene, si n~ varios, una mul 

titud de componentes no-poliméricos añadidos e:o cantidades que 

varía~ de una parte ~or millón a varios porcie~t~s. Estas sus-­

tancias obviamente tienen implicaciones en las ;:rc;Jiedades :: C.§! 

r.acter:?:stica~ del ;::-!~stico pa::-a aplicaciones q:..:::: .i~vclucr~:: e: 

contacto con medica::-;ontos, cos:::~t:icos y alime~t-='ób· Así, aunque 

el plás~ico por sí ~is~o y debid~ a su peso ccI~=~!~~ ta~ Ll:tc 
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ne puede contaminar el producto er.vasaé.o, es apa::ente que cie::::­

tcs aditivos, los cuales en general tienen un peso molecular r~ 

letivamente bajo y por consiguiente una mayor sol~bilidad, se-­

r~.n transferidos del pl~stico al ¡:.rod~.::to durante su almacena-­

miento. Esto plantea preguntas en cuanto a la toxicidad de las 

aditivos, las cantidades transferidas y sus posibles implicaci2 

nes en lo que respecta al usuario del producto envasado. 

Los componentes no-polirnéricos {124) están presentes en -­

les plásticos inevitablemente como resultado del proceso de fa­

b.:i:icaci6n1 o bien por adiciones deliberadas al plc!istico a fin -

dE facilitar el procesado del polímero o mejorar las propieda-­

des finales del material (191). 

Estos componentes no-poliméricos pueden divieirse en tres 

grupos: 

Residuos de polimerizaci6n 

Ayudas del proceso 

Aditivos del producto final 

Los residuos de polimerizaci6n incluyen susta~cias cuya -­

presencia es inevitable, entre las cuales se enc~e~tran nate--­

rias pri~as {mon6meros), polímeros de ta::'.o peso r::olecular (oli­

gemeros}, restos de catalizadores, disolventes de ~~lineriza--­

ci6n, impurezas no polinerizables e i~F~rezas recaqi~as de le 

maquinaria de la plaüta. 
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tioxidantes térmicos ::it estabil:i:::adores del .::~::;.or añadidcs ¡;::ara 

p.tevenir la desccmi;:osici6n del r;~l!mero y pe::r.i.itir el des2.iza--

miento de los aditivos durante e: ~oldeo. 

Los aditivos del producto fi:;¡,al están formados por s:.::.star..-

cias añadidas intencionalmente a2 polímero, ya sea durante la 

fabricaci6n o posteriormente para =ejorar las propiedades =el 

pclímero fi?al. En esta categor~a se incluye :i..,a gama muy ~--­

plia de sustancias entre las cuales se encuentran las que nejoran 

la resistencia al impacto, los antioxidantes térmicos secunda--

ríos, los plastificantes, los estabilizantes en el ultravioleta 

y los agentes antiestáticos. 

En muchos casos, el origen probable de estas sustancias --

puede ser deducido. Así, por ejenplo~ en una ~uestra de poliprQ 

pileno se encontraron sustancias que caían en las tres cat:ego--

rías previamente mencionadas. Estas incluyen residuos de catal.!_ 

za~ores Ziegler-Natta de organoalu::1inio-haluro de titanio, pro-

auctos alcalinos neutralizantes, non6rnero residual y disolvente 

:le polimerización {residuos de la ;.olimerizaci6n}, estearatc· de 

=alcio y un antioxidante (ayudas del proceso, ~rotegiendo a: no 
~-

lí·,nero durante el moldeo), un estai:ilizante li·::;erc y un relleno 

ie sulfato de bario {aditivos del 9~cducto fin~l). 

Da las sustancias antes rnenc~~~auas, las ~rincipales aéiti 

~os ccmúr.mente utilizadcs son los s~;uientes: 
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l. Plastificantes. 

Son sustancias que influyen directamente sobre las propie­

dades frsicas de los plásticos, es decir, mejoran la fluidez -­

del material facilitando su procesado y reduciendo la fragi!i-­

dad del producto. Los requisitos básicos que debe cumplir un 

plastificante son compatibilidad y permanencia además de su 

miscibilídad con el polímero. Los plastificantes transforman un 

plástico rígido en uno flexible y hasta pastoso, pasando por 

toda la gama intermedia de consistencias. Suelen a~.adirse en 

cantidad relativamente grande (hasta un 50%). 

Los organismos sanitarios de cada pafs admiten plastifican 

tes autorizados para productos alimentarios como son el ftalato 

de octilo, el sebacato de octilo, el estearato de butilo, los -

ésteres de los ácidos cítrico, fosfórico y azelaicor los éste-­

res epoxilados de ácidos grasos, glicerol, glicol, etc. 

2. Estabilizantes. 

Son sustancias que aseguran la conservaci6n de los pl~sti­

cos o evitan su descomposici6n (oxidación, degradación, etc.) -

debido a la iuz, al oxígeno, etc. Se utilizan corno estabilizan­

tes las sales orgánicas de auminio, magnesio, calcio 1 estaño y 

cinc, el negro de humo, las hidroxi.benzofenonas, etcw 

• 
3. Antioxidantes. 

Son sustancias que previenen e evitan la oxidación de los 

-;nlímeros, oxid~dose ellas mismas fácil~ente, aunq-üe en algu-­

~as casos p~eden actuar combinándose con el polímerc oxidado ~~ 

l 
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ra dar un producto estable. Los a~tioxidantes comunes son la ~a­

no y difenilurea, la tiourea, la nono y difeniltiourea, el 2-f@­

nilindol~ la diciandiamina, el éter bencílico de la-hidroquinona, 

la fenilnaftilamina, la difenilparafenilendiamina, etc. 

4. Catalizadores. 

Son sustancias que regulan {aceleran o retardan) la velozi­

dad de polimerizaci6n. Se utiliza una qran variedad de compues-­

tos, con la excepción de los derivados metálicos los cuales pe~ 

den dar compuestos t6~icos (de bario y cadmio} con el polímero. 

5. Lubticantes. 

Los lubricantes tienen por objeto evitar la adherencia al -

molde, facilitando el moldeado fir.al. Entre éstos se encuentra~ 

el est~arato de cinc y la creta. 

6. Cargas. 

Las cargas son generalmente materiales inertes utilizados -

para aumentar la resistencia del ~atería!; disminuir su cost~ e 

modificar las propiedades del producto a ser ~oldeado. Entre --­

ellas se encuentran el talco, el c~a~zo, el dióxido de titcnic -

(da opacidad), el negro de humo, el polvo de gis, el polvo de~~ 

dera, el algodón, el amiant-0., la fibra de vidrie, etc., e incl'J:­

so algunos de ellos se eillplean tamb:'én como colorantes. 

7. Colorantes (pigmentos). 

Son sustancias utilizadas para i=:partir coloraci6n a les --
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plásticos e incluyen una gran variedad de compuestos inorgáni­

cos y orgán.icos tales corno el 6xido férrico, los sulfuros de an 

timonio y de cadmio y el negro de humo. 

Estos aditivos, los cuales rr.odifican las propiedades físi­

cas y químicas de los materiales plásticos, se añaden en canti­

dad adecuada para que el plástico resultante satisfaga los ensa 

yos eventualmente prescritos. Al utilizar el plástico para la -

fabricación de envases, recipientes, dispositivos o accesorios 

destinados a usos farmacéuticos, médicos, cosméticos o alimen-­

tarios, es muy importante conocer la naturaleza de tales aditi­

vos pues ellos pueden migrar hacia el producto envasado y madi 

ficar su olor, color y en muchos casos conferirle toxicidad, -­

provocando reacciones indeseables. Estos aditivos no deben reaE 

cionar con los preparados con los cuales se hallen en contacto, 

es decir que este contacto, ya sea corto o prolongado, no debe 

producir ninguna modificaci6n o alteraci6n de las preparaciones. 

A1gunos tipos de recipientes o dispositivos deben someter­

se a ensayos particulares (82}. En estos casos, el farmacéutico 

que los utiliza debe conocer la naturaleza química de los cc~p~ 

nentes principales y aditivos del material plástico debiendo -

seleccionar con la mayor pr~cauci6n el material apropiado para 

una apiicaci6n específica (31}. 

La industria farmacéutica e~plca materiales los cuales$ a~ 

cuanto a acondiciona.~iento, utilizan otras industrias; la dife­

rencia radica en la calidad o en las características r~queridas 
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pc-r esi::.a industria, siendo sus especificaciones mucho más rigu­

rc.sas. Por ejemplo, existen grandes variaciones de permeabil.i-­

dad no sólo entre polímeros químicamente diferentes sino tam­

bién e"°"t:re los de un mismo tipo~ '2ambién hay productos que p;er­

mi ten sin problemas un cierto grado de permeabilidad por parte 

del en~ase, pero en los productos medicinales, salvo pocos ca-­

ses, ~st·o. no se acepta. 

La producción de envases para uso farmac§uticó está en e~ 

tracha relación con los sistemas de producci6n y las caracte-­

rís ti cas de los prod~ctos medicinales. El medicamento debe 11~ 

gar a diversos lugares para su distribuci6n, partiendo de los 

centros industriales de producción, y resistir ias más varia--

5as condiciones climáticas por largos períodos. Es por ello -­

:;iu~ el acondicionamiento, principal:::ente en la industria farm~ 

=éüticar es una operación de suma ireportancia (170). 

El acondicionamiento de los medicamentos reviste tanta im 

poctancia como los de...~ás procesos de la producci6nr debiendo -

~n~ontrarse en las mejores condicio~es de conservación y esta­

~ilidad a: llegar al co~sumidor. Estas condiciones se extien-­

ie,1, desde luego, a la materia prica {181) y a los productos -

in-=ermedi~s de la fabricaci6n (301). Cuanto se diga sobre los 

na;:;eriales e:r.pleados en la fabricaci6n de los envases incluye 

::ai:ibién a::. ~aterial de las mezcladoras: los agitadores, los -­

fi ttros, les aparatos de llenado, etc., los cuales deberán cu.~ 

Jlir cor. las normas de ccmpatibilidatl establecidas por estu--­

ii's preli~~nares. 
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De acuerdo con el uso que se les dé, los materiales plásti 

cos deben reunir las siguientes condiciones: 

1) Ser resistentes al frío y al calor para asegurar la con 

servaci6n del preparado ante las variaciones de temperatura y -

la necesidad de una eventual esterilizaci6n por cillor. 

2J Ser estables frente a factores e influencias desfavora 

bles del medio como son la luz, el aire, el oxígeno, la hume-­

dad, la corrosi6n, los microorganismos, etc. En este caso se -

añadir~n estabilizantes (antioxidantes o conservadores} si es 

precis~. 

3} Ser impermeables· e inertes químicamente. El envase mis 

mo no :!ebe ser tóxico ni ceder al contenido agentes de su pro­

pia c<r.1posici6n o de afuera por permeabilidad. La permeabili-­

dad y la absorción pueden producir una pérdida de principios -

activos y excipientes, modificar su constituci6n o producir al 

teraci:mes. 

4) ?oseer resistencia contra 1a rotura, los choques, la -

perfor~ci6n o las deformaciones, ya sean flexibles como el cl2 

ruro da polivinilo o de mayor espesor como los poliésteres. 

5) Poseer transparencia, en lo posible, para poder apre-­

ciar l~ claridad de las soluciones. La transparencia varía se­

gein el espesor y el grado de cristalinidad del material plást! 

co. 
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Muchos materiales quirúrgicos y farmacéuticos desechables 

n~ son ensayados adecuadamente en cuanto a su toxicidad y comp~ 

tibilidad con los tejidos. Existen técnicas para probar estos -

a~tículos y así poder seleccionar de entre los que han sido pro 

ba-:ios adecuadamente, encontrándose satisfactorios, aquéllos que 

deben ser utilizados (76). La demanda de materiales médicos y -

farmacéuticos desechables ha dado como resultado la introduc---

ci6n en el mercado de muchos de tales artículos emtre los que 

se encuentran disponibles jeringas, agujas, viales, catéteres, 

tubos de drenaje e innumerables artículos desechables. En su ~ 

yoría, éstos están hechos a base de un polímero plástico o de -

alquna de sus mezclas (copol!meros) de menor peso. 

Desde el punto de vista farmacéutico, todos estas artícu--

los desechables tienen muchas ventajas sobre los originales re-

~tilizables {285). Las agujas hipodérmicas desechables, por 

9j.3lllplo, no transfieren hepatitis infecciosa de un paciente a -

~t=o (76)~ y como la punta de la aguja no tiene que soportar i~ 

¡e=ciones repetidas, ésta puede ser fabricada mucho m~s afilada. 

)ele tenerse mucho cuidado de su esterilizaci6n en autoclaves o 

:::o.1. gas as! como unos controles adecuados. Además, la aguja de 

lSO individual pueee ser sellada en el empaque final antes de -

su esterili2ac16n~ ~anteniéndose estéril hasta el momento de --

Jsrtrse. 

Cazlbiando los plastificantec y otras sustancias quf~icas -

m las formulacia.nes oe plásticos puede obtenerse tubos de dr~ 

1a¡e con la flexibilidad deseada~ Sin embargo, tanto el f~bri--
• 
:a:~tE:: CC:i'.'.::Jl el far:::u·=t;:.;.tico deben tener cuidud'.8 Cé;;n el USO CC 6f. 
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tos materiales y compartir la responsabilidad de ~roteger la s~ 

lud del Faciente cuando los artículos plásticos vayan a funcio­

nar como contenedores o dispositivos para almacenar o adminis-­

trar prod~ctos farmacéuticos, ya que algunos de los ?lastificar.: 

tes puede~ ser lixiviados y reaccionar con los fármacos contenl 

dos en ellos (482} , o pueden ser perreeables o sol~bles en los -

disolventes que contienen {3, 558}. 

Las formulaciones del plástico individual o de las mezclas 

deben ser ensayadas cuidadosamente por métodos de prueba prole!;_ 

gados y severos antes de ser utilizados,- efectuando pruebas que 

simulen cc:ndiciones. reales de uso y pruebas adicionales para te 

ner un alto grado de seguridad. 

Sin duda algunar los recipientes plásticos cor.stituyen lz 

aplicaci6n principal de los materiales plásticos dentro de la -

industria de los productos farmacéuticos. Los problemas origi~~ 

"dos cuando un fármaco o producto farnac~utico se ~antiene en -­

contacto con un material plástico utilizado como contenedor o -

disposit~vo de ad~inistraci6n (20, 22 1 28, 31, 32, 140; 165, --

202, 2??, 345, 435} puecen agruparse colectivamente dentro de -

cinco c~te~orías generales: 

l} ~ermeabilidaC. El ooxígeno u otros gases a~raviesan e! -

materia: ?15stico y ~o1ifican la cc=9csici6n del producto far::::~ 

c~uticc ==~tenido en ~! recipiente e, ;~r el coctraric, clertcs 

constit;.:::,-0ntes vollítiJ.cs del prodt:ct:::; s:r.vusaao r,:::ci2n cscap.:u:se 

ce 6L 
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2) Lixiviaci6n. Uno :: ~.carios de los constituye:::t9s del re­

cipiente plástico son lii::::e::.::-aiios hacia el interior del producto 

envasado. 

3} Sorci6n (comprende adsorci6n y absorci6n}. Cno o varios 

de los constituyentes del ~reducto envasado migran ae la solu-­

!::i6n farmacéutica hacia el recipiente pl=istico. 

4} Reactividad química. Uno o varios de los co::st.ituyentes 

del producto farmac~utico e~vasado reaccionan por enlace cava-­

lente con el polímero plástico o con uno de los aditivos que él 

contiene. 

5) Alteraci6n de las Eroniedades f!sicas de los plásticos. 

Como consecuencia de uno o varios de los procesos artt:es i::encio­

nados o debido a efectos del medio ambie~te, el co~tenedor o -

dispositivo plástico puede experimentar cambios lo suficiente-­

mente importantes como para ya no poder efectuar por =ás tiempo 

el papel para el cual se cestin6. 

Por consisaiente, pue=en producirse ciertos Ca::'.éi=s físi-­

ccs y químicos les cuales ~=::vacan efect.cs irritantes .:;:: ~6xicos 

:!el producto em.~asado 1 cc:::::.:.=:.éndole prcpii:::dades ir..:iessa.Oles ta 

les como aspecto alterado,. c,:or desagradal.:.le o inesta'i::::.I.:.~ad 

g~í~ica. Aden~s, en ocasic~~E ?uede maniE~starse una ~e~~~du=== 

ci6.n ya sea del!. producto e:::":asado o del re=ipiente C!i:.;.e :·::: con-­

tien~. Los rn~tc=os de ensa~~ ~laborados ;a=2 hace= c~~i~~ces --
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las consecQencias biol6gicas resultantes de una ir.~eracci6n en­

tre el empaque plástico y el producto contenido en ~~, son aqué 

llos en los cuales se efectúan pruebas sobre extractos de los -

materiales plásticos so~etidos a exa~e~. Estas prilE~as dan a ce 

nacer principalmente la presencia de fenómenos de lisiviaci6n e 

de sorci6n. 

Interacci6n de los fármacos con los materiales plásticos. 

Uno de los problemas más graves que_se presentan en la in­

dustria farmacéutica es la reacción er.tre el medicc::::e4to y el 

material plástico empleado en la fabricaci6n del er-~ase. Otro 

es el ce la adsorci6n y retención de agentes solubles del medi­

camento envasado sobre la superficie piástica. Esto sdquiere M~ 

yor importancia en el caso de fármacos gue se encue=tran en ba­

ja concentraci6n en la formulaci6n, pues de esa rro.anera puede 

verse disminuida la cantidad de princi?io activo, re5ucicndo o 

perdiendo el medicamento sus propiedades terapéutic~z-

El ejemplo más común es el caso de algunos ccnservadores 

que se agregan a diversas soluciones (nasales, 6ticQz 1 oftálmi­

cas, etc.), los cuales se adsorb~n sobre la superfic~~ del plá~ 

tico bajando la concentraci6n 6ptima inhibitoria y re::::":'.:itiendc 

el crecimiento de bacterias.en el líquiao envasado. 7a:::bién se 

ha observado que varios fármacos como la atropina y ótros alca 

1.oides reducen su concentraci6n por adstJrci6n sobre= :a pured -

plástica. 

Numerosos trabaj0s tratan de la ín~c~acci6n f~~=~~o-plást~ 
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co y de los fen6menos de sorci6n que también se producen. ~no -

de ellos es el de Varsano y Gilbert (532}; ot~o es el de Autian 

(30) quien presenta algunas consideraciones te6ricas sobre sor 

ci6n, equilibrio, difusión y efecto del pH sobre los preparados 

farmacéuticos. 

En un-estudio con jeringas desechables, el polietileno y -

el poliestireno no presentaron ninguna tendencia a unirse con los 

agentes bacteriostáticos contenidos en las preparaciones utili­

zadas, pero el nylon de las jeringas plásticas se unió en dife-­

rentes grados a agentes conservadores tales como el metilparab~ 

no, el ácido p-hidroxibenzoico, el ácido s6rbico, el fenal y el 

4-cloro-3-metilfenol. El grado de unión con cada agente dependí6 

de la concentración, la temperatura y la difusión {307, 345}. 

La uni6n del ácido s6rbico también depende del pH de la s2 

lución; un aumento en la acidez de ésta disminuye el grado de -

\.llli6n con el plástico. Sucede lo mismo si se disminuye la cant! 

iad de agua en la soluci6n, reemplazándola por disolventes de -

~enor polaridad. La uni6n es nayor en forma proporcional a ca~­

::entraciones más bajas de ácido s6rbico (28). 

Un estudio posterior sobre la interacci6n de siete ácidc~ 

orgánicos d~biles: salicílico, cenzoico, m-hidroxibenzoicc, 

;)-aminobenzoico, acetilsalicílico, barbital :i fenobarbital, 

·:ron jeringas fabricadas a base de los mismos tres raatcriales -

:'lásticos {polietileno, ¡::;oliestirena y nylon) rr.ostr6 la fu.ertc. 

:cndencia é:el nylon a unü:se con los cuatro E=?i!:::eros tfoic;·:s, -

nientras el polistilcmo ;,· el ¡;:;oiiestirono no se unían n r.:u:s:.:.­

no de los siete. En este caGo el gr.:ido de uni6:n tambiún se vi"'.' 
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influenciac~ por la temperatura, la concentraci6n y la difusión 

{277 I 307) • 

Jaminet, al comentar estos trabajes de Autian y cols. rea­

lizados con ~eringas de nylon, hace notar la disminuci6n de la 

concentració~ de los agentes antisépticos en las soluciones, la 

cual va del 4?% con el ácido sórbico al 85% con el clorometilf~ 

nol y el met:::...l parabeno, en lina semana. Esta pérdida de agentes 

conservadores puede deberse a que los centros electronegativos 

de la molécuia de nylon forman con los donadores de protones -­

que constitt:.;:-=:i. los agentes utilizados, cooplejos intermolecul~ 

res sólidame~~e enlazados a la superficie del material plástico. 

cualquiera gce sea la interpretación que se le dé al mecanis~o 

de éste fen6=eno, podrían presentarse consecuencias dramáticas 

si se piensa en una eventual proliferaci6n de gérmenes pat6ge-­

nos debido a .:..~a disminución en el nivel de conservador por de 

bajo del efec=ivo. 

Autian y c~ls. consideran que la uni6n cel ácido s6rbico -

al nylon es cel tipo puente de hidr6geno, au~que frente a molé­

culas más hic=Sfobas como los parabenos, tie~en un papel predo­

minante las f~e:::-zas de van der Waals (441, .;i;2}. Saski (455) es 

tudi6 la fijac~en de este mismo ácido al ace~ato de celulosa y 

al triacetatc C:e celulosa. >El primero, en cc~centraci6n de 0.15% 

a 25°C, alcanz~ su equilibrio a los 14 días, zijándose 0.04 g/g 

de acetato. E:: ::'.)s dos casos /c tanto el ti 1:;::::_;:~ como la cc:tcontr.::: 

ci6n influyer: e::;. el grado de fijaci6n. 

El misn::o .r.:.-.::tian { 34) señala los efectcs :"le di fusié::, ~er--
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meabilidad y solubilidad del alcohol bencílico, el ácido benzoico, 

el benzaldehído,_ la acetofenona, el 4-metilbenzaldehído y la 4-me­

tilacetofenona a través del polietileno. 

U~ interesante estudio sobre la conservaci6n de 102 medicame~ 

tos en envase pl&stico de polietileno se presenta en el infonne de 

H.M. Baal. y cols. {46, 47), quienes afirman que raramente se han 

observado incompatibilidades notorias durante los ensayos efectua­

dos c~n el envase de polietileno y su contenido; los pocos daños 

producidos han sido por efecto de la temperatura. Los envases que 

contie'len aceites minerales, bclilsamos, etc. se ven afectados por 

condiciones extremas del medio ambiente# es decir, tanto por las 

altas temperaturas (60ºC) como por las bajas {-54ºC). Estas condi­

ciones, junta con el tiempo, pueden modificar las propiedades del 

materiil y deformar los envases. 

Plásti·::cs y soluciones invectables. 

E.'l el caso de las preparaciones inyecta~!es, la elecci6n del 

material plástico está condicionada a los ensayos de toxicidad rea 

lizados tomando en cuenta la naturaleza de la preparaci6n; estos -

ensayos se efectaan solamente una vez después de por lo menos tres 

meses de almacenamiento~ Los recipientes y dispositivos destinados 

a usos farmacéuticos o médicos ne deben ser reutilizados, y en lo 

concerniente a las soluciones inyectables, estos artículos pl~sti­

cos no deben utilizarse m~s que para las ac~=sas. 

Un material plástico adecuado para envasar inyectab!es no de-
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be liberar, cuando se halle en contacto con un medio acuoso 7 sus­

tancias tóxicas o pirogénicas ni otras capaces de reaccionar de 

irunediato o a largo plazo con los principios activos de las sol~­

ciones. Tampoco debe catalizar su degradación tanto a la temper~ 

tura ordinaria como a la de esterilizaci6n. Algunos aditivos per­

mitidos para materiales destinados a proteger ~limentos, como --­

ciertos antioxidantes y/o plastificantes, no necesariamente pue-­

den serlo para soluciones inyectables (259). Los plásticos mismos, 

sin aditivos, no ceden nada al agua o a las soluciones acuosas, -

salvo quizás algunos polímeros clorados (por ej. el cloruro de ~ 

livinilo} los cuales pueden liberar iones cloruro y ácido clorhí­

drico. 

Existen numerosas disposiciones sobre l~s especificaciones -

de los plásticos destinados al envase de alicantos. Por extensi6~, 

a veces se emplean estos mismos plásticos para productos mcdicin~ 

les que se administran por vía oral. Tal vez muchos de ellos no -

ofrezcan problemas; sin embargo, no debe inferirse de ~sto que -­

aquellos pl~sticos que ~csultan inocuos para alirr.entos y prepar~­

dos medicinales para aéJ.~inistraci6n oral, pue~cn utilizarse libre 

mente y sin peligre ~ara contener soluciones f~renterales o líq~b 

dos biolé3icos. En ~~ i~forme ae Autian (33) se dan a conocer les 

efectos toxicol6gic~s y las reacciones adversas originadas por el 

contacto de los poli'r:eros J.Alásticos con las soluciones parentera­

les; asiois~o, Ne~wald (381) plantea los proble~as que se prese~-

tan con el uso de prc1b~tos fnn::acéuticos dé:r.::icos envasados e~ -

contenc~0~es tcr~or-~~st~cos. 
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Un gran problema con los envases plásticos destinados a sol~­

ci ones inyectables radica en la temperatura de esterilización y e~ 

el tiempo de la misma, condiciones que no ~ueden soportar especiai 

mente las poliamidas, los policarbonatos, el polipropileno ni el -

cloruro de polivinilo plastificado (39). Estas caracte~!sticas de 

esterilización favorecen las interacciones entre el e=vase y su -­

ccntenido. 

Otro problema a resolver en relaci6n a la permeabilidad más e 

me~os marcada que presentan ciertos materiales plásticos es el iz::'. 

pedir o al menos reducir el pasaje de vaFc= de agua y de gases e= 

un~ u otro sentido (541). Las ~oliolefinas, debido a su baja per-­

~eabilidad al vapor de agua, s6lo permite~ ;r.ma lenta evaForación -

je las soluciones acuosas, en tanto que las poliamidas 7 el clor~­

ro de polivinilo resultan útiles cuando debe impedirse e frenarse 

la eliminaci6n de gases. Cabe recordar qt:.:e ~or su espescr estos e~ 

vases carecen de ~icroporos y FOr lo tanto ~o permiten e! pasaje -

ie microorganisn:os (307, 513), siempre y c~ando el sellado y/o e: 

~i~rre de los mismos se haya realizado cor=ectamente. 

Hasta el nonento no puede afirmarse g::e algan p]ástico reún~ 

to1as las condiciones 6ptimas ~ara su e~~:s~ en inye=tatles; sin -

eo.vargo, hay dos ~uc han venic? e...~pleándcse principal~e~~e para -­

ello. Uno es el polietileno, i=~ermeable a: ~apor de a~~a, químic~ 

nejte inerte e inccuo. No obsta~~e, carece =2 una ado~~~=a trans~~ 

~e1cia y es ~en::.eable al aire; algunas scl~=~ones puGde~ ceteric-­

~a~se por tal ~otLvo. Se da e: caso conc~~~~ ~e las s~:~~i~nez ~0 

~cido p-arninosalicflico. El ot=~ plásticc GS el clor~rc ~~ poliv~-

1ilo, suficiente:::e~te transpare~te pero~~ del todo ins=l~ble en -
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entre los cuales se encuentran los plastificantes (19!.} # resultar.: 

t6xicos por vía endovenosa. Tal es el caso de los ésteres c!tri--

cos {356j. 

Tubos plásticos. 

Los tubos de pl~stico, destinados si=;plemente a transferir -

soluciones a temperatura no mayor de 37°C, no prese~tan todos los 

problemas antes mencionados, pues aunque :ieben poder es~erilizar-

se1 la operación no se efectúa con soluc~~n dentro de ellos, de -

codo que los problemas se reducen conside~ablemente. ;.;::.e~ás 1 sien 

do más corte el período de contacto con las soluciones ~ue en el 

caso de los e~vases, la cantidad de ad1tL~cs que pudis=a volcarse 

en el líquido que fluye a través de elles, si es que és~o ocurre. 

sería insigni=icante. Suela utilizarse ce~ más frecue~=~a el pol! 

etileno y el cloruro de poli~inilo plasti!icado para :a fabrica--

ci6n de estos dispositivos. 

No obstante las ventajas que pudiera:: presentar ::.::::<; tubos --

p?ásticos, er.. un estudio (27) realizado ce:: estos dos ;:·:::l.ímeros -

no se presentaron problemas con el polie~i:eno pero s~ =~~ el el~ 

ruro de poliv~nilo, debido a los aditivos. V~rios inv~s~:.gadores 

r.ctaron que :as tuberías de ?VC utilizadas en la prác=~~2 médica 

cn~o dispositivos de adrcinistraci6n o re~~~ecci6n li~~azan va== 

rios de sus c::~:::stituyentes li::acia divers;:;s '::.ipos de s:.s-=."°'::::as diso; 

ventes empleaj~s comúnmente en la elaboraci~n de medi~::z.::-=~tos. --

.!?:;:esto que r:::::::-~:as formulacic::es pueden. se:: .;.tilizadaz ;.:_:::2 fabri-
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car estas tuberías1 es aconsejable realizar pruebas de toxicidad -

aguda previas a su utilizaci6n para revelar si los dispositivos de 

adrninistraci6n contienen algtín ingrediente o ingredientes que pro­

duzcan una respuesta tisular t6xica cuando el material sea implan­

tado en animales. 

Los resultados de diversos estudios de toxicidad efectuados 

con tuber~as hechas a base de materiales plásticos han revelado 

que bajo las condiciones experimentales establecidas en cada estu­

dio, varios de los tubos produjeron respuesta tisular mientras que 

otros no. 

El trabajo de Brewer y Bryant (76) puede citarse como un ej~ 

plo para demostrar la toxicidad de los nateriales plásticos. Ellos 

encontraron que ciertos dispositivos plásticos desechables comtín-­

::::ente utilizados en la práctica farmacéutica y médica causan sens_! 

oilidad tisular cuando son implantados en tejidos anir:l.ales por pe­

ríodos cortos de tiempo {de 3 a 7 días). Cruickshank y cols. (127) 

sugieren el uso de cultives de tejido como un método de prueba pa­

ra los plásticos, mientras que Tir.uns {511) ha realizado pruebas de 

infectivida~ en ratones y en el ganado vacuno utilizando dos cepas 

=~=erentes ce Babesia spp. Los contenedores de polipro?ileno de b~ 

:a densidad y de poliestire~o resultaron ser no t6xicos, pero los 

::e cloruro de ~olivi:nilc reC.ujeron significativamente la viabili-­

~a~ de ambas especies de E3=esia. El r-lastificante presente en ca~ 

!:.iC.ades variables sobre la superficie de los contenedores t6xicos 

:~e~ más prcc=blemente, el ~aterial inhibitorio. 
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es el realizado por Lawrence y cols. (305), quienes investigaron -

la toxicidad de 48 dispositivos plásticos de administraci6n dispo­

nibles comercialmente mediante técnicas de implantaci6n en conejos, 

ratas y ratones; la mayor parte de las tuberías eran de cloruro de 

polivinilo. Estos investigadores efectuaron exfünenes morfo16gicos 

e histopato16gicos en el sitio de la implantaci6n encontrando que 

25 de las muestras ensayadas producían una respuesta t6xica des­

pués de una semana de contacto con el tejido (358, 509). Las técn! 

cas de cromatografía gaseosa y las pruebas de implantaci6n indica­

ron que el agente perjudicial no era el plastificante sino los -­

compuestos organometáliccs utilizados como estabilizantes e incor­

porados al material plástico en cantidades mínimas, los cuales mi­

graban del tubo causando la respuesta t6xica en el tejido. Atín 

cuando no se utilizaron condiciones estériles en los ensayos de ia 

plantación, se excluyen las infecciones como los agentes causantes 

en la producción de las respuestas t6xicas ya que las muestras caB 

trol fueron implantadas bajo condiciones experimentales idénticas; 

las pruebas bacteriológicas confirmaron esta hecho sobre el tejido 

Kt6xico" en contacto con el material plástico. 

En su mayor!a, estos dispositivos ya habían sido empacados -­

unitariamente en cajas de cart6n selladas y listas para su distri­

buci6n y utilizaci6n, lo cual representa un gran ~eligro para el 

usuario. • 
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Efecto indirecto del material pl~stico sobre el tejido. 

Lixiviaci6n de constituyentes hacia las soluciones. Uno de -­

los principales problemas que se presentan con los materiales plá~ 

ticos es la posibilidad de lixiviaci6n de uno o más de los ingre-­

dientes de un envase o dispositivo plástico hacia la sangre., pro-­

duetos parenterales y otras soluciones, la cual puede ocurrir du-­

rante su recolecci6n, almacenamiento o administraci6n (68, 307, 

390). Esto puede considerarse como un .efecto indirecto sobre el te 

jido ya que en este caso el plástico en s! no tiene un contacto 

real con el tejido. Por supuesto, se asume que el plástico es un 

material polimérico compuesto (contiene aditivos) el cual ha sido 

tratado con uno o varios de estos agentes para mejorar la calidad 

:iel dispositivo. 

A fin de evaluar el material plástico de un dispositivo y de 

seleccionar el que más convenga para una determinada solución, ca­

~e señalar que no todos los materiales se comportan en la misma -­

forma frenta a distintas soluciones o bajo condiciones diferentes. 

Jn determinado dispositivo plástico en contacto con soluci6n sali­

~a puede revelar que no hay lixiviación, pero frente a otro siste­

na disolvente o a otras condiciones de pH pueden estar presentes -

~n la soluci6n cantidades significativas del constituyente lixi--

1iado (33). El problema se complica a1in más si se considera la ---

1ran variedad de productos parenterales que pceden estar en conta~ 

:o ce;n un dispositivo plástico. 

Autian y Brewer refieren la producción de accidentes graves, 

.ncluso la muerte de animales, por el empleo de jeringas desecha--
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b1es debido a la liberaci6n de un ingrediente t6xico de su compos.!_ 

ci6n hacia diferentes soluciones aplicadas por varias v.ías. Estos 

investigadores informan en un estudio sobre una aguja hipodérmica 

desechable con centro de plástico que ésta había liberado un cons 

tituyente del centro plástico hacia una soluci6n salina# la cual -

por inyección intravenosa provoc6 la muerte a los ratones del exp~ 

rimento (19). Un nuevo trabajo de Brewer y Bryant (76} can varios 

dispositivos desechables (agujas) demostr6 que los materiales plá~ 

ticos compuestos pueden producir un efecto t6xico cuando son ex---

puestos primero a varios sistemas disolventes parenterales y lue-

go son inyectados en animales por diferentes vías. 

Desafortunadamente, la información que se tiene sobre los pr2 

blemas de toxicicad parece indicar que los aditivos adecuados para 

empaques de alimentos también se consideran seguros para formar --

parte de dispositivos plásticos utilizados en medicina. Esta supo-

sici6n puede ser verdadera1 pero si no lo fuera podría representar 

un grave daña.para la salud pública. No es fácil obtener esta ü~-­

fonnaci6n con res~ecto a hm:?ar.os, pero los experimentos prelimina-

res con animales :=ealizados :¡:;cr Meyers y cols. (356) sobre un gru-

pe de ésteres del ácido cítrico utilizados co:no plastificantes re-

velaron qué tan err6neos pueden ser los programas de prueba oral -
• cuando se extra~c~an a la aC.~inistración parenteral. Estos investi 

gadores estudiarc:n el comporta."Jiento de los ésteres por vra oral -

en zatcnes, ratas 7 conejos, ae~ostrando ser inocuos; sin embargo, 

al ad::'linistrarlos ~arenteralce~te notaron que todos !os 6steres --

presentaban un ~ar~ado efecto s~bre el siste~a nervioso central. 
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Una dosis única {dependiendo 1a concentraci6n del éster particu-­

lar) mat6 a estos animales en un periodo de varias horas. 

Tanto éste como los denras casos presentados nos llevan a 

preguntarnos sobre los efectos que pueden tener otros aditivos 

utilizados en las formulaciones de plásticos sobre los animales y 

las personas por vías diferentes a la oral si son lixiviados ha-­

cia las soluciones. 

La utilizaci6n de los plásticos se ha extendido cada vez más, 

y nuchos prácticos que no tiecen informaci6n sobre los problemas 

que presentan piensan que se trata de materiales inertes los cua­

les pueden ser utilizados sin ninguna precauci6n reemplazando al 

vidrio, al caucho y a los metales en la fabricacl6n de envases y 

dispositivos de administración. 

Existen numerosos trabajos referentes a la toxicidad de es-­

tos polímeros y sus aditivos sobre animales y pocos sobre humanos. 

A este respecto cabe mencionar algunos otros problemas que con -­

~~s frecuencia se presentan, como es la permeabilidad del polieti 

lena a los gases y sustancian volátiles (41, 152), la penetraci6n 

a través de ~ste y otros materiales plásticos de aceites voláti-­

les que modifica~ el aroma de! contenido (389) y los canbics de 

color y formaci6n de precipita~os por almacer.amiento prolc~gado 

ie ciertos fár~accs y solucicnes on envases de ~olietile~~; la -­

iescc~posici6n del agua oxigena5a debido a los catalizadores pre-

~ sentes en el envase pl~stico; la formación de compuéstos s~lubles 

t6xicos (principal~ente de bar~o y de cadkicj originados ;~r dcr! 

vades ~etálicos de los catuli~acores; la cor.ta.~inaci6n des~~6s -­

~el e~~aque ocasic~ada por rcez~iones entre preparados lí~~iaos 7 



contenedores plásticos (29, 464); la liberaci6n de sales a las solu 

cienes o la absorci6n de principios activos por los envases pl~sti-

cos; los cambios de color y sabor de una suspensi6n de tetraciclina 

envasada en plásticó; la disminuci6n en la estabilidad de emulsic--

nes contenidas en envases plásticos; la impregnaci6n de cantidades 

variables del producto en elaboraci6n por retención en las juntas y 

tubos de pl~stico utilizados para fabricar los envases; la diso1u-­

ci6n del plástico por su contenido; la toxicidad de los productcs -

de descomposici6n térmica del polímero (316), etc. 

El trabajo de Autian y su grupo (21, 24) hace evidente la í¿ea 

de que cada sistema farmacéutico particular va a influir en la libe 

ración de uno o varios constituyentes del material plástico de les 

envases y dispositivos, lo cual debe ser suficiente para poner ver­

dadero interés en las interacciones fármaco-plástico cc~o un ries~o 

potencial para los pacientes. 

Lixiviaci6n de constituvente~ a la sam¡re. La claridad 1 es::~--

chabilidad e irrornpibilidad así cono las propiedades hemorrepelen-

tes de ciertos plásticos hacen que estos materiales polim~ricos ---

sean útiles en la fabricaci6n de disposltivos para recolectar, al~~ 

cenar :r adoinistrar sangre (285). Sin embargo, pueden surgir ?~·~:tl~ 

mas si el material ~lásticd no es seleccionado ccn cuidado, fo!:;:'.~l~ 

do correctanente, car.trolado en su producción y, finalmente, 

do en forma adecuada. 

La superficie ce un recipiente de vidrio puece alterar :a ~ia-

bilida:'.l de lu san~rc. ncs5.e que ccr..e:r:z!i el siglo, ?'ª Bordct :: G.:!ogcu 



- 345 -

{65} bab!an notado que se retardaba el tiempo de coagulación de la 

sangre cuando la superficie del recipiente era recubierta con petr~ 

lato o parafina. Después, con la introducci6n de los recubrimientos 

de silicona, se obtuvieron los mismos resultados pero de un codo -­

más aceptable (262). Estos recubrimientos disminuían la fuerza adhe 

siva entre la sangre y el vidrio (hemorrepelent-P, no humectable)~ 

suavizando la superficie de éste. Por consiguiente, el uso de los 

plásticos para ser utilizados en contacto con la sangre parecía ser 

ideal debido a su hemorrepelencia. 

Siguió investigiñtdose sobre los contenedores plásticos utiliz~ 

dos para el almacer.amiento de sangre, y Walter (543) introdujo el -

contenedor de cloruro de polivini1o con la esperanza de que les di~ 

positivos hechos con este material retardaran la coagulaci6r. y cau­

saran menos daño a la sangre. Desde entonces se han hecho varios -­

cambios en la formulación del material plástico con este pror-ósito. 

Ahora se tiene una evidencia más convincente de que el efecto 

t6xico producido por ciertos contenedores plásticos se debe en rea­

lidad a la liberaci6n de un constituyente del contenedor hacia la -

sangre y no a la superficie del contenedúr en contacto con ésta. D~ 

be recordarse que un ~aterial plástico general~ente contier.e otros 

ingrecientes los cuales le imparten ciertas rcrc~iedades al F!ástico. 

En el caso de los cor.tenedores para almacenar sangre, los Flastifi­

cantes, estabilizantes y ot.ros aditivos se añaden con el fin de ha-

... cer posible la fabricaci6n del contenedor en fcr::ia de bolsa flexi-­

ble. Así, existe la ~osibilidad de que algunosce los aditivcs sean 

lixivi~dos a la sangre y provoquen la pGrdióa de su viabilida=; de~ 

graciaiamente, se ha encontrado que ésto sucede (68, 390, 41?1. 



Strmnia y cols. (497) demostraron que tanto los contenedores -

de plástico como los de vidrio {solo y recubierto con silicona} p~ 

den liberar un constituyente el cual,. por consiguiente, actuará co­

mo agente t6xico para las células sanguíneas sin importar ni la s~ 

perficie ni la propiedad hemorrepelente del contenedor como factor 

importante para la ccnservaci6n de la sangre. 

Los informes de Ballinger y Cohn (42) y de Wiener (550) sobre 

la conservaci6n de :a sangre indican claramente que no existe una -

prueba real de la mayor protecci6n para la sangre (eritrocitos) que 

pudiera proporcionar un contenedor plástico con respecto a uno de -

vidrio. No obstante, parece ser que los plásticos presentan ciertas 

ventajas sobre el vidrio para la conservaci6n prolongada de las pl~ 

quetas y leucocitos (185, 282}. El almacenamiento de productos san­

guíneos en bolsas de plástico ha provocado en algunos casos car.-.bios 

físicos en el producto. El mismo p~oducto, almacenado en frascos de 

vidrio1 no revel6 tales cambios. 

Las propiedades de superficie adquieren importancia cuando la 

sangre se hace pasar a través de Gr.O o varios tubos para deter.:iina­

do prop6sito. Es 16gico pensar que la sangre se ver~ monos üfectada 

si se le hace pasar a través de tubos con una superficie interna l! 

sa que Sl. se utilizar. tubos cuya su¡;:erficie sea :íspera (494). Tar.i.-­

bién debe tomarse e::. cuenta•que otr:.-is factores ioportantes tales C2, 

~o la velocidad de fl~jo, el tier.~o de contacto, el material Farti­

culnr ~ las técnicas utilizadas ~ara hacer circular la sangre a tra 

vés de :es tubos, inftuyen en el ~eríodo de conservaci6n de las cé­

lulas r·:::i:as sanguír~cas. Aunque estas variables no cambian, lu sup.0.!: 
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ficie interna del contenedor juega un papel importante para ayudar 

a conservar o para destruir los componentes sangu!neos los cuales 

pueden ser sensibles al shock. 

En la actualidad está haciéndose mayor uso de los dispositivos 

extracorporales para la circulaci6n en las operaciones a coraz6n 

abierto. En estos casos 1 la sangre es oxig_enada fuera del cuerpo y 

luego se le hace pasar de nuevo a través de él, generalmente medi~ 

te el uso de varios conductos. Estos conductos plásticos son con -­

frecuencia del tipo polivinílico,. necesitando la adici6n de otros -

ingredientes para tener unos tubos adecuados. Estos aditivos, sin 

embargo, producen efectos t6xicos al ser liberados hacia la sangre. 

Meyler y cols~ (358) demostraron la lixiviación de varios con~ 

tituyentes de un tubo de cloruro de polivinilo a la sangre produ-­

ciéndose un paro cardíaco prematuro y fibrilación ventricular en el 

coraz6n de rata aislado y perfur.dido. Estos investigadores indican 

que sólo algunas marcas de tubos de cloruro de polivinilo produje-­

ron esta reacci6n adversa. 

En otro estudio con tubos ce PVC (377) se observ6 que los pla~ 

tificantes liberados ce una unida= de hemodiálisis daban lugar a la 

aparici6n de hepatitis. Keith y c::ls. (276) infc:z:man sobre un lota 

ae tubos plásticos los cuales ir.~re~entaron el efecto hemolítico en 

la sangre que estuvo en contacte c::n ellos. Esta observación sugi-­

ri6 a Birose y cols. €232) -que e!. ~ncremento significativo en la in 

cidencia de complicaciones renales curante la desviaci6n de la cir­

culaci6~ extracorpcral en los pac~c~tes se aebía tanto al pljstico 

particular co~o al ~étc~o de es~e=~:izuci6n, e~ oI cual so Gtiliz6 

5xiao ce ~tileno { 39 ~ • Estos in~:os<:iqaocres r;'.'.':itG:-cn que la t:?St:orili-, 
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zaci6n con este gas incrementaba la tendencia a la hem6lisis en 

muestras sanguíneas al.I:!acenadas en envases plásticos, aunque el 

pl~stico mismo también influía en la velocidad de hem6lisis.2 

Por consiguiente 1 existe la posibilidad de tener consecuencias 

muy serias durante la circulación extracorporal en humanos, sobre 

todo si se utiliza una ~arca incorrecta de plástico, originándose 

reacciones t6xicas al liberar a la sangre alguno de sus aditivos. 

Ha surgido otro prohlema por el uso de tubos plásticos en las 

máquinas de coraz6n-pulo6n. Generalmente los tubos son recubiertos 

con silicona, y si ésta no ha sido horneada sobre el plástico dura..~ 

te su fabricaci6n, lo cual sucede con frecuencia, existe la posih~-

lidad de que la sangre lave y elimine las partículas de silicona -­

del plástico durante su circulaci6n a través de los tubos. Lindbt::=:-::; 

y cols. informan que ésto ha ocurrido en humanos (330}. En su est:.:­

dio se indica que murieron 10 pacientes despu~s de la cirugía de e~ 

raz6n; en la necropsia se encontraron coágulos refringentes de si:~ 

cona en los capilares de!. riñ6n, del cerebro y del coraz6n. 

En un estudio con ani:!iales se comprobaron los res~ltados obtG-

nidos con hu.~anos en relací6n a los recubrimientos ce silicona le= 

cuales causaron embolia y muerte en ellos. Resultados si::ilares f::.: 

ron obtenidos por Helms~orth y cols. (90) quienes ta.":"i::ié~ encont~¿ 

ron coágulos de silicona en. los glomérulos renales de ;:.::.cientes Ji' -

animales. La silicona prevenía de la bomba oxigenadore «223), la --

2 Se observó que si el pl~stico esterili~ado con óxid~ ~~ ctilenc -
se guardaba durante l~s 7 días anteriores w. su con::..::~~::: con la -­
snngrc, el gas no ejer.:-::a ningíln e::ccta ndt·0rGo ¡¡;c.::--~ ~st.a. 
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cual había sido tratada con este polímero para eliminar las burcu-­

j as formadas. 

A medida que se introducen materiales nuevos como componentes 

en la formulaci6n de diversos tipos de dispositivos extracorporales, 

es necesario que el material sea evaluado biol6gicamente para prev~ 

nir cualquier riesgo innecesario para el paciente. La reutilizacíén 

de ciertos dispositivos plásticos después de su lavado, enjuagado y 

esterilizaci6n requiere una nueva evaluación de sus componentes 1 

ya que estos tratamientos pueden afectar en gran medida al material 

plástico, lo cual por turno producirá un efecto adverso en el pa--­

ciente. 

Es obvia la necesidad de una mayor investigación en esta área 

para protección del paciente. 

Envases a base de películas alveolares {blister). 

Los materiales utilizados en este tipo de envase tienen prcFi~ 

:lades un tanto diferentes entre sí; por lo tanto., la selección del 

naterial adecuado para una aplicación esfecífica deper.de de las ~r~ 

piedades de cada material ?lástico así co~o del exacen de proble-­

t'..as específicos. El hechc de que los r::ateriales terr.:oplásticos te;;.­

;an propiedades diferentes pernite solucicr.ar algunos problemas cs­

:'!iante el e;::;pleo de dos '2 en algunos casos tres materiales que sG-­

-r.en sus pror.:iedades positivas. Puede ::ti.1 izarse una. l~-;:ina consti-­

cuida por ~elrc~l~s de p~liotilenc y c~c~~r~ ce r.olivi~ilo unid~s -
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las disminuye la permeabilidad a los gases. 

Aunque los envases a base de películas alveolares no dan orí-­

gen a reacciones adversas o efectos t6xicos, uno de los Frincipales 

problemas que presentan es la permeabilidad a los gases, al vapor 

de agua, al oxígeno y, en algunos casos, al anhídrido carb6nico --­

(513}. Sí el producto a envasar es muy higrosc6pico o atacable por 

el oxígeno del aire, este tipo de envase no se recomienda, o por lo 

menos debe protegerse todo el conjunto con recursos adicionales. 

Los gases pueden penetrar a través de la lámina plástica term2 

formada o por poros existentes en la hoja de aluminio utilizada co­

mo tapa. Se ha demostrado que el efecto principal es originado por 

la permeabilidad de la película plástica. 

Películas compuestas. 

Un tipo de envase muy difundido en la industria farmacéutica -

es el constituido por películas de materiales laminados unidas en-­

tre sí por adhesivos termosellables (514). Esto se hace [ea~~ G~smi­

nuir la permeabilidad y con frecuencia son diferentes los ruateria-­

les que se superponen. Por lo general se asocia una película de na­

turaleza hidr6fila, como por ejemplo el celofán~ con una li~efila -

como el polietileno. For razones de orden práctico, la hoja de ~ol! 

etileno va en la parte inte~na pues es más fáciI de soldar. ~ebiao 

~ ~sto, es posible fabricar hojas icpermeables a las esencias ~ con 

puestos aromáticos, por lo general lip6filos (4~). 

Flück hace referencia al cmpaq~e de fármac=,s cor. csencics ~~i­

lizando conplejos lacinares cerno el inaicado. ~1 cnbo de un af-~ la 
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esencia habra migrado al plástico, del cual podía extraerse. Dehi~c 

a su lipofilia, ésta llegó a impregnar la película polietilénica* 

no pudiendo llegar hasta la película hidr6fila de celofán (174). 

Cada pe::lícula tiene características propias de permeabilida~ a 

los distintos gases. Al~1as constituyen una buena barrera para --­

ciertos gases y mala para otros, pero combinando dos o más pelíc~-­

las adheridas entre sí ~uede lograrse un laminado compuesto que re­

tína las mejores características de sus componentes. 

Alimentos en contacto con materiales plásticos. 

Una gran proporci6~ de la extensa serie de polfr:leros fabrica-­

los hoy en d!a se utiliza en aplicaciones que involucran el conta=­

=o con alimentos y bebidas, particularmente en el empaque de co~es­

=ibles y alimentos preparados (412), aunque también se usan en la -

~dbricaci6ü de recipientss~ utensilios de cocina, equipo de prccs~a 

liento en las fábricas es alimentos y en todas las i~dustrias de~== 

~e manejan alimentos en ;randes cantidades. 

Sin duda alguna, la seguridad de les alimentas así como la é:: 

1gua para beber represecta uno de les principales as~ectas, si h= -

i~l más importante, en !.::: que respecta a la salud de los seres !:.t:..--:::.­

:t~s. Por ta: r:::otivo, ca=:2 !:iencionar los est11dios i;r.:.e se han efe;;:;. c.-.:~ 

e o con uno de los polir::e:::os nás co:c:.G~ente utilizac!os en el ernpa:;_:-.:s 

~.e ali.I!lentcs: el clorur::: ce polivini!c. t;a obstal•t.o t:odas las a;::::.­

c aciones ~~&tiene ta~t~ en la incustria alimentaria como en la -­

: aronc~utic:i, tambi6n e~ ~ir.o de los ~.:iteriales plásticos que pre::.-
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ca mayor cantidad de.reacciones adversas y efectos t6xicos debid~ 

a su mon6mero de partida. 

El cloruro de polivinilo (PVC) es uno de los materiales más ~ 

portantes para el empaque de alimentos. Sin embargo, este pol!mer·o 

generalmente contiene compuestos de bajo peso molecular como plasti 

ficantes, estabilizantes, algunas otras ayudas del proceso y el 1:1C­

n6mero residual, los cuales pueden desorberse del polímero y migrar 

hacia el alimento contenido en ~l. Desde el descubrimiento de que -

el mon6rnero cloruro de vinilo (VCM) es un agente carcin6geno poten­

cial y debidc al posible efecto de los diferentes migrantes sobre -

la cualidad sensorial y los aspectos de seguridad del alimenta, la 

desorci6n y la migraci6n han recibido una creciente atenci6n y en -

años recientes se ha dedicado mucho esfuerzo al estudio de este --­

asunto (106, 132, 169). 

En uno de tales estudios (287) se investigaron los efectos de 

sorcién/desozción del cloruro de viniio en los sistemas simulados -

PVC/VCM/agua 1 FVC/VCM/aceite de maíz y PVC/VCM/heptano. Este traba­

jo, junto ca~ uno previo realizado por Marano y cols. {364) y Kash­

tock (272), r.a demostrado que el coeficiente de partici6n del VCM 

en los sistemas PVC/fase de contacto es, cooo se determin6 mediante 

estudios c1ásicos de sorci6n, dependiente de la concentraci6n, es~ 

T cialmente a c~~eentracione~muy bajas del non6mero. 

Este ca::~ortamiento fue atribuido a la sorci6n sobre sit~os ac 

~ivos prese~~es en el pol!=:ero (405, 4~6). A concentraciones muy ba 

jas del mor.e~ero las moléculas de ~ste sen sorbidas sobre los si--­

tios más act~~~s. Con el incremento en la concentraci6n del mon6mc-
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ro se ocupan sitios menos fuertes en el polímero resultando en un 

proceso de desorci6n dependiente de la concentraci6n (188·-190). E~ 

tos resultados indican que la concentraci6n del mon6mero es el fac 

tor principal en la migraci6n del cloruro de vinilo. A concentra--

cienes suficientemente bajas no existe la posibilidad de que ocu--

rra una migraci6n de VCM hacia el alimento contenido en un empaque 

de PVCr pero si aumenta su concentraci6n irremediablemente será -

liberado del políoero y producirá los efectos tóxicos ya nenciona-

~os. 

Otra forma de contaminaci6n de los alimentos y bebidas se pr~ 

senta durantE! su acondicionamiento en botellas desechables de plá~ 

tico (306). Obviamente, estos envases también contienen pigillentos, 

antioxidante~, plastificantes (3, 558) y otros aditivos los cuales, 

al ser lixiviados, entran en contacto con el líquido envasado:agua 

potable (224, 269, 470), aceites vegetales, leche, jugos, refres--

ces, etc. y lo contaminan, pudiendo llegar a producir efectos dr~ 

náticcs cumo el observado con el catalizador de una resina pltisti-

~a, cuya ingestión resultó fatal (91}. 

Las botellas pl•sticas en las cuales se envasac aceites eones 

<:.ibles y otrcs alir::entos sor. scsr;cchosu.s C::.c.: ¡;:revocar .,,. c~r: - -
:::er. En ccmse;cucr::::::ia, este tir,;o d.c envase así como r:.uchos et.ros --

:ilah::n:ados a base de cloruro dC: polivinilo n:.¡::;resc:::ta11 u.r. grave -

;eliqro para la salud {350). 
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envasados (369). Este.efecto se ha observado con las botellas uti­

lizadas para envasar aceites de girasol, de soya y de cártamo pri~ 

cipalmente, los cuales tienen afinidad por el cloruro de vinilo 

que se descompone liberando ácido clorhídrico; por lo tanto, la 

contaminaci6n que produce es mayor. 

El fen6meno de descomposición se hace evidente por unas bote­

llas más viejas y opacas las cuales se tornan grasosas y porosas~ 

activándose el proceso microbiol6gico de contaminaci6n. Por consi­

guiente, lo mejor es utilizar estos envases lo más pronto posible 

después de haberlos adquirido para evitar problemas de salud. 

Lo anterior se comenta en un estudio efectuado por la Asocia­

ci6n Mexicana de Estudios para la Defensa del Consumidor (AMEDC) , 

indicando que desde 1973 ha venido haciéndose notar a los consumi 

dores el peligro que representa el uso de envases de plástico, té!!! 

to para el aceite comestible como para empacar las carnes frías y 

otros alimentos. En consecuencia, lo más reconendable es que tanto 

los aceites comestibles como otros productos líquidos sean envasa­

dos en botellas de vidrio las cuales ofrecen un alto nivel de se­

guridad para el consumidor. 

Pudiera pensarse que los gases producidos por los materiales 

plásticos en contacto con los alimentos no afectan nuestra salud¡ 

sin embargo, esta idea es e'rr6nea. Tal es el caso del daño ocasi2 

nado en algunos vegetales por los gases emitidos de los materia-­

les plásticos utilizados como envoltura (255). Los vegetales que 

se vieron afectados por los empaques plásticos fueron el pepino, 

el tocate, la berenjena y el pimiento, asr cor.e también la !resa. 
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En este mismo estudio también se probaron 25 plastificantes de los 

cuales el diisobutil ftalato demostr6 ser el más t6xico, seguido -

por el bis (2-etilhexil)adipato, el diisodecil adipato, el oleato 

de butilo y el ftalato de dibutilo, como se manifest6 por los sínt2_ 

mas clor6ticos. La sensibilidad de estos vegetales hacia el diiso­

butil ftalato aument6 en el orden: berenjena< fresa< pimiento< 

tomate < pepino. 

Para completar el estudio se examinaron 29 estabilizantes --­

siendo el trifenil fosfito, el rnonolauril difenil fosfito y algu-­

nos complejos de compuestos org&nicos los mas t6xicos. 

En la evaluaci6n de los accesorios plásticos de una marca de 

refrigeradores se encontr6 que el aire presente dentro de ellos -­

=ontenía estireno, formaldehído y amoníaco (6). Estos compuestos -

:ran liberados por los accesorios y recubrimientos plasticos sien­

io absorbidos por los alimentos y el agua adn después de 4-5 meses 

ie estar almacenados dentro del refrigerador. Los estudios efectu~ 

ios para analizar las concentraciones presentes de las sustancias 

:xtraídas de los accesorios indicaron que no existe confiabilidad 

1i seguridad en el almacenamiento de alimentos y bebidas en refri-

1eradores que contienen accesorios y recubrimientos pl&sticos int~ 

:iores. 

La responsabilidad del fabricante de los artículos plásticos 

:io termina con la inspecci6n cuidadosa de la formulación original, 

:;ino que deben efectuarse pruebas sobre cada lote pues los plasti­

:"icantes, los estabilizantes y los mismos rr.ateriales plásticos pu~ 

~en cambiar de lote a lote sin que se entere el fabricante. 

En la actualidad se sigue un programa de investigación activo 
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y meticuloso para eliminar los problemas generados por el uso de -­

los pl4sticos, o por lo menos para tratar de evitarlos por conve--­

niencia de todos. tanto de los fabricantes como de los usuarios. 

Elast6meros y preparados farmacéuticos. 

El caucho y los elast<Smeros se utilizan en la fabricación de 

tapones para envases farmacéuticos, tanto para soluciones acuosas y 

oleosas como para polvos, liofilizados o no, pero sensibles a la hu 

medad. 

Los tapones, utilizados como dispositivos de cierre para los -

envases. no sólo deben considerarse como parte del contenedor; ta~­

bién deben permitir la remoción del producto cuando sea necesario, 

lo cual. generalmente se consigue mediante la penetración dníca o -­

mrtl tiple de una aguja hipodérmica, como sucede con las soluciones -

inyectables. 

Además de las propiedades indispensables qc:e debe poseer un t~ 

p6n de goma: permitir fácilmente el paso de una aguja hipodérmica, 

cerrándose de inmediato el orificio al extraerla; permitir su este­

rilizaci6n por cualquier técnica utilizada, y poseer flexibilídad; 

resiliencia y elasticidad para poder adaptarse a la boca del envase, 

es de gran importancia que'cumpla con las siguie::::tes condiciones -­

(538) : 

tapar bien el frasco, 

ser impermeable a los líquidos y a los gases, 
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no ceder nada al contenido del envase, y 

no tomar nada de €!. 

Para que ·el caucho natural y los elast6meros se comporten en -

la forma conocida, es decir, para que posean elasticidad y flexibi­

lidad, se les somete a la vulcanizaci6n, tratamiento mediante el -­

::ual se mejoran algunas de sus propiedades Citiles en la fabricaci6n 

je artículos y dispositivos que tantas aplicaciones tienen en medi­

=ina y odontología así como en la industria farmacéutica. El princ! 

~al ingrediente utilizado en el proceso de vulcanización es el azu­

fre (incorporado en un 4-10%), aunque es com1in que se añadan 6xidos 

n.etálicos (de cine) como activadores y compuestos nitrogenados o -­

~zufrados como aceleradores, siendo los m&s efectivos el mercapto~ 

:>enzotiazol y el disulfuro de tetrametiltiuram. Se adicionan taJ11.--­

~ién agentes antioxidantes como el selenio y el teluro, generadores 

ie radicales libres como los per6xidos orgiitlicos, agentes de relle-

10 {cera y sulfato de bario), &cidos grasos, aceites y colorantesª 

De todos los constituyentes añadidcs al caucho y a los elaste.­

·1eros durante su fahricaci6n~ revisten importancia por su reactivi­

·lad y por la solubilidad de sus compuestos los activadores de 6xi­

·lo de cinc y los compuestos sulfurados qire act11an como aceleradc!:es, 

:1 por ello son de temer, ya que pueden actuar an centra de la esta­

:)ilidad del pre~arado y manifestar efectos t6xicas. Los dem~s, a 1~ 

;;umo, pueden aparecer como partículas ilr:deseables en las solucia::es. 

Aunque el cinc, presente aparentemente en la superficie pue¿~ 

<Euitarse por lavado, lo cierto es que se halla en las soluciones 
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ya sea por migraci6n de nuevas cantidades de éste desde el interi,!lr 

de la goma o por penetraci<Sn. de la soluci6n en la misma •. El cinc di 

suelto no s6lo puede alcanzar una concentraci6n considerable, trua-­

bién puede provocar la formación de partículas insole.Oles por inter 

acci6n con los componentes de la solución. La temperatura y el pH -

influyen en esta liberaci6n del cinc. 

El azufre de la vulcanizaci6n con frecuencia contiene sulfures 

los cuales aparecen en la superficie del caucho, pudiendo producir 

la precipitaci6n de varios metales (23~). Jaminet (261) señala qu.e 

los mercaptanos provenientes de la transfo:rmaci6n de ciertos agen~ 

tes de vulcanizaci6n reaccionan con los conservadores mercuriales -

de las soluciones, principalmente las de penicilina, inactiv~ndola 

y formando sulfuro merc'Ciricc el cual ennegrece y contamina el pro­

ducto envasado (533). 

Los lubricantes de moldes, como el estearato de cinc y la ere 

ta, forman una película sobre la superficie del caucho la cual pu~ 

de desprenderse al contacto con los líquidos envasados. 

Las pigmentos de 6xido f~rrico, los sulfuros de antimonio o -

de cadmio y el negro de humo añadidos a ciertos cauccos destinados 

para uso industrial deberían ser prohibidos a causa de su alta ta 

xicidad; las sales de cadmio y de bario y en general lós compues-­

tos orgánicos de nitr6geno y azufre constituyen agresivos potenci~ 

les capaces de provocar reat:ciones de irritaci6n tisular e infl~ 

ciones en las zonas de contacto. 

Algunos procesos de importancia res~~cto a los cierres de ca~ 

cho y elast6meros son los q~e se mencio~a!: a contin~a=i6~: 
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Adsorci6n y Absorci6n. 

Tiene gran importancia que numerosos conservadores incorpora-­

dos a las soluciones envasadas en contenedores para dosis fraccion~ 

das sean absorbidos por el tap6n y a veces, en un segundo paso, -­

eliminados del mismo. En realidad, no s6lo es responsable el cons~ 

vador sino tambi~n el elast<Smero mismo en virtud de los cambios que 

puede sufrir en su constituci6n. 

En la tabla 5 se indica la distribuci6n (%) de al9unos conser­

vadores entre el cierre de caucho y el agua. 

Una disminuci6n del azufre como agente de vulcanizaci6n o el -

reemplazo de la carga de sílice por 6xido de cinc permiten reducir 

la capacidad de absorci6n de los agentes conservadores~ Sin embargo, 

cada tipo de elast6mero observa una conducta diferente. 

También se ha propuesto (450) la utilizaci6n de una parafina -

la cual, aunque disminuye la absorci6n, obtura la aguja. Según Lach 

man {296# 297}, el empleo de resinas epoxi reduce el pasaje de los 

integrantes del elast6mero a la soluci6n pero no impide del todo -

la absorci6n de los conservadores. El revestimiento de los tapones 

de caucho natural y poliuretano con una película de tefl6n permiti­

ría reducir sensiblemente la absorci6n de algún conservador# siendo 

éste tal vez el tratamiento m~s adecuado. 

Permeabilidad al vapor de agua. 

Bloom {63) indica en sQs ensayos que los tapones de caucho bu-
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Tabla s. DISTRIBUCION DE LOS BACTERICIDAS 

ENTRE EL CAUCHO Y EL AGUA 

Distribuci6n (%) 

Bactericida 

caucho agua 

Fenol 25 75 

Cresol 33 67 

Clorocresol 85 75 

Clorobutol 80 - 90 10 - 20 

Alcohol bencílico 15 85 

Alcohol diclorobencílico 90 10 

Cetrimida 80 - 95 5 - 20 

Nitrato fenilmercrtrico 95 5 

Metilparabeno 10 90 

Propilparabeno 30 - 40 60 - 70 
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tilo en forma de disco permiten el pasaje de hum.edad en forma más -

marcada que otros tipos de caucho reconocidos como permeables, atr! 

huyendo ésto a la forma de los dispositivos de cierre. Jaminet (261} 

explica la deficiencia diciendo que se debe a·un estado de deforma­

ci6n permanente mayor que en los otros cauchos. Esta es una caracte 

rística del elast6mero, y cuando el espacio comprendido entre e1 -­

cuello del frasco y el dispositivo de aluminio aumenta por efecto -

de las variaciones de temperatura, el tap6n no se dilata lo sufi--­

ciente como para llenar el espacio, dando margen a una entrada sig­

nificativa de vapor de agua. Con todo, los tapones de caucho butilo 

y algunas variedades de caucho natural se muestran superiores a los 

ie caucho nitrilo y de elast6mero de silicona. 

~iberaci6n de componentes. 

Se presentan incompatibilidades con el contenido de los enva-­

;es por liberaci6n de ciertos constituyentes solubles del elast6me­

:o. Muchos de los problemas de incompatibilidad observados entre la 

•roma y las soluciones se deben a esta "extracci6n". El análisis del 

HXtracto muestra la presencia de pequeñas cantidades de acelerado-­

:·es, antioxidantes, antiozonizantes, aceites del procesamiento,. su.!_ 

:'uros, etc. Los efectos de la liberaci6n de estas sustancias se ma-

1.ifiestan principalmente por coloraci6n, precipitación, cambios del 

r·H y de la concentraci6n del principio activo (239}. La liberaci6n 

ce sales de cinc por una soluci6n ~cida produjo la precipitación de 

jnsulina (261). 

Lamentablemente, en ocasiones es imposible eliminar estos inte 
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grantes del elast6mero debido precisamente a que ellos le confi<=~=-en 

las propiedades físicas y mecánicas deseables. Cuando se preseni=en 

situaciones como ésta, puede acudirse al recurso señalado anterL~r­

mente sobre el recubrimiento del tap6n con una película de teflr~::¡ o 

de resina. epoxi en la superficie que se halla en. contacto con !.;:; so 

luci6n. 

Reactividad química superficial. 

La estructura de los elast6meros está formada por numerosas -­

uniones no saturadas las cuales constituyen puntos de ataque para -

la oxidación y la ozonizaci6n, los dos ejemplos más comunes de reac 

tividad superficial de los elast6meros (239). El oxígeno ataca a la 

goma a través del mecanismo autocatalítico de radicales libres =e­
duciendo su flexibilidad, elasticidad y resilien~ia por destrucción 

parcial del entrecruzamiento de las cadenas poliméricas. Por esta -

raz6n se incluyen antio~idantes en la formulaci6n de los elast6u:.e--

ros. 

El ozono reacciona directamente con la goma para formar un cz6 

nido con su hidrocarburo b:ísico. Es com-ún que ocurra ésto con el -­

caucho natural y el copolírnero de butadieno-acrilonitrilo (caucho -

nitrilo); el caucho butilo y el de neopreno son relativamente resi~ 

tentes a este ataque mientras que el poliuretano es inatacable. El 

oz6nido formado es duro y quebradizo y forma una película que prot~ 

qe al ~aterial de cambios posteriores. Para defender la superficie 

de esta reacci6n se agregan a la formulaci6n agentes antiozonizar.-­

tes, generalmente en forma de ceras parafínicas o aceites los cua--
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les forman una película pro!:eotcra en la superficie del elast6mero. 

Debido a las incompatibilidades que presentan los cierres de -

elast6mero, es necesario seleccionar cuidadosamente los materiales 

a utilizar para fabricar los tapone~, tomando como base los experi­

mentos efectuados con la soluci6n envasada la cual estará en contac 

to con estos dispositivos. 

* * * 

En base a los ensayos que se efectúan sobre el material plást! 

co o de caucho y las soluciones en contacto con ellos, se toma como 

prueba de incompatibilidad o toxicidad cuando: 

uno o varios componentes del plástico son extraídos por el l!qui­

do estudiado, 

se produce hinchamiento del envase o cierre en cuyo contacto se -

halla el líquido, 

el recipiente o la pieza se resquebraja, 

se produce coloraci6n u opacidad del material 1 

el líquido re~um3 a través del recipiente. 

Se provocan estas potenciales incompatibilidades sur:::ergiend.:> -

las ~uestras de material p~~stico o de caucho en los diferentes lí­

quidos a ta~peratura ambiente durante un tie~po determinado. Luego 

se lavan con agua destilada~ se secan, se pesan y se observan cuid~ 

dosa.~entc. Se analiza el líquido de perfusi6n y cuando es ~osible 

se determina el residuo. 
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7. NORMAS DE CONTROL. 

Un an~lisis de los problemas de toxicidad que se han presen­

tado en este estudio indica claramente que los materiales polila.€­

ricos, sobre todo los polrmeros sint~ticos, no son tan seguros Cf!. 

mo pudiera haberse pensado. De ninguna aanera ésto sugiere la pr_2 

hibici6n o eliminaci6n de los pol!meros tanto de los campos farm,!; 

céutico, cosmético y alimentario como de la práctica médica, pues 

son muchas las ventajas que pueden tenerse con su utilización. -­

Por tal motivo, lo más conveniente es el establecimiento de regl~ 

mentes y normas para tratar de controlar en lo posible los efec-­

tos t6xicos originados por estos materiales y así poder tener la 

seguridad de que serán utilizados sin mayores riesgos para el uso 

propuesto. 

Estas normas obviamente deben comprender la ejecuci6n de mé­

todos de ensayo físicos, químicos, biol6gicos y microbiol6gicos; 

además, deberán estar incluidas en los códigos oficiales para ase 

gurar una base legal durante su utilizaci6n. 

Normas de control para productos dérmicos. 

No obstante una gran parte de las preparaciones dérmicas es­

tá constituida por los med:i,.camentos los cuales tienen una acci6n 

terapéutica, es innegable !a necesidad de un control similar tan­

to para éstos como para los productos cosméticos de aplicaci6n cu 

tánea. En efecto, los productos cosméticos dérmicos comprenden 

por un lado a los productos de higiene utilizados para el cuidado 
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del cuerpo en general, y· por otro lado a !os productos coSJ11éticos 

propiamente dichos destinados al cuidado de .la belleza. Las prep~ 

raciones de higiene no terapéuticas son :auy diversas y los produ.s:. 

tos cosméticos son comGnmente utilizados tanto por la mujer como 

por el hombre. 

Su aplicáci6n permanente y repetida requiere la necesidad de 

proteger la salud páblica, exigiendo una qarantia de inocuidad la 

cual s6lo puede 1ograrse con un control regular durante la elabo­

raci6n del producto (este control se vuelve necesario en caso de 

utilizar una susta.~cía t6xica que esté autorizada a determinada -

concentraci6n) así como también por aplicaci6n de métodos de ensa 

yo fisicoquímicos, biol6gicos y microbiol6gicos a la materia pri­

ma y al producto tenninado. 

Aunque los métodos de control para estas preparaciones no -­

tienen ningún car~cter obligatorio, su interés es el de permitir 

al fabricante verificar la calidad e inocuidad de sus productos. 

La reglamentaci6n 1e impone el respeto dei Código de Salud P1'.ibli­

ca el cual prohfbe el empleo de sustancias t6xicas. Sin embargo, 

el artículo L 511 de este c6digo ha sido modificado por la ley No. 

71-1111 del 31 de diciembre de 1971 cuyas nuevas disposiciones 

3on las siguientes: 

Son particulanuente consitlerados come 3edicamentos: 

l} los productos de higiene que cor1tienen una sustancia con 

acci6n terap~utica¡ 

2) los productos de higiene que contie=en sustancias t6xicas 

a concentraciones iguales o superiores a las establecidas para caCEa 
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sustancia y para cada tipo de producto por decreto del ministr.o -

de Salud Ptiblica y Seguridad Social conjuntamente con el ministro 

de Desarrollo industrial y Científico, después de la aceptaci6n -

de la Academia de Farmacia ·~l del Consejo Superior de Higiene P!i-­

blica de Francia. 

En consecuencia, los productos cosm~ticos que contienen sus-

tancias t6xicas a una concentraci6n inferior al límite estableci-

do no pueden ser considerados como medicamentos; además, ellos r~ 

quieren una autorizaci6n para el empleo de determinada sustancia. 

A este respecto se hizo una clasificaci6n en 3 categorías de los 

productos coS!!léticos y de tocador propuesta por el Comité Europeo 

Permanente de Investigaciones para la protección del usuario con-

tra los riesgos de intoxicaci6n a largo plazo: 

- C • completamente aceptables para su empleo en calidad de -

cosm~ticos, y comprende los que son parcialmente inger,! 

dos f1ápices labiales y preparaciones dent!fricas). 

C-Ext • para uso externo solamente; no necesariamente ino-­

fensi vos por ingesti6n. 

c-w.R • para emplearse en lavados y enjuagues o como veh!cJ! 

los o excipientes, a condici6n de que los productos 

sean aplicados solamente de manera temporal; no ne­

cesariamente inofensivos por ingesti6n o por aplic~ 

ci6n prolongada sobre la piel • 
• 

El primero de los dos organismos antes mencionados, los cua-

les son consultados para lograr la aceptaci6n de determinado re-­

glamento, tambi~n está capacitado para exonerar reglar.ientaciones 

establecidas para las sustancias t6xicas. Sin embargo, no se da -



- 367 -

autorizaci6n m~s que para el producto considerado y los productos 

del mismo tipo, autorizaci6n que está en funci6n de un uso deter­

minado. con todo, es evidente que las propiedades pueden verse m2 

dificadas si un constituyente se halla asociado.a un excipiente -

diferente o a otro constituyente. 

Esta flexibilidad en la reqlamentaci6n francesa puede ser 

considerada como un intento para lograr una concordancia entre 

las legislaciones de los pa!ses del Mercado Común. En efecto, una 

directiva encargad.a del acercamiento de las legislaciones de los 

Estados Miembros, concerniente a los productos cosm~ticos, esta--

blece tres listas: 

una lista de sustancias prohibidas, 
una lista de sustancias cuyo empleo sería prohibido más -­
all~ de ciertas concentraciones y fuera de ciertas aplica­
ciones, 
una lista de sustancias autorizadas. 

Para autorizar el empleo de una sustancia tóxica con qaran--

tía de inocuidad, a una concentraci6n dada y dentro de un produc-

to determinado, se sugiere la eventualidad de un control subsecuen 

te para verificar las condiciones de aplicaci6n establecidas en -

el decreto ministerial. Por consiguiente, el control de los pro-­

:"iuctos cosméticos no se aconseja solamente al f.abricante; se vuel 

re obligatorio para determinar el contenido en determinada sustaE 

:ia autorizada bajo ciertas condiciones. 

Algunos fabricantes de productos d~rmicos han instituido una 

TComisi6n de control" la cual dispone de todos los documentos in­

iispensables que incluyen entre otras cosas la f6rreula cuantitat! 
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va as! como los métod~s de control. Las obligaciones de dicha co­

llli.si6n, libremente aceptadas y adoptadas, esencialmente tienen --

por objeto: 

- prohibir a los fabricantes distribuir un producto cuya f6r 

mula no esté correcta; 

poner a la disposici6n del público solamente aquellos pro­

ductos fabricados y distribuidos bajo la responsabilidad de quím! 

cos farmacéuticos, presentando el m~imo de garantías de calidad 

e inocuidad. 

Estos son los imperativos de todo control en materia de pro-

tecci6n de la salud pública. 

Evaluaci6n de la seguridad en el empleo de un plástico. 

Los materiales plásticos, como ya hemos visto, comprenden la 

gran mayoría de los polímeros utilizados en la fabricaci6n de em-

paques y envases para medicamentos, cosméticos y alimentos así co 

mo también de diversos dispositivos y artículos desechables tan -

ampliamente utilizados en medicina; sin embargo, estos materiales 

han dado lugar a muchos problemas de toxicidad. Por tal motivo, -

es necesario evaluar la seguridad en el empleo de un materialp~ 
• 

tico para lo c~al el toxic6logo debe conocer: 

1) El empleo que se le reserva al plástico considerado. 

2) La comFosici6n de este plástico y de las L~purezas que PB 

diera c~ntener, así como también los m~todos de análisis 
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conocidos que fueran necesarios. 

3) Los reglamentos legales aplicables para el empleo de es-­

tos productos, o por lo nenas las leyes que autoricen su 

utilizaci6n. 

4} Los efectos biológicos de los productos considerados. 

l. Empleo que se le reserva a u.~ naterial plástico detenriinado. 

Aunque un material plástico sea formulado a fin de asegurar 

una utilizaci6n bien definida, no es posible tener presente, en -

el rnoménto de fabricar el artícu1.o, todas las aplicaciones que -­

más tarde pueda tener. 

Por consiguiente, es necesario examinar el plástico en cuan­

to a una aplicaci6n muy específica para luego proceder a un nuevo 

examen si es que se proponen otras aplicaciones; o por el contra­

rio, exponer al producto desde su aparición a las especificacio-­

nes más severas para permitir su e~pleo en tc~cs los CantFCS en -­

los que t:ueda ser utilizado. 

2. Cor:-.posici6n de un pl~stico y .:;:.-; las impure,:::az eventualr::c~t.e -­

presentes en él. M~todos de a~~:isis. 

Es esencial que un fabricante :":e ntaterial'..es plásticcs gcran­

tice las especificaciones exacta.e c.r:licables .::¡ ;sc:::¡s productcs, ces 

criba el control de calidad efect::..:.c::::·Z) y asegur·~ que cada lc::e .:1el 

producto sstá. de acuerdo con las <::<"~ecificacic~;;;z previstas ¿c:l!"..-­

tro de :r::::i tes pc~1i::;ibles. Cualq:.:::.sr nodificac:;o: :':::. hscha .:¡¡ l¿¡ i:·CJr 
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mulaci6n o al método de preparaci6n de un plástico debe ser cono-

cida por el usuario. 

Pruebas de Control para Pol!meros. 

Los controles aplicables tanto a los polímeros naturales co­

mo a los sintéticos se determinan para que la sustancia cumpla -­

con las pruebas y límites pe.rmisiblcs establecidos por la FDA en 

el Code of Federal Regulations. El cumplimiento de estas pruebas 

asegura que el polímero en estudio puede ser utilizado sin peli--

gro en caso de estar contaminado por el mon6mero 1 sustancias resi 

duales y aditivos del proceso de fahricaci6n. 

Estos controles se mencionan en las Farmacc~eas para cada -­

sustancia, donde además se describen las pruebas a realizar y los 

límites permisibles determinados en base a repet~~os ensayos a -­

los cuales se somete a las sustancias. 

Las pruebas y controles generales que se practican a los po-

limeros son los siguiente3: 

Polímeros Nat~rales. 

Pruebas: 

Empaque y almacenamiento • 

- Marbete 

- Características botánicas (descripci6n) 

- Solubilidad 
- Identificaci6n 

- Límites microbianos 
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- pH 

- Cenizas totales (4-6.Si) 
- Agua (15-20%) 

- Pérdida a1 secado(S-16l} 
- Residuo de 1a ignici6n (0.3-4%) 

- Valoraci6n 
- Rotaci6n 6ptica 
- Indice de refracci6n 
- Viscosidad 

Densidad 
- Prueba de pir6genos 

Esterilidad 

sustancias residuales: 

- Ars~nico (0.8-3 ppm) 

- Metales pesados (0.001-0.005%) 

- Plomo 

- Almid6n 
- Di6xido de azufre (0.008-0.15%) 

- Prote!nas (10\) 
- Materia org~ca extraña {0.5-1.0%j 

- Sustancias insolubles en agua (0.2%} 

Polímeros Sint~ticos. 

Pruebas: 

- Empaque y almacenamiento 

- Marbete 
- Descripción 

- Solubilidad 

- Identif icaci6n 

- pH 
- Htoedad (1-2%) 
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Agua (3-51&) 
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Pérdida al. secado (3-15%} 
Residuo de la ignici6n (O.l-2%) 

- Valoraci6n 
Indice de refracci6n 
Viscosidad 
Densidad 
Valor de saponificaci6n 
Valor de hidroxilo 
Valor de yodo 
Valor de ácido 

- Valor de hidr6lisis 

Sustancias residuales: 

Arsénico (1-3 ppm) 
Metales pesados (0.0005-0.004%) 
Formaldeh~do (0.0075-0.5%} 

- Sustancias solubles en agua (0.16-1%} 

Como las sustancias residuales son las principales responsa-

bles de la toxicidad que pudiera presentar el polímero, también -

se describe en la Farmacopea el método para determinarlas, la fo.E 

ma de calcular su concentraci6n y la interpretaci6n de los resul-

tados obtenidos. 

3. Reglamentos oficiales aplicables para el empleo del plástico. 

Los reglanentos establecidos por la ley concernientes al en­

pleo de los plásticos dentro de las industrias que fabrican pro--
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duetos farmacéuticos, médicos, cosméticos o alimentarios vari'.an -

considerablemente en los diferentes países (126). Durante los úl­

timos años se le ha dado mayor interés al problema de la seguri-­

dad en la utilizaci6n de los plásticos, y esta tendencia se mani­

fiesta tanto por el establecimiento de controles legislativos co­

mo por la introducci6n de nuevos c6digos de buena práctica comer­

cial. 

Como la situaci6n cambia continuamente, para obtener los in­

formes m~s recientes debe recurrirse a las autoridades responsa-­

oles del país ·o a un organismo internacional como es la Asoci~..lin 

3rit~nica Industrial de Investigaci6n Biomédica. 

Se ha establecido una serie de normas para el empleo de los 

lHisticos, siendo tal vez las. m~s importantes las de la Federal 

:·ood, Drug, and Cosmetic Act, Sec. 121 ... subcapítulo I (113) :r la 

1:ual proporciona algunas pruebas aplicables para: 

determinar la posibilidad de que cualquier ingrediente del pl~~ 

tico contamine el contenido del envase. 

- identificar y establecer la cantidad de contaminantes. 

- evaluar los efectos tóxicos de estos agentes. 

~onnas para envases de productos farmacéuticos. 

Guess y Autian (203) presentan un protocolo de prueba para -

el ensayo biol6gico de los materiales plásticos. La Asociaci6n ce 

F~bricantes Farmacéuticos de los Estados Unidos, con el apoyo de 
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la Sociedad de la Industria de los Pl&sticos, ha desarrollado un 

conjunto de pruebas biol6gicas y fisicoqu.ímicas para ser aplica-­

das a los plásticos utilizados en contacto con productos farmacéu 

tices. 

El Comité para la Seguridad de los Medicamentos pone restriE: 

cienes en cuanto al empaque de estos productos, señalando losrie.:2_ 

gos de la introducci6n de sustancias provenientes particularmente 

de los materiales pl~sticos y cuya presencia puede reducir la efi 

cacia de un f~rmaco. 

Es indispensable que cada laboratorio instituya programas de 

c~ntrol de plttsticos como práctica de rutina. Destinada a las em­

presas de pequeña producci6n, Autian {25} sugiere una guía con -­

las pruebas a realizar. El Apéndice I de esta guía contiene reglas 

dirigidas a la selecci6n del envase, el II explica con detalle -­

las pruebas biológicas y fisicoquímicas, y el III, una bibliogra­

fía bastante amplia la cua,l ofrece distintos progra.a:s de control 

y abundante información relacionada con la interacci6n fármaco­

plSstico. 

Hasta 1973, las publicaciones oficiales (219} conteniendo -­

normas para envases plásticos eran: 

la Farmacopea Francesa da 1965 y su suplemento de 1968, 

- el "Acuerdo Europeo", publicado en Estrasburgo en julio de 1968 

bajo la autorización del Consejo de Europa, 

la Fannacopea Italiana, Sa. Ed., de 1972, y 

la u.s.P. XVIII de 1970. 

t 
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En el caso de los materiales de empaque para productos farma 

céuticos y alimentarios, el fabricante de estos empaques no está 

ob1igado a infonaar a la Food and Drug Administration (FDA) de su 

existencia pero puede pedírsele que efectde las pruebas necesa-­

rias para comprobar que los materiales pl~sticos fabricados por -

61 pueden ser considerados de "empleo sin peligro», ya sea por fi 

gurar en la lista de productos autorizados por la FDA o por haber 

sido considerados seguros por unos expertos. Ellos se basan en su 

ficientes conocimientos científicos para poder evaluar la toxici­

jad de estos productos. 

Para responder a las necesidades específicas de los envases 

~ara productos farmac~uticos, ya que no son las mismas que para 

'tros productos, incluso alimentarios, la Secci6n de Control de -

~alidad de la Asociaci6n de Fabricantes de Productos Farmac~uti-­

~os sugiere una serie de pruebas bio16gicas y no biológicas. En-­

:re estas ~ltimas se encuentran: la determinaci6n del pH, los en­

;ayos de materia oxidable,. de metales pesados, de cloruros, de -­

;ulfatos, de amoniaco, de absorción en el ultravioleta y el anál! 

:ds cromatográfico (162, 423, 457). 

Las ventajas de los materiales plásticos (livianos, s6lidos, 

e.e c6modo almacenamiento, desechables, f~ciles de destruir) han -

l.echo que su empleo se generalice hasta abarcar áreas de condici2 

1es rigurosas como es el área de inyectables. En este caso se les 

Exige propiedades no comunes de neutralidad, transparencia~ ausen 

cia de toxicidad, apirogenicidad, y que no cedan sustancias tóxi­

cas o reactivas al contenido. 
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Se han publicado.recomendaciones sobre los métodos para eva-

1uar la migrací6n de los constituyentes de un material plástico -

así como varios informes sobre las restricciones aplicables a los 

plásticos dentro del campo toxicol6gico. Los ensayos de toxicidad 

no son muy especrficos pero .se dejan a la elecci6n de expertos -

con la experiencia suficiente para poder establecer un juicio vá­

lido. Si los informes toxico16gícos que presenta el fabricante de 

pl~ticos no son adecuados, es necesaria imponer límites riguro-­

sos hasta nuevas indicaciones. 

La Sociedad de la Industria de los Plásticos ha publicado re 

sámenes sobre las especificaciones legales. 

La Farmacopea de los Estados Unidos (U.S.P.) y el Formulario 

Nacional (N.F.) contienen especificaciones aplicables a los reci­

pientes pl~sticos utilizados para envasar productos farmacéuticos 

parenterales (521). 

Los países del Mercado Común han estudiado activamente la -­

concordancia de su legislaci6n, aunque actualmente existen varia­

ciones considerables entre los diferentes países (126), Se haacez 

tado la publicaci6n de listas de productos autorizados, pero el -

uso de estas listas aún no está en vigor. 

Normas para artículos médicos. 

Autian (24} ha publicado u..n..a guia de hospitales para la se-= 

lecci6n de dispositivos plásticos, y junto con Nicolaides, en el 

centro M~dico de la Universidad de Texas, ha emprendido la tarea 

de desarrollar sus propias no:r::mas para pl~sticos (384). Por su --
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parte, Brewer y Bryant fueron los primeros en Estados Unidos en 

publicar los métodos biol6gicos de ensayo para ser aplicados en 

la práctica médica (76}. Los investigadores de varios países., re­

conociendo los problemas observados con los pl.!sticos, recomien-­

dan que ~stos deben tener controles más estrictos y han sugerido 

varios procedilnientos de ensayo (71, 72. 509). 

Es necesaria la creaci6n de normas para los pl~sticos impla!!_ 

tables de uso m~dico as! como también para los dispositivos plás­

ticos desechables. El Instituto Britmtico de Normas ha estableci­

do especificaciones concernientes al material de transfusi6n y -­

propone m~todos de ensayo para los materiales plásticos empleados 

en medicina, aunque parece ser que estas normas y métodos de p~ 

ba no son aplicados al fabricar los artículos médicos. 

Este problema es de suma importancia ya que puede provocarse 

nucho daño al paciente por considerar algunas tuberías plásticas 

utilizadas en la industria alimentaria como si ~stas fueran de -­

;¡rado médico, sin haber probado previamente el material po.t:' .inplan 

taci6n de muestras en an.i.malesª Este es otro probltma pues el fa 

oricante de implantes plásticos no tiene ninguna obligaci6n leqal 

ie dar a conocer estos artículos a las auto.t:'idades (la FDA del ~ 

?artamento de Salud, Educaci6n y Asistencia), excepto si está es­

~rictamente obligado a hacerlo. 

Aunque la u.s.P. establece ciertos requerimientos de esteri­

lidad y toxicidad por parte de los materiales con que se fabrican 

los tubos plásticos utilizados en la recolecci6n y transfusi6n de 

;angre, ninguno de tales requerimientos o métodos de ensayo est& 
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descrito ni por la misma u.s.P. ni por la FDA con respecto a los 

tubos para ser utilizados como tuber!as de drenaje o catéteres i~ 

ternos (210) , los cuales deberran tener controles mucho más rigu­

rosos. 

Normas para empaques de alimentos. 

La Food and Drug Administration (FDA) se ha interesado mucho 

en las formulaciones de pl~sticos para fabricar contenedores de -

alimentos. Por tal motivo proporciona una lista (126) de agentes 

plastificantes y estabilizantes aprobados para envases utilizados 

en la industria alimentaria pero no en la industria f armac~utica 

o en medicina. Cabe mencionar ésto pues se tiene una creencia de 

seguridad un tanto err6nea por parte de los proveedores quirnrgi­

cos quienes piensan que si las formulaciones para empaques de -­

alimentos cumplen con las no:rmas y los m~todos de ensayo estable­

cidos para tales aplicaciones, estas normas serán completamente -

adecuadas y cubrir~n 1os requerimientos para los artículos de uso 

m~dico. Es mSs, a veces puede suceder que ni el propio fabricante 

de los envases plásticos conozca la composición del material que 

utiliza. Por tal motivo, al presentar a la FDA un producto alime!!_ 

tario envasado en plástico, éste debe ir acompañado de su f6rm.ula 

(26}. 

La publicación de 1969 de la B.P.F. (British ?lastics Feder­

ation) intitulada: "Pl~sticos para aplicaciones que involucran un 

contacto con productos alimentarios• hace referer-cia a los mate-
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riales plásticos util.izados para el empaque, almacenamiento· y --­

transporte de los alimentos 1 aunque se aplica igualmente a los -­

productos cosai5ticos y aguas de tocador {173). Esta publicaci6n -

se basa en un cierto n'llmerc de principios los cuales son la base 

de todos los métodos para eva1uar la toxicidad de los materiales 

pl~sticos. Estos principios son los siguientes: 

1° Las especificaciones aceptadas vo1untariamente para los -

pi~sticos deben establecerse tomando en cuenta la utilización fi­

na1 de los art.!culos plásticos; estas especificaciones generalme_!! 

te se consideran de importaccia. Su objeto es excluir de un mate­

rial plástico todos los constituyentes que pudieran representar -

un peligro a causa de su tox~cidad. 

2º Debe conocerse la toxicidad inherente a todos los consti­

tuyentes de art~culos plásticos susceptibles de entrar en contac­

:o con un producto cualquieraª 

3° El producto o los extractos preparados a partir de ~1 de­

::>en ser sometidos a ensayos co~ el objeto de dete:rminar las sus-­

:ancias t6xicas provenientes de los materiales plásticos que se -

~ncuentran en contacto con el producto. 

4º Todo material plástic·o puede ser adaptado a usos durante 

:.os cuales se expone a estar e:::: contacto con un proc'!ucto cu¡:¡lqui!: 

:~a, siempre y cua.."1.dO las canti=:ades d.e sustancias tóxicas ext:ra!­

c!as del material ""::i excedan c±.ertas proporciones. Estas proporci.Q 
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nes dependen del grado de toxicidad de los constituyentes que pu­

dieran resultar t6xicos. 

5° Todo constituyente de un aaterial pl~stico que no es ex-­

tra!do por el producto con el cual se encuentra en contacto1 no -

representa ningiin peligro. 

6° Si una sustancia se encuentra presente dentro de un pro-­

dueto debido al contacto con un material pl~stico, esta sustancia 

puede constituir un peligro si es t6xica en el sentido biol6gico 

del término, es decir, si produce una afecci6n aguda o cr6nica en 

los seres humanos o en los animales a causa de su ingesti6n por -

vía oral, por inhalaci6n o por absorci6n a través de la piel. Si 

no se comprueba ning(in efecto de este género, la sustancia puede 

ser considerada de empleo sin peligro. 

7° Todo constituyente lixiviado del material plástico y que 

pase al interior de un producto colocado en contacto con este ma­

terial, cualesquiera que sean los peligros de toxicidad que él -­

presente, no debe contravenir las disposiciones legales como son 

las establecidas en el Acta de Alimentos y F~rmacos de 1955. 

La mayoría de los países ya cuenta con reglamentos .referen-­

tes a los aditivos para polímeros pl~sticos, mencionando los per­

mitidos y los que no lo son para usar en pl~sticos que entran en 

contacto con los alimentos. Actualmente ya es posible conocer la 

toxicidad de los constituyentes de los materiales pl&sticos y las 
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cantidades máximas de éstos que pueden migrar al alimento bajo -­

condiciones de prueba normales (126). Por ejemplo, la British -~ 

Plastics Federation da recomendaciones concernientes a la seguri­

dad en el empleo de los materiales pl.isticos utilizados para el 

empaque, almacenamiento y transporte de yroductos alimentarios. 

Con este fin ha publicado una lista en la cual incluye los n::ntires 

de 600 constituyentes autorizados para fabricar plásticos requer,i 

dos para ser usados en contacto con alimentos. 

Para cada constituyente se da el porcentaje de empleo máximo 

permitido expresado en proporci6n al peso del material plástico 

en su estado final. Esta proporci6n ha sido establecida después 

~e asegurarse que no es peligrosa para ratas que reciben en su -­

alimento, durante un per~odo de prueba de 90 días, una cierta pro 

?Orci6n de estos ingredie..~tes. Esta cantidad corresponde a la que 

?Odría ser absorbida diariamente por el hombre. Generalmente se -

adopta un factor de seguridad de 100. 

En estas condiciones, la absorci6n diaria aceptable de los -

:onstituy~ntes enumerados en la lista corresponde a la dosis dia­

~ia la cual se presenta sin riesgo apreciable en base a estudios 

~ctuales. La B.P.F. insiste mucho en que no se trata de un valor 

~stimado, sino comprobado. 

Como para los alimentos mismos, las autoridades han adoptado 

.íquidos extractivos patr6n seleccionados para simular la acci6n 

:eal de los alimentos y así poder ser utilizados en las pruebas 

tle extracci6n de los aditivos del polímero. La extracci6n de un 

.iditivo de un plástico se efect~a poniendo en contacto el plásti-
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co por un tiempo y temperatura determinados, ya sea con el produ~ 

to envasado o con una serie de líquidos extractivos oleosos, ale~ 

hdlicos o acuosos (125). Al final de la prueba de extracci6n, los 

líquidos son analizados para determinar el aditivo extraído y su 

concentración mediante una técnica analítica adecuada (423, 468). 

La determinaci6n de los aditivos, sus productos de descompn­

sici6n y otras impurezas poliméricas (por ej. mon6meros) en los -

al.imentos y l!quidos extractivos utilizados en las pruebas de ex­

tracción del polímero presenta algunas dificultades para el ana­

lista debido a que estas sustancias con frecuencia est~n presen-­

tes en muy bajas concentraciones. Por esta razón, es necesario -­

idear m~todos analíticos que faciliten la detenninaci6n de estas 

sustancias en cantidades menores a varias partes por mill6n en -­

una serie de medios acuosos y orgánicos. Por otra parte, además -

de estar presentes en concentraciones tan pequeñas, pueden estar 

acompañadas por otras sustancias extraídas del pol.únero cuya pre­

sencia complica el procedimiento analítico, siendo necesaria una 

separaci6n preliminar antes (te efectuar el análisis final. 

Los líquidos extractivos que simulan alimentos, recomendados 

por la British Plastics Federation (BPF) y la Food and Drug Admi,!! 

istration (FDA) para las pruebas de extraccí6n son los siguientes: 

Líquidos de extracción rpcomendados por la British Plastics 

Federation 

l. Agua destilada 

2. Etanol/agua 1:1 
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3. Carbonato de sodio Csoluci6n acuosa al 5%)' 

4. Acido cítrico (soluci6n acuosa al 5%) 

5. Aceite de oliva conteniendo 2% de ~cido oleico (o parafina lí­

quida si el an~l.isis presenta dificultad con el aceite de oli­

va} 

L!guidos de extracci6n recomendados por la Food and Drug Admin­

istration 

l. Agua destilada 

2. Heptano 

3. Etanol (soluci6n acuosa al 8% y soluci6n acuosa al 50%} 

4. Clo~o de sodio (solución acuosa al 3%) 

5. Azúcar (soluci6n acuosa al 20%} 

6. Bicarbonato de sodio {soluci6n acuosa al 3%} 

7. Acido acético (soluci6n acuosa al 3%) 

S. un aceite comestible (por ej. un aceite vegeta1) 

Para tener una idea con respecto a los niveles de concentra­

:i6n de los constituyentes polim~ricos extraídos, puede conside-­

rarse la ecuaci6n establecida por la British P1astics Federaticü 

?ara determinar el "Cociente de 'l'oxicidad" (Q): 

E X 1,000 
Q =-----

T 

ionde {bajo las condiciones de prueba de la BPF para secciones de 
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plásticos mayores a 0~020 pulgadas de espesor): 

E = g de aditivo extraído por 4,000 cm.2 de superficie de plástico~ 

T = "factor de toxicidad" derivado de estudios toxicológicos. Las 

valores de T varían de O a más de 1000. 

La BPF establece que para considerar seguro a un polímero ~ 

ra utilizarse en la formulaci6n de materiales plásticos, la suma 

de los valores de O para los diferentes componentes extraíbles no 

debe exceder de 10 .. 

4 .. Efectos biológicos sobre el producto. 

Las indicaciones hechas sobre los efectos biol6gicos de los 

materiales pl~sticos deben ser suficientes para: 

1° poder conocer los peligros industriales asociados con la 

producci6n de ciertos materiales plásticos; y 

2° tener la seguridad de que los seres humanos .no corren el 

riesgo de verse afectados. al hacer uso de estos materiales en su 

forma lista para emplearse. 

Por consiguiente, es necesario tener precauciones en cuanto 

a la toxicidad de cada uno de les constituyentes de los plásticos 

y a la posibilidad de que éstos migren a los flu!dos biol6gicos -

durante el empleo de los materiales pl~sticos. 

En la evaluaci6n de un pl~stico, éste se considera seguro: 
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a) si no contiene constituyentes t~xicos, o 

b) si los constituyentes present.es, cuando son t6xicos, no corr~n 

el riesgo de ser lixiviados de1 material por los productos en­

vasados o por 1os flu!dos bio16qicos con 1os cuales se encuen­

tra en contacto el pl~stico. 

En resumen, las exigencias previas para 1a utilizaci6n de un 

plástico son relativamente simples pero muy rigurosas: 

- ausencia de toxicidad 

- inercia 

- inocuidad con respecto al prod~cto envasado 

Varsano y Gilbert (532) señalan limitaciones e inconvenien-­

:es del m~todo oficial en la determinaci6n de la toxicidad de las 

11ateriales plásticos, algunos de los cuales son los siguientes: 

Con fr2cuencia es arbitraria la selecci6n de1 sistema diso1ve~ 

te, no pudiendo reflejar la exacta capacidad solubilizante de: 

preparado que irá en el envase. El volumen de disolvente ir.ye.::_ 

tado a veces da lugar a intoxicaciones. 

¡. Es difrcil evaluar las reacciones dérmicas de una manera cb:e­

tiva. Ad~s, las reacciones le~es producidas por implanta=ién 

son difrciles de detectar luego ~~ s~crificaüc el animal. 

3. Los ensayos con extractos del pl~stico se li~~tan a la v!a ~~-



- 386 -

yectable, siendo que tambi~n hay envases para productos orales, 

6ticos, oftálmicos, dérmicos, etc. En este caso es necesario -

aplicar otro tipo de pruebas. 

4. Al establecer niveles seguros para pl~sticos que descargan su~ 

tancias potencialmente t6xicas sobre los alimentos, se ha tom!!: 

do en cuenta la gr.an cantidad que puede ser ingerida con un -­

alimento en particular, o a la aoumulaci6n de las mismas, con­

tenidas en varios alimentos. Aquí la toxicidad crónica también 

tiene importancia. 

Sin embargo, con respecto a los productos farmacéuticos el 

organismo está expuesto a menores cantidades de agentes tóxicos y 

por períodos más cortos. En este caso puede admitirse niveles un 

poco m<!ls altos de extractivos. Ya que no existen normas sobre es­

te particular en relaci6n a medicamentos orales, cada caso debe -

considerarse por separado. 

Es obvio que todavía queda mucho trabajo por hacerse antes -

de elaborar unas nomas que resulten adecuadas y aplicables a los 

:materiales pl&sticos en cada una de las industrias que integran -

eBte estudio, ya que en todas las aplicaciones de estos materia~­

.les está'. de por medio nuesbra salud. 
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S. METODOS DE ANALISIS. 

Para establecer los métodos de ensayo aplicables a las sus-­

tancias poliméricas cuyos usos principales se encuentran en los -

campos farl'l\acéutico, cosmético y médico es necesario considerar 

tanto a las sustancias que forman parte de las preparaciones dér­

micas como a aquéllas utilizadas en la fabricaci6n de artículos -

médicos, más específicamente, de dispositivos prostéticos hechos 

a base de un materia~ pl~stico. Esto se menciona ya que la mayo-­

ria de las técnicas de análisis disponibles son aplicables a am.-­

bos tipos de productos. 

Métodos de análisis para productos dérmicos. 

Control de las :materias Primas. 

Las preparaciones dérmicas están constituidas por una o va-­

cias sustancias activas con propiedades específicas y por un exci 

?iente cuyos constituyentes son objeto d~ una selecci6n adecuada 

La cual est& en funci6n tanto de las propiedades buscadas corno de 

;u inocuidad~ El control de las materias primas ser~ por consi--­

¡uiente fisicoqu!mico,. microbio16gico y biol6gico. 

El ensayo fisicoqun:iico debe comprender todos los an~lisis -

r¡ue permitan identificar a cada sustancia y deten:iinar su pureza: 

caracteres organolépticos, densidad, punto de fusi6n, pH, p~rditla 

n la desecaci6n, cenizas sulfúricas, Leacciones coloridas de ide~ 

·;ificaci6n, índices diversos, examen cromatogr~fico o espectrofo-
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tcmétrico, investigaci6n de cetales pesados o de ciertos iones, 

contenido de nitrógeno, concentraci6n del producto, etc. Todos es 

tos análisis peroiten definir perfectane~te un producto 7 conocer 

sus constantes cuyas rnodifica=iones podrán justificar en rechazo 

por parte del proveedor. 

La calidad ~icrobiol6gica de las materias primas, principal­

mente la del agua, es un important~ fñ~tor que debe considerarse 

en la estabilidad del producto dérmico. El agua permite el desa-­

rrollo de numerosas bacterias, encontrándose con frecuencia Pseu­

domonas cuyos focos de contami~aci6n son la ~ayoria de las veces 

los filtros y las resinas intercambiadoras de iones. Los diferen­

tes rr.oéos de tratamiento del agt:a tienen vectajas e incc~venien-­

tes, e>igiendo por lo tanto análisis continuos. 

Es evidente que no podrá obtenerse un producto de buena cali 

dad microbiol6gica a menos que se utilicen naterias pri~as que -­

conten~an s6lo un número muy escaso de microcrganismos, sobre to­

do de ;;.quéllos capaces de desarrollarse selectivamente ae::"!tro del 

producto final. Toda sustancia r::::i conforrr.e c::r-.: las normas establ~ 

cidas Ceberá someterse a un trat~iento especial ya que C:e lo con 

trario será rechazado. Los prod~=~~s de sín=esis tienen ~cea pro­

babilic:ad de verse contaminados debido a las condiciones existen­

tes durante su fabricaci6n;•la cc::.taminaci6r. se debe casi sie!'.lpre 

a un ~ul almacenaje. Ciertos cc~~~estos minerales que no éan su-­

frido n~ngGn trata.~iento térmico ta.-:1>ién pue=e~ encontrarse ccnta 

minados como sucede con el talco, el caolín y les 6xidos ce cinc, 

de fierre o de titanio. Sucede lec r:-isr.:o con :as r:-:aterias F:::-i:::as -
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de origen animal o vegetal; la calidad de los extractos de glánd!:!. 

las o de plantas medicinales depende en sumo grado del método de 

obtenci6n. 

El ensayo biológico consiste esencialmente en una determina­

ci6n de la toxicidad y una verificaci6n de la inocuidad del pro-­

dueto. Estas pruebas antes no se efectuaban pero ya son necesa-­

rias debido al uso creciente de nuevas sustancias las cuales po-­

drían dar origen a reacciones secundarias después de aplicaciones 

repetidas. Los problemas originados justifican los ensayos biol6-

gicos, los que al mismo tiempo proporcionan una seguridad al in-­

dustrial encargado de controlar la calidad de sus fabricaciones -

pe.rmitiéndole eventualmente elegir otros componentes mejor tolera 

dos. 

El ensayo taxicol6gico comprende principalmente la determina­

ci6n de la dosis letal 50% o DL50 • Esta técnica en general se efec 

túa en ratas y ratones, de peso homogéneo y de sexo idéntico, man­

tenidos e~ ayunas la víspera de la administraci6n del producto. 

Las vías m~s comú:nmente utilizadas son la oral 1· la parenteral ad­

ministrando, por aje~?lo, por vía intraperitor.eal en la rata de --

200-300 g, 0.5 a 1 ~l, y por la vra oral de l a 2 ml de la solu--­

ci6n, o bien la misr.:a cantidad de: suspensi6~ del producto- a exard­

nar. Er. el rat6n de 20-24 g los volúT.ones so~, respectivancnte, 

0.2 ~1 ~or vía intra~critoneal y C.5 w.l por la ~fa_oral. 

Aunque estas dos vías de ac~ir.istraci6n se~ las que rn~s se -­

utilizan, en la eval~aci6n de los p.roductos Clf.'.micos y principal-­

mente c.:1 cosr.ietología es convcni<?::tc considera::: otras víns debido 
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a las diversas formas .de penetraci6n del producto en el organismor 

ésto es, la inhalaci6n de los productos en aerosol o la penetra-­

ci6n cutSnea de las cremas. En el caso de la determinaci6n de la 

DL50 por inhalaci6n, los animales son sometitlcs durante una hora 

por lo menos a una atm6sfera conteniendo concentraciones crecien-

tes del producto dentro de una cámara cerrada. La técnica utiliz~ 

da para determinar la DL50 por v!a cut4nea e~ el conejo ha. sido -
. 

propuesta por Draize en los Estados Unidos y perfeccionada por el 

Profesor Truhaut en Francia; esta técnica se e:nplea comGnmente en 

el campo de la higiene industrial. 

Dependiendo del método utilizado para determinar la DL50 po­

demos distinguir: 

unas sustancias extremadamente t6xicas. y 

unas sustancias t6xicas. 

Las sustancias extremadamente t6xicas son: 

aquéllas cuya DL50 , por vía oral en la rata, es inferior a 

50 mg/Kg, 

aquéllas cuya DL50 por inbalaci6n es i~ferior a 200 ppm o 

a 2 mg/litro de aire, 
aqu~llas cuya DL50 , por aplicaci6n cut~~ea en el conejo, 

es inferior a 200 mg/Kg, 
así como todas las sustancias definidas como tales por la 

experiencia humana. • 

Las sustancias t6xicas son: 

aquéllas cuya DL50 por v!a oral cst~ c~~~=endida entre ---
50 mg y 5 g/Kg 1 
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aquéllas cuya DL50 , por inhalaci6n en la rata, esta compre!! 
dida entre 200 y 2000 ppm (o bien entre 2 y 200 mg/litro de 

aire), 
aqu~llas cuya DL50 , por aplicaci6n sobre la piel desnuda -­
del conejo, est~ comprendida entre 200 mg y 2 g/Kg, y por 
11ltirno 

todas las sustancias definidas como tales por la experien-­
cia humana. 

Finalmente, puede mencionarse una tercera categoría la cual -

comprende las sustancias cuyas DLS.O son superiores a los valores 

mencionados. Cuando se decida continuar los ensayos conviene efec-

tuar entonces la prueba de to~icidad subaguda, después la cr6nica 

y, eventual.mente, la prueba de carcinogenicidad. Todas estas prue­

bas se describen más adelante, en la secci6n correspondiente a en-

sayos para materiales pl~sticos. 

En lo que respecta a la inocuidad y la tolerancia de una sus-

tancia, éstas pueden ser verificadas experimentar.mente en el ani--

nal y cl!nicamente en el hombre mediante un examet: epicutánec. Ge­

'.leralmente se investiga en el conejo la ausencia de irri taci6n :í"ª 

sea después de la aplicaci6n cutánea, de la inyecci6n intrad~:ri:zi~a 

j de la instilación ocular; también puede realizarse un ensayo de 

;;ensibilización cutánea en el cobayo. En un primer paso se efe=---

tGan las aplicaciones sansibilizantes durante tres semanas, y l~s-

-;o de un descanso de dos semanas se realiza una n:.:.~~·a aplicaci·~:: r 

'bservac~o las reacciones cutáneas despu~s de 24 F ~S horas. Cats 

nencior.a:r que, en general,. la rr.ortalidad se hace ey;:.~e:nte dentr:: 

le las 2; c~ras siguientes a la ad.~i~ist=aci6n del ~roducto; S2~ 
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embargo, se acostumbra mantener a los animales en observaci6n du-

rante 15 días a fin de no dejar escapar un eventual fen6meno de -

mortalidad retardada. 

Control del producto final. 

Un producto dérmico no puede ser distribuido sin haber sido 

sometido a un control preliminar. Este tiene por objeto verificar 

la calidad de la fabricaci6n: conformidad con la f6rmula, estabi­

lidad y ausencia de contaminaci6n del producto acondicionado, y -

los resultados obtenidos deberán ser evaluados al establecer cie_!: 

tas medidas para mejorar las condiciones de la fabricaci6n. Este 

control incluye las misrnas fases mencionadas para las materias 

primas: ensayos fisicoquímico, microbiol6gico y biol6gico. 

El control fisicoquúnico comprenderá principalmente la veri­

ficaci6n de las características organolépticas de la preparaci6n, 

el control del pH, de la densidad y del grado alcoh6lico, la ide,!! 

tificaci6n de los principales constituyentes por cromatografía o 

mediante un examen espectrofotométrico así como la determinaci6n 

de su concentraci6n. Es importante verificar también la estabili­

dad de la preparaci6n, principalmente en el case de las emulsio-­

nes cuyo contenido será evaluado después de la fabricaci6n y du--
• rante el aL~acenamiento mediante una técnica de centrifugación e 

por una prueba de estabilidad al calor. 

El control microbiol6gico no de!::e pasarse :;:::vr alto ya que 

los diferer..tes tipo.s de productos d~~icos puede:: contaminarse en 
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el mom.ento de la fabricaci6n o durante su conservaci6n o aíin al -

ser utilizados. En efecto, Pauly menciona los ensayos analíticos 

efectuados sobre 1420 preparaciones de uso externo observando --

que m~s del 40% de ellas ha presentado una contaminaci6n importél!! 

te (104 a 106 g~.rmenes/gramo de producto). Los contaminantes, de 

los cuales el 1% han resultado pat6genos, son la mayor!a de las -

veces de naturaleza bacteriana constituyendo las especies aero--­

bias el 93% de las bacterias encontradas. De ~stas, las especies 

identificadas por orden de frecuencia son: Escherichia, Bacillus, 

Pseudomonas, Aerobacter, Micrococcus, Alcaligenes y Proteus, y de 

los contaminantes f~ngicos: Penicillium, Aspergillus y Saccharom~ 

ces. Cualquiera que sea la naturaleza de los contaminantes, las 

preparaciones no s6lidas (emulsiones, cremas, delineadores para 

Jjos) son las que frecuentemente se ven contaminadas. 

Estas contaminaciones provocan alteraciones organolépticas 

las cuales se traducen en modificaciones del olor, del color y -­

:ie1. aspecto, hinchamiento de los envases, ruptura de las emulsio-

~es, granulaci6n de las cremas, alteraciones fisicoquímicas que -

?revocan una modificaci6n de la viscosidad o del pH o aíin degrad~ 

=iones bioquímicas ligadas a los sistemas enzimáticos de los mi-­

=roorganismos. Estos problemas muestran claranente la necesidad -

ie completar el control fisicaquimico con un examen microbiol6gi­

=o sistemático que comprenda la b~sgueda de bacterias, levaduras 

{ hongos a fin de confirmar el origen microbiol6gico de las degr~ 

iaciones y de tc~ar posterior.::en~P las Medicas a<lacuac~s par~ ~vá 

::.arlas. 
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E1 ensayo biol6gico permite verificar que el p~oducto dénai-

co no dará origen a problemas de intolerancia, sensibilizaci6n o 

alergia. La inocuidad se determina primero en el animal y después 

en el hOlllbre si la experimentaci6n animal da resultados negativos. 

Se han codificado los m~todos oficiales de an~lisis para produc-­

tos cosméticos dérmicos de higiene y de belleza~ en este c6digo -

se especifican las técnicas para: 

l. Determinar el !ndice de irritaci6n primaria, es decir, evaluar 
la reacci6n cut~nea del conejo después de una sola aplicaci6n 
del producto sobre la piel rasurada o sobre la piel a la cual 
se le practicó una incisi6n (evaluaci6n de eritema o edema). 

2. Determinar la irritaci6n ocular después de la instilaci6n de 
0.1 ml o de 100 mg de producto en el ojo del conejo. Las lesi,2 
nes oculares son observadas en la c6rnea, el iris y la conjun­

tiva. 

3. Apreciar la sensibilizaci6n o agresividad superficial cutánea 
mediante aplicaciones repetidas del producto para determinar -
la acci6n sobre la piel del conejo por aplicaci6n diaria duran 
te 90 días (evaluaci6n de eritema o edema). 

Otras técnicas que con frecuencia se aplican son: determina­

ci6n de la agresividad superficial en la mucosa rectal del conejo~ 

prueba de fotosensibilización y cuanti=icaci6n de g~rmenes así c2 

no algunas técnicas de química analítica. Todos estos métodos, al 

igual qué !a ceterminaci6~ de la DL50 • ~o se~ obligatorios pero -

sí indisp~~sables en la elaboraci6n de ~n ?~~dueto. 

Aunque las experimentaciones con a~ica~cs tengan numerosos -



- 395 -

detractores, ellas tienen un valor indicativo inestimable para la 

ejecuci6n del ensayo cl!nico. Este ensayo consiste esencialmente 

en: 1) un control de la ausencia de reacciones primarias o "prue­

ba del implante" después u~ una sola aplicaci6n del producto dér­

mico, y 2) un control de la ausencia de un poder alergizante o -­

"prueba de implantaci6n repetida" después de varias aplicaciones 

espaciadas. 

Estas pruebas generalmente se realizan primero en sujetos -­

(más o menos 50) con piel normal, y despu~s en otros tantos suje­

tos cuya piel sea alérgica o por lo menos sensible. 
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Métodos de análisis para materiales pl&sticos. 

Para la selecci6n de un material plástico es necesario cono­

cer sus propiedades las cuales deben ser compatibles con el uso -

que se le dará. Estas propiedades dependen de la composici6n y e~ 

truct:ura del plástico y son las que determinan los métodos de en­

sayo ~s adecuados para identificarlo y así poder comprender su -

comportamiento frente al producto o tejido con el cual estará en 

contacto. 

Aunque el procedimiento de i.I:lplantaci6n en tejido resulta 

una prueba muy ~til diseñada para determinar la compatibilidad t! 

sular de un material plástico, ningtin ensayo biol6gíco aislado 

{522) puede proporcionar todos los informes necesarios para aseg~ 

rar su utilizaci6n. En consecuencia, se han elaborado varios mét2 

dos de ensayo los cuales en conjunto nos ayudan a evaluar la posi 

ble toxicidad de un producto o material plástico. 

Los m~todos de ensayo aplicables a los materiales plásticos 

pueden dividirse en dos grupos principales: biol6gicos y fisico-­

químicos. 

Métodos biol6gicos de ensayo • 
• 

Se~ de dos tipos: 

l. E.c~sayos en los cuales se utiliza el propio material plás­

tico. Si el plástico utilizado para la fabricación de una pr6te--
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sis estará en contacto con el tejido viviente, es necesario saber 

si los constituyentes t6xicos pueden migra.r del pl~stico y disol­

verse en los fluídos que circulan dentro del tejido. Cuando se r~ 

curra a este método de prueba para ensayar los materiales plásti-

cos es esencial incluir en los ensayos, a manera de control, los 

pl&sticos que tengan una toxicidad negativ~ o positiva conocida. 

2. Ensayos efectuados sobre un extracto del material plásti-

co. Si las condiciones de empleo del material plástico involucran 

un posible contacto con disolventes, es necesario verificar en --

los extractos obtenidos de trozos del plástico la presencia even­

tual de compuestos t6xicos. 

La selecci6n de los disolventes debe efectuarse considerando 

las aplicaciones propuestas para el material plástico. No obstan­

te, los cuatro tipos de disolventes más comúnmente utilizados son 

(167) : 

- solución salina fisio16gica (al 0.9%) 
- soluci6n alcoh6lica (etanol al 5.0%) 
- un aceite vegetal (aceite de ajonjolí) 
- un disolvente orgfinico (polietilenglicol) 

Es importante verificar que los extractos preparados en esta 

:o:rma concuerdan de un modo aproximado con las condiciones reales 

ele empleo; estos extractos igualmente deben incluir muestras co--

:·respondi!mtcs a las coi•diciones de extracc16n :más severas resul-

·:antes del empleo del material plá:stico considerado. 

Este ensayo se realiza con el objeto de establecer que toda 
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sustancia no extrarda por estos disolventes no corre el riesgo de 

migrar al interior de los flurdos biol6gicos inyectables o inger,! 

bles. Por tal motivo, se han elaborado varios rn€todos de ensayo 

(135) tanto para el pl~stico mismo como para sus extractos. 

Ensayos efectttados sobre los materiales plásticos. 

Acci6n irritante sobre la piel después de una o varias aplica-­
cienes repetidas. 
Implantaci6n en el tejido muscular o subcutáneo; ensayo a corto 

o largo plazo. 
Técnicas de cultivo de tejido. 
Ensayo efectuado sobre la piel tomando auestras de la oreja de 

un cobayo. 
Inhibici6n del crecimiento bacteriano. 

Ensayos efectuados s~bre extractos de los r.ateriales plásticos. 

Ensayos de irritaci6n: 
l. Efectos sobre las membranas mucosas 

2. Efectos sobre la piel 
3. Inyecci6n intrad~rmica 
Sensibilizaci6n de la piel. 
Fotosensibilizacidn. 
Actividad pirogénica. 
Efecto hemolítico sobre l?s células rojas de la sangre. 
Efectos en la presi6n sanguínea y la respiraci6n. 
Efectos sobre la transmisi6n nerviosa. 

- Toxicidad para los invertebrados: 
l. Daphnia magna 
2. Tubifex 
Toxicidad para los peces. 
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Toxicidad para los mamíferos: 

l. Toxicidad aguda 
2. Toxicidad subaquda 

3. Toxicidad cr6nica 

4. Efectos sobre los sistemas enzim~ticos 

- Acci6n sobre la fisiología del aparato respiratorio. 
Ensayos del poder antigénico. 

- Ensayos sobre los productos del aparato reproductor {feto). 
Ensayos cancerígenos. 

I Ensayos efectuados sobre los rnat.eriales plásticos. 

\cci6n ~rritante sobre la piel después de una sola aplicaci6n. 

Se evalúan las consecuencias de una sola aplicaci6n del mat~ 

=ial plástico examinado mediante una técnica de ensayo al tacto -

:al como la descrita en el Registro Federal de 1964, la cual utí-

.iza una muestra de piel humana ini:acta o la de un conejo previa-

uente sacrificado y rasurado. Se •ide el grado de alteración que 

•?xperioenta la piel mediante índices de Draize de irritación pri-

ttaria. 

Los materiales que provocan i~ritaciones e~ índice 2 o infe-

:·ior se denominan .. i.rri tantes levesª. Aqu~llos c;,,¡yo índice de ---

:rritaci6n está comprendido entre Z y 5 son 11.a=:.ados Kmoderada.~e,E_ 

1e irritantesK, y para aqu~llos c~~os índices tienen un valor de 

( o superior a éste, se considera q~e eJercen u::a Kacci6n irrita~ 

te severa". 
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Acci6n irritante sobre la piel despu~s de aplicaciones repetidas. 

Se eval~an las consecuencias de una exposici6n repetida de -

la piel a los plásticos mediante aplicaciones diarias durante p~ 

r.1'.odos de 2 a 4 semanas o por un tiempo má'.s largo. Al término del 

período de tratamiento los conejos se ponen en observaci6n duran­

te un nuevo período de 2 semanas después del cual se nota la ca­

pacidad de la piel alterada para recobrar su estado normal. Des-­

pu~s de la escisi6n, la piel es examinada histopatol6gicamente p~ 

ra determinar si presenta irritaci6n. 

:rmplantaci6n en el tejido muscular y subcutáneo (76, 523). 

Se procede a colocar implantes intramusculares o subcutá'.neos 

en conejos o ratas. Luego se observan los animales durante un pe­

riodo de 3 días a 3 meses, después del cual algunos animales son 

sacrificados para poder efectuar un examen histopatol6gico que 

permita observar la reacci6n de los tejidos a la implantación. E~ 

tas reacciones son comparadas, en calidad de control,con las obt~ 

nidas por la implantaci6n de plásticos que se sabe producen una -

reacci6n positiva, y de plásticos que no producen ninguna reac--­

ci6n. 

Si se observa reacci6n"tisular después de la colocaci6n del 

implante plástico debe prohibirse su utilizaci6n para la fabrica­

ci6n de pr6tesis y, de un modo más general, para toda aplicaci6n 

donde el plástico pueda estar en contacto directo con el 6rgano -

de un paciente. 
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Técnicas de cultivo de tejido. 

P.C. Rofe (444) comenta el uso limitado en toxicología de -­

las técnicas do cultivo de tejido y presenta varias proposiciones 

con objeto de llevar a cabo un programa activo de investigaciones 

que permitan examinar el comportamiento de diferentes tejidos hu­

manos o de especies animales diferentes y establecer una relaci6n 

entre los cambios observados y la seguridad en el empleo de los -

materiales plásticos. 

Las técnicas utilizadas en el método de cultivo de tejido -­

(240) se basan en la observaci6n directa de la viabilidad del cul 

tivo, en ex~enes histológicos, en la autorradiografía, en la his 

toquimica cuantitativa y en la dete:rminaci6n por microan~lisis de 

los productos resultantes del metabolismo celular. 

Los trabajos efectuados para examinar los plásticos mediante 

estos métodos, aunque limitados, han dado resultados alentadores 

'l en ciertos casos han demostrado una relacil'in satis:factoria en-­

tre los r~sultados obtenidos y los registrados durante la prueba 

:ie implantaci6n. Sin embargo, los ensayos son difíciles de inter­

pretar si desea obtenerse informes absolutos sobre los peligros -

~ue puede representar el e~pleo de un plástico (237). Si se obti~ 

~e un resultado negativo puede deducirse que el material plástico 

~o presentará peligro. En ca.'nbio, si se observa un resultado pos! 

tivo, lo cual indica cierta toxicidad de la muestra examinada, s~ 

ria exagerada rechazar cor.ipletament~ el e.':lpleo del plástico sin -

~fectuar nuevos ensayos. 
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Respiraci6n de la piel tomando muestras de la oreja de un cobayo 

(127). 

Se cortan en pequeños fragmentos rebanadas de piel de la or~ 

ja de un cobayo y se procede a su incubaci6n en un medio apropia­

do. Se colocan en este medio unos f:i::agmentos del ruaterial plasti­

co a examinar, previamente esterilizados, y se observa la respir~ 

ci6n de la piel mediante un micro-respirador comparando, durante 

cierto tiempo, los resultados obtenidos con los registrados en -­

una muestra testigo. 

Las principales ventajas de este método son la posibilidad -

de reconocer los materiales mas t6xicos, a menudo durante un per~ 

odo de algunas horas solamente¡ adem&s, los resultados se presen­

tan en forma cuantitativa. Sin embargo, no puede efectuarse sobre 

muestras m~s pequeñas de producto, lo cual impide ~nsayar pl&sti­

cos fabricados con materiales mas ligeros. pero voluminosos, como 

son los filtros hechos a base de fibras muy finas de nylon. 

rnhibici6n del crecimiento bacteriano (128}. 

Se procede a efectuar un cultivo de Streptococcus pyogenes -

en placa de agar en presencia del material plástico a ser examin~ 

do. Un producto t6xico redute o impide el crecimiento de las bac­

terias (288). 

Los métodos bacterianos son r~pidos, exigen un equipo relati 

vamente reducido y es posible observar fácilmer.te los resultados: 

sin embargo, ciertos plásticos que parecen t6xicos en unos ensa--
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yos de cultivo de tejido no impiden el crecimiento de Streptoco-­

ccus pyogenes. En consecuencia, .estos ensayos constituyen sólo -­

una gu!a en la cual uno no debe basarse completamente para evaluar 

la toxicidad potencial de ciertos materiales plásticos. 

II Ensayos efectuados sobre extractos de los materiales plásticos. 

Ens.ayos de irritaci6n. 

l. Acci6n sobre las mucosas (ojo, boca, pene, vagina). Se 

eval1ia la acci6n irritante de los plásticos para las membranas m_!! 

::osas mediante la aplicaci6n de extractos de estos pl~sticos so-­

bre las diversas membranas del conejo. Puede procederse a una so­

la o a aplicaciones repetidas, examinando los tejidos histopatol~ 

;ricamente. La acci6n irritante se aprecia de un modo subjetivo -­

.ltilizando la escala de Draize descrita en el capítulo "Ensayas 

:>ara productos que pueden producir irritaci6n en el ojott. La eva­

luación de la acci6n sobre las mucosas respiratorias, en caso de 

ispiraci6n accidental, está reservada a los productos utilizados 

~n las industrias de fabricación. 

2. Efectos sobre la piel. Los m~todos utilizados para evaluar 

.a acci6n de los extractos de pl~sticos mediante una sola o apli­

•!aciones repetidas de estos extractos sobre la piel de.un conejo, 

:;on aná'.loqos a los descritos anteriormente para examinar los :nat~ 

:·iales plásticos mismos. 

La ventaja de este ensayo es que la acci6n de los diferentes 
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plásticos o de sus ext;ractos puede ser comparada directamente so­

bre el propio animal; adem~s, no es necesario utilizar Jaás que un 

níhaero pequeño de animales. 

3. Inyección intradérmica (22). Se inyectan extractos depl~ 

ticos en la piel de conejos, la cual se examina con el fin de des 

cubrir alteraciones eventuales durante los siete días siguientes 

a 1a inyección. El mismo conejo es tratado con el disolvente que 

sirvi6 para la obtenci6n del extracto, en calidad de control. 

Sensibilizaci6n de la piel. 

Algunos cobayos se tratan en forma repetida con el extracto 

sometido al ensayo, ya sea por inyecci6n intracut&nea, por aplic~ 

ci6n sobre la piel o por ambos métodos. Dos semanas después de e~ 

te tratamiento preliminar se procede a hacer una nueva aplicaci6n 

del producto. Si las alteraciones observadas después de repetir -

el tratamiento son sensiblemente superiores a las producidas du-­

rante el período de induccidn que sigui6 al primer tratamiento, -

se considera que la sustancia produjo sensibilizaci6n cutánea. 

Hay discusi6n en cuanto a la selecci6n de los animales de eQ 

sayo que permitan evaluar la sensibilizaci6n d~rmica. No obstante. 

parece ser que el ensayo efectuado en cobayos puede revelar sus-­

tancias capaces de afectar a más de una persona en un grupo de --

10, c:;o. 
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Fotosensibilizaci6n. 

Este ensayo se basa en medios físicos realizados antes de la 

experimentaci~n animal para tener una idea de los efectos fotose.!! 

sibilizantes del material: carácter de fluorescencia, espectro de 

absorci6n de la luz visible o ultravioleta, etc. La experimenta-­

ci6n animal posterior, efectuada la mayoría de las veces en el co 

nejo, anulará o confirmar.i los resul·tados precedentes. 

Actividad piroqénica (81}. 

Los materiales plásticos utilizados en la fabricaci6n del -­

~uipo de transfusión y de los dispositivos que sirven para apli­

=ar inyecciones intravenosas no deben dar origen a sustancias pi­

=oqénicas en las solucicnes con las cuales entran en co~tacto. r.a 

~resencia de pir6g:enos puede ser revelada por una elevaci6n de la 

:emperatura en conejos después de haberles aplicado en la vena 

~:ia.rginal de la oreja una inyccci6n con la soluci6n que contiene -

)ir6genos • 

. ::fecto henolftico sobre las célulaS_E2,?~ ce la s~.sE2 (22, 510}. 

La posibil~jad de que una sustancia lixiviada de un pl~stico 

;.ase a la circu!aci6n sanguínea o a un producto inyectable y pro­

~ oque la hern61isis de las c~lulas rojas de la sangre se investi­

~a ~ezclando ~ extracto de2 pl.istico exa!ninado con suero fisiol~ 

~ice ~ontenier.d~ células rojas prcvia~c~~e lavadas. Se aconseja -
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efect~ar un ensayo testigo únicamente sobre algunas células rojas 

y sobre el suero fisiológico. Un material plás-::.ico que no satisf~ 

ga este ensayo no debe ser recomendado para uso médico. 

Existe igualmente cierto n1Ílnero de pruebas.enfocadas al est,!;! 

dio de la hem6lisis, la coagulaci6nr la absorción de las prote~-­

nas, la integridad de las plaquetas sanguíneas y otros parámetros. 

Efectos en la presi6n sanguínea y la respiraci6n (22)-

Este método exige que quienes lo aplican tengan amplios con.Q_ 

cimientos sobre el tema y ademSs involucra gastos elevados. Se -­

anestesia un conejo y se inyecta en su vena yugular extractos --­

acuosos o miscibles en agua del plástico a examinar: se registra 

la presi6n sanguínea en la carótida así como la respiración a tr~ 

v~s de la tráquea. 

Varios extractos plásticos pueden ser ensayados en el mismo 

animal. siendo esencial comparar los efectos producidos por los -

productos extraídos del pl~stico con los del disolvente utilizado 

para la extracción. 

Todo extracto de un material plástico que ejerza un efecto -

sobre la presi6n sanguínea no es conveniente utilizarlo para ope­

raciones en las que se apliquen inyecciones intravenosas en el 

hombre. Sin embargo, aún cuando el ensayo resulte negativo, no se 

excluye la posibilidad de que haya peligro pues existe un gran na 
w~ro ae compuestos que poseen una actividad f armacol6gica poten-­

cía! sin actuar sobre la presión sanguínea. 
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Efectos sobre la transmisión nerviosa (22). 

Este método también exige amplios conocimientos por parte de 

quienes lo aplican. Se anestesia una rata y se le exponen el ner-­

vio ciático y el mdsculo tibial anterior. Un cord6n impregnado del 

extracto se enrrolla alrededor del nervio,_ el cual es estimulado -

eléctricamente a intervalos regulares. Se determinan as! los efec­

tos del extracto sobre la contracci6n muscular, la funci6n mioneu­

ral y el reflejo controlateral. 

Este ensayo permite observar ciertas formas de actividad far­

macol6gica del producto examinado así como su capacidad para dai:.ar 

los tejidos. Desgraciadamente,. los resultados son difíciles de i::­

terpretar ya que este m~todo de ensayo presenta una sensibilidad -

variable con respecto a las diferentes sustancias. En consecuer.cia1 

las reacciones producidas sobre el nervio y el músculo no siempre 

?Ueden revelar la toxicidad del extracto sometido a los ensayos. 

roxicida<l para los invertebrados. 

l. Daphnia magna (243}. Varios cultivos de las diez primeras 

;eneraciones de Daphnia magna (pulga de agua dulce que constitu::c 

~l plancton lacustre) provenientes de ce~as mixtas ze oantienen -­

ientro de los extractos de plásticos a 2e0 c durante 48 horas y si~ 

~ecibir ninguna sustancia nutritiva durante este perfc~o. Se com~~ 

~a la mortalidad de estos cultivos con l~ de un cultive tectigo. 

2. Tubifex {69). Varios grupos de tubifex (pequef.cs gusanos -
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filifoDDes utilizados para la ali.mentaci6n de lns viveros de pe-­

ces) se sumergen durante 2 horas en los extractos de los plSsti-­

cos. Después de este ~rrodo se e.~aminan y se evalúa su estado to 

mando como ~ndice e1 valor comprendido entre 1 {no afectados) y 4 

(destru1'.dos}. Después de estas observaciones es posible calcular 

un rndice tubifex para cada grupo; igualmente puede compararse el 

índice tubifex correspondiente a diferentes pl~sticos. Es aconse­

jable durante el ensayo examinar en la misma forma un plástico r~ 

conocido como no t6xico. 

Este método no ha sido objeto más que de un solo ensayo Yr -

en consecuencia, su validez es todavía limitada. Otra dificultad 

que se opone a la generalizaci6n de su empleo Ps que solamente 

puede ensayarse sobre extractos acuosos de los pl~sticos. 

Toxicidad para los peces (235). 

El modo operatorio utilizado es semejante al descrito ante-­

riormente para ensayar con los tubifex; sin e~.bargo, el de los ~ 

ces ha sido utilizado m~s ampliamente. Varios grupos de gobios 

(peces perciformes de la especie Phoxinus laevis agas) se mantie­

nen dentro de eJl:tractos de los plSsticos durante 24 horas, des--­

pu~s de lo cual se exaninan los extractos para ver si presentan -

una acci6n t6xica. 

Toxicidad ~ara los man!feros. 

l. ~~~icioad aguda. Se efect~a en ratone~ 8~ 17 a 23 q de p~ 
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so inyectándoles una pequeña fracci6n de la soluci6n esterilizada 

y envasada en el plástico de ensayo. En las siguientes 48 horas -

no debe advertirse síntoma alguno de toxicidad. 

2. Toxicidad subaguda. Los ensayos se practican ~n la rata y 

el extracto es administrado diariamente durante un período de 4 a 

6 semanas. Al final de la experimentaci6n se efecttía un examen h~ 

natol6gico y una histología de diagn6stico. 

3. Toxicidad cr6nica. Se evalíian las consecuencias de la ex­

;>asici6n repetida o continua a los materiales plásticos o sus ex­

:ractos mediante ensayos que pueden durar de 6 meses a un año en 

:.a rata y de uno a dos años en el perro, dependiendo también del 

!Saterial plástico de que se trate y de su empleo propuesto. Debe 

~xaminarse la acci6n de estos productos sobre la sangre {537) , s~ 

,re el funcionamiento de un 6rgano o en la patología de un tejido. 

Se justifican exámenes de este tipo ya que puede suceder (de 

:1echo sucede} que ciertas pr6tesis plásti~s se rompan en el int~ 

:~ior del cuerpo. Es en este momento cuando pueden ser liberados -

t?Onstituyentes tóxicos. 

4. Efectos sobre los sistemas enzimáticos (83). El éxamen de 

:os efectos posibles de los materiales plásticos sobre el sistema 

t·nzimá'.tico tiene una importa.""tcia primordial y.. en particular, de 

:os efectos ejercidos sobre el sistema ret!culoendotelial hep~ti­

co el cual metabolizn ciertas sustancias. 
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Acción sobre la fisiología del aparato respiratorio. 

Puede haber peligros de toxicidad aguda o cr6nica en el apa­

rato respiratorio (15 1 115, 502) durante la fabricaci6n de los -­

plásticos (257, 539)r muy particularmente cuando intervienen di-­

solventes de alta volatilidad, y en la formaci6n, por pir6lisis, 

de productos t6xicos durante la combusti6n accidental o volunta-­

ria de materiales plásticos (316). Por tal motivo, ha surgido la 

necesidad de contar con un método de investigaci6n más sensible 

que permita observar los cambios iniciales en la fisiología del 

aparato resFiratorio. 

La maycría de los métodos clínicos ya establecidos han sido 

modificados en vista de los experimentos efectuados con animales 

mediante el uso de dispositivos registradores muy perfeccionados. 

Las medidas efectuadas pueden agruparse en cuatro categorías: flJ!! 

cionamiento del pulmón, ventilaci6n del pulm6n, gases presentes -

en la sangre y liberaci6n de estos gases del pulrn6n, lo cual per­

mite obtQner, mediante la medici6n de 24 parámetros, un amplio ce 

nacimiento d~ la fisiolog!a de este órgano. 

Por consiguiente, se dispone hoy de medios que permiten oh-­

servar los cambios iniciales producidos en la fisiología del apa­

rato respira~orio antes de que se presenten efectos tóxicos se--­

rios. Los ef·~ctos observados pueden compararse fácilmente con los 

que se produ:en en el hombre. 

Ensayos del peder antigénico (35). 

Se exam:.nan las consecuencias de la inyecci6n de extractos -
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de pl~sticos en la producci6n de anticuerpos. 

Ensayos sobre los productos del aparato reproductor (feto) (429). 

Si aparecen fen6menos sistemáticos durante estudios a corto 

o largo plazo es necesario considerar la posibilidad de que exis­

ta una acci6n de los pl~sticos examinados sobre los productos del 

aparato reproductor de una persona voluntaria utilizada en cali--

1ad de conejillo de Indias; no obstante, los conejos son a menudo 

indicadores más sensibles de la actividad ejercida por ciertos -­

~roductos químicos sobre el feto. Las ratas y los ratones con fr~ 

=uencia se utilizan para estudiar la influencia de los diferentes 

~roductos qu.!tnicos sobre el desarrollo pre y post-natal. 

~nsayos cancerígenos. 

Estos ensayos, efectuados con frecuencia en roedores durante 

:oda la vida del anillla1, ~sto es, de 2 a 3 años, pueden indicar -

.a presencia de reacciones cancerígenas (sarcomas} en los anirn~-­

.es despu6s de colocarles implantes plásticos (136, 253). Sin em­

;,argo, el verdadero significado de las observaciones hechas es t.2_ 

davia dudoso pues la forma y el estado físico de los plásticos -

•:nsayados parecen ser los factores que favorecen el desarrollo de 

:.arcornas, más bien c;ue el plástico mismo. 

Adem~s~ debe ter.erse grandes precauciones para evitar teda -

r!.Drtalidad en los an~ales debido a infecciones inter-currentes, 

~ los reg!men~s ali~e~tarios deben ser igual~c~t~ ccntrol~~~s ~n 

jo que respecta a la ausen.cia de sustancias cancerígenas las cua­

l es pueden interferir con el trabajo en curso. 
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~todos fisicogu!mi.cos de ensayo. 

Con el prop6sito de facilitar su estudio 1 las pruebas fisico­

quin:icas de control para envases plásticos y su contenido pueden -

clasificarse de la manera sigeiente: 

1. Aspecto, características organolépticas e identificaci6n. 

2. Prueba de pH. 

3. Residuo seco. 

4. Ensayos químicos. 

S. Permeabilidad: 

a) al vapor de agua 

b) a los gases 

e) a las radiaciones 

d) a los microorganismos 

e) a los antisépticos 

6. Aditivos, 

l. Aspecto, características orgar.olépticas e identificacicSn. 

Con relaci6n a les pl&sticos, la C&mara Sindical Nacional de 

Productos Farmacéuticos de Francia aconseja separar del lote los 

siguientes porcentajes .. al.azar, para su control: 
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unidades 
nfünero de envases separar correspondientes 

o a 250 11 % 27 

251 a 500 10 % 50 

501 a l 000 9 % 90 

1 001 a 1 500 8 % 120 

1 501 a 3 000 7 % 210 

3 001 a 10 000 6 % 600 

10 001 a 25 000 5 % 1 250 

25 001 a 100 000 4 " 4 000 "' 
100 001 a 250 000 3 % 7 500 

250 001 a 1 000 000 2 % 20 000 

El primer control se realiza para descubrir diferencias exte--

riores, olor particular al abrir las cajas que contienen los enva--

ses, polvos, cuerpos extraños, fornas defectuosas, rebabas, marcas 

por moldeo defectuoso, recipientes del mismo tipo con leyendas dif~ 

rentes, etc. Cada material tiene su olor particular y en algunos --

plást.i~~s el olor aim:enta con la temperatura debido a la fonnaci6n 

de productos de depolimerizaci6n. En el poliestireno el olor es de-

bido a sus monómcros; en el cloruro de polivinilo, a los aditivos. 

Como cuerpos extraños se investigan grasasr aceites y polvos 

contaminantes. Estos polvcs ap~recen durante la fabricací6n pues -

ciertos plásticos se cargan de electrícida<l estática y los atraen. 

La etracci6n se ate~úa si los envases son distribuidos en bolsas de 

plástico en cuyo caso lus cargas se transficr~~ a éstasª Ta~hién -

existen a~~atos ~s~~cialcs que se utilizan ~ara neutralizar las --
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Asimismo, se controla la homogeneidad de la masa y del c~lor 

y se observa si no hay dificultad en la lectura de leyendas o ins­

cripciones, ortografía y nitidez. Se toman las medidas de altura, 

dirunetro, a veces di~etro interno, etc.; también puede verificar­

se el paralelismo entre la base del frasco y el plano del cuello. 

Se determina la regularidad del espesor de las paredes del envas~ 

así como su volumen y peso. 

Es i.~portante determinar la transparencia del material. Esta 

se determina en un espectrofot6metro midiendo la transmisi6n de la 

luz a una longitud de onda comprendida entre 350 y 650 run y consi­

derando como 100% la transmisi6n a través del aire. También se de­

termina la transparencia de la soluci6n comparándola con otra 

igual que no haya estado en contacto con el plástico, del ~ismo m.2_ 

do que antes, por transmisi6n de la luz en el mismo intervalo de -

longitudes de onda (422). 

Se determina la calidad y se identifica el material. Esto pue­

de realizarse por vía química, por cromatografía gaseosa~ por espe~ 

trofotometría en el infrarrojo, etc. Igualmer.te se ensaya la fluo-­

rescencia en el ultravioleta: por ejemplo, el cloruro de polivinilo 

da un color azul oscuro, el poliestireno un azul violeta y los ni-­

triles poliacrílicos un amarillo brillante intenso. 

También puede efectuarse un ensayo a la llama de un ~echero de 

Bunsen para observar las características de la llama, del naterial 

y de sus residuos, la facilidad de ignici6n, la persistencia de la 

combusti6n luego de retirar el CTaterial de la llama, la cc!oraci6n 

de ésta, el olor desprendido, el color del h?Z:lo, etc. Conviene des­

tacar que los aditivos incorporados pueden ca:::biar las ca~acteríst! 
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cas señaladas. 

También debe observarse la soldadura de los tubos flexibles -­

así como el te:rmosellado en los envases pl4sticos, el cual debe con 

trolarse cuidadosamente. 

La Fa...."'"II!acopea Francesa determina que los envases para inyecta­

bles y colirios deben ser suficientemente transparentes para permi­

tir en todo momento la verificaci6n del aspecto de la preparaci6n -

(117). 

2. Prueba de pH. 

Para este ensayo se dividen 300 cm2 del recipiente pl~stico a 

3nsayar en fragmentos de unos 3 cm2 , los cuales se lavan dos veces 

3n probetas de vidrio neutro con 100 ml de agua destilada; luego se 

~alocan en un matraz Erlenmeyer de 500 ml, también de vidrio neutro, 

:on 200 ml de agua destilada. Se tapa el matraz con gasa (no cor. al 

:rod6n) y se esteriliza en autoclave a 110ºC durante 30 min, efec--­

:u&ndose al mismo tiempo un ensayo en blanco, sin el material plás­

:ico. Después se toma el pH. La diferencia de pH que se observe e~ 

·!l peach!metro en relací6n al ensayo en blanco no eeberá ser su¡;e-­

. ·ior a una unidad. 

Es claro que en lugar de agua destilada puede utilizarse la s2 

.uci6n medicamentosa envasada para tratar los frag¡;.c~tos de plás~i-

co. El nylon y el hidrocloruro de caucho acidifican notablemente --

:as soluciones cuando se calientan e~ a~tcclave, lo q~e hace supe.--

rer la liberaci6n parcial o total de icnes cloruro e~ forma de ~c~­

cc clorhídrico (259}. 
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3. Residuo seco. 

El mismo preparado que se utiliz6 para el ensayo de ~H puede -

servir para determinar el residuo seco que se obtiene a las temper~ 

turas habituales de esterilizaci6n. El residuo obtenido suele ha---

llarse entre 2.7 y 5 mg/1000 ml. 

4. Ensayos químicos. 

Para efectuarlos se prepara un líquido extractivo colocando en 

un frasco de 500 ml, 300 cm2 de la película pl~stica y 2sa nl de 

agua destilada. Se cierra y esteriliza por ccr~iente de vaF-0r duran 

te 30 min y luego se lleva al autoclave por 15 :::ir. a 120ºC. Como es 

de rigor, también se efect~a un ensayo en bla~=o. Algunas autores -

(192, 510) prefieren efectuar los ensayos set.re el contenido del e!! 

vase y si se trata de inyectables, sobre el ~i~mo líquido i~yecta-­

ble y no sobre los envases que los contienen. ~cfaux (307} aconseja 

que el químico farmacéutico conozca tanto la c::m:posici6n de la solu 

ci6n como la del pl~stico que se prepone util~za~. 

a} Para invt::stigar amoníaco, a 10 rnl del Gxtracto obtenido se 

agrega 0.5 ml de reactivo de Nessl.er y se cbser..;-a la coloración ob­

tenida. 

b) Para agentes :-ec:tuctores, a 20 ml del e:·:":" :--2ct:o se agr~:;.Jn 23 

rnl de per:::angnnato de ~::>tasio O. u: ~; y 1 n¡l t!e ~~.id'."'1 sulfCrico 2 !J 

y so lle~a u ebullici~~ clurante 3 ~in. Luego ¿~ :~friar se a~!ciona, 
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bajo corriente de agua, 0.1 g de yoduro de potasio y 5 gotas de pa~ 

ta de alm.id6n. Se titul.a el exceso de permanganato de potasio con -

soluci6n 0.01 N de hiposulfito de sodio. Del valor hallado se dedu­

ce lo gastado en el ensayo en blanco. 

Jaminet (259) s6lo ha encontrado cantidades importantes de su~ 

tancias reductoras al permanganato en el n,ylon y el cloruro de poJ.! 

vinilideno. 

e) Los metales pesados pueden investigarse agregando a 2 o 3 -

nl de la solución contenida en el envase, o a un liquido extractivo 

~btenido por tratamiento en autoclave de 2 g del plástico en 20 ml 

ie agua destilada exenta de metales pesados, unas gotas de una sol~ 

=i6n de ditizona (5mgen 100 ml de tetracloruro de carbono), agitan 

io fuertemente. Un cambio en el color verdoso indica la presencia -

ie metales pesados.~ 

En envases de soluciones parenterales se han hallado cantida-­

ies significativas de algunos metales y trazas tle otros. 

Segti:• Ja.minet, a veces esta reacci6n no es suficientemer.te sen 

;ible, obteniéndose resultados mucho más seguros efectuando los en­

;ayos por difracci6n de rayos X. Con todo, las cantidades halladas 

10 tienen mayor importancia clínica o toxicol6gica. 

Pellerin y Macheron (422} utilizan para cinc y plomo la ditiz~ 

la y para el estaño la reacci6n del ditiol y ácido tioglic6lico. N'o 

•iebe investigarse compuestos de estaño ni en los polietiler.os ni -

•m el polipropileno pues no los contienen, pero sí y siempre en e!. 

·:loruro de poli vinilo {269 ,424). 
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d) Para la prueba de arsénico, 100 ml de extracto se concen-­

tran hasta la décima parte de su volumen. A 5 ol de este concenLr~ 

do se adicionan 5 ml de reactivo hipofosforoso (Farmacopea Intern~ 

cional r) y luego se mantiene durante 30 min en baño María hir--­

viendo. No debe observarse color amarillo fuerte. 

5. Permeabilidad. 

Una característica de los pl~sticos es su permeabilidad. Esta 

propiedad resulta dtil en la industria alimentaria cuando se trata 

de conservar y proteger productos frescos como frutas, legumbres, 

carnes, etc. En la industria farmacéutica no ocurre lo miSMO, pues 

se considera tanto más dtil el plástico cuanto menos permeab1e es. 

Por consiguiente, resulta 6ptimo un material cuando no per.ite in­

tercambio con el exterior del recipiente y cuando se mantiene in-­

tacto hasta el final de su vida ~til. 

El pasaje de sustancias a través de plásticos intactos se --­

efecttía principalmente en forma de gas o vapor (348}. Sin embargo, 

cuando la estructura lo permite como la del celofán, es posible -

también el pasaje de soluciones. Los iones pueden atravesar una p~ 

l!cula de celof&n. 

Los ensayos de permeabilidad del envase son de gran importan­

cia pues determinan la meditla en ~e sus compor.entes son libc=ados 

para volcarse en la soluci6n que constituye su contenido. 

Segtln AUtian (32), Brewn y Sauber (77) mencionan cinco méto -

dos para medir la permeabilidad, de los cuales ei llamado P~ .. "":" i;r~ 

si6n-volumen-temperatura) parece se= el m&s práctico y es rec~::en-
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dado por la American SOciety for Testing & Materi.als (ASTM) para el 

estudio de la velocidad de pasaje de gases a través de pel~culas. -

plásticas. En esencia, el método PVT utiliza una celda con dos com 

partimentos separados por el'plástico en ensayoª Se introduce el -

gas en uno de los compartimentos y al efectuar la presi6n en un -­

tiempo dado1 atraviesa el pl~stico. 

Este aparato carece de la precisi6n necesaria para cuando se 

requiere datos más exactos. No obstante, es 6til para obtener me­

didas rápidas y efect&ar controles que no se requieran muy preci-­

sos. 

a} Permeabilidad al vapor de agua. 

La FaZ'Itlacopea Helvética establece que el pasaje de vapor de -

agua a través de la ~ared del recipiente plástico deberá ser sufi­

cienteme~te pequeño ~ara que des~ués de un año de conservaci6n a -

23ºC el contenido na ~aya perdido más de 10% óe su peso. 

Ber$in y cols. (56) inforcar. las pérdidas ce agua en envases 

de polietileno: 

lueqo de 100 se:::amas a 20°:: {espesor O.!O t:".::1) ! 30~. 

lr:.:..e:::::. de 6 s-t~:ias a 50°C: (espesor O.lZ !:'...~}: 50% 

lue;-.::i de 50 se:::anas a 37ºC (espesor C.15 r.-Zl) : 60% 

h ~~tervalos e~ ~iempo ace~~3dos, los c~ales de~enJ~n CE ~~­

da c~~e=~al, se c~~~=~la el ;es~ de la cele~ ~e p=ucba tapada ccn 

un chs.=:= :J.e:l mate:-:.~: pl~stic::;; a ensayar r se sigue el cxperí~en-
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dado por la American Society for Testing & Materials (AST.M) para el 

estudio de la velocidad de pasaje de gases a través de películas -

plásticas. En esencia, el método PVT utiliza una celda con dos com. 

partí.mentes separados por el plástico en ensayo. Se introduce el -

gas en uno de los compartimentos y al efectuar la presi6n en un -­

tiempo dado, atraviesa el pl.!istico. 

Este aparato carece de la precisi6n necesaria para cuando se 

requiere datos más exactos. No obstante, es atil para obtener me­

didas rápidas y efectuar controles que no se requieran muy preci-­

sos. 

a) Permeabilidad al vapor de agua. 

La Farmacopea Helvética establece que el pasaje de vapor de -

agua a través de la pared del recipiente plástico deberá ser sufi­

cientemente pequeño para que después de un año de conservaci6n a -

23ºC el contenido no haya perdido más de 10% de su peso. 

Bersin y cols. (56) informan las pérdidas de agua en envases 

de polietileno: 

luego de 100 semanas a 20ºC {espesor 0.10 nun): 30t 

luego de 6 semanas a SOºC (espesor 0.10 mm): 50% 

luego de 50 semanas a 3iºC (espesor 0.15 mm): 60% 

A intervalos de tiempo adecuados, los cuales depend~n de ca­

da material, se controla el peso de la celda de prueba tapada ccr. 

un disco del material plástico a ensayar 'lt se sigue el oxpcrimen-
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to (con humedad y temperatura reguladas) hasta obtener tres valo~ 

r~s de peso constantes. 

La permeabilidad al vapor de agua {261) en gra:mos/m2/día se -

calcula con 1a siguiente ecuaci6n: 

N X 24 X 10,000 
p = ----------~--~ 

txP 

donde: 

H = diferencia en gramos entre dos pesadas consecutivas a interva-

los de tie:apo t, 

t = intervalo de tiempo entre las pesadas antedichas, 

F =superficie de la muestra de ensayo 1 expresada en cm2 • 

Este método no es suficientemente sensible para valores por -, 
debajo de 2 g/m2 /d!a, pero a~n en esos casos es una orientaci6n --

adecuada. 

b) Permeabilidad a los gases. 

Lo señalado para la permeabilidad al vapor de agua puede apl! 

carse a otros gases. Particularmente importante para la estabili-­

dad de los productos f armac~uticos envasados en pl&sticos es la 

permeabilidad que éstos presentan al ox!geno, al nitr6geno y al d! 

6xido de carbon~ (513). 
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e) Permeabilidad a las radiaciones (152). 

Los porcentajes de transmisi6n de diversas pel!culas 
o 

plásticas h3!1 sido determinados {307) en el ultravioleta {a 2537 A 
... 

y a 3650 Al y en el espectro infrarrojo. La disminuci6n observada 

en la tranmni.si6n de radiaciones a través de las distintas pelícu­

las plásticas, sobre toda en el ultravioleta, se utiliza para la -

apreciaci6n del envejecimiento (152} del material. 

Es importante señalar que la Legislaci6n Francesa no permite 

el empleo de agentes anti-ultravio·leta como constituyentes de anv~ 

ses que contendrán productos alimentarios. 

Para esterilizar los envases de medicamentos, productos ali--

~entarios, dispositivos médicos, etc •. , se les suele someter a las 

radiaciones ionizantes. 

d) Permeabilidad a los microorganismos. 

Pa:ta el control de la permeabilidad a los microorganismos de 

los envases pl~sticos - a fin de evitar una potencial contamina--­

=i6n - se ha propuesto una técnica consistente en el pasaje de un 

virus a través del polímero. El virus seleccionado para las prue-­

bas es el del Newcastle, cuy resistente y el cual puede obtenerse­

sin dificultad en grandes cantidades. 

A algunos de lo.s envases conteniendo líquido estéril se les -

~ace de 1 a S ~icroperforaciones y se colocan en una suspensi6n d~l 

.rirus de prueba. Los envases intactos r.o dejan pasar el virus asr 

=oreo tarr.~oco los que presentan señales de ligeros tra~atismos. E! 
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grado de contaminaci6n aumenta con el nGmero de microperforaciones 

efectuadas {187). 

Sin embargo, el método ~s generalizado se realiza colocando 

los envases en caldo contaminado durante 10 días a 37°C. Luego se 

efect~a una prueba microbio16gica en el contenido del envase. 

Los gérmenes pueden atravesar una película de 40,JJ- pero tam 

bién puede suceder que no atraviesen una película de 100)' si és­

ta no tiene poros. Por ello resulta indispensable efectuar pruebas 

de permeabilidad a los gérmenes para una mejor protecci6n general 

y para asegurar la esterilidad de los preparados inyectables. 

e) Permeabilidad a los antisépticos. 

El ensayo se efect~a sobre envases de polietileno utilizados 

para soluciones oftálmicas. El material debe ser casi puro y con -

un alto grado de cristalinidad para hacer posible su esteriliza--­

ci6n en autoclave. Por esterilizaci6n a lOOºC durante 30 min la -

pérdida de alcohol bencílico es de 1.8%, y al calentar por igual -

lapso a 115°C, la pérdida se duplica. se producen p~rdidas mayores 

con el 5-fenil pentanol, subiendo de 15.4% a 28.9\, respectivamen­

te. El cloroxilenol es liberado en las proporciones de 13.6% a 201, 

y el clorobutol de 16% a 26% (452) • 

• 

6. Aditivos. 

Muchas veces es preciso conocer en el pl~stico la presencia -

de los plastificantes, los antioxidantes y los colorantes (183) --



- 423 -

así como efectuar su identificaci6n (394). Pellerin y Macheron ofr~ 

cen técnicas tltiles para tal objeto aunque su estudio se limita al 

polietileno, al polipropileno y al cloruro de polivinilo (422}. 

El tratamiento del material con n-hexano permite extraer prin­

cipalmente antioxidantes fen6licos y diversos constituyentes coao -

son las aminas primarias aromá'.ticas. El 6xido de P.tileno extrae al­

gunos plastificantes orgánicos. La espectrofotometrí'a en el ultra-­

violeta o en el visible y la cromatografía en capa fina permiten ~ 

mostrar la existencia de estos agentes. Thomas y Lagrange (510) in­

vestigaron plastificantes efectuando la extracci6n con éter y trun-­

oién mediante an~lisis por espectrofotometr!a en el infrarrojo, por 

=romatograf!a y por métodos químicos. 
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Ensayos para Elast6meros. 

Los ensayos de control para elast6meros se basan en las si-­

guientes propiedades: 

l. Desprendimiento de partículas. 

2. Capacidad de fragmentación. 

3. Adsorci6n y Absorci6n. 

4. Permeabilidad al vapor de agua. 

5. Solubilidad (hinchamiento). 

6. Cesi6n de componentes. 

7. Reactividad química superficial. 

8. Fricci6n. 

9. Cierre y ajuste. 

10. Turbidez. 

11. Pruebas biológicas. 

1. Desprendimiento de partículas. 

El agregado al caucho de sustancias de carga COlllQ el carb6n, 

el caolín, etc. para mejorar algunas de sus propiedades mecánicas 

como la resistencia a la abrasión puede dar lugar a la aparici6n, 

en el seno de las soluciones, de partículas insolubles capaces de 

adsorber cantidades relativamente altas de principios activos y -­

conservadores. Si pasan de un tamaño mayor al de los eritrocitos -

pueden provocar shock y también troinboflebitis. Para evitarlo. las 

soluciones para aplicaci6n por vía endovenosa no deben contener --
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ml!s de 50 partículas de dimensi6n superior a Sjl/ml (261). 

2. Capacidad de fragmentación. 

Con agujas normales en buenas condiciones la goma natural -­

(caucho) es la que menos fragmentación ofrece. Esta prueba se rea­

liza efectuando 100 perforaciones y contando los fragmentos que se 

forman. Le sigue al caucho natural el Buna N (caucho nitrilo} y e1 

caucho butilo. Un poco lejos de ellos, por la gran producci6n de 

fragmentos, se hallan el caucho de neopreno con el cual se llega a 

más de 60 y en algunas pruebas hasta m~s de 90, y el de silicona, 

que origina un alto niimero de partículas (promedio de 55 1 segfln -­

Hopkins}. Se admite que no deben formarse m~s de 50 fragmentos lue 

go de 100 perforaciones. 

El agregado de sustancias de carga al caucho natural aumenta 

la tendencia a la fragmentaci6n, salvo en algunos casos, como por 

2jemplo cuando se agrega un modificador como la parafina a algunas 

calidades de neopreno las cuales forman fragmentos en forma exag~ 

rada. 

3. Adsorci6n y Absorción. 

Con el fin de evitar la p~rdida de los conservadcres, la Far­

~acopea Británica de 1953 recomienda hervir los tapones durante 

treinta minutos con refrigerante a reflujo o colocarlos en una so 

luci6r. del antis~ptico a la concentraci6n que llevará el preparado 

-;. a una conce~traci6r. dcble durante cuarenta y ocho horas (261). 
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La absorci6n de agua ha sido muy estudiada pues casi todas --

las soluciones inyectables en cuyo envase participa un elast6mero, 

son acuosas. Según Hopkins {239), Scott estima que la absorci6n -­

producida por la inmersi6n de la pieza de goma es proporcional a -

la ra!z cuadrada del tiempo. El primero ofrece porcentajes de ab-­

sorci6n de agua por diferentes elast6meros. Discos de 20 mm desee_!! 

do~ y puestos en agua durante 42 d!as aumentan su peso en las si-­

guientes proporciones: el caucho de butilo absorbe el 0.74%, el na 

tural el 1.54% y el de neopreno el 6.16%. 

Conviene determinar también en los tapones tanto la absorci6n 

de agua como la de vapor de agua. Para lo primero; se llevan los 

tapones sumergidos en agua destilada al autoclave, sometiéndolos a 

120°C durante 45 minutos. Se retiran, se seca la superficie r~pid~ 

mente y se pesan: luego se llevan a la estufa durante 30 min a --­

lOOºC y se pesan nuevamente. La diferencia es la cantidad de agua 

absorbida en las condiciones del ensayo. Para determinar la absor-

ci6n de vapor de agua se colocan los tapones desecados, por un 

lapso superior a 10 días, en un recipiente saturado de vapor de 

agua a 37°C; luego se pesan. 

4. Permeabilidad al vapor de agua. 

~ 

Esta depende del tipo de elast6mero y al parecer tambi~n de 

la forma del dispositivo de cierre. Los tapones de caucho butilo 

utilizados para el cierre de los frascos que contienen preparados 

liofilizados son pr~cticamente impermeables ~ los vapores de agua. 

Luego de someter estos tapones durante 20 serr.anas a 47.SºC y con -
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una humedad de 95-100%, la absorci6n de vapor de agua resulta casi 

nula. 

La determinaci6n de la permeabilidad al vapor de agua se efe~ 

t~a colocando 1 g de cloruro de calcio desecado en un frasco que 

se cierra con el tap6n en estudio, previamente desecado a lOOºC. 

Se lleva el frasco a una atm6sfera saturada de vapor de agua 1 a --

370C. Luego de 10 días, el aumento de ~eso del cloruro de calcio -

indica el grado de permeabilidad (538). 

5. Solubilidad (hinchamiento). 

La absorci6n de un disolvente por el elast6mero produce el -

hinchamiento del mismo hasta un grado que depende del tipo y magni 

tud del entrecruzamiento y de la polaridad de los aditivos así =D 
~o de la naturaleza del disolvente. El cloroformo produce un gran 

hinchamiento de los materiales. Los aceites lo hacen en menor gra-

3o pero siempre en alto porcentaje. Luego de siete dfas a 70°C e: 

volumen del hinchamiento por aceite alcanza el 22% para el cauc~~ 

butilo, el 170% para el natural y el 25~ para el de neopreno. El -

Buna N (copol!mero de butadieno con acrilonitrilo} au.~enta muy ~­

=o el volumen, sólo el 3% {239). 

5. Cesi6n de componentes. 

Para el ensayo de los productos de ccsi6n se efectúa la si--­

~uiente t~cnica (538) en la cual se cxt=e~an las cor.diciones ~~ -

liberaci6n: Diez tapones se colocan en ~n frasco clc ~iürio neutr,~ 
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con 350 ml de agua destilada, se tapa y se lleva al autoclave a --

120ºC durante 45 min. 

so=re el líquido de extracci6n se efectúa~ las siguientes ---

pruebas ~521, 538): 

Apreciación del color, olor y sabor del liquido, comparando con 

los de otros lotes. 

- Determinaci6n del pH. 

Investigaci6n de cloruros y sulfatos. 

- Investigaci6n de nitr6geno amoniacal. A 10 ml del líquido obteni­

do se adiciona 1 ml de reactivo alcalino (Na2co3 , 10 g; NaOñ,10 g 

y agua destilada c.b.p. 100 ml). Luego de un contacto de 12 hrs.­

se filtra y se tratan 10 ml del líquido límpido con 0.5 ml de ---

reactivo de Nessler. Después de 5 rnin se compara la coloraci6n 

de la soluci6n con la que da una soluci6n testigo de cloruro de 

amonio conteniendo 0.382 g/litro, la cual correponde a 10 mg de 

nitr6geno amoniacal por litro. 

Investigación de arsénico. Se efect~a en la misr:la forma que para 

los materiales plásticos. 

- Investigación de metales pesados. A 50 ml del líquido en estudio 

se adicionan 2 ml de HCl y se calienta a 70°C, haciendo pasar de~ 

pu~s una corriente de ácido sulfhídrico en medio clorhídrico • 
• 

- Investigaci6n de metales alcalino-térreos. Se preeipitan en for:!'.a 

de sulfatos y oxalatos en medio ac~tico. 

- Investigac:ión de fierro. Se efectúa :;;or adici6;¡¡ d<= Nu4scN. 

Investigaci6n de cinc. Mediante la reacci6n colorioétrica de la -

di tizona. 
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Detenninaci6n de sustancias reductoras por permanganimetr!a. El 

resultado se expresa en ml de K..~..no4 0.01 N por 200 ml de solu--

ci6n. 

Espectros de absorción en la zo.nc: de 220 a 3~W mp-. 

Deten:iinación del residuo seco. Se efectúa por evaporaci6n de 20 

ml ael líquido en estudio y desecación en estufa a 105°C hasta -

pese constante. 

7. Reactividad química superficial. 

Dada la compleja composici6n de los elastó~eros con sus aditi 

vos y los tratamientos a que se sor.ieten los tapones en la indus--­

tria farmacéutica, ésto es, lavado, esterilizaci6n en autoclave, -

:::iclos de calor en estufa, agentes físicos a que están expuestos., 

ate., no hay duda de que tienen la posibilidad de reacciopar repe­

tidamente con el medio que los rodea. 

S. Fricci6n. 

Interesa esta propiedad en la cedida que facilita o dificulta 

la aplicación de los tapones. Existe~ varios m~to5os para ncdifi-­

=ar la superficie de las gomas a =in de reducir el coeficie~te de 

fricci6n: oxidaci6n controlada de la superficie, incorporaci6n de 

~eras o aceites que afloren a la superficie y aplicaci6n de lubri­

~antBs ~~ternos corno agua o si!ico~as. 

T~bién se aplica un procedimiento para lubricar mediar.~e un 

:i~o de ~olimarizaci6n que incluye la fluoraci6n de la estructura 
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su:.:::::.:.:.cial. Por conversi6n de algunos de lcz ~!:'upos CH pr6ximos a 

la s~;s=ficie por grupos CF, la energía super=~~ial libre se redu­

ce ;:· :;;:. coeficie!2t:e disminuye en forma aprec:.at:.:e (239). 

Se llenan cinco recipientes con agua destilada, se tapan con 

los tapones en ensayo y se esterilizan a 120ºC durante 45 min. Los 

recipientes tapados se sumergen en una soluci6n coloreada, todo lo 

cual se lleva a una cámara de vacío. Se hace el vacío y luego se -

vuelve a la presi6n atmosférica. La ausencia de coloraci6n del co,g 

tenido de los frascos indica el buen cierre de los tapones (538}. 

10. Turbidez. 

Se prepara una suspensi6n de caolín en polvo muy fino que co~ 

tenga 0.002 g por litro de agua destilada. En un frasco idéntico -

conteniendo la misma cantidad de agua destilada se colocan dos ta 

pones de los que se dispone para la prueba y los dos frascos se es 

terilizan a 120°C durante 45 min. Para mayor seguridad, conviene -

poner diez tapones en 350 ml de agua destilada contenida en un --­

frasco de 500 ml. La opacidad del líquido obtenido se compara co~ 

la de la suspensi6n de caol~n mediante un fot6netro. 

Puede realizarse la misma operación con las s~luciones que -­

ir~n en les envas~s. 
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11. Pruehas biol6gicas. 

Pruebas ce hem6lisis y de agluti:r.a.::i6n sohre he::iat.íes humane.::-. 

Ensayos ce sustancias pirogénicas. En un frasco de 500 ml se ~~­

locan 35G ml de la solucit"in a en.-:.~asar y diez tapones en ensa:-::.. 

Se tapa ;¡;7 se esteriliza en autcclz::se. Se deja enfriar al aire :­

luego se continúa el enfriamientc en el congelador de una hela~c 

ra hasta que toda la masa se haya co~vertido en hielo. Despu~s -

se lleva a temperatura a.-nbiente con agitación mecánica. Con e~~~ 

soluci.6n se realiza la prueba de pirógenos en conejos. 

Prueba de agresividad sobre cultivos bacterianos. Aktulga (7} ~2 

tudi6 este problema trabajando con los tapones y sus constituy~ 

tes. La mayoría de los tapones ensa~ados inhiben la acci6n de -­

Staphylococcus aureus, Escherichia coli~ Corynebacterium. dipht~­

riae y Pseudomona aeruginosa y producen la lisis de los gl6bulc; 

rojos después de un tiempo. Su extracto acuoso se comporta má~ ~ 

menos en la rnisma forma. Al probar constituyentes de la goma cc:­

mo el 2-mercaptobenzotiazol~ el tlisulfuro de tetrametiltiuram ~ 

la fenil-¡s-naftilamina también se presenta una fuerte acci6n -

inhibitoria sobre Corynebactedum diFhteriae. 

Para efectuar este ensayo se sie!'.':bra un medio de cultivo -­

con diez gotas de cultivo fresco del ger.::en de prueba. Luego sa 

agrega 10 rol de la soluci6n extractiva indicada en el subtítulo 

"Cesi6n de c::::::-:ponentes" y se incuba a 3iºC procediendo posterio.:;. 

~ante en la ~orna habitual para este t\~o de ensayes bacteriol~-

g.::cos {538). 
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Métodos para el estudio de la citotoxicidad han sido tratados 

por Vasington, Piersma, Corbett y Bittle (533). 

Para un estudio m~s profu.~do sobre los ensayos y especifica-­

cio~es de los tapones de elastómeros puede consultarse el trabajo 

de Revol y Sempe (434) y las recomendaciones de la British Stand-­

ards Institutior. (488). 

• 
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Ensayos para Materíales de uso auirúrgico. 

En esta clasificaci6n están comprendidos: 

Algod6n 

Materiales de sutura 

Cat~teres y drenajes 

Materiales para implantaci6n 

Los materiales de los dos primeros grupos se encuentran inclu.!_ 

dos en todas las farmacopeas. Los correspondientes a los otros dos 

grupos aún no están oficializados. 

l. Algod6n. 

Caracteres organolépticos. Color, sensaci6n táctil y olor, ho­

mogeneidad del material, uniformidad de cardado, elasticidad, 

ausencia de nudillos, polwillo (fibrillas extra-cortas sueltas) 

y cuerpos extraños provenientes de la semilla o de los proce-­

sos de elaboraci6n. 

La verificaci6n de estos caracteres ~uede llegar tasta la 

determinación cuantitativ-a de la longit11:d de las fibras y su 

representaci6n promedial. 

Cuerpos extraños. Se torea ce una pieza un trozo de algod6n -­

cardado retirado de una caFa medianame~te cargadu de ~purezas. 

"'Utilizando una pinza se se:;ar.an con cuidado las i:::p~?:'ezas y se 



pesan. Se repite dos o tres veces la operazi6n sobre otras por-

cienes de algod6n. Se calcula el peso medie el cual debe ser -

inferior a 0.5% del peso de algod6n. 

Fibras extrañas. Se observa al microscopio, verificando la pre-

sencia de fibras únicas y continuas de algo=6n. 

Ensayos. Los más importantes son los tendie::tes a determinar la 

velocidad de absorci6n de agua, coeficiente de absorci6n de 

agua, impurezas hidrosolubles, neutralidad. algunos aniones y -

cationes, grasas, resinas, colorantes, pérdica a la desecaci6n 

y cenizas. 

Algunos ensayos o determinaciones pueder- verse afectados por 

las condiciones ambientales (temperatura y ~t:I:ledad) en el mame~ 

to de efectuar las pruebas. En tales circunstancias, las mues--

tras deberán estabilizarse previamente mante~iéndolas durante -

un tiempo prudente en atm6sfera de condiciones estándar y hume-

dad relativa. 

a) Absorci6n de agua (524). Se taaan porcior.es de 1 g de algo-­

d6n procedente de diferentes partes del ee~aque, extraído 

por estiramiento, no pcr cortes: se pesar. y se colocan en un 

canastillo hecho con alambre de cobre. Se s~spende el canas-

tillo a 12 mm por encima de la superficie e~l agua destilada 

contenida en un vaso adecuado~ La temperat~~a del agua será 

de 25 ± lºC. Se introduce el canastillo r~;~~a~ente en el --

agua y rr.ediante un cron6motro se controla e: ~ienpo de inme! 
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si6n total de la muestra, e! cual deber~ ser de 10 seg como 

m~xirno (según la U.S.P.). 

b) Coeficiente de absorci6n de agua. El car.astillo del ensayo 

anterior es retirado del ag-~a y se deja escurrir durante 10 

seg en la misma posici6n horizontal. Se coloca enseguida en 

un vaso tapado, se pesa y se deduce la cantidad de agua ab• 

sorbida. El algodón deberá retener no menos de 24 veces su 

peso, de agua (O.S.P.). 

Utilizando procedimientos similares y valiéndose de apa­

ratos muy simples, pero normalizados, la Farmacopea France­

sa establece un coeficiente de 18. 

e) Impurezas. El agua utilizada para determinar la absorci6n, 

o una extracción acuosa equivalente, es Gtil para investi-­

gar la presencia de ciertas impurezas; éstas pueden llegar 

a determinar la calidad del material. 

- ~aterias solubles. Se determinan gravimétricar::ente sobre una -

?arte alícuota del l!quido. Debe ser inferior a 0.15~ referido 

al peso de la muestra. 

- ieutralidad. El agua de extracci6n debe presentar u~ pH com--­

?rendido entre 3.7 {viraje del a~aranjado de netilo) y 9.4 (f~ 

1olftale!na). 

~os, sulfatos y calcio. No ocurre lo rnisrr.o ce~ les hipoclori-­

:os cu~~ ~r~sencia deterl'!linará el rechazo de ¡~ ~uostra. 
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Sustancias grasas y resinosas. Se determinan cuantitativatnente 

por gravimetría. Una muestra del orden de 10 g se extrae con -

éter etílico o cloroformo (pur!simo} en un aparate de Soxhlet. 

El resid40 seco de la extracci6n, referido al algod6n, debe -­

ser inferior a 0.70 g% (U.S.P.). 

Colorantes. Con una muestra de 10 g de algod6n, colocada en un 

percolador angosto, se efectda una extracci6n utilizando eta-­

nol como disolvente. Se hace pasar el disolvente muy despacio 

hasta recoger 50 ml. Se coloca en una probeta incolora de vi-­

drio de 20 cm de alto y se observa a través de su eje: no debe 

apreciarse ning1in tinte ni color azul o verde; a lo sumo puede 

existir un ligero tinte amarillento. 

Azorantes fluorescentes. Una muestra filtrada de algod6n y ob­

servada a la luz ultravioleta no debe presentar fluorescencia 

alguna. 

d) Pérdida de peso a la desecaci6n. Una muestra de ensayo del­

orden de 5 g sometida a calefacci6n (100-105°Cj durante 3 

hrs no debe experimentar una p~rdida de peso superior a 8% 

(Farmacopea Francesa). 

e) Residuo a la ignicic'Sn (cenizas sulftiricas). Se determina 

por gravimetr!a sobre "Una muestra de ensayo del orden de 5 g. 

La muestra, colocada en crisol de platino o de sílice, se 

humedece con ácido sulf~rico diluido y se evapora en seco a 

baño Mar!a; luego se calcina a SOOºC hasta cenizas blancas 

agregand0 algunas gotas de ácido sulf~rico diluido, si fue-
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.ra necesario. El resultado se considera aceptable si es in­

ferior a 0.30% (Farmacopea Francesa}. 

2. Materiales de sutura. 

Fuerza tensil o resistencia a la ruptura (525). Constituye -­

uno de los puntos críticos y se dete~ina por tracci6n direc­

ta utilizando dinam6metros de velocidad uniforme. Las medidas 

se efectúan sobre muestras no menores de 10 cm -entre morda-­

zas- y se hacen no menos de cinco medidas sobre el mismo hilo. 

No debe tomarse en cuenta las rupturas ocurridas a nivel de 

las mordazas. Las medidas realizadas sobre nudos en general 

arrojan valores muy inferiores. 

- Elasticidad. Es un valor utilizado en la apreciaci6n de la s~ 

tura y señala la elongaci6n que puede alcanzar el hilo en el 

momento de su ruptura cuando es sometido a la tracci6n. El va 

lar se expresa en milímetros referidos a un metro de hilo. 

- Ensayos químicos. Son muy limitados. Fur.damentalmer.te están -

destinados a la btisqueda de metales (plata, mercurio y cc--­

bre), sales de cromo y colorantes. Para efectuarlos se prepa­

ra una muestra representativa macerando una bobina de hilo en 

20 rnl de agua destilada durante 20 min. Se separan 5 rnl y se 

realizan los ensayos corrientes para metales pesados utili-­

zando unas gotas de soluci6n de sulfuro de amonio al 1%. Al -

cabo de una hora no debe observarse tintes o colcr ~ardo o 

negruzco. 
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Ensayo ~e esterilidad. Es uno de los asuntos que plantea más 

controversia debido a que muchos de los muteriaies utilizados 

en la f ahricaci6n de los hilos tienen un origen e?!1inentemente 

s~ptic~. Muchas causas de fracasos e infecciones postop~rato­

rias son atribuidas a deficiencias en la esterilizaci6n, por 

lo cual los procesos de esterilizaci6n deben ser tales que -­

aseguren la total eliminaci6n de cualquier tipo de microorga­

nismo y sus formas esporuladas. La verificaci6n de estas con­

diciones requiere el empleo de técnicas muy especializadas, 

realizadas en laboratorios adecuados para tales efectos. 

3. Cat~teres y drenajes. 

A. Caucho y sustitutos. 

El uso de estos materiales dentro de límites de seguridad -­

plantea exigencias de diverso orden, y su normalizaci6n puede -

enfocarse desde des aspectos: 

- Inercia química. 

Los materiales deben ser de baja o nula actividad ya sean de 

origen biol6gico o no, sdbre un medio líquido, sólido o gase2 

so con el cual estén en condiciones de interaccio~ar. Lo ant~ 

rior tiene relaci6n cc::i. 103 diversos tipo;,; de reac~i~~.es que: 

se producen como consecuencia de la tr~~sferencia de aditivos 

qu!micos mediante arrastre o difusi6n. 
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La inercia química se refiere igualmente al cc~portamiento 

frente a los agentes químicos empleados como esterilizantes u 

oxidantes en los tratamientos previos a su utilizaci6n. 

- Prooiedades físicas. 

a) Deben ser uniformes en sus parámetros: diámetro y espesor -

de la pared. 

b) Deben ser compactos, no desprender partículas ni presentar 

grumos. Las superficies deben ser lisas para evitar adhere~ 

cias, dificultad de circulaci6n de fluidos y retenci6n de -

materiales. 

e) Deben conservar su dureza tensil normal y elasticidad ade-­

cuadas as! como su estabilidad frente al calor de manera 

que se asegure la utilizaci6n de sistemas de esterilizaci6r. 

por calor htímedo sin afectar sus condiciones plásticas, sir. 

producir deformaci6n, pérdida de elasticidad, endurecimien­

to o ablandamiento. Además, deben ser de baja o nula perme~ 

bilidad frente al vapor de agua y gases. 

La verificaci6n de las propiedades y condiciones exige 

el establecimiento de normas que incluyan los aspectos fís,i 

cos, qu!:nicos y biol6gicos de los nateriales. 

1) Propiedades físicas: Color, unifornidad~~ra.ns8arencia, 

fuerza tensil, elasticidad y estabilidad al caler. 

2) Ensayos químicos: Cualitativos y cuüntit~tivcs, sobre el 
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extracto acuoso; neutralidad, sustancias t6xicas, mate­

riales org::ínicos y metales pesados. 

3) Ensayos hiol6gicos: Ensayos de toxicidad y de pir6genos 

sobre el extracto acuoso. 

B. Siliconas. 

Es URO de los elast6meros de síntesis que reúne las mejores 

condiciones y que cumple las especificaciones m~s exigentes. 

Además de su propiedad acuorrepelente, se distingue por su --­

inercia guímica 1 flexibilidad, elasticidad y resistencia al ca 

lor (70). 

4. Materiales para implantaci6n. 

Los bicmateriales utilizados en neurología, en cirugía car-­

diovas~u!ar, como implantes ortopédicos subcut;:lneos o como pi~ 

zas de ~rótesis comprenden una a~te.~sa gama en la cual están -

incluídcs los elast6neros sintéticas y las resinas sintéticas. 

Aún no se encuentran oficializados en las fan:tacopeas pero 

es 16gicc ~ensar que a ccrto pl~zo han de estarlo. Los crite-­

rios váli~os en la ac~ualidad so~ los expresados por los pre-­

pies fa:tr::.:::antes y les trabajos científicos disponibles los -

cuales i~=:uyen: condiciones de lo~ m~teriales Ge implar.tacicn, 

diversos ".:it=:os de recta.zo, deterioro y rotura. 
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9. COMENTARIOS Y CONCLUSIONES. 

El presente estudio nos permite advertir los graves proble-­

mas de contaminaci6n y toxicidad originadc~ 9or el usa de produc­

tos farmacéuticos en cuya constituci6n se encuentra ~resente un -

material polioérico. Las reacciones adversas y los efe=éos t6xi-­

cos que producen, desde los m~s leves como es la irritaci6n cutá­

nea hasta los casos de edema pulmonar, ins~ficiencia cardiaca o -

aún la muerte, son el resultaco de la presencia de cactitlades va­

riables de mon6meros y aditivos en el medicamento. Estos re$iduos 

muchas veces se presentan co~o resultado de una incompleta polim~ 

rizaci6n del mon6mero o debido a condiciones desfavorables del -­

proceso de fabricaci6n, pero principalmente a interacciones que 

~curren entre los componentes de la formulaci6n y el ccr-tehedor 

constituido por un material pl~stico. 

Existe una gran diversidad de reacciones t6xicas producidas 

por los m~teriales de implante actualmente ~tilizados e~ la prác­

tica médica. Los problemas se originan por e! contacto e~tre el -

tejido y el material pl~stico colocado subcutáneamente co::!C en -­

los casos de quemaduras de piel, en la impla~~aci6n de c~~ductos 

arteriales y vasculares para la circulaci6n sanguínoa, e al hacer 

~se de los materiales corno dispositivos para administrar solucio­

~es o sangre. Aqu! los problemas de toxicidad se deben a ~~e el = 

~aterial de imolante con frecuencia permanece largo tie~~ en co~ 

tacto con el tejido humano dando lugar a la fcrnaci6n de ér~~bos 

~ sarcomas o ~~r la nenas a la ruptura, des~astc o degra=aci6n --
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del implante, lo cual hace necesario el reemplazo eventual de éste. 

En lo cc~cerniente a la industria cosmética se advierte qua 

no son tan graves los problemas ocasionados por los polímeros em­

pleados en la preparaci6n de los productcs; los efectos adversos 

observados ind~can con frecuencia una alergia o hipersensibilidatl 

del usuario hacia el producto debido muchas veces a incompatibil! 

dad entre el polímero y las sustancias añadidas como son los pig­

mentos, antioxidantes y conservadores, notándose estos efectos -­

por un cambio en la coloración del producto, formaci6n de precip_i 

tado o de grumos, separación de una capa acuosa y una oleosa y -­

olor desagradable del preparado, ocasionando irritación de la --­

piel, del área de los ojos y, en general, reacciones indeseables 

en el sitio de aplicación del producto. 

La industria de los alinentos es un campo en ~l cual debe te 

nerse un gran control tanto de las sustancias añadidas al produc­

to en calidad de aditivos como de aquéllas presentes debido a la 

liberación y mígraci6n de mon6meros no polimerizados y sustancias 

residuales del proceso de elaboraci6n, Los efectos originados pr2 

vccan grandes problemas de toxicidad, por lo general cáncer, al -

estar en contacto el alimento o producto líquido con el envase o 

erepaque plástico. 

Es obvio q~e uno gran parte de las efectos t6xicos provoca-­

dos por los materiales poliméricos son el resaltado del contacto 

inevitable del medicamento, cosmético o alí.~ento con el envase, -
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empaque O· dispositivo de administraci6n, los ci.lales son necesa--­

rios para el adecuado acondicionamiento y distribuci6n de los pr2 

duetos. 

La introducci6n de normas de control se hace necesaria para 

tratar de evitar o al menos disminuir los efectos adversos a los 

que dan oriqen los polízneros, más específicamente los mon6meros y 

aditivos. Con este fin se ha establecido una serie de reglamentos 

para legalizar el uso de los materiales poliméricos que resulten 

t6xicos. Estos reglamentos a veces presentan inconvenientes o son 

difíciles de cumplir; además, muchos de ellos no se aplican. 

En el ca!llpo médico prácticamente no existen normas que con-­

trolen la utilizaci6n de los materiales de implante y dispositi-­

vos de administ::i!aci6n, siendo·precisa la introducción de reglamel! 

tos pues está de por medio la vida del paciente. La existencia de 

métodos de ensayo, tanto biológicos y microbio16gicos como físic2_ 

químicos, aplicables a los materiales plásticos hace suponer que 

están en viqor y que existe una completa seguridad al hacer uso 

de estos materiales, lo cual está lejos de ser una realidad. 

Finalmente~ se espera que todo lo presentado en este estudio 

sea suficiente para hacer ver a aquéllos involucrados en el exte,!! 

so campo de aplicación de los polímeros, los efectos tóxicos que 

ocasiona el uso incorrecto .de estos materiales. la carencia de -­

normas de conrol adecuadas y aplicables a todas y cada una de las 

industrias en estudio así como las consecuencias presentes y futu 

ras originadas por ellos, si no to~aoos conciencia del peligro in 

minente al que todos estamos expuestos. 
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