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1. 

C A P I T U L O I 

.IN T.R O D u:c C,I O N 
' ·---· ',-;_'.·.·_ 

-. -.~<·._- ._- ~~>'~: :( :-· ·;:::¿~:<: .. 

E 1 produéto . farma~~B~J~~-º,_:J~~'.~~~:;,~:1i·,;fi;e:::)C: .)~{~ción_ .• de.~odo~ 
pov i dona al · a3-.·:· .. ·.Es_.;:;una:':~·sol'u'c·i ón-·:·_'mi'c·r:o-0'1·0 i-da ·:·.de=.~ a·c-ci ón-:·:inmed ia ta: ·Y 

:::::~::::~~;~~~~;t~f R~3f ~~~:~1~,~!llt~~f~t :~; 
manipu 1 ac)~~:ri ,'j~;~Y:~t~~~~r;~~~ -_qu'ir_u~gi·_~a-::°2k . ctual:men-te~res:t;_á~:;:_,;3 oJ..u_c,io!)-

. ·-.. ----- ... _ .. t· ,_i,_ ~ .: ~~-; ,:~: =~;t,'.?~;·-~~F!~~:-:.;~-~~:· f;:'~;t:~:3: t~~-:{;~:~:~?~~l.:?)t;2~t.iC~;~~-'.~~e~;t-;~~:i:S:~;-«~(:·~¡-~ :~·,'/·:;·:--_:· 
anti séptic~·:. 'ªe~~\c"omerci-al iza !.:en·- .f'ras. v.idrio .. ·:col·or-·:. amb_ar":, pepo·· 

por razone~ ;>~{;~~Nf~~'~ ;" ;~l~rét~~:~~-~]~.¡~b;t,~0· ~l"j~-.h_,_-.·.':,~-·.-.'.',:_~.ª.·.·.~·~.:,_:_·.,.:_:.'_ .. ~.c,?i~~,~~'bl_/~.o r 
uno de po1f.It~'i;'.~;g>d~, al.t~' ~ei.sid~d:j:'i' >· 'L·. - ,e/'+.'. · 

La.·. calid.i:~';:t;; ·tn · mSJ.ic~;,,·~flto· .. ~:.;~de ;-,er.:~"~:l:~~:;~d~: :~'df?ki. Ca!!! 
. ··· . .;~;.·:,; .. >·<~'·--

tipo ·'de mate'r:i''a'ic~lis\idó 

c1i'i~.r~ri~(f·f~_¡{~:~· Las 
getimetría. te.:kf,;a¿, gr,; sor de. la. p~red y. coricerif~;c;;:'bh\'.¿{~'1 ,pig:-

>~"-:: . "~ -~: :"'!;~; -. 

men t~ pueden a·1:t:~~·ar, · ·1~.~~~~~.al:>'i·1·i.dad . a·~.1: próctuc:t·o·;._:·;(;3 ).-~ ··:, .. ·,~:·.~ '<-:.~-' 
.;~:>. \\-3 ;~:~· ':' {; ~ 

Por esta r:.a~~6~·; .. ·~~.~~s .. :,'P.'~¿Ú~r··a~as d~. asegurami·~.e~~.t/?>:~~~~-~j~-~~·:'~ \·~~~'fiaa·d 
se proponen desa;roÍ~~~-~:·,~i:~.~¡>Í emen tar .~.Is_~~m,a=~~.·~;~~~:~~i~.~i~lll,~;~·~)os. 

:":º:::,::º ::º::¡::;;~l~~~~;:::::m!:g1;.~¡¡f ~f J~i~iit~~;1•· 
y propiedades, · cii.;,fro}'d~. Í:f~Ítes r~zoni>!J~eme111:~>;'a~epta'dos.;·:q1Je 

aseguren la efi~a~.i~ §_.~e,guri~~~ c1i~:~Hs~e:"({I~~~~~~;:~:~~:~.~lc:4·)_ .•. 
En la pres en te -.inves.tigacion -.:se <propuso:;·· .. p'O"r ~:¿1·or:tanto.; !.':eva-

luar en forma comparati~a •la esta~i{;d:¿~cii ;i~' .. ~~t§~;¡;ón• : ... ~;oda-
;."·" e··· •.. , 



2. 

povidona al 8% envasada en dos difer~ntes contenedore~. 



3. 

C A P I T U L O II 

G E N E .R A L ~ D A O E S 

Sigl~s ant~s ·de .:,1a.S ~;;_i:·~:~.~-·~~fi·~~':c::~-~~~·s.--- bá·~·i;C~-~. ·é]~',. Pas~eur ,-. -.KO'ch 

y otros, que estableci,,eic:~;.,·q\~?~~.t·~~~h{C:'~_ci~~ d_,;,'.;N~~;b;ct~_~i,a~ .. ya·· 

:::::;~~::~~~~~~~~~I~if iii\iil!l1f f f jliltf :~:~~;~º·· 
pos i to de inhibir 1 a·_:_ r·eJ:>'r.oducc i"an··~1_·qe'-:!,:mi__c,~oo't;gani'sm'o.s'f'i<"ev:·i~_tando."".'.·cte· 

. . · ·: . -~:_t ;.::--~l,t~~~:~~p;;,.~~-~-:t ~:;:f ~.;i~~~:~g:·~;~:~A~~~~:N~·:,.~~::/P·-~.;~~:~~~~ik-~~:_f fi0~~~~-:-::~t~;' i)f).:.i \\.7--· :¿· ~\-~ :_~ 
esta manera, una posi ble<-'in.f:ecci·.on';·~:;rS_e:;,,~ap_1i'can·;-,;._gener:.almente·, ··en·,-

:: ~ i :: :n: u: :n::s.:)t}ªt~·':¡~ t~f ª'5,;:J~~~~s~~~rf~~.-.;:-_1 ... -.:.f_,.-.~.e.* ... . . ~~.ti~:~F~füº 
~ ., ._·. - ~;~~:~\:(~f7 ~-~ 

x~:,,\ ·~:~·~];_{'._~ :~:~::·;·.' -.-,< jetos o cosas.'lfs'>'~"·'~"-,. 
·.:~·A• 

da 

'-:"/?~ ·._:,,.~:;·: 
~ " ' ; 

;de plo, 

::.:f;::·':- .. 

usar al cóhol:,:,<·con1c{;·'.~ di·s.Ol)ien:te~~,~-:E p·a~a:ci'o·n·es-~~,a·i·cohól i·Cas; 
.·--·_. : ···--:.·.· __ -:·;¡r_r~1f$:J'~r!?:;~~:j¿;·-:·~~}!~~8!~i1:~~1~~;:-~:~!,~Í~~-~~f(:_ . '.~~:-?r'~_'._:·::·:~\-.[)_~·~:·~~0~(~r~x~~~}--~.;,,,.,~·) __ :~,~ ó . ; 

aunque e f"ect iy_aa:·;---«-~~ení an\;,-1a~,. c;l~~sv_en:taj ard_8~-~·s·1.r.r~~·r:·;~.V~ri·.~c·i·ón-:'_eri. i·a 

: :·: :: :,: : ''.:::~~~::~;',~:1;:1~Wfrt~?~i!!~lff ,::;1:~~f~~~~tJ::.:º ·· 
de causar irrltáción'seve;.,; ~ l~~ cij~t;,. piel y ~-~~b::~has mucosas. 
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Fórmula: 

ha 

solución. 

brio 

yoduro I 

den a 

interacción 

mental r 2 y 

Schenck y 

5. 

o x I 



6. 

una estructura d~ .. la yodo-po~i~ona: en· 'pol,;ó q~e cOr_:iti-~,~~.---un enla:.... 

ce de hidróge~~ .. -_,:e~.t-r_e· .J:os_.- ~-~xíg·e:ru~'~ -·ae~; i·O·s·-_·:·c·a·rb~-h:i:.i~e{~: éfe :.-dos .ani·

llos de pirrol.icÍori.;;y. tÍr; \:'ió~ tr~:i;~~$5Ú.~nieíb {,i.S.~t..:'~nÍeri.t;;;· '.\1 '.e~a 
unida a e a ti ón i Ca ;,;~:1~r~l_<-:::~; -::.:_.:.::~::}?:._: ~:> , . .:·--:· -·-,:\,f<~}- ~-~:;~~:·ó_~ .}~;;~:-_i::;_;;¡}·; ~~·::;~:-:-' ~}~j::·: .::.::;·i ·-:~-

- :. _:_ >'.::~.,~::::··~:~e.--.. :-:_.:;.)\~:~·;_:,fi:.;:~: .. :\~~\ --".:-· :-."~.--:~-¿:~5~fj;Ji~{li:;~~:~\~~\~;::~~,_:{i'~~}::~f!·_ ;~~-~~-:~:~~;~~:j· \~~-~::6-'.~- .!3.-::~:;·: '.- .-: 
Los es fuerzo s' par.a·" eluc i dar-•.el ~··.estado/el's~,lut~ cYodo

000
povido 

na en so 1 u é i ón. ·+tf:,ªi~ 3c;~i~?:~~~ .. ?~~~\s'~;··;;~~i·;il,~·~~~~,f:~~¡~,:':¡[;)~:~~.~;i·~~~.· 
se una estructura ·'de:Cii1i't-iv'a/'debTdo:;:ai•h1':'éompl'eji"da'd :;,:é!!'Í:::;¡at ;:dilínii-:' 
ca a e 1 yo a o en· ~·g~·r.0:~~c;·~.~~~~~~~·~E;f :,~~~·;;~:~;f~~~~;·;tF~A-~;,J~i~\~f~1.~ejo. 
con povidona. .---~-.-óc·_ '·:<¡;-,: .. ::;: ,-_,_ ~? ~<>~~<\~;;.~---:· ·:.::.':: ";.'-,, .. 

-:..'.·;:~,;~,'·-~--:;.:. - :-:.~¡_,?'.'; ,:_. __ ,,. __ :.~!- ,'.,_ •:, .\(:__', :: :·;,,_~~:-\ ·.~·-' -:·~ .. ,- ', ,:- ,. ,).:··_,\'.~ 
"'"'·--- - :;'..-~ .. -- i~.,:1 --- ., -.:. --~ -·- -~Fo.!~_.;-_-:> -.- '\··::;_:·"'" -- --

•o-.-. nj;:~f:::·· --~i:.~;~~tit\~~:~ .. o-7----- -~'--=:\. .;- ¡, 
TOD S DE F BRICACÍ;á~:;_,~-.'-._-·-;· -·.:.:i.,"~c.-- ·-.:~·.\>:·' ~,:. .'-~•:."'- __ 

~---2-----~----,.~:::Scc·:;,f:'~~i~¡"t~\:f: ...... : .. ,~~·' · <· . 
El complejo ·poliméric();'s·e,:i:>,.-oduce:'por.'..tratáiniento de una mez 

cla mecánica de ··.P~'.1,1.:~},itit~~t~~.~i.~~~~n:.¡>~~~;);y y~·a~,a~emperatura 
el evada hasta qu7; l•a':pro.~pr'.cióm mola~,''.ªª "yodo-yoduro, :i 2¡r'-, es 

cercana a la unú~d;.~~~r~,~~f~~tt·;~:~rE·i(r'd?1¿~;rd~o inicial se trans~ 
forma en yoduro. po~/,P:.~~<?~_s,o.s>.~.'~ed~ctivos';~;:: .. o -;tratand.o el polímero 

-:_:_:_:_:_:_:_:_:_:_:~:_;;~f _!_~_!_~] __ !r_~-~-~~~~~~~Zf :·~"~'°º "' 
0 

'º'"rº '• 
- ;;~:;·~~:·· ·'.,:{')§:1:~: ';_'.·; ··.·.·:. .,: .. ' 

La yodo ~~-:~:~::i.~J-;~~¿~;}t::· ., ,,;~.~~-*--~-~\~~~.:.·~~ .•. :~.ª.·.-~ .. / .. : .. ~ .. ~-. ?·~,~~:~'.;·::'.~~.·::·g·:··.·.'.·.~~.~·-, ... ~!~:~ '.~:-~:.'~ii.~ ·, 
causan en f'e rme~:'.;~L~j,'!;~;~jg~~;J;~'J~~}l,~ ;:.;i8.i.~'ei'.~~'if' é' ~ioi~-~:: YI~;~i ~~~ta.s ; Ma!l 

tiene la acció,n ';~~,id-~ ,lr,~~if'.~.e~l1a;:,~:¡;n~~~~~~'~,~~:~'.~',,'.Y.~d;~~\~?i~·..,·?:t:a1 
contra bacteriás·, ···v:f~·J·~.~ >)~·6'._~-i-~~'.) ·espo.~a~s.·~:=~.: .. P~9-to.~o.~_ri o.s '-"Y':-~l:·evadu-
ras. Se ha demost~a-do :s·u_·;~-¿¡~~·~·~·-¡.~ >~n ~·.{~ ~~i·g_~~~-~ ~_insec-



7. 

tos, ::
1

::n:::b:d:e:::::;:~~nte en';~¡()clº ti~~/d~~ ~púc~cionf,ª .top~ 
cas en medicina~~humana y veterina;ia: antisépt¡~o~-~e he~idas, 
abras iones, ~o'r~ed~~~~ ci!i :i:';,;;,¡;;{~~~:.;'.;/~~:~~-i~·¡~·;;t;~~- ~-~ rh~~·ü.~~\/ ':,'.'. 

::::•:: 
0 
:: : '::: ::.· ~::: i~1 i&~f~~~~[~i.t~·o~·P~~i~c~o¡~y~0 .• ~a[~lJ,1ot':%~p~a;~.·~ª-~ .• ~._0u~•s;.•9i_[;~C lución al 8% para uso ~~{'f;~~:I'.~'!g;~~-~·Y,;; . .;".::..• ,, ,, ~~.: ·:: . va-

ginal (10). . .,··•· .. ::·,'J-.'J'.:'·'····- ·:_)·.•:-:•:.-~ ••. ,::.'c·~-:~·,,-:f''l:'\,, ··'.-,··' ;s·.''': 

La yodo-povidó~a -~;bF;)'~gente desin:Cect~~te ha tenido· gran 

aplicación dur~--~-:~-~-~·-!:;~~~:~;«:/~;~--F~-~~ .. ~~~:-·.25··, afiOs~ Y--·-la l.iteratura es extensa-. 

Por ejemplo, 1;. -;;;i.'v.i~"~~~~<~?/~ica de Peterson ( 11) presenta que 

existen no men.~s:";~:i~,y·¡~s:<:~~:~lci'.~-it~··:s· --~ce;.c~· del uso antimicrobiano de 
)'. .. -:' 

la yodo-povidona que·c·a'cr·edi't_án" la ti.a.ja .1'.oxicidad, baja irritación 
·'•' "-.-:.:i:----~,,;·s:; ·,~ 

y actividad 

ponible. La con.,;entl',;6'i6-ri;;;~f<i''.icidci di'spcirúble más baja es la de 
·:·.-~:·-'- ·--:.~· <.:~ .:--.. -~: -~t"~) - .• . :_ - ---~- '·.. . 

7. 5 ppm necesar~:i'-~ -·i:i~-~·~--~:{J.~~S,~~-~"~r~·.r .. :i.~· .. ··~p~~a· vegetativa de la especie 

!!!!.S!l!H~ entre Jº \;_:'.fR.~~;~~2&f,\.i.f/c~,11_~entración máxima de yodo 

:~:·:::::::::t1rt1~ti~f ~m}~li~t~iití~,t~":~i~~::::~,.;· ºº' . 
( 12) apoyan la, hipotesis·;:.de.~::quec: e1:.C.yodo./.1'ibre• I·• ';'"'' ·. _¡~;~ p:Ji;úicipaL 

::::::,::::::::::~:~~:~~f ¡~f~!~~~J!~f I~t~tl!~i~~-·~i~~~E:-
·. -·!-_ ':-·--;·., 

solución de yodo..:povid~n"1. al {~~;'. ai ,;¡,~~rita~ f;,~ 'di'1 u~iones los 
. ·.: ·:--=· 



s. 

niveles de yodo li_bre ,s~ i~(crementaron y -se C<?r.~_e~_acionaron .. dire..=, -· . .. -

tamente con .l·a-<actiVidad. f?~~.t-e~(cid:a·-._._:f!!~i.~i~·~~~: -:·· 

que revelen, C~--~ri;t·i t~ti~--~·rii·~-ri-t'é·-<1as ~·~~-~·-~.-~·~:)'~~~~~-- ···ci¿:1_;:}P~~-d~~:t<?. ·en ºº!! 
-. _< ~- :·, 

die iones el íni.CSS ~ norrrla1eS ~: .. -:táie·a· 6~~·6··-·~1-.~~-~r. iaB·.;:_-~~~~·~·:~ ·c~p:(·11-~n-

do, 

placas d.e contacto y algunos-otros. i·ailó.cca (15) revela queéexis-
- - '_, - ·_ .. · .. _-... _ . ., - - ' 

te un pr6blema mic~oanali~~c~·~~~~~~~-ci e~~- respecto a·.ib~-~~o_ce-

dimientos para ._evaluar la -ac.i1_Vi·~_·a·~:.·~~:~-~r·~-~éut.16a· de -·~~t-~--- p~·i:iicipio 
;- . ·:·· -. ' ... '. - -

activo y de los yodó:f'oros •. -A pé~--~r_:-de· :_e·sta.s di,:ricüitad.es, la ex-
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periencia ha demostrado la alta efectividad de las soluciones de 
. _ .. ·. -

yodo-povi dona como, a·ri ti s·é.P t~.cC:> 

" 

MECANISMO DE ACCI~~ni < ·(·'. 
--------------~~7-"":"".'7i.:-' ~--·-- -

Los' proc~-~-~s'ifpor(i~~::·i'_'.~~ Be· Lf.béj-a. ~:~yodo '.de~f;.cÓmpl ejp'. CUa_Il 

:::~::::::,:::Ei:~~:2:~~:fi~.::~~:~;;1~n1~~:~!,~~~}-~~~~f ~ 
Estas reacciones de la química del ·,:,Y.(J:~:~" .se'· exp .• ~~i'cá!:' ~~n ~.d .. t~ 

.r.>. r::.\::·i,:,~. ·_.''-

::~o::::::::::::::~::::: o::::::::::::::::::::~~'. ::~:~!~~j~~f ~~~c 
,; :~ 

yodo disponible o formando un complejo es un rese_rvo~iÓ ·~~de:i~y·o~o·.:

acti vo o libre'· el cual se va liberando del compl ej.o: f'.\rpt~·Í.~}:,·§~~~~ 
·'·o,,;:·}_~:.::·.· 

forme se consume. en la ·actividad terapéutica el yodd ~·ac_:ti.v~-~~-:~'-~{;: .. -: 

El yodo· s-~:-encuentra libre de varias formas, sie'n-·ciO'.<treS.':18.s 

":_<·.::~< 
r 2 , el. yoduro I más importantes~ el yodo elemental 

de acúéi:'cio.al. siguiente equilibrio: 
,,:o-.:. 

•:.. ~-··-:..?~,~~-~,~?-

Es te equilib::º está ~:=;::~ón d:: pH ~ deI~a co~;c'~'~'~@~nón 
de la solución, de la temperat.ura y del disol.ve~·'{;.:.: '.::¿~,~~J'.~~,,,;r: 
ajustan todos estos parámetros y se 

~',:: <. ~-~ • 
deja reposar·. ei ·-:~~:_t·~;i,a.'i, 

observa un equilibrio donde la razón 

de la solución se altera, 
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que elimine di."cha alteraciór:i;. por lo ta_ri'to, ·a.i el. yodo l·ibre .. dif?-
' ' ' 

minuye, se lib"'.z:ará más yodo de 1'3. r,eE>e,f.:,ª clisponi,~~~·:/,i:.a veloci-

:::::;::~~;~~;;:'.t~:i!j:~ti:t1Ii~~illil!i~i;ü¡~~~: 
pac i dad bactericida.· y'' esporoéida.;.,de':,1a~:·es-pec'i e,:•,triyoduro>.(16) ;.,•,• 

mi en t r ª ª que º tr.ª ª ~-~~}il;~~it~~~1'.~~'~cxc~'lX,~~~~,rn·if~·~ ~f~:~'.i0r >;Ft?;~T ~~2 es. 

1 a . ·.<·:~:::, :_:'.~;.:;:s·~=-~s::·--:~ -,, -.·,, .·"~:;-:,:;<~: , .... -( .' 

es::::e i:::
1

::~~~~fa~fi?rn1~;~ ,:~~-e ~{:~d~ l:~re moJ.ec~lar es el 
-.:-.--_:: . . J_;_.:. :~2~ ._.....__ ~-~-

responsable de l,~.;'.~-¡;\~f~.§~:.:1~2-~fft;~séptica de las soluciones que 

contienen yodo_;~·· s_~ --~·~~be'·-»:~.-~·-:~i~--~·:~r~a_cc'i.ones que esta especie lleva 

a cabo con divers~S- -é-ie·Jnell.:tos- .C:~l.ular.es y sanguíneos tales como 
' -- - . --~ ;. . ;- ; 

1) 

2) 

3) 

1) 

2) 

3) 

Reacciones. 'de 

R-2H + I' 
2 

O~i-dC)~R~.CiUcció.ri: 
.. '' ·:; 

··. J;::..:L~:,_. , ~\ .+ 
c., ~:.i." .••. 2 H.I. 

e R = ªªºº".Íl~~i:~·,:.~;·s.~if,~~'~x:,:~·~;: ~1~'.'~~.~t:.~"1,~-~.iO:ninai_ tr~_ptpfario) 
6 NaHC03. • .. ·. +j}'.'.3~i~i2:;.'.'"~~:::::j;.;:' NaI03 ~'$_ ''a~;5,:;'~.\,c?~;j3 :} .H~O 

::::::ri~t~l_í.i~~~Í~Iii~;=~,,~~11~~~~;~;6~#~~, 
~ .;•: .\~:~.\·:~~'¿_ ~;," -. ~~:-.~~: 

Tirosina + ·I2' ::~-~ mono y diy~~~i~fb~~i~;f'/~::• ~p ' 
Histidina · + , I

2 
____ _. mono' y diyodohis·úéli!n'a .+ HI 

. ---~-t : ác,ido ·i~aso yodado + Acido graso insataurado 
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Rutherford (18) expli~a que debido a que el 89% del comple-

jo se encuentr.a en rórrna,'d~ ~ov:ii:l6na:cs:i'n>,.star combi~ada con. el 

yodo, 

Al diso~i~~s~.~i 

la pared celúlar 

esta manera como 

PVP 

.. 
la PVP. 

·ae .. - com

po.r 

}:de.··· 

~ 

<·-~:'-_--_, .-

Es tas dos hipó.te-s i.s·.:·."se . ."p:~.ie' ~en-<r:-á_l~~i:~n-~_r-.~~~·~·n.tr: ~-~.r.:~-c ·~~'o -~;·~-~~a:--

~~:~:~:;~:;~:~;:~~t~I:~tf fü~i~m!l1Iil11!1Iil~f~~~~:: 
inac ti va~fón--' :.~·f;~.;-~~:Í¡~l~-:i{(~/~}i~:~~: .-::·; ;::; 

. -,:-~ .. \.;'.;S.:~1~~ 1,é' < i;}\.' '' ;T 
" . - ~',-=·:-:·~-~: ' - '~-~::~,:~ '~-~-"} -,- ) ; ~:::'.' 

. <-¡:... •. ' ' . 'o•:·\·>' : .. : .-. ;.y;_tj.~;:~-·:, .. : -, ·:·:.~ .·.':':;.· '.¡·3· -

La yod;"d:C>;.;1é!Ó~a, 
irritación 

bilidad ni dolor 
;_;~~- _¿< 

mucosas. Ade~~S-~_- la ~.YOdo- :·m··a-.·1~-p-e1·í.élil"SS':" .. qÜe·. protegen las 
• -: : ;·, ::-:>:~:-:i~V-;::'(~1~~1.~1:~'-~;~k'. 1 • ., •• ·--. :,:~t?:i!:~~.;{.h~'.{~:::~~-:·:·;_.·".·' ·: .·. · .. 

heridas ab1ertas';-_~(:d1ch'a·a=,'-pe ··i·cu·· ú:e._den,;-~_lavar ·con agua sin 
. : ~-:~·- :x; -\~:-~~'.··: .. ~;~~};;,q\;~Js~~~\~;:¡~~~tf:{~\:~\~:~:~;l~~;;i~s';~'>~ . ·~/~o;.:~1_;y~:~::\~Y:~ 3I-~·:'.(», :::.·.. ·. . é 

dejar man cha: permane:nte:' e11::1"la:'pie1;::n:1'{:.:én°::1as.':,fibras natural es ( 19) 

La yodo-pov~d;~(,~'~i~~~·~~·~ ,:poc·o,.::~k{é: pa~~ los tejidos pero 

el detergen te en las'. soiü~i'órieei" iimp:Ladox:'as ( ir.iccfo;.,es quirúrgi·-

casi 



J.2. 

de los pacien.tes .lo cua1 -:~s .. ~er8:p~utic.amerit·e_· _ve~·t~aj·o~~·, 
' -· . . ' : 

pero---fam-

biln se absor~~;4esd~~J.; 

eón 

mática 

oficial de 

comerCiai" de_.. 

las hormonas triyodotironi~a Ti 
-:.:-:;•; 

la glándula pituitaria disminuyera .su. produc;:d:i,ó"::c,(i~;;';~l5.ii)~C~~oi:mci"i5a: ·. 

estimulante de la tiroides). ->:~.:";,' -_, -. '··. '.- . ' .... · .. ,,.-.,-.,:: 

A pesar de que existen mecanismos fisiol~gii~: ·qüe ;~~ot;g:,n:• 
. . .: : -- ; '' :: -_,; ~ -- ·. ': -

la eliminación por medio de los rifiones, pulmones, -~1-ári~tiias:~~~~~ 

ríparas y en forma metabolizada por el tracto intestinal,· Knoll~-: 

y col. (2)) opinan también que las altas dosis de yodo pueden" 

ocasionar reaccion~s- secundarias como las expu~s~as a~t~~ior~~n~e 
. ' . . 

Como medida p~e~autoria:~e _sugi~r~ no usar este producto·'~~--~~~--

cientes con got~··a-· en _g~~~~~~,áre~s en que l~ pie1_ n~--~~~tenga 
-', :··-· 

su integridad. 

·;;~:.;.:· '<!;,:-;·~;, ~,- ;::::~·.- ·· .. -·;_,, .. :. 

!:~S!.Q.!!~~-Q!!.~-~I~E!~_fA · .. É ~!~!!.Ü!!Ú~.!L. DEL '._ig,!!QQQE:!'.Q .. 
' e .' •• ·' ·';~:;!' 

a) Temperatu';;a ·: la :1:i~'er;,6{6ri/d~ ~yócio'' ~i's~,;nih:le · 
-_, .>:: . ' : ~ ~ 

~~:l comple-
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pi_erde su integ-rida_d _:física a temperaturas superiores a .50°. c. 

b) pH la ef'ec,tividad mic;._o_bic:Í.da del 
.... : '<-~;,;_'/;:' : . º.';. ~ · .. ---' 

minuye bajo. conctié_i'é>'neso::aica'l trias' .('2): -- - >.: .. 

~~r·i,n:~ipio -~:-~'~ivo d"is
<::>~· 

.•:_ -;'-,_-·. 

e) Luz_ :~/· .. -t:¡:;tif'~~-~-~-G-~~,b~it~-~~~>~:;ái~~~:i~~:- e·s·.:, -~-~~-~º~i-"e:: ~fii~.::; ~~¡-~-~-~b .·_·d-e la 

luz solar y· ~~~-1~~:_'._r: _''':±•f¡>fti~r_:_;_:'_~.~--:_-_;_:_r_:-_:_._-_-_._:_·,·_:_:_:_r_._} __ r,;_~_f_i-_té;~ <'Ji.',;~?> '..·_. : <··· -
,. ___ ,_ --"· ::¡:~~:-~,?·:'i'/'' --· h "·:-::.,_'-;-_' ;,r«" ,-,~·---·- < ·- ·-····:·· 

E~QQQ~~Q!:!~~=~Q!t~~~~~jf ~~~~D~-j:~~a·~~ ;~~ ~'.º' e~ te ns a~e ri t~:'.\ S¿ di a da 

desde que se prepa;~;;~~~f.;~~{;~~:;~::ez hace más de 3·() ~';;~·~l;~~In que 
·"·1f~-_::_;~:;_':~-~~i_;:-_:,-~;;:;.-,:1::;" ¿; .. ·-; ; _':?e~<:~ ·e_ 

por esto se haya d.e:f_irLi.-cioi.S'u~-,:és· tr.uC'tura - qUímica. ·E~t'~ _::~·f~:t~-a.'·~ión, 
,_., · ::.> . .;.,'.".~:;;_· :: .. ;-:;;,:1~::_;/:(:::·_:_-?/· .:,e·~+ ::'F'::. 

aunada a la complejidad';:ci'e--::)a:';_Q.u-ím'ica del yodo, hace -- Ínáii'~_-di:fÚÜ 
' ·-~ l'.: ·'',<,~:' 

establecer todas las 0:r'~a<::ci1one_S 'de degradaci Ón que se;;·r~~;:,.:.-;:; _a. C!! 

bo cuando el soluté;'·\ci--J':~--/0~6:,_p"ovidona está disuelto en':agua. ·Por 
,¿·,. ·\·. :~ tt:~:~?~:h:-: 

estas mismas de -1~~-~J;~:t~-~:~-r-~cio·~ 
de yodo-po~.i··~·~~-:·~:-~--~-~·~.~-:X~'.~~; -~·s.t.á aclarado y por e,1· ;:;~-~--~e~-'t-'~'-.: ex is-nes 

: ··"·::-··-'· ,,. . . '•'--:'· 

ten s ó 1 º hipó ~e;~~--~ ~~?E:~;::-~;\~//~::;'·,-~~."-_,,_· ·---· ":: >:»:·:~;:'~·:·( ·;_¿·\ .\.]_ 
-,: . .-·_:;:_,'".:-:u~~--.. -~ :_:~·· --.·· ..... ,.;; .... ·~ 

Diversos· :i-ri'V,.'e~.i3.:t:fg0::d_Ó'r,e·S )~co-n·c úEú~cdafij~·~cró'-ri ·'-~e·-t~-: 
: _., ·.·-_ .-.. '.·"-_~·,:c·-:,:-.::;_.~-?:;;~\~1;~ · ~-::-\~''°-':r:-.. _,_ - ·- .... __ ·-::·::' :;._.~~>:::~ •. :-.ry~r: 

mo de reacción' 'de_c: ~~-~-~.~,rl:ación 

vidona se puede:({~~~it~~~f:~~;~~('''" 
en agua se diso'Ci'a·.::·_·en~::;P,V 

_,.:~:X:<~,:~(}:~{~:U}~-~~~,;-~ 
un carácter 

en yoduro y 

yodhídrico y 

otras muchas en 
•• _"' __ .. e e-:"'.: --:'·, ··;~-', Ó..o..-'.,·-'- ,~ ~. 

~e' s·~~~~~-d'6-:.:; ,-. ----· "r_:>,' 
fracciones 
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Estas reacciones s·e representan por las siguientés ~cuacio-

nes: 

1) 

2) 

3) 

----+ 

f====• 

•====+ 

Como, ,S-~. ·.'puede observar no 

producto· .de'', degradación ya que 

nuamente en otros más, incluyendo 

tiva 1 yod~ mo1e6ular I 2 • 
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CAP~ TU L_O III 

p·'A R T·E E_XP,.E R I M E_·N:T AL 

~:~=~~~~~~?C ... ;¿,.,cÚ .... P"'" ,. ,;,,.'" 

:: , ::::::::::::::'~~~:~~~f l;~~~f 1¿f ~if~ilf~{~~~i-'fi2i :~::e 
En la parte experimental _están·. compre_ndi'do·s,:;iJ..o·s;','m.~rt""odo's·:·i,d_f! 

:: :: d:: ~ l: :r m: :e:::: b: :i: ::u:: o l: : :l:: ~~-i:::1;r;,f ti,~w~~v_l_t.'~----~~2i"~:?~;::~ 
· .. ·,, .. " 

,,.-, 

(23) y el método analítico empleado fue la cua'ritifi'c~p.i.ó_n de' ~-o'.do' 

disponible de acuerdo a las especificaciones de la U .·s .p_~:-.;X_I:ÍC. (6). 

En cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufac'tura . .-·Qué" 

se aplican a estabilidad de productos farmacéuticos que establ~-

cen que debe determinarse mediante métodos analítico~ específi-· 

cos, confiables y significativos (4), se procedió a realizar la 

validación del método para cuantificar yodo disponible en el pro-

dueto estudiado·. 

A continuac.ió .. r:i,::se;;/~~,e·:~~e~~l:Jj.6~~· ... ~l :ó.r:-den de reacción de degrada-
. ,·-.:~'<F ·. '.<;;.¡ .. ·.:_::.·· ---~. 

ción de la solución\·cte~.~;yoao.:..:poVfc:iOña: al 8%· sometiendo una muestra 
. ~~, ·:::t::r·;.";.\ . , , .. ·.:__·:;· 

del lote comercial nú'¡,;~::~:ió:Oi':fr4·i.a·.·,6o 0 ··c durante un mes, envasada 
·:._;~.~-:;--"'/· :¿':: }:,:.~·: :::./~: <; :.,-\';~ ·~·· 

tanto en fras~o d~ v~d~f~•6olé:ir Ambar ~orno en frasco de polietil~ 
.. ····:· ': :'.· .':./:.':~;· ..... ,'. -·. ·. 

no de alta densidad c~lé:ir:·;:,'~iuf.a1. 

1 
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Con la informaci6ri 

de estabilidad.:· 

Q~!!.!!.!.!:.!~!!~~-.!:!!Oi:.Ú m~~~..'.!~~.:••··. 
20° ;e !:. 2°':é '*: 

Consistió ae 
ron: 609200, 

:·: ,_ :, 

vidrio color ámbar de 125'm1 ~e capacidad con tapa de.polipro~il~ 

no blanco con empaque de cB:r,tón:y vinilite; ·y en rras·~º .~e ~_p:O)}e:..:.-, 

tileno de alta densidad color natural de 125 ml. de c·apac:::CÍad :Ódi..< 

tapa de polipropileno blanco sin empaque. El número ·de :f'"::"'asc.os.-

de cada tipo dependió del programa de estabilidad. Los f~ascos de 

vidrio así como los de polietileno se introdujeron en ~o~~a si-

multánea en las estufas de temperatura controlada (40º y 50º C) 

durante el tiempo especificado en el programa de estabi!~dad. 

Los parámetros· e~aluados fueron: apariencia, color~ olor, 

aspecto físico del en~aSe, cámbia en peso, pH y concentración de 

yodo disponible. Lá 'apariencia, color y olor caracterís~icos del 

producto se evaluaron p~r simple comparación con el produ~to a 
' : . . -

temperatura ambiente.·· Lel e.var~ación del aspecto físico de los dos 

tipos de envases consiS~ió:.~-~n_ c:Jet_ec;tar dilatación, absorc.ión de 
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material, 

traci6n de 

indica el 

gui en te orden: ... 

especif'icid8.d, 

2 y precisión en 

los resultados cinéti~os 

orden de la reacción de 

na al 8%, Tabla 5, 

Todos tabla 

denominada "Resumen de Resu'l:tS~o~", específica par~ cada lote de 

producto y para cada envase· ~nsayado. Posteriormente se incluyen 

las gráficas de logaritmo de la concentración remanente de yodo 

disponible en f'unci6¿ del tiempo para cada temperatura así como 

la Gráfica de Arrhen~~~; i~s tablas y sus respectivas gráficas 

están ordenadas '·P.6~~}Xúmero d~ lote 609200, 610201 y 610202. 

Consider~~d·;;''.¡:.~,::::·~esultados de estabilidad química y la 
. ~'·:-~~-~ '.~. 

Gráf'ica de Arrh_éliiU'S··~',,._:ae··"·cal'cularon los parámetros cinéticos: 

energía de act1·J~'c'i6·n>··:co·nstan1:e de velocidad de reacción extra

polada para 25 ° :·e;' ·.~·Í'cla de.; anaquel y tiempo de vi da media· ( 22, 

23). Los cinéticos se presentan en 

la Tabla 12. 
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En la Tabla 13 se agrupan los cálcul~s de la concentración 

~ue se obtendría d_espu_és de;\dos -añcis y 
'·",,< r 

la Tabla 14 ag;Úpa' Íos cálculos del - ti¿mpo ;e.1,.i<;}1,8i':\"~f~:t~l~ndrí~ 

::. ·:: ::.::.::·::·::::::: ·:::·:::·:. ·::É;~~!t11~~~~~2~,· º" 

VALIDACION DEL METODO faNALITICO 
,.._ .. ;:::~:-: •-;.~~·; ,~~Y.:~'.-~t{:·~: -~~·~:, .: -

,- ,:-_~~,:~, -'~" ,:-~:~."_,:--: - -- .,<,'.- ~ 

:: :::~~~~~;~:~~::::~~:~~~:~::~:~~:::::f~~~~~IJl~i~i¡*· 
otras sustancias como pueden ser los exci~,1~8~~~\1~:,~~;,i{~~'.~~~ó~:t,~~f~,s.> 
de degradación. -->-_:-,5;::.i~::_~~f~~i-· ·-~:-:r;·-1~t.'.'~~,--:;,_·: '··"-

---" r:.:~: ':~--- -~--'-~-..,.-;" =::-a~ .. <:~·~-_,:;,.--

'" ... :·:: : ::: ::::. :: ::· ::::: · :: .:: , :::. i~~llX~f ,~~~a~0~~1~1::· . 
de yodo disponible, se sometieron mues.tras :_:·ae:~(Í:ilace1f6~:.:a:-~~d-eg'rada-_ 

:'·· ··- · .. · :¡;,_:p~·;-:¡ : :, . ""':~.,r,;'..{~.~"'~<':,·<2~:.:-:,,«~·. 

ción crítica, esto es, a 60º C duranté:~~,~t:~;f~f;c'~;~;,:l~~$~~·~!~;~'1p~r 
el método f'armacopeico ( 6) y se comprobo:- que•:.. ;exi:s.tíS:-:-,:a1gu_na i·n 

· · ·· · ,,,,_, - :<-~·"':- ?~··:~.~.f :·\;§;/,<e:. · 

terf'e:::c::o::c:::e d:i::~radación de 1a ::~~g~¡~:; j;~~i;;,r~}~{:f~s es-

·~ .. ·i·; ~. :Ff :~Ji~hf~~;:r:i~;p:f f f h~;1¿~:'.:,~'.~:~ ~~:~s:!-.. ·'..:-· 
pecies yodo molecular r 2 y triyoduro 'I;3.; en:_·-estado,,libr,e o:ambas. 

: ·e· : . : :_/·i::?·~ '¿,::~;:.~~)~~i~.~~·{Y~~f?::~f,~~<:'.\ ~,~~f-: ~·1;. 
Al mismo tiempo, estas especies se encuentra?,··.:f:'e>r~and~-_·;l,.,co1111Jle-

jo y son las que participan en la reacción.·ci~.n~·¡·~~ti·~~i~~[~e· so

dio al cuantificar yodo disponible. El .aislami:e,¡t~'.'.~:~;·iB:~··'e~pe
cies libres de las que están formando e-i ~o,m~~~Xri-·-.-~·~<~_h.a"··,~:~:i;~e~tado 
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durante varios años y por ·di·ve_rsas 1:écn'1b·aS, siri ··.que' ."alguna _cu.m-
• e • '' 

pla todos_ los requ~si.'tpsdé"un~:..tciddana1·ÍtiC::ci iric/¡--~iitiv~ de 

estabilidad (8, s,;)?.;)_: ;·.;; ,,_,_, : ,:;, ' )''\.'. ', - :,,_,·.~<- ·->'/ , 

:::::~~~~:~r:,ri:~'.~~1r f ~~,~~f~il~_f_-_¡_~-•-•--_:_~_ll~i~I~~Jt. 
;;~-- ~. -~{;.}~;f~;:r:0/~~-~·.: ~ ·.~-~·:·:~t-

~~.1:Ú!±~ -- -:-~l~:.: ¡dé ter mi r{ai.ú:¡·~;~-..\,f'í'~w~~1''a~'i!:~:~~~;<l':''.~-~-é·:: .. 1! 

iiii~:~~¡:::~;:;¡~~1~~~;~:1~'.;1:;~¡¡;j¡If ilil{f ll!l!fil¡; 
mente por medio de la prueba de "t" (25)~ ;:~~-;~-}'.''J'.};'g::¡'~j~j;;,'''~,:-:, <'f:-

·"11.-·.··~· .-_ ::···'" ·<:..( ~,:,- ·_::--~i: .,_-

::: .::~:: :: :::::: :::· :::::::: :::: '::,:::;f.5f 4~if~iltf~,::¡J~? 
'"·-::' ;,', ;· ; __ .,_,o,-·• ~.· 

'. ': .-~·-.':r, -: ·:. ' ,, ;;:fi::;:~;)=;, ' ·'- '. 
:;':·; ;·{(¿,':\;·, .. ,, .- . ---

E!!~~~!~~~._ para comprobar si la resp~.:~J~z~f~~~-~~f*&,~f_2o~-
rresponde a una !'unción lineal' se analizaro~n.·::mu'e_s.tras~.:ca·n_teñ'iendo 

'·_ ./ ;.• ~1'.·f~··:t· .. ·:..:-:;,_,' ·« - . ·~ ·-: ..;· : 

una cantidad constante de placebo ad.icionad~~:.,''cOn::-.:-ci'.if·e·re·~'.te·s .can
·"·>-"-;J-~ . . ;::·.',> 

tidades de yodo-povidona correspondientes' atc:2s~{ 50·,-;,,_7_~/-íoci y 
-··.,";• 

125% del etiquetado. Los resultados se muest:r'~~-:-~n''_:10·.:-T.;b1a: 2 y 
: ... ·< ..... .,- ·: -:-: 

la gráfica respectiva es la Gráfica 1 .. t;:orrio ,-~.~e-·· ob~er:v.a:; ~-eT ··valor 
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de t experi ment-al está dentro 'd.~~- :-~-ri te:~,ic;> c{e aC_~~-~~-8:ci-~óii-,, .. : ~.or lo 

que el r.iétodo 

zando el 

donde: 

Yijk 

Ai 

Dj 

A Dij 

Eijk 

Los 

empleando la 

lores de F calculada. 

significancia de. o.Ó5 lo 



TABLA No. 1 
EXACTITUD DE~ METODO VO~UMETRICO PARA 

CUANTIFICAR YODO pISPONIBLE 

Media aritmética, x :, 

Desviación estandar, 

Error estandar 

t experimental 

t (0.95, 24) ; 

Límites de Confianza 

. <TABLA No. 2 .·. 
LINEARIDAD.DEL:METODÓ.VOLUMETRICO. PARA 

CUANT.IfICAR YODO. :DISPONIBLE 

Número de determi'naciones -, ri: 

Coeficiente de correlación, r 

Coeficiente de determinación, 

Ordenada al origen : 

t experimental ordenada 

2 
r : 

Límites de Confianza 95% ordenada 

Pendiente : 

t experimental pendiente 

Límites de Confianza 95% pendi7nte 

t (0.95, 23). 

Error de regresión 

21. 
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, .. s 

1 o 

"i-5 

'SO 

YODO DISPONIBLE % YODO DISPONIBL 
AGREGADO RECUPERADO 

25 ·ºº 25.31 

50. 00 49.31 

:i.s 75.00 76.79 

100.00 99.52 

125 .oo 124;14 

o lS 



TABLA No. 3 
RESULTAIXS DE REl'llCXJOCll3Il.JDAD DEL ME'1tlXI 

\/Ou.ME'.l'RIO'.l PARA CTJANl'IFICAR Ya:O DISFO'ITBLE 

D I A A N A L I S T A 

Analista 

Día 

Analista-día 

Error 

1 

1 2 

92.75 94.89 

95. 84 

93. 52 

91.54 

97.62 

98.15 

·93;55 

23. 
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TABLA No.c.,5 

DETERMINACION DEL . 

VIDRIO 
. ·' 

TIEMPO O::U:. I
2 

DISP. logro«:. cx:N:;. r
2 

DISP. log <Xl'l:. 

DIAS % % 

o 100.00 2.0'.XX) 100.00 2.Cl'.XX> 

1 ffl.69 1.0099 96.44 1.9343 

3 85.20 1.9309 86.Zl 1.93!'13 

6 00.55 1.9061 72.47 1.8602 

10 64.46 1.0093 00.62 l.7826 

13 64.14 1.0071 64.14 1.0071 

16 62.02 1.7925 59.93 1.7776 

a3 52.27 1.7183 48.513 1.6865 

* P.A.D. = polietileno de alta densidad 

¡ 



.... 
"' ...;¡ 
IX> 
H 
:z; 
o 
"'-
"' H 

"' o 
"' o 
>o .., 
"' .., 
E-

"" .., 
:z; ..., 
"" "' "" :z; 
o 
H 
u 
< 

"" E-< 
z 
"' u 
z 
o 
u 

qo 

!!O 

'º 

~o -

so 

o 

GRAFICA 
AL 8%. 
CLAVE: 

25; 

\. 
~ 

" o '-..· 

JO 30 
T.IEMPO (DIAS) 

. . GRAFICA No. 2 
DE .CERO. ORDEN. PARA LA DEGRADACION DE LA SOLUCION DE YOOO-?OVIDONA 

LOTE 602214. 60º C. 
x-· --- VIDRIO; o --- POLIETILENO 
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:z: 
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1.11 

!. 'i 

POLIETILENO : 
r = - 0.9407 

a = 1.9616 

m = - O.Olll 

'º 

.VIDRIO: 

r = -0.9469 

· a ;,,; 1.9686 

-0.0103 

GRAFICA No. 3 

26. 

1<> 
TIEMPO (DIAS) 

GRAFICA DE PRIMER ORDEN PARA LA REACCION DE DEGRADACION DE LA 
SOLUCION DE YODO-POVIDONA AL 8%. LOTE 602214. 60º C. 

CLAVE: ir-- VIDRIO; o - - - - POLIETILENO 



PRODUCTO: 
LOTE NO.: 
ENVASE: 

PARA- TEMPERATURA 

METRO 
dPaa 30 

A¡:ruienc:i;l s s 

Color s s 

Olor s s 

Evaluación 
del envase s s 

¡ji 5.24 4.00 

% canbio 
en peso - -
% yodo 
disponible 100.00 98.07 

S = SXITSFACICRrO 

Febrero 1')37 

SOL~CION DE TODO-POVIDONA AL 8% 
5og200 
Vl'ili<!O AMBAR 

TA5LA 6 
RESUMES DE RESULTADOS 

AMBIENTE 40• e 
82 90 !5 30 45 82 90 

s s s s s s s 

s s $ s s s s 

s s $ s 1 s s s 
i 
' 

s s 5 ~ s s s 

4.74 4.74 4.:0 4.f>-

1 
4.71 4.8!. 4.81 

- 0,01 - - l - - O,l¡{) 
1 

97.34 97 .f!h 9'..42 91.75 ID.00 82.24 78.59 

so• e 

15 30 45 82 90 

s s s s s 
. : 

s 1 s 
· ..•. ·. 

s s s 
1 
1. ·: ::• .. 

s· S·•· :: .-g:.: S· s r·· .• ! 

.. 
s •s· s s s 

4.47 . 4.(;h 4.71 4.86 4.00 
.. 

- - - - 0.73 

94.74 73.40 63.16 51.0S 50.53 



PRODL'CTO: 
LOTE No. 
ENVASE: 

PARA-

METRO 

Al'<1I"l"""ia 

Color 

Olor 

Evaluación 

del envase 

¡il 

% C<llllbio 
en peso 

% yodo 
disponible 

TEMPERATURA 

o 30 
días 

s s 

s s 

s s 

s s 

5.24 4.55 

- -

100.00 93.«J 

SOLDCION DE YODO-POVIDONA AL 8% 
609200 

.POLIETILENO DE ALTA DENSlil\D NATURAL 

T A B L A 7 
RESUMEN DE RESULTADOS 

AMBIENTE 40º e 

82 90 IS 30 45 82 90 

s s s s s s s 

s s s s s s s 

s s s s s s s 

s s s s s s s 

4.iO 4.72 4.47 4.62 4.66 4.!Xl 4.82 

- 0.14 - - - - 0.19 

97 .ffJ 97.07 94.14 91.00 85.76 78.45 79.44 

S = SATISFACIDUO; l'S = NO SATISFACICIUO 

Febrero 1997 

so• e 

lS 30 45 82 90 

s s s s s 

s s s s s 

s s s s s 

s s s s s 

4.48 4.f:S 4.77 4.86 4.75 

- - - - 0.52 

76.eh 73.93 46.28 44.68 43.CE 
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,. 

VIDRIO 
r -· 0'.9,59_2._'. 

a i.9'97a'. ·· 
m = i.,o.z41i.~.iéi:':.~ 

- ··, :··_ -:~;,~·:~· :· .: __ -:.'~·:<,~,~-_/-

POLIETILEN~ ; 
r 

a 

m = 

3o 

TIEMPO 

GRAFICA No. 4 
LOGARITMO DE LA CONCENTRACION REMANENTE DE YODO DISPONIBLE EN DOS TIPOS DI
FERENTES DE ENVASE PRIMARIO EN FUNCION DEL TIEMPO, A 20° e :!: 2° e 

LOTE No. 609200 
CLAVE: X --- VIDRIO o - - POLIETILENO 
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ffi 
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VIDRIO 
r = - O. 989:5 

a= l.99H5 

m = 1. 064 V 

POLIETILENO : 
r = 

a 

- 0.9862 
1.9934 

m - 1.1413 X l0- 3 

30 "º TIEMPO 
GRAFICA No. 5 

30 

'10 
(DIA ) 

LOGARITMO DE LA CONCENTRACIO~ REMANENTE DE YODO DISPONIBLE EN DOS TIPOS 
DIFERENTES DE ENVASE PRIMARIO EN FUNCION DEL TIEMPO, A 40º C. 

LGI'E No. 609200 
CLAVE : x --- VIDRIO o - - - - - POLIETILENO 
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GRAFICA No. 6 
Tie.mpo , "º l ti, as) 

LOGARITMO DE LA CONCENTRACION REMANENTE DE YODO DISPONIBLE EN DOS TIPOS 
DIFERENTES DE ENVASE PRIMARIO, EN FUNCION DEL TIEMPO A so• c. 

LOTE No. 609200 
CLAVE : " --- VIDRIO o - - - POLIETILENO 

31. 



"" o 
_, 

-;¡_ -

VIDRIO 

-3 
a= 13.9714 

m = - 5.1901 

POLIETILENO'. :·· 

a 14.7994 

m - 5.4398 

3.o 

CLAVE 

32. 

so 



PRODUCTO: 
LOTE No. 
ENVASE: 

P.~RA- TEMPERATURA 
METRO o 30 

días 

Apariencia s s 

Cblor s s 

Olor s s 

Evalwci.ón 
del em-ase s s 

¡:iJ 5.22 4.54 

;¡, <auuio - -en peso 

ro yo:lo 
lOJ.OJ 99.68 dispooibl, 

S = SATISFACillUO 

Febrero 1987 

AMBIENTE 
75 

s 

s 

s 

s 

4.77 

-

98.78 

SOLUCION DE YODO-POVIDONA AL 8% 
610201 
VIDRIO AMBAR 

TABLA 8 
RESUMEN DE RESULTADOS 

40° e 
90 15 30 45 75 90 

s s s s s s 

s s s s s s 

s s s s s s 

s s s s s s 

4.62 4.49 4.51 4.70 4.9J 4.70 

o.os - - - - 0.72 

97.72 95.03 89.93 88.59 83.22 82.68 

50° 

15 30 45 

s s s 

s s s 

s s s 

s s s 

4.49 4.52 4.(:0 

- - -

82.68 79.86 73.01 

e 
75 

s 

s 

s 

s 

4.89 

-

58.25 

-
90 

s 

s 

s 

s 

4.72 

1.09 

58.72 
w 
w 



PRODUCTO: 
LOTE llo. 
ENVASE: 

PARA- TEMPERATURA 

METRO días 
o 30 

A¡:ariencia s s 

Color s s 

Olor s s 

Evaluación 
del envase s s 

¡il 5.22 4.49 

% c:ambio - -en pes:> 

% yodo 
lCO.CO 99.68 disponible 

S = SATISFAC!ORTO 

Febrero 1987 

A~IB!ENTE 

7S 

s 

s 

s 

s 

4.7S 

-

98.47 

SOLUCION DE YODO-POVIDOHA AL 8% 
610201 
POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD NATURAL 

90 15 

s s 

s s 

s s 

s s 

4.(:0 4.46 

0.02 -

97.72 95.57 

TABLA 9 
RESUMEN DE RESULTADOS 

40º e 

30 45 75 90 

s s s s 

s s s s 

s s s s 

s s s s 

4.49 4.ói 4.85 4.71 

-~-· 1--~----- -· 
- - - 0.21 

90.46 83.25 83.ó6 82,82 

l5 

s 

s 

s 

s 

~ • .!iS 

-

79.46 

so 

30 45 

s s 

s s 

s s 

s s 

4.51 4.57 

- -

74.m 71.26 

º e 

7S 

s 

s 

s 

s 

4.87 

-

58.25 

90 

s 

s 

s 

s 

4.73 

0.52 

SS.OS 

"' ,.. 
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VIDRIO 

r - - 0.9454 

- ~: ~~~: ··.~···.~~-4 •• a = 

m -

POLIETILENO : 

r = 

a = 

m = 

- 0.9749 
2.0008 

- 1.0982 X 10-4 

35. 

o 30 "º 
GRAFICA No. 8 

LOGARITMO DE LA CONCENTRACIOS REMANENTE DE YODO DISPONIBLE EN DOS TIPOS 
DIFERENTES DE ENVASE PRIMARIO, EN FUNCION DEL TIEMPO, 20" e + 2 o e 

LOTE No. 610201 

CLAVE:" --- VIDRIO o - - - - - POLIETILENO 
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ffi 
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VIDR_IO:·. :,' .. -
r. o;o, :- :o, 9740 
a- 1 :.9912 •--

m = - 9.0427 x 10-4 

POLIETIÚ:l'/O 
r -0;9777_ 

a = 1.9923 
m = - 9.0692 X '1é4 

~o 

36. 

GRAFICA No. 9 .· .. , __ 
LOGARITMO DE LA CONCENTRACION REMANENTE DE YODO ~ISPONIBLE EN 
DOS DIFERENTES ENVASES, EN FUNCIOlf DEL TIEMPO A 40•c; LOTE No' 610201 
CLAVE : x --- VIDRIO J o- - - -_ - POLIETILENO 



l,l!O 

l. 'to 

o 

VIDRIO 

+ 
o 

r - 0.9774 

a l. 9784 

m - 2.5604 

POLIETILENO' iJ, 
r - 0.9,7~s: -·'> 

a 1. 9670-

m - ,2;639,a _x io"" 3 

30 

37. 

' 

~o qo 
Tiempo ( b(a:s) 

GRAFICA No. 10 
LOGARITMO DE LA CONCENTRACION REMANENTE DE YODO DISPONIBLE, EN DOS TIPOS 
DIFERENTES DE ENVASE PRIMARIO, EN FUNCION DEL TIEMPO, A 50° C. 

LOTE No. 610201 
CLAVE: JI --- VIDRIO a----- POLIETILENO 



"" o 
....:¡ 

-:t. -

a 

m 

11.9076 

-4 .5662· 

POLIETILENO :.<· 

a 12 .-3309. ·: ·· · 

m 4. 698.7'' 

3.0 

CLAVE: ,. 

38. 



PRODUCTO 
LOTE No. 
ENVASE: 

SOLUCION DE YODO-POVIDONA AL 8% 
610202 
VIDRIO AMBAR 

TABLA 10 
RESUMEN DE RESULTADOS 

PARA- TEMPERATURA AMBIENTE 4o• e 

METRO 

A¡:orienc:i.a 

Color 

Olor 

Evaluaci6n 
del envase 

pll 

% cambio 
en peso 

% yodo 
disponible 

o 
días 

s 

s 

s 

s 

4.S'.J 

100.00 

30 60 

s s 

s s 

s s 

s s 

4.57 4.W 

99.73 \1).21 

S ""'"""" ~'~v N l\U SA'flSFi\CIOR!O 

Febrero 1987 

90 15 30 60 

s s s s 

s s s s 

s s s s 

s s s s 

4.71 4.50 4.52 

0.07 

98.41 94.16 86.83 83.89 

50° e 
90 15 30 60 90 

s s s s s 

s s s s s 

s s s s s 

s s s s s 

4.73 _4.47 4.53 4.51 4.79 

0.52 LO 

79.24 76.'J2 76.66 53.71 50.40 



PRODUCTO: 
LOTE NO. 
ENVASE: 

PARA- TEJl!PERATURA 

METRO 
dí.Ps 

30 

A¡:arienc:i.a s s 

Color s s 

Olor s s 

Evaluación 
del envase s s 

¡:i! 4.00 4.5' 

% cambio 
en peso - -

% yodo 
disl""úble 100.00 93.67 

S = SATISFACiaUO 

Febrero 1937 

AMBIENTE 

60 

s 

s 

s 

s 

4.61 

-

98.67 

SOLUCION DE YODO-POYIDONA AL 8: 
610202 
POLIETILE~O DE ALTA DENSIDAD NATURAL 

TABLA 11 
RESUMEN DE ~ESULTADOS 

4Qt1 e 

90 15 30 60 90 

s s s s s 

s s s s s 

s s s s s 

s s s s s 

4.66 4."8 4.50 4.55 4.73 

0.03 - - - 0.28 

97.61 94.16 91.24 87.53 79.24 

50 

15 30 

s s 

s s 

s s 

s s 

4.41 4.55 

- -

BJ.14 76.18 

º e 

60 

s 

s 

s 

s 

4.53 

-

57.03 

90 

s 

s 

s 

s 

4.BJ 

0.96 

50.77 

.o. 
o .· 
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1.q9s_ 

\.~~º 

VIDRIO:·.•· 

r = 

a = 
m 

POLIET~:~~~tj~ 
r - ·ó;95•4y 

a .. ±":'~~~; 
m _:. {~osoo x 

30 "'º Ti"-"'f'º (l:das) ·"'º o 

GRAFICA No. 12 . 
LOGARITMO DE LA CONCENTRACION REMANENTE DE YODO DISPONIBLE EN DOS TIPOS 
DIFERENTES DE E~VASE PRIMARIO. EN FUNCION DEL TIEMPO A 20º e ;!; 2º e 

LOTE No. 610202 

CLAVE:>< --- VIDRIO o----- POLIETIL1'NO 
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;2.00 )f 

1.~s 

l.'~0 

" 

~o e.o ~o._ 

Tiempo ( ll(;o..,) 
GRAFICA No. 13 

LOGARITI>IO DE LA CONCENTRACION REMANENTE DE YODO DISPONIBLE EN DOS TIPOS 
DIFEREl>'TES DE ENVASE PRIMARIO, EN FUNCIO)I DEL TIEMPO; A 40° C. 

LOTE No. 610202 
CLAVE: Jt ------ VIDRIO o----- POLIETILENO 
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VIDRIO 
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POLIETI¿NO 

a= 1.9747-

m = 
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r j €.rnpo (_b{3s) · ,;;.-

GRAFICA No. 14 
LOGARITMO DE LA CONCENTRACION REMANENTE DE YODO DISPONIBLE EN 
DIFERENTES DE ENVASE PRIMARIO EN FUNCION DEL TIEMPO, A soe c. 

LOTE No. 610202 
CLAVE:><--- VIDRIO o- - -

DOS TIPOS 

POLIETILENO 



e 
o 
__, 

-3 

5 o 

' 

VIDRIO , :. , 

a 13·.087,7 · 

m = 

3,o 

CLAVE 

·····,. '; ,.~ .,,\::t· ~:R1;;~A''No)i15; / ; '. 
·GíúFICA oEARRHENrusf.¡, 'L.o.Tl':(~º; 

,. __ ·_' "v'io~:i~:;~:· '< · ··· ·· · >.;·:::~'- >_<.: 
'·,.:·. ,_ ·, 

61020i 

(ºe) 44. 

3.lf 

POLIETILENO 



PRODUCTO: 
DURACION DEL ESTUDIO: 

PARAMETRO 

CINETICO VIDRIO 

K 250 
d-1 J.59 X 10-4 

Fa Kcal/nol 23.75 

t 9J neses 9.75 

t 1/2 años 5.36 

SOLUCION DE YODO-POVIDONA AL 8% 
3 MESES 

1 

TABLA!'.? 
.RESULTADOS DE LA GRAPICA DE ARRHENIUS 

LOTE No. / ENVASE 

~9200 610201 

P.A.D. * VIDRIO P.A.D. * 

3.51 X 10-4 3.84 X 10-4 3.66 X 10-4 

24.89 2J.9J 21.50 

9.98 9.11 9.56 

5.49 5.0J 5.26 

* P .A.D. = polietileno de alta densidad . 

Febrero 1987 

610202 

VIDRIO P. A .D.<> 

3.99 X 10-4 3.75 X 10-4 

22.48 22.82 

8.77 9.34 

4.82 5.14 



TABLA No. 13 
CDUNIRACI0-1 FINAL, EN % DE EI'IQJEfA, QJE SE O!.ITENifilA 

DESRJES DE lXS Aiil'.:s FO!il'lUIANlXJ CL\\I Alt DE EXQID DE 
YOW-Fl'.JVILONA 

L O T E 

N 

609200 

6102010. 

610202~' 

Media 

F exp. 

F teórica 

<> P.A.D' ·polietileno de alta densidad 

TAB!.A No. 14 
TIEMFú AL QJAL SE OBTENDRIA EL 9Cl7. DE EITQJIITA 
FOiMJ1ANIXl rol zar. DE EXCffil DE YOCO-FOVI!XNA 

años 

L O T E 

No. 

609200 

610201 

610202 

M2dia. 

Varianza 

F exp. 

F teórica 

46. 
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C A P I T U L O IV 
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la 
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de 

ba 

se 
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C A ~. I 

E·S:;~ü.'M 
'. ~ -.~<:~~ .. :./:'-' ... ,. :-~ ·: -·. __ :.-:··:,:' . ···o.-~·:;:~·.<.•.•_.'·\• .~ • •",' 

·-.::1':' •. -,.·_·<;·;" ,.._:·.~.,~;;;?:é.;" .',r"~>: ,-e".~,·-" :·.·:• -~. 

,_;f.·> ~--.. -- 'l·.: : -,~:~· • ';~i~)J.:;:~:-. ~~ ~,-~- :~,·-<·:;>:~t-

L a solución_ae'.;~'g,d~§;~;F_i~;~ki '8%;~:·:~~!J·~t}cializa cactual-

iii;i;ii;f :~¡:~::~~f l~!~!l!~1i!}!l!líiif ll~f ;~¡¡~j~~: 
-··:\"; <· ·,·,>:.i'.':::i,·:~::: ,.:.',~:.·. 

pare i onar a i nf'ormac i Ón sú:f_i cien t~- par>a~ ·et~ ~~\:e-~~~:~r:~~F:rc-árite'·>·-e(jrilará. 
,. --~ _,_,-<.··-· --~--.. 

una decisión, encontrándose·· qu_e n~->-~.-~'\i:f~~:n~: ~-:i-~~~-~~-:~~,i~:.~·-·s·i~rí-'f'._:C'i~a-
:· '._:·._<:: . 

ti vas en 1 a es tabil id ad. del producto. _erd:i-e· · .un'ó y o.tro con tenedor. 
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