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J, INTRODUCCION: 

EL SER HUMANO NECESITA PARA MANTENER UN ESTADO DE SA­

LUD ADECUADO, QUE SUS FUllCIONES VITALES SE LLEVEN A -

CABO EN FORMA CORRECTA• LA DIGESTIÓN ES UNA DE LAS -

FUNCIONES BÁSICAS, YA QUE EN ELLA SE EFECTÚA LA TRANS 

FORMACJbN DE LOS ALIMENTOS INGERIDOS EN SUSTANCIAS -

ASIMILABLES, LA INGESTA NORMAL PARA UNA DIETA EQUILI­

BRADA, DEBE ESTÁR COMPUESTA DE PROTEINAS, CARBOHIDRA­

TOS. LIPIDOSo VITAMINAS Y MINERALESI LOS TRES PRIME­

ROS NECESITAN BIOTRANSOFORMACIÓN PARA LLENAR LOS RE -

QUIRIMIElffOS NECESARIOS DEL ORGANISMO, Y PARA QUE ts­
TA SE REALICE ES NECESARIA LA PRESENCIA DE LAS ENZI -

MAS DIGESTIVAS, 

EN EL MERCADO NACIONAL EXISTEN DIVERSOS PRODUCTOS 

FARMACtUTICOS COMPUESTOS POR UNA O VARIAS ENZIMAS DI­

GESTIVAS, SOLAS.O COMBINADAS CUYO PRINCIPAL OBJETIVO­

TERAPtUTJCO ES EL DE ACTUAR COMO COADYUVANTES EN CA -

SOS DE TRASTORNOS DISPÉPTICOS O DISFUNCIONES ENZIMATICAS, 

DICHOS PRODUCTOS, A PESAR DE HABER DEMOSTRADO SU EFI­

CIENCIA CLfNJCA DURANTE BASTANTE TIEMPO, DESDE EL PUli 

TO DE VI STA FARMAdUTJCO REPRESENTA Uf/ RETO TODAVfA -

PARA SU DESARROLLO, FABRICACIÓN Y'EVALUACIÓN, 
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tSTE RETO SE DEBE PRINCIPALMENTE A LOS REQUERI­

MIENTOS PROPIOS DE LAS ENZIMAS PARA MANTENERSE ES­

TABLES Y EJERCER SU ACTIVIDAD ÓPTIMA EN EL TRACTO 

GASTROINTESTINAL, AS( COMO POR SUS CARACTER(STICAS 

QUfMICAS POCO DEFINIDAS QUE HACEN ESPECIALMENTE Dl 

FICIL LA SELECCIÓN DE MÉTODOS ANALfTICOS QUE NOS 

INDIQUE CON CIERTO GRADO DE SEGURIDAD LA CALIDAD 

DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS, 

CON OBJETO DE COLABORAR PARA MEJORAR LA SITUACIÓN 

ANTES DESCRITA, SE PRESENTA ESTE TRABAJO EN EL 

CUAL SE SELECCIONA UNA FORMULACIÓN DE GRAGEAS CON­

S 1 STENTES DE AMJ LASA, PANCREA TI NA Y PEPS 1 NA EN CA/:j 

TIDADES SUFICIENTES PARA DIGERIR 31,87 g DE ALMI­

DÓN Y d31.87 g DE PRCTEfNAS Y QUE DEBEN ESTAR IN­

CORPORADAS DE TAL MANERA QUE POR UN LADO PERMITAN 

SU LIBERACIÓN EN LA REGIÓN ADECUADA DEL TRACTO GA~ 

TROllHESTINAL TANTO POR EL PH COMO POR EL MEDIO E~ 

PECf FICO Y POR OTRO LADO QUE SE ENCUENTREN AISLA­

DAS PARA EVITAR SU INCOMPATIBILIDAD POTENCIAL, 

LAS GRAGEAS ADEMÁS DE CUMPLIR LAS ESPECIFICACIONES 

PR_OPIAS DE UN PRODUCTO CON CUBIERTA ENTÉRICA, DE­

BERAN CONTENER LA ENZIMA EN LA CANTIDAD ADECUADA 

PARA EJERCER SU EFECTO, ?ARA COMPROBAR ESTO ÚLTIMO. 

LOS MÉTODOS EXISTENTES SON EN SU MAYORIA POCO ESP~ 
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CIFICOS Y DIFICILES DE REPRODUCIR, POR LO QUE EL -

OBJETIVO PRIMORDIAL DEL PRESENTE TRABAJO ES EL DE -

ADAPTAR y· CARACTERIZAR LOS M~TODOS REPORTADOS Y VA­

LIDARLOS PARA DEMOSTRAR SU CONFIABILIDAD Y PRECI -

SJÓN EN EL RANGO DE CONCENTRACIONES PROBANDO AS! CQ 

MO SU CAPACIDAD PARA CUANTIFICAR LAS ENZIMAS DURAN­

TE EL PERIODO DE ALMACENAMIENTO Y USO DEL PRODUCTO, 
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ll GENERALIDADES: 

2,1 ENZIMAS, 

2,2 ENZIMAS DIGESTIV~S. 

2,3· fORMAS SÓLIDAS DE DOSIFICACIÓN ORAL, 

2,3,1 TABLETAS, 

2,3,2 TABLETAS RECUBIERTAS, 

2,3,3 RECUBRIMIENTO ENT~RICO, 

2.3.4 ECUIPO, 

2,3,5 T~CNICAS PARA EL PROCESO DE RECUBRIMIENTO, 

2,4 MoNOGRAF!As. 

2.4.l MONOGRAFÍA DE AMILASA 1:1 000, 
2,4,2 MONOGRAFÍA DE PANCREATINA 4 NF, 
2.4,3 MoNOGRAF!A DE PEPSINA lilO 000, 

2.5 METODOLOG!A ANALITICA, 

2,5,1 ACTIVIDAD ENZIMATICA, 

2,5,2 ESPECTROFOTOMETRfA, 

2,5,3 COLORIM~TRIA, 
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1 l. GENERAL! DADES, 

2,1, ENZIMAS: 

LAS ENZIMAS PARTICIPAN DE MANERA VITAL EN LAS FUNCIO• 

NES DE LAS CtLULAS, SON EN GENERAL PROTE!NAS DE FORMA 

GLOBULAR, CUYA FUNCIÓN BIOLÓGICA ES CATALIZAR REACCIQ 

NES QUIMICAS, LA ENZIMA COMBINADA CON LA SUSTANCIA S~ 

BRE LA CUAL ACTÚA, FORMA UN COMPLEJO ENZIMA-SUSTRATO, 

QUE ES CONVERTIDO A PRODUCTO DE REACCIÓN Y ENZIMA LI• 

BRE1 LA CUAL CONTINÚA CON LA FUNCIÓN CATALITICA, 

lAs ENZIMAS SON ALTAMENTE ESPEclFICAS, ALGUNAS ENZIMAS 

TIENEN ESPECIFICIDAD ABSOLUTA Y CATALIZAN SOLAMENTE 

UNA REACCIÓN PARTICULAR DE UNIÓN QUfMICA, GRUPO FUNCIQ 

NAL O ESTRUCTURAS ESTEREOISOMtRICAS, (l) 

- PRoP1EDADEs:C2) 

EN TtRMINOS GENERALES LAS PROPIEDADES DE LAS ENZIMAS 

SON SEMEJANTES A LAS DE LAS PROTEINAS, .YA QUE FORMAN 

SOLUTOS COLOIDALES EN AGUA, PRECIPITAN O COAGULAN POR 

EL EFECTO DE ALTAS TEMPERATURAS O LA PRESENCIA DE METa 

LES PESADOS.Y QUEDAN DESACTIVADAS, 

- OTRAS PROPIEDADES IMPORTANTES SON: 

l, LA MAYOR PARTE DE LAS ENZIMAS POSEEN ESPECIFICIDAD 
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DE ACCIÓN, ESTO ES QUE ACTÚAN EN UN SUSTRATO ESPEC1 

FICO LO CUAL SE ATRIBUYE A UNA ACCIÓN DE TIPO LLAVE 

-CERRADURA, EN LA CUAL, LA FORMA DE LA MOLÉCULA DE 

ENZIMA SE ADAPTA A LA FORMA DE ALGUNA PARTE DE LA 

MOLÉCULA DE SUSTRATO, 

2, ACTÚAN DE MANERA ÓPTIMA A UN PH ESPECIFICO Y SE TOll.. 

NAN INACTIVAS CUANDO EL PH CAMBIA DENTRO DE LIMITE~ 

ESTRECHOS, 

3. DIVERSOS AGENTES FISICOS y QUIMICOS INACTIVAN E IN­

HIBEN LA ACCIÓN ENZIMÁTICA/ EJEM,: LOS RAYOS X, AL­

GUNOS ANTIBIÓTICOS. PH DESFAV0RABLE, 

4, tN su MAYORIA. CATALIZAN UNA REACCIÓN QUI MICA. EN Ali 

BAS DIRECCIONES, LA DIRECCIÓN ES REGIDA POR LA LEY 

DE ACC l ÓN DE MASAS, 

'' VARIAS ENZIMAS SON SINTETIZADAS COMO PROENZIMAS INAI;_ 

TIVAS, QUE SON ENZIMAS CATALITICAMENTE INACTIVAS. 

LAS CUALES RECIBEN EL NOMBRE DE ZIMÓGENOS, EL CASO 

MÁS FRECUENTE OCURRE CON LAS ENZIMAS PROTEOLITICAS 

DEL TUBO DI GESTI VOi UN EJEMPLO DE ELLO ES LA COlllEll.. 

SIÓN DEL PEPSINÓGENO EN PEPSINA POR ACCIÓN DE UN 

CAMBIO DE PH, APARENTEMENTE LA RAZÓN DE LA EXISTE!J. 
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CIA DE LOS ZIMÓGENOS ES EVITAR QUE LAS ENZIMAS, -

QUE SON MuY REACTIVAS, DIGIERAN A LAS PROTE (NAS -

INTRACELULARES,(3) 

- l:LAS l FI CACIÓN: (1), 

SEGÜN El TIPO DE REACCIÓN QU(MICA QUE CATALIZAN, 

LAS ENZIMA.S SE CLASIFICAN EN: 

l,. TRANSEERASAS, SON ENZIMAS QUE CATALIZAN LA TRANSEE. 

RENCIA DE LOS GRUPOS AMINO O FOSFATO DE UN COllPUES 

TO A OTROI EJEM: LA TRANSAMINASA GLUTÁtllCA-OXALAC.É 

TI CA lGQT) Y LA TRANSAMI NASA GLUTAMI CA-P 1 RÚVI CA, 

(CPT>, 

2, DXIDORREPUCTASAS O DEHI DROGENllSAS, SON ENZI t\AS -

QUE CATALIZAN LA TRANSFERENCIA DE HIDRÓf,ENOS EN -

LOS PROCESOS DE OXIDACIÓN CELULARI l:JEM: LAS DES. 

HIDROGE1IASAS LÁCTICAS llDlll ,-<.-rllDROXIBUTfRICAS • 

l~dJJtl), MALICA (f·'JJH), GLUTÁMICA lGLUHl, ISOC(- -

TRICO (]CJJH) Y EL SORBITOL (SDil), 

3, !j!PROLASAS, SON ENZIMAS '.iL'c CATALI LJ\N LA RUPTU- -

RA DE DIVERSAS UNIONES llEDIANTE LA HIDRÓLISIS, 

A ESTE GRUPO PERTENECEN LAS EllZIMAS DIGESTIVAS, 

LAS CUALES ACTUAll SOBRE LAS UN 1 ONE S PEPT (DI CAS -

(PEPS l NA), GLUCOS (DI CAS (AMI LASA Y PANCREATWA), 

~STERES Y ~T2~E5, (3), 



4, lJ.eA.sAh CATALIZAN LA CONVERSIÓN DE TRIGLICéRIOOS 

A GLICEROL Y ÁCIDOS GRASOS, 

5, FosFATASAS. CATALIZAN LA HIDRÓLISIS DE éSTERES DEL 

ÁCIDO ORTOFOSFÓRICO Y SE CLASIFICAN DE ACUERDO AL 

PH DE ÓPTIMA ACTIVl·DAD, FOSFATASA ÁCIDA O ALCALI-

NAS, 

6, l.!AsM• SON ENZIMAS QUE ROMPEN ENLACES C - C. SIN 

TRANSFERIR GRUPOS, 1 EJEM: ALDALOSAS, 

2,2, ENZIMAS DIGESTIVAS, 

9 

SE LES LLAMAN ENZIMAS DI GES TI VAS PORQUE INTERVIENEN 

EN EL CURSO DE LAS REACCIONES DIGESTIVAS, SON CATA­

LIZADORES DEFINIDOS DE NATURALEZA ORGÁNICA, CON PO­

DERES ESPECfFICOS DE REACCIÓN: CATALIZAN LA HIDRÓ­

LISIS DE LAS PROTEfNAS ORIGINALES A AMINOÁCIDOS, 

LOS ALMIDONES A MONOSACÁRIDOS, LOS TRIACILGL!CéRIDOS 

A MONOACILGLICEROLES Y GLICEROL A ÁCIDOS GRASOS, 

CLASIFICACIÓN, 

DE ACUERDO A SU LUGAR DE ACCIÓN, LAS ENZIMAS DIGESTl 

VAS SE CLASIFICAN EN : 
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A) ENZIMAS DEL JUGO GÁSTRICO, PEPSINA, RENINA Y LIPA­

SA, (I¡), 

a) ENZIMAS DEL JUGO PANCREÁTICO, PANCREATINA, (QUE CON 

TIENE , PRINCIPALMENTE AMILASA PANCREÁTICA, TRIPSl­

NA, QUIMOTRIPSINA Y LIPASA PANCREÁTICA), (7), CARBQ 

XIPEPTIDASA, FOSFOLIPASA-A, COLESTERIL ESTERHIDROLA 

SA, RIBONUCLEASA, DESOXIRRIBONUCLEASA Y COLÁGENO, 

' c) tNZI MAS DEL JUGO INTESTINAL, AMI NOPEPTI DASA. DI PEP­

Tl SASA, SACARASA, MALTASA, LACTASA, FOSFATASA, PO­

LI NUCLEOT 1 DASA, NUCLEOS 1 DASA Y FOS FOLI PASA, (4) , 

- QufMICA, 

A) LA PEPSINA, HIDROLIZA PROTEfNAS NATURALES PREFEREN­

TEMENTE EN EL GRUPO AMINO O CARBOXILO TERMINAL DE 

AMINO ÁCIDOS AROMÁTICOS, A DEMAS HIDROLIZA LENTAMEU 

TE A LA ALBÚMINA DE HUEVO, SUS PRODUCTOS DE HIDRÓ­

LISIS SON: PROTEOSAS, PEPTONAS Y PEQUE~AS CANTIDA­

DES DE AMINO ÁCIDOS, (6), 

a) LA RENINA, PRODUCE LA COAGULACIÓN DE LA LECHE, EN 

PRESENCIA DEL CALCIO, LA REIWM TRANSFORMA DE MODO 
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IRREVERSIBLE A LA CASEfNA DE LA LECHE EN UNA PARA­

CASEfNA, SOBRE LA CUAL DESPÚES ACTÚA LA PEPSINA, (5) 

c) LA LIPASA, HIDROLIZA LAS GRASAS EN ÁCIDOS GRASOS Y 

DEPENDIENDO DE LAS CONDICIONES DE EQUILIBRIO, CATA 

LIZA LA REACCIÓN CONTRARIA, ES DECIR, LA HIDRÓLI­

SIS DE LOS ~STERES DE COLESTERILO, (5), 

D) LA TRIPSINA Y QUIMOTRIPSINA, COMPONENTES DE LA PAlt 

CREATINA ACTÚAN SOBRE LAS PROTEfNAS ORIGINALES, PRQ 

TEOSAS Y PcPTONAS PROVENENTES DEL ESTÓMAGO PARA Pll.O· 

DUCIR POLIP~PTIDOS, LA ACCIÓN DE LOS POLIPEPTIDOS 

LA LLEVAN A CABO LAS PEPTIDASASI LA CARBOXIPEPTIDA 

SA, HIDROLIZA EL ENLACE PEPTfDICO TERMINAL EN EL 

EXTREMO QUE TIENE EL CARBOXILO TERMINAL DE LA CAD~ 

NA POLIPEPT(DICA, LA AMINOPEPTIDASA ACTÚA SOBRE EL 

ENLACE PEPT(DICO TERMINAL, EN EL EXTREMO AMINO LI­

BRE DE LA CADENA, ESTAS PROTEASAS CONVIERTEN LAS 

PROTEfNAS DE LOS ALIMENTOS EN SUS AMINO ÁCIDOS CON.S. 

TITUYENTES, PARA SER ABSORBIDOS POR LA MUCUOSAS IN· 

TESTINAL Y TRANSPORTADOS A LA CIRCULACIÓN, (4, 5 ), 

E) LA AMILASA PANCREÁTICA, HIDROLIZA AL ALMIDÓN Y GLU­

CÓGENO HASTA MALTOSA, MALTOTRIOSA, UNA MEZCLA DE 

OLIGOSACÁRIDOS Y ALGO DE GLUCOSA, (5), 



F) LA FOSFOLI PASA-A, HI DROLI ZA EL ENLACE ÉSTER i:N LA 

POSICIÓN 2 DE LOS GL!CEROFOSFOLf PIDOS, (5), 
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G) LA SACARASA, MALTASA Y LACTASA, CONVIERTEN A LA SA 

CAROSA, MALTOSA Y LACTOSA, RESPECTIVAMENTE EN SUS 

MONOSACÁRIDOS CONSTITUYENTES PARA SER ABSORBIDOS, 

(5)' 

H) LA FOSFATASA, REMUEVE EL RADICAL FOSFATO DE CIER­

TOS FOSFATOS ORGÁNICOS TALES COMOi LOS HEXOSAFOSFA 

TOS, GLICEROFOSFATOS Y LOS NUCLEÓTIDOS QUE PROVI' 

NEN DE LA ALIMENTACIÓN, (5), 

¡) l.As NUCLEOSIDASAS (NUCLEOSIDOFOSFORILASA), UNA DE 

ELLAS ACTÚA SÓLO SOBRE LOS NUCLEÓSIDOS QUE CONTI' 

NEN PURINAS LIBERANDO ADENINA, GUANINA Y PENTOSA, 

(5)' 

J) l.A FOSFOLIPASA INTESTINAL, ACTÚA SOBRE LOS FOSFO· 

Lf PIDOS PARA PRODUCIR GLICEROL, ÁCIDOS GRASOS, A· 
CIDO FOSFÓRICO Y BASES COMO LA COLINA, (5), 

EL RESULTADO FINAL DESCRITO DE LA ACCIÓN DE LAS EN 

ZIHAS DIGESTIVAS, ES LA TRANSFORMACIÓN DE LOS AL! 

MENTOS W COMPUESTOS QUE PUEDEN SER ABSORBIDOS Y 
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ASIMILADOS, ESTOS PRODUCTOS FINALES DE LA DIGESTIÓN 

SON: PARA LOS CARBOHIDRATOSI LOS MONOSACÁRIDOS, PA­

RA LAS PROTEfNASI LOS AMINOÁCIDOS V PARA LOS TRIA­

CILGLICEROLI LOS ÁCIDOS GRASOS, EL GLICEROL V LOS 

~lONOACI LGLI CE ROLES, (5), 



lQ 

2,3, fORMAS SÓLIDAS DE DOSIFICACIÓN ORAL, 

LAS FORMAS SÓLIDAS DE DOSIFICACIÓN ORAL, SON SIST~ 

MAS DE MEDICACIÓN PRESENTADOS COMO UN 1 DA DES QUE 

PUEDEN SER ADMINISTRADAS FACILMENTE POR LA BOCA E 

1NGER1 DAS, LAS FORMAS DE PRESENTAC 1 ÓN MÁS POPULAR 

SON LAS TABLETAS Y CÁPSULAS, LAS RAZONES DE ESTA PQ 

PULARIDAD SON/ EXACTITUD Y PRECISIÓN DE LA DOSIS, 

BUENA ESTABILIDAD FIS!CA Y QUfMICA, COMPETITIVIDAD 

POR EL COSTO DE LA PRODUCCIÓN, APARIENCIA DISTINTl 

VA Y ELEGANTE Y UN ALTO NIVEL DE ACEPTACIÓN POR EL 

PACIENTE, (8), 

- T 1 POS DE FORMAS SÓL! DAS DE DOS 1F1 CAC l ÓN ORAL 1 

A) TABLETAS, 

SON LA FORMA SÓLIDA DE DOSIFICACIÓN MÁS COMÚN EN 

LA PRÁCTICA CONTEMPORÁNEA, CONSISTE DE MEZCLAS 

lJE POLVOS LOS CUALES SOli COMPACTADOS POR UN PU/J. 

ZÓN PARA PRODUCIR UN CUERPO RfGIDO, (ó), 

B) TABLETAS RECUBIERT~s. 

MUCHAS TABLETAS SON RECUBIERTAS PARA PROTEGER 

LOS INGREDIENTES DE LA DESCOMPOSICIÓN• DEL CAM­

BIO DE APARIENCIA, O PARA DISMINUIR O MINIMIZAR 

EL SABOR DESAGRADAoLE DE CIERTOS MEDICAMENTOS, 
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ALGUNAS TÉCN 1 CAS DE RECUBR 1 MIENTO PERMITEN TE­

NER UN RANGO MÁS AMPLIO DE RÉGIMEN DE DOSIS Y 

SUPERAR PROBLEMAS INHERENTES DE JNCOMPATJBJLJ­

DAD, tJEIH CON EL MEDIO ESTOMACAL, 

el CAPSULAS, 

MINI RECIPIENTES, QUE CONTIENEN UNA FRACCIÓN DE 

POLVO A DOSIS DETERMINADAS, (8-lQ), 

D) SOBRES, 

SON ADMINISTRACIONES DE DOSIS INDIVIDUALES EN 

PEQUE~OS PAQUETES NORMALMENTE DE PAPEL, (8), 

El SON PREPARAC 1 ONES FARMACÉUTJ CAS QUE SE PRESENTAN 

EN FORMA DE PEQUEílOS ESFEROIDES, CONSTITUIDOS 

POR POLVOS MEDICAMENTOSOS LLEVADOS AL ESTADO DE 

MASA PLÁSTICA, DESTINADAS A INGERIRSE INTEGRAS, 

(il, g). 

2. 3.1 IABLETAS, 

LAS TABLETAS OFRECEN SERIAS VENTAJAS SOBRE OTRAS 

MEDICACIONES ORALES, ENTRE LAS QUE PODEMOS MENCIO­

NAR: Al PRECISIÓN DE DOSIS, B) ESTABILIDAD FiSICA 

Y QUfMICA DEL FÁRMACO, el DURABILIDAD DE CARACTERli 



TICAS FfSICAS POR LARGOS PERIODOS DE ALMACENAJE, 

(10)' 
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PODEMOS DISTINGUIR UNA S~RIE DE CATEGORIAS DE TABL~ 

TAS DEPENDIENDO DE SU USO, tL TIPO llÁS COMÚN, SOll 

AQUÉLLAS ELABORADAS PARA SER INGERIDAS Y EJERCER SU 

EFECTO TERAPÉUTICO EN EL TRACTO GASTROlllTESTINAL O 

DE MANERA SISTÉMICA, UN TIPO DIFERENTE ES AQUÉLLA 

FORMULADA PARA PERMITIR LA DISOLUCIÓN O DISPERSIÓN 

EN AGUA PARA SU ADMINISTRACIÓN, PARA ESTE TIPO DE 

TABLETAS TODOS LOS 1 NGREDI ENTES DEBEN SER SOLUBLES, 

PERO UNA FINA SUSPENSIÓN ES ACEPTADA, ÜTRAS SON 

FORMULADAS PARA SER ffERVECENTES, (J), 

ALGUNAS TABLETAS SON DESIGNADAS PARA PROPós11:os ES­

PECIALES: 

A) TABLETAS MASTICABLES, SoN DESIGNADAS PARA SER 

MASTICADAS, UTILIZADAS PARA OBTENER ABSORCIÓN A 

NIVEL BUCAL O BIEN PARA FACILITAR SU ACCIÓN A 

NIVEL GASTROINTESTINAL, (8), 

e) TABLETAS SUBLINGUALES, SON PRODUCIDAS PARA DISO~ 

VERSE LENTAMENTE DEBAJO DE LA LENGUA, (J), 
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C) 1 ABLETAS PRODUCIDAS PARA DI SOL VERSE LENTAMENTE 

EN LA BOCA O PARA EMPLEARSE DOlrnE ES REQUERIDA 

UNA ACCIÓN LOCAL EN LA PARTE SUPERIOR DEL TRAC­

TOGASTROINTESTINAL, (8), 

o) l"ABLETAS DE LIBERACIÓN CONTROLADA. CoN ALGUNOS 

MEDICAMENTOS ES CONVENIENTE QUE LA LIBERACIÓN 

DEL FÁRMACO DE LA TABLETA SEA MÁS GRADUAL QUE 

LO NORMAL, LA LIBERACIÓN LENTA DEL FARMACO MAN­

TIENE UN NIVEL ADECUADO DE CONCENTRACIÓN EN LA 

SAl~GRE POR UN PERIODO PROLONGADO, 

E) ltiPLANTES, ESTAS TABLETAS SON PEQUEÑAS GENERAL­

ME1HE SIN EXCIPIENTES, DEBEN SER PREPARADAS DE 

MANERA ASÉPTICA Y SER ESTÉR 1 LES, SON DES l.GNA­

OAS PARA SER INSERTADAS EN EL INTERIOR DE LOS TJ;; 

JIDOS DEL CUERPO POR PROCESOS QUIRÚRGICOS, DANDO 

COMO RESULTADO DE SU DUREZA UNA ABSORCIÓN LENTA, 

EJERC 1 ENDO AS ( LA ACC l ÓI~ NECESAR 1 A, (lQ), 

F) TABLETAS ENTÉRICAS, 

Se RECUBREN ENTÉRICAMENTE ALGUNAS TABLETAS, PARA 

QUE SEAN 1 NALTERADAS AL PASAR POR EL ESTÓMAGO, 

PERO AL LLEGAR AL INTESTINO DELGADO SE DISPERSEN 

RÁPIDAMEIHE PARA LIBERAR EL FÁRMACO, (8), 
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G) TABLETAS VAGINALES, 

ESTAS PREPARACIONES SON PREPARADAS GENERALMENTE 

PARA TENER UN EFECTO LOCAL, ~OMO EN INFECCIONES 

POR TRICOMONAS O COMO ESPERMATICIDAS, LA FORMU­

LACIÓN ES DESARROLLADA PARA PREVENIR ABSORCIÓN 

SI STtMI CA, (8), 

PROPIEDADES DE LAS TABLETAS, 

A) LAS TABLETAS DEBEtl SER LO SUFICIENTEMENTE DURAS 

V RESISTENTES A LA ABRACIÓN, AL ASTILLAMIEtlTO 

DURANTE LA MANUFACTURA, EMPAQUE, EMBARQUE V USO, 

i:STA PROPIEDAD ES MEDIDA POR DOS PRUEBAS: LA DE 

DUREZA V LA DE FRIABILIDAD, 

B) CL FARMACO EN LA TABLETA DEBE SER BIODISPONIBLE, 

tSTA PROPIEDAD ES CONTROLADA POR DOS PRUEBAS, 

LA PRUEBA DE DESINTEGRACIÓN V LA PRUEBA DE DISO­

LUCIÓN, 

c) LAs TABLETAS DEBEN TENER UNIFORMIDAD DE PESO V 

DE CONCENTRACIÓN DE FÁRMACO, ESTAS SON MEDIDAS 

POR LA PRUEBA DE VARIACIÓN DE PESO V LA PRUEBA 

PE UNIFORMIDAD DE CONTENIDO, 

o) LAs TABLETAS DEBEN SER ELEGANTES EN APARIENCIA 
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Y TENER FORMA O MARCA PARA IDENTIFICAR EL PRO­

DUCTO, LA MARCA USUALMENTE ES UN MONOGRAMA DEL 

FABRICANTE, 

E) lAs TABLETAS DEBEN TENER TODOS LOS ATRIBUTOS FUH 

CJONALES DE LOS MEDICAMENTOS, QUE INCLUYEN LA ES. 

TABILIDAD Y EFICACIA DEL FÁRMACO, 

2,3,2 TABLETAS RECUBIERTAS, 

MUCHO SE HA ESCRITO ACERCA DE LOS MATERIALES Y MÉ­

TODOS USADOS EN EL PROCESO DE RECUBRIMIENTO DE TA­

BLETAS, EN LA ACTUALIDAD, ES RECONOCIDO COMO UNA 

CIENCIA Y MUCHOS PROBLEMAS ESTAN AUN SIN RESOLVER, 

Es UN PROCESO QUE REQUIERE EXPERIMENTACIÓN, EXPE­

RIENCIA Y PERSONAL CAPACITADO, LA POPULARIDAD HA 

ESTIMULADO LA MECANIZACIÓN Y AUTOMATIZACIÓN DE LOS. 

PROCESOS, EL RECUBR 1 MIENTO DE PEL l CULA, POR COMPRE. 

SIÓN Y POR LECHO FLUIDIZADO SON EJEMPLOS DE ESTA 

TENDENCIA, 

- CLASIFICACIÓN DE TABLETAS RECUBIERTAS (10), 

lAs TABLETAS RECUBIERTAS PUEDEN CLAS 1 FI CARSE EN CUA 

TRO CATEGOR(AS, DEPENDIENDO DEL MATERIAL O TECNOLO­

G!A QUE SE UTILICE, 
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l. RECUBRIMIENTO DE AZÚCAR, (ENTÉRICA O NO ENTÉRICA) 

2, RECUBRIMIENTO CON PEL(CULA (ENTÉRICA O NO ENTÉRI­

CA), 

3, RECUBRIMIENTO POR LECHO FLUJDJZADO, 

4, RECUBRIMIENTO POR COMPRESIÓN, 

l. RECUBRIMIENTO DE AZÚCAR, 

[STE PROCESO INVOLUCRA LA ADICIÓN DE CAPAS DE MA­

TERIAL DE RECUBRIMIENTO SOBRE LOS NÚCLEOS, ESTOS 

SON RODADOS DE MANERA CONTINUA EN Uli BOMBO Y SE 

LES APLICA REPETITIVAMENTE, (10), 

CSTE RECUBRIMIENTO DE TABLETAS Y GRÁNULOS CON AZÜ 

CAR , ES USADO GENERALMENTE PARA PROTEGER ALGUNOS 

1 NGREDI ENTES , DE LA DESCOMPOS 1C1 ÓN OCAS 1 ONADA POR 

POR LA EXPOSICIÓN AL AIRE O A HUMEDAD. PARA ENMA~ 

CARAR MALOS OLORES O SABORES, O PARA MEJORAR LA 

APARIENCIA, PUEDEN TENER RECUBRIMIENTOS INICIA­

LES GASTRORRES 1 STENTES, (10), 

2, RECUBRIMIENTO CON PEL(CULA, 

tL RECUBRIMIENTO CON PELf CULA EMPLEA POL( MEROS 
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DISUELTOS EN SOLVENTES ORGÁNICOS O AGUA, ~STAS P~ 

Lf CU LAS PUEDEN HACERSE TRANSPARENTES U OPACAS, 

GASTRORRESISTENTES O NO, INCOLORAS O COLOREADAS, 

ALGUllAS DE SUS VENTAJAS SOBRE EL RECUBRIMIENTO 

CON AZÚCAR SON: 

A, MENOR NÚMERO DE ETAPAS, 

B, DISMINUCIÓN DEL TIEMPO DE RECUBRIMIENTO, 

C, UISMINUC!ÓN DEL PESO V TAMAÍlO DEL COMPRIMIDO, 

O, PROTECC l ÓN CONTRA EL A !RE, LUZ Y HUMEDAD, 

E, íléS!STENCIA A LA FRACTURA Y A LA APERTURA MECA 

NICA, 

F, POSIBILIDAD DE MODIFICAR LOS PERFILES DE DISO­

LUCIÓN, 

G, POSIBILIDAD DE AUTOMATIZACIÓN, 

POR LO ANTERIOR EL RECUBRIMIENTO DE PELICULA DE 

FORMAS FARMACÉUTICAS SÓLIDAS, HA INCREMENTADO SU 

POPULARIDAD, SIN EMBARGO TAMBIEN PRESENTA DESVEN­

TAJAS, LA MAYORlA DE ELLAS SE RELACIONAN CON LA 

TOXICIDAD Y/O INFLAMABILIOAD DE LOS SOLVENTES EM­

PLEADOS. Es POR ESTO QUE SE HA ESTUDIADO EL USO 

DE AGUA COMO SOLVENTE DE PRIMERA ELECCIÓN EN EL 

RECUBRIMIENTO DE PELfCULA, PARA EL RECUBRIMIEN­

TO DE PELlCULA ACUOSO SE UTILIZAN DIFERENTES PO-
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LIMEROS COMO SON: ÉTERES DE CELULOSA COMO LA Hl­

DROXIMETILCELULOSA DE VARIOS GRADOS, PARA ESTE PQ 

LIMERO EL AGUA ES TERMODIUÁMICAMENTE MEJOR QUE UN 

SOLVENTE ORGANICO, SUS SOLUCIONES PRODUCEN DIS­

TINTAS VISCOSIDADES Y DE ESTA MANERA PUEDE POR UN 

LADO SER UTILIZADA MÁS EFICIENTEMENTE EN LOS PRO­

CESOS QUE SE EFECTÚAN POR ATOMIZACIÓN, O PRODU­

CIR PELfCULAS MÁS O MENOS GRUESAS Y RESISTENTES 

AS( COMO CON MAYOR O MENOR CONTENIDO DE SÓLIDOS, 

tsros SISTEMAS PUEDEN CONTENER INGREDIENTES SOLU 

·BLES EN AGUA QUE PERMITEN LA DISOLUCIÓN DE LA PJ;. 

LfCULA A NIVEL INTESTINAL. 

EL PROCESO DE RECUBRIMIENTO CON PELICULA PUEDE 

SER LLEVADO A CAoO EN UN BOMBO CONVENCIONAL, AUN 

QUE LAS VARIABLES OPERACIONALES TALES COMO: VELO­

CIDAD ROTACIONAL DEL BOMBO, ANGULO DEL EJE DEL 

BOMBO, TEMPERATURA Y CONTROL DE HUMEDAD PUEDEN 

SER MAS CRfTICps. ES POR ESTO QUE NORMALMENTE SE 

EMPLEAN EQUIPOS ESPECIALES, COMO LOS QUE SE DES­

CRIBEN POSTERIORMENTE, QUE PERMITEN LA APLICACIÓN 

CONTINUA Y PRODUCEN RECUBRIMIENTOS DE MEJOR CAL!-

DAD, 
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3, HECUnRIMIENTO POR LECHO FLUIDIZADO, 

LA BASE FUNDAMENTAL PARA SU OPERACIÓN ES SUSPEN­

DER LAS TABLETAS EN UN CILINDRO O CONO CON UNA CQ 

RRIENTE DE AIRE ASCENDENTE, l.As TABLETAS ASCIENDEN 

HASTA CIERTA ALTURA, ALCANZADA tSTA, CAEN POR GRA­

VEDAD PARA REINICIAR EL ASCENSO, Los DISPOSITIVOS 

DE ATOMIZACIÓN DE LAS SOLUCIONES DE RECUBRIMIEN­

TO SE ADAPTAN EN LA PARTE INFERIOR O A UN COSTADO 

DEL CILINDRO, EL ROCIADO SE PRODUCE DENTRO DE LA 

CORRIENTE DE AIRE Y SOBRE LAS TABLETAS, Y EL RECll 

BRIMIENTO ES SECADO POR AIRE FLUIDIZADO A TEMPERA 

TURA CONTROLADA, 

~. RECUBRIMIENTO POR COMPRESIÓN, (9), 

DICHO PROCEDIMIENTO PERMITE OBTENER UN COMPR,IMIDO 

DENTRO DE OTRO, COMO NO SE EMPLEAN SOLVENTES, SE 

LE DEIWMWA TAMBl~N RECUBRIMIENTO EN SECO, Es ÚTIL 

EN LA PRODUCCIÓN DE MEDICAMENTOS QUE NO TOLERAN 

AGUA NI SOLVENTES, AS( COMO PARA AISLAR FÁRMACOS 

O EXCIPIENTES,. QUE SON FISICA O QUIMICAMENTE IN­

COMPATIBLES, SE PUEDE UTILIZAR TAMBIEN CUANDO SE 

REQUIERE QUE UN FÁRMACO SE LIBERE EN EL ESTÓMAGO 

Y EL OTRO EN EL INTESTINO, 
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2,3,3 RECUBRIMIENTO ENTtRICO, (d), 

Üll RECUBRIMIENTO PUEDE SER APLICADO PARA SER RES)i 

TENTE AL JUGO GÁSTRico PERO DISOLVERSE FÁCILMENTE 

EN EL 1 NTESTI NO DELGADO, ESTE RECUBRIMIENTO ENTt­

Rl CO PERMITE PROTEGER AL MEDICAMENTO DE LA DESCOM­

POSICIÓN POR LA ACCIÓN ÁCIDA DEL ESTÓMAGO Y TRANS­

PORTAR AL FÁRMACO A LA REGIÓN GASTROINTESTINAL DO!:I 

DE DEBE SER ABSORBIDO, 

UHA DE LAS CAUSAS POR LAS QUE LOS FÁRMACOS SE RE­

CUBREN ENTtRICAMENTE SOll: (10), 

A, PROTEGER AL FÁRMACO DE LA ACCIÓN DEL JUGO GÁSTRI-

ca, 

a, PREVENIR LA IRRITACIÓN DEL ESTÓMAGO POR FÁRMACOS 

QUE PUDIERAN OCASIONARLA, 

C, llilERAR AL FÁRMACO PARA OBTENER ACCIÓN LOCAL EN EL 

1 NTESTlllO, 

D, LIBERAR AL FÁRMACO PARA SU ABSORCIÓll ÓPTIMA EN EL 

INTESTINO DELGADO, 



i:.L MATERIAL IDEAL PARA RECUBRIMIENTO ENTÉRICO DEBE 

SERI (9), 

A, IMPERMEABLE A LOS JUGOS GÁSTRICOS, 

B, SENSIBLE A LOS JUGOS INTESTINALES, 

C, 110 TÓXICO, 

D, ESTABLE DURANTE EL PROCESO Y DE VIDA DE ANAQUEL 

DEL PRODUCTO, 

E, ilo REACTIVO, 
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Fo fÁCIL DE APLICAR CON EQUIPO MINIMO Y DE SER POSI­

BLE DE MANERA CONTINUA, 

MATERIALES CON PROPIEDADES ENTÉRICAS, 

A, SHcLLACo 

SATISFACE EN SU MAYORIA EL CRITERIO DE UN BUEN MA 

TER 1 AL EIHÉR 1 CO, S 1 N EMBARGO NO ES SOLUBLE EN ME­

O 1 O LIGERAMENTE ÁC 1 DO POR LO QUE LA LI BERAC l ÓN Y 

DES 1 iHEGRACIÓN DEL FÁRMACO PUEDE RETARDARSE DRÁS­

Tl CAMENTE, AS! MISMO SE PUEDE POLIMERIZAR CON EL 

TIEMPO LO QUE RESULTA 'EN UNA POBRE DISOLUCIÓN DEL 

RECUBRIMIENTO, (12) 

B, ACETATO FTALATO DE CELULOSAI (AfC), (10) 

EL ACETATO FTALATO DE CELUSOSA ES CONSIDERADO UN 
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PRODUCTO SINT~TICO, QUE CUMPLE LOS REQUERIMIENTOS 

DE UN MATERIAL ENT~RICO IDEAL, EL ACETATO FTALA­

TO DE CELULOSA ES INSOLUBLE EN AGUA V EN SOLUCIO­

NES ÁCIDAS, SE DISUELVE EN SOLUCIONES AMORTIGUADQ 

RAS DE APROXIMADAMENTE PH 6, 

Sus DESVENTAJAS SON: EL ACETATO FTALATO DE CELULQ 

SA ES HIGROSCÓPICO V SUSCEPTIBLE A HIDRÓLISIS 

CUAliDO SE ALMACENA A ELEVADAS TEMPERATURAS V HUM~ 

DAD ES, l.As PELI CULAS DE AFC PUEDEN SER PERMEA-­

BLES A SOLUCIONES IÓNICAS Y ACTUAR COMO MEMBRANA 

DE DIFUSIÓN, EMPLEANDO COMBINACIONES CON MATERIA 

LES HIDRÓFOBOS SE ReDUCEN ESTOS PROBLEMAS SIN AFE~ 

TAR LAS PROPIEDADES DEL PRIMER COMPONENTE, 

C, ACETATO FTALATO DE POLIVINILO, (AFPV>: 

_EL AFPV ES MENOS PERMEAilLE A LA HUMEDAD Y JUGO GA~ 

TRICO SIMULADO, Es MÁS ESTABLE A HIDRÓLISIS POR 

ALMACENAJE O A IONIZACIÓN A PH BAJOS POR LO QUE SE 

OBTIENE UNA LIBERACIÓN RÁPIDA DE LOS INGREDIENTES 

ACTIVOS A NIVEL DEL DUODENO, (12) 

D, FTALATO DE HIDROXI PROPI LMETI LCELULOSA , \FHPflC) 

tL FHPMC SE ENCUENTRA DISPONIBLE rn DOS GRADOS: 

HP-50 V HP-55i TIENE ESTABILIDAD SIMILAR AL AFPV 
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Y SE DISUELVE EN EL MISMO PANGO DE PH, UNA VENTA 

JA ADICIONAL ES QUE NO REQUIERE EL USO DE PLASTl 

FlCANTES, (12) 

E, EUDRAG!To (13, 15) 
PoLIMEROS SlNT~TlCOS DE AclDO METACRfLICO o ~STf 

RES DEL ACIDO METACRIL!CO, EXISTEN VARIOS TIPOS 

DE EUDRAG!T: 

- EUDRAG 1 T l Y S PES l NAS ACR f Ll CAS, COPOL! MEROS DE 

CARACTER AN 1ÓN1 CO, LOS GRUPOS CARBOX 1 LOS Ll BRES 

FORMAN SALES EN MEDIO NEUTRO O Ltr.ERAMENTE ALCA­

LINO, SON POR TANTO RESISTENTES AL JUGO GASTR!CO 

Y SOLUBLES EN EL Jur.9 INTESTINAL, (13) 

- EUDRAG!T E 30 D, No CONTIENE GRUPO FUNCIONAL, NO 

TIENE GRUPO AMINO. los RECUBRIMIENTOS SON HINCHA. 

BLES A PH 2-8 Y MUESTRAN UNA CIERTA PERMEABILIDAD 

A LOS JUGOS DIGESTIVOS, ACTÚAN COMO RETARDANTES 

EN LA LIBERACIÓN DE LA SUSTANCIA ACTIVA, 

- EuDRAGlT l 30 D, Es UNA RESINA ACRfLICA l'UE SE E!1 

PLEA EN FORMA DE DISPERSIÓN ACUOSA, CON UN CONTE­

NIDO DEL 30/ DE LACA SECA, SE UTILIZA PREFERENTE­

MENTE COMO RECUBRIMIENTO RESISTENTE A LOS JUGOS 
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GÁSTRICOS Y SOLUBLE EN LOS JUGOS INTESTINALES, tL 

EUDRAGIT L 30 D ES UN COPOLIMERO DE CARACTER ANl.0. 

NICO A BASE DE ÁCIDO POLIMETACR!LICO Y ACRILATO 

DE METILO, (13), 

- ADITIVOS UTILIZADOS EN RECUBRIMIENTOS,(12), 

PLASTI F 1 CANTES: 

PARA MEJORAR LAS CUALIDADES DE UNA PELICULA SE U­

TI L 1 ZAN PLAS T 1 F 1 CANTES , QUE PERM 1 TEN 1 NCR EMENTAR 

LA FLEXIBILIDAD DE LA PELICULA RESULTANTE, UN PLA.S. 

TIFICANTE NO SOLUBLE EN AGUA, DISMINUYE LA PERMEA­

BILIDAD DE LA PELfCULA A LA HUMEDAD Y POR LO TAN­

TO M~JORA LA ESTABIOIDAD DEL PRODUCTO, 

ALGUNOS PLASTI FI CANTES SON i PROPI LENGUCOL, GLI e¡;: 

RINA O POLIETILENGLICOL, SON SOLUBLES EN AGUA, AL 

GUNOS DERIVADOS COMO FTALATO DE ETILO, MONOGLI C~­

Rl DOS ACETILADOS Y TRIACETINA QUE NO SON SOLUBLES 

EN AGUA, LA COl~CENTRACIÓN UTILIZADA NORMALMENTE ES 

DEL 10 4 w/w DEL POLfMERO EMPLEADO. 
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¿,j,4 tQUIPO, 

A, tlOMBOS, (12) 

l, i30MBOS CONVENC 1 ONALES, 

Los BOMBOS CONVENC 1 ONALES PUEDEN TENER FORMA 

UE PERA, HEXAGONAL O ESFÉRICA, LAS FORMAS SON 

ATRIBUIBLES A LAS PREFERENCIAS INDIVIDUALES DE 

DE LOS TÉCNICOS, SON FABRICADOS DE ACERO INOXl 

DABLE O COBRE, ESTOS SON MONTADOS SOBRE SU EJE, 

W Ui~ ÁNGULO REGULABLE, AS( COMO TAMBIÉN LO D~ 

BE SER LA VELOCIDAD DE ROTACIÓN DEL BOMBO, EL 

TAMAÑO DE LOS BOMBOS ES MUY VARIABLE, Y PUEDEN 

SER INTERCAMBIABLES SOBRE LA MISMA UNIDAD MÓ­

VIL, TODAS LAS SOLUCIONES RECUBRIDORAS, DISPER 

SORAS O MATERIALES PUEDEN SER INTRODUCIDOS POR 

LA ENTRADA O ABERTURA FRONTAL, 

2, DOMBOS CON VENTILACIÓN POSTERIOR, 

SON BOMBOS ABIERTOS TANTO DEL FRENTE COMO DEL 

FONDO, EL DUCTO DE AIRE CALIENTE O EL EQUIPO 

DE ATOMIZACIÓN PUEDEN COLOCARSE EN CUALQUIERA 

Do LAS DOS ZONAS DEL BOMBO, EL AIRE DE SECADO 

ESTA DIRIGIDO SOBRE LA SUPERFICIE, POR LO TAN­

TO HAY UN FLUJO DE AIRE POSITIVO A TRAVÉS DEL 

LECHO DE NÚCLEOS POR LO QUE PERMITEN UN SECADO 
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MÁS EFICIENTE QUE COll LOS BOMBOS CONVENCIONA­

LES' Los BOMBOS VIENEN IWRMALMEIHE EQUIPADOS 

CON COSTILLAS O BAFLES, QUE PERMITEN UN RETOR­

NO MÁS RÁPIDO DE LAS TABLETAS, ilAY VARIOS TA­

MA~OS Y CAPACIDADES, HAY DESDE 24 PULGÁDAS DE 

DIÁMETRO PARA UNA CARGA DE 8 KG HASTA 79 PUL­

GADAS DE DIÁMETRO PARA UNA CAPACIDAD DE 600 KG, 

3, DOMBOS PERFORADOS, 

LA GEOMETRIA DE LOS BOMBOS PERFORADOS ES PRÁC­

TICAMENTE IGUAL QUE LA DE LOS BOMBOS DE VENTI­

LACIÓN POSTERIOR CON DOS EXCEPCIONES; LA PERI­

FERIA DE LOS BOMBOS ESTAN PERFORADAS CON UNA 

MULTIPLICIDAD DE HOYOS Y NO ES1'Á ABIERTO DE LA 

PARTE POSTERIOR, DURANTE EL PROCESO DE RECUBRl 

MIENTO, LOS MATERIALES RECUBRIDORES SON AfiADl­

DOS POR EL FRENTE, ESTOS BOMBOS SOU NORMAUIEN­

TE CERRADOS Y EL AIRE CALIENTE ES INTRODUCIDO 

A TRAvts DE LA PARTE SUPERIOR CERRADA y PASA 

A·TRAVtS DE LAS PERFORACIONES AL ltlTERIOR DEL 

BOMBO, EL AIRE CALIENTE TAMBltN ES INTRODUCI­

DO POR EL FRENTE Y DIRECTAMENTE SOBRE EL LECHO 

DE TABLETAS, 
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4, tl011BOS PARA PULIDO, 

Tt ENE NORMALMENTE FORMA DE PERA O BOLA, HEXAGO­

NAL O CILiNDRlCA V SON USADOS EXCLUSIVAMENTE 

PARA LUSTRADO. ESTOS BOMBOS SON GENERALMENTE 

FORRADOS CON LONAS IMPREGNADAS DE CERA, SI EL 

BOMBO NO ES FORRADO, LA SUPERFICIE DEL'BOMBO 

PUEDE SER RECUBIERTA CON CERA ANTES DE SU USO, 

B, ADITAMENTOS PARA LOS EQUIPOS DE RECUBRIMIENTO, (12) 

l. Cos Tl LLAS' 

LAS COSTILLAS O BAFLES SON USADAS PARA MEJORAR 

EL MOVl MIENTO DE LAS TABLETAS EN EL BOMBO REC!! 

BR!DOR, RESULTANDO EN UN MEJORAMIENTO DE LA EFl 

CIENCIA, DE LA CALIDAD V UNIFORMIDAD DEL RECU­

BRIMIENTO, EL NÚMERO DE COSTILLAS, FORMA V TA 

MAÑO VARIA DE ACUERDO AL EQUIPO UTILIZADO. Los 

Tl POS DE COSTILLAS INCLUYEN VAR l LLAS METAL! CAS 

REDONDAS, BANDAS RECTÁNGULARES DE METAL, HEMli 

FER!OS DE PLÁSTICO O CAUCHO V REJAS METÁLICAS, 

lAs COSTILLAS SON COLOCADAS ALTERNADAMENTE EN 

EL FRENTE V FONDa. PARA PRODUCIR UN GOLPETEO 

LIGERO EN FORMA DE Z!G-ZAG, 
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2, Tusas DE INMERSIÓN, 

EL SECADO EN BOMBOS CONVENSIONALES PUEDE SER M~ 

JORADO PÓR EL USO DE TUBOS DE INMERSIÓN, QUE lli 

TRODUCEN AIRE CALIENTE AL INTERIOR DEL LECHO DE 

TABLETAS, ÜTRO MECANISMO ES, INTRODUCIR AIRE CA 

LIENTE A TRAVtS DE BAYONETAS PERFORADAS QUE TA~ 

BltN SE INTRODUCEN EN EL LECHO DE TABLETAS, EL 

ESCAPE DE AIRE ES REMOVIDO POR MEDIO DE UNA SE­

GUNDA BAYONETA PERFORADA• TAMBltN INMERSA EN EL 

LECHO DE TABLETAS, LAS SOLUC 1 ONES PARA RECUBR 1 R 

SON ROCIADAS SOBRE LA SUPERFICIE DEL LECHO DE 

TABLETAS DE MANERA CONVENSIONAL, 

3, RECUBRIMIENTO CON VACfO, 

Los BOMBOS SON siMILARES A LOS DE VENTILACIÓN 

SIN ABERTURA POSTERIOR.LA ABERTURA FRONTAL DEL 

BOMBO ESTA SELLADA POR UN INSERTO A TRAVtS DEL 

CUAL SE INTRODUCE EL SISTEMA DE ATOMIZACIÓN Y 

EL VACfO 

4, SISTEMAS DE ATOMIZACIÓN, 

l, ATOMIZACIÓN SIN AIRE,(12), 

UN SISTEMA DE ROC!O SIN AIRE CONSISTE EN UN 

ELEVADOR ACTIVADO POR AIRE EL CUAL FORZA A 

LA SOLUCIÓN RECUBRIDORA A PASAR A TRAVtS DEL 
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ORtFrcro DE LA AGUJA BAJO ALTA PRESIÓN, LA 
ATOMIZACIÓN RESULTA DE LA CAIDA DE PRESIÓN 

CONFORME SALE LA SOLUCIÓN POR EL ORIFICIO, 

EL TAMAÑO Y FORMA DEL ORIFICIO Y LA PRESIÓN 

DE AIRE QUE ACTIVA EL ELEVADOR CONTROLA EL 

TAMAliO DE LA GOTA V EL PATRON DEL ROCfO, PR~ 

SIONES ALTAS Y ORIFICIOS PEQUEÑOS PRODUCEN 

MAYORES CAIDAS DE PRESIÓN Y ROCIADOS MÁS FI­

NOS, 

2, ATOMIZACIÓN CON AIRE, 

EN EL SISTEMA DE ATOMIZACIÓN POR AIRE, LAS 

SOLUCIONES DE RECUBRIMIENTO SON FORZADAS A 

PASAR A TRAV~S DE UN ORIFICIO A PRESIÓN BAJA, 

ESTE ATOMI ZADOR PRODUCE UN ROCIO FINO, EL 

P.ADIO DE ATOMIZACIÓN ES CONTROLADO POR EL DI­

SEÑO DEL ORIFICIO Y POR LA PRESIÓN DE AIRE 

ATOMIZADO EN LA AGUJA, UNA DE LAS VENTAJAS 

DEL SISTEMA DE ATOMIZACIÓN CON AIRE, ES EL 

VOLUMEN BAJO DE MATERIAL QUE PUEDE SER LIBE• 

RADO Y ATOMIZADO EN UN ROC!O FINO, POR LO 

QUE PUEDE SER USADO CON BUENOS RESULTADOS EN 

BOMBOS PEQUEÑOS,(12), 



2,3,5 HCNICAS PARA EL PROCESO DE RECUBRIMIENTO, 

1, PARA RECUBRIMIENTO DE AZÚCAR, 

EL PROCESO DE RECUBRIMIENTO DE AZÚCAR INVOLUCRA 

5 OPERACIONES SEPARADAS, 

A, SELLADO.PROPORCIONA UNA BARRERA A LA HUMEDAD 

Y ENDURECE LA SUPERFICIE DE LA TABLETA, 

PUEDE SER ENT~RICA O NO ENT~RICA, 

Bo SUBCAPA, CAUSA UN ENGROSAMIENTO RÁPIDO QUE 

PERMITE RECUBR 1 R LAS AR 1 STAS ALREDEDOR DE 

LA TABLETA, 

Co ENGROSADO, ALISA LA SUPERFICIE DE LA SUBCA· 

PA E INCREMENTA EL TAMAÑO DE LA TABLETA A 

DIMENSIONES PREDETERMINADAS, 

Do COLOR, DA A LAS TABLETAS EL COLOR Y TAMAÑO 

DEFINITIVO, 

E, PULIDO, PRODUCE LAS CARACTER!STICAS DE BRI· 

LLO, 
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2, PARA RECUBRIMIENTO DE PEL!CULA, 

A, PoR VACIADO, 

A LOS NÚCLEOS PRECALENTADOS A 30ºC SE APLICA 

LA SOLUCIÓN EN CHORRO FINO, COMENZANDO DESDE 

EL FONDO ,Y AVANZANDO HACIA LA BOCA DEL BOMBO, 

LA CANTIDAD DEBE SER LA JUSTA PARA IMPREGNAR 

LA MASA DE TABLETA& DESPUÉS QUE EL SOLVENTE 

ES EVAPORADO.SE ADICIONA EL TALCO NECESARIO 

PARA PREVENIR EL APELMAZAMIENTO DE LAS TABL~ 

TAS y SE SECA CON AIRE A zs0c , POR 20 - 30 
MINUTOS, LAS SIGUIENTES PORCIONES SE APLICAN 

COMO SE INDICA EN LA PRIMERA PARTE HASTA LL~ 

GAR AL PESO, DESPUÉS DEL SECADO LAS TABLETAS 

SE DESCARGAN DEL BOMBO, SE COLOCAN SOBRE PA­

PEL SECANTE Y SE DEJAN REPOSAR EN CONDIC!O• 

NES AMBIENTALES DURANTE EL TIEMPO QUE SEA N'­

CESARIO, ESTE PROCEDIMIENTO SE LLEVA A CABO 

EN BOMBOS CONVENSIONALES EQUIPADOS CON COSTl 

LLAS,EL SISTEMA DE AIRE DEBE TENER SUFICIENTE 

CAPACIDAD TANTO PARA PROVEER UN SECADO ADECU~ 

DO COMO PARA REMOVER DEL BOMBO EL VAPOR DE 

LOS SOLVENTES UTILIZADOS, (12), 
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B, PoR ATOMIZACIÓN, 

ESTE PROCESO UTILIZA UN ATOMIZADOR SIN AIRE'· 

EN UN BOMBO PERFORADO Y ES CAPAZ DE ELABORAR 

UN PRODUCTO FARMACtUTICO RECUBIERTO, CON LA 

CALIDAD DE LOS ESTÁNDARES MÁS EXIGENTES, SE 

UTILIZA EL PROCESO DE ATOMIZACIÓN INTERMITE[ 

TE O EL CONTINUO DEPENDIENDO DEL EQUIPO Y 

LAS CONDICIONES DE TRABAJO, 

EL PROCESO CONTINUO ROC!A LAS TABLETAS SIN 

. INTERRUPCIÓN Y SIMULTÁNEAMENTE SE INYECTA 

AIRE CALIENTE.EN ESTE CASO SE REQUIERE DE UN 

BALANCE DEL CONTENIDO DE HUMEDAD, YA QUE UN 

EXCESO DE SOLUCIÓN SE AWERIR!A A LAS PAREDES 

DEL BOMBO, SI EL ROCIADO ES INTERMITENTE, 

LAS ÚLTIMAS CAPAS SE APLICAN SIN APORTE DE 

AIRE, EN ílENEPAL CON ESTE PROCEDIMIENTO NO SE 

REQUIERE LUSTRE,DESPUéS DE LAS APLICACIONES 

LAS TABLETAS RECUBIERTAS SE DEJAN REPOSAR A 

TEMPERATURA AMBIENTE CON CIRCULACIÓN DE AIR~ 

Y LUEGO CON AIRE CALIENTE PARA ELIMINAR EL 

EXCESO DEL SOLVENTE Y EL BOMBO SE ROTA A IN• 

TéRVALOS, (12) 



2,4, MoNOGRAFf AS 

2,4,1. /10NOGRAFfA DE AMILASA 1:1 000 

A, NOMBRE 

AMILASA PANDREÁTICA 1:1 000 

B, NOMBRES QUfMICOS Y SINÓNIMOS: (l,14) 

AMILASA, (l,4-GLUCAN 4-GLUCANHIDROLASA) 

e, PESO MOLECULAR: (16) 

15,500-~o,ooo: 

D, DESCRIPCIÓN: (1) 

POLVO BLANCO PRÁCTICAMENTE INOLORO, 

E, CARACTERfSTICAS: (6,14,15,17) 
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LA AMILASA PANCREÁTICA ES UNA MEZCLA DE EN­

ZIMAS AMILOPEPTfDICAS EXTRAIDAS DEL PÁN 

CREAS DE CERDOS Y PERROS, EL PÁNCREAS CON -

TIENE SOLAMENTE UNA AMILASA, LA ALFA-AMILA­

SA, SU ACCIÓN SOBRE EL ALMIDÓN ES SIMILAR -

AL DE OTRAS AMILASAS,CATALIZA LA HIDRl:t.ISIS rE 



38 

LOS ENLACES GLUCOSfDICOS ALFA 1.4 DE POLISACÁRIDOS. 

COMO EL ALMIDÓN Y EL GLUCÓGENO, DANDO DEXTRINAS QUE 

NO SON COLORIDAS CON. EL Yooo. LA ACCIÓN DE LA AMIL~ 

SA PANCREÁTICA SOBRE EL ALMIDÓN SOLUBLE ES RÁPIDA, 

F, M~TODO DE OBTENCIÓN, 

PARA OBTENERLA EN POLVO PURO PARA USO ORAL, SE PUEDE 

PROCEDER COMO SE INDICA EN LA FARMACOPEA ITALIANA 

Vil, Eo, LA MATERIA PRIMA ES EL PÁNCREAS DE CERDOS 

Y PERROS, QUE SE EXTRAE DE ANIMALES SANOS, 

G, Acr1v1DAD,(15l 

LA AMILASA PANCREÁTICA TIENE ACTIVIDAD AMILOLfTICA 

QUE DEPENDE DEL GRADO DE HIDRÓLISIS DEL ALMIDÓN, 

EL PRODUCTO SECO PUEDE SER DILUIDO CON LACTOSA, CLQ. 

RURO DE SODIO O CON AMILASA DE BAJA POTENCIA PARA 

OBTENER AM 1 LASA CON D 1 FERENTES POTENC 1 AS, 

H, POTENCIA• (15) 

LA POTENCIA ES DADA EN UNIDADES, Y UNA UNIDAD AMILOLf 

TICA ES CONTENIDA EN LA CANTIDAD DE ENZIMA CAPAZ DE 

DIGERIR UN GRAMO DE ALMIDÓN SOLUBLE BAJO LAS CONDI -

CIONES ESPECIFICADAS EN EL ANÁLISIS, As! TENEMOS 

AMILASA 1:2 sao. AMILASA 1:3 ooo. AMILASA 1:1 000, 



CADA GRAMO DE AMILASA DIGIERE X GRAMOS DE ALMIDÓN, 

¡' PH - EFECTIVIDAD, (6,14) 
EN SOLUCIÓN EL PH ÓPTIMO PARA LA ACTIVIDAD AMILOLl 

TICA DE LA AMILASA PANCREÁTICA es PH 7. 

J, INCOMPATIBILIDADES, (15) 

Los METALES PESADOS, EL ALUMINIO. EL ÁCIDO TANICO 

y TEMPERATURAS MAYORES DE so0c LAS INACTIVAN. 

K, ACTIVIDAD MÁXIMA, (6) 
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LAS SALES NEUTRAS SON NECESARIAS PARA LA ACTIVIDAD 

DE LA AMILASA PANCREÁTICA, SIN EMBARGO LOS ANIONES 

SON MÁS EFECTIVOS QUE LOS CATIONES, EL l ÓN Cl ES 

EL MÁS EFECTIVO Y LA MAGNITUD DE ACTIVACIÓN ES IN­

DICADA EN LA SIGUIENTE LISTA: NACL KCL l1CL NABR, 

L• SOLUBILIDAD, (1,15,16) 
So .. UBLE EN AGUA, PRÁCTICAMENTE INSOLUBLE EN ALCOHOL 

CLOROFORMO Y ACETONA, 

/1, ENSAYOS DE IDENTIDAD, (16) 
EN SOLUCIONES NEUTRAS CONVIERTE LOS ALMIDONES EN -

DEXTRINAS Y AZÚCARES, 

EN SOLUCIONES DE AMILASA, LA PRESENCIA DE ÁCIDOS -

INHIBE SU ACCIÓN, 
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No VALORACIÓN, 

REACTIVOS, 

1, SOLUCIÓN DE ALMIDÓN AL 1%, Se PREPARA SUSPEN­

DIENDO ALMIDÓN PURO EN AGUA Y MANTENIENDO LA 

SUSPENSIÓli BAJO AGITACIÓN EN BAÑO MARIA DURA~ 

TE 30 MINUTOS, 

2, SOLUCIÓN DE ALMIDÓN DILUIDA. Se MIDEN 10 mi DE 

LA SOLUCIÓN DE ALMIDÓN AL 1% EN MATRAZ VOLUM~­

TRICO DE 100 mi , SE ADICIONA 20 mi DE SOLUCIÓN 

REGULADORA DE PH 8, MÁS 20 mi DE SOLUCIÓN DE 

CLORURO DE SODIO Y SE DILUYE AL VOLUMEN CON AGUA 

DESTILADA, 

3, SOLUCIÓN REGULADORA PH 6.8, Se MEZCLAN 51 mi 

DE SOLUCIÓN DE FOSFATO DE POTASIO MONOBÁSICO 0,2 

M, CON 49 .mi DE SOLUCIÓN DE FOSFATO DE SODIO Dl 

BÁSICO 0.2 M. ESTA MEZCLA DEBE TENER UN PH DE 

6.8. 

4, SOLUCIÓN DE FOSFATO DE POTASIO MONOBÁSICO 0,2 M, 

DISOLVER 27.218 g DE FOSFATO DE POTASIO MONOB~ 

SICO EN AGUA y SE DILUYEN A-LOOO "I 
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5, SOLUCIÓN DE FOSFATO DE SODIO DIBÁSICO 0,2 M, DI­

SOLVER 28.392 g DE FOSFATO DE SODIO DIBÁSICO EN 

AGUA V SE DILUYEN A 1,000 mi. 

6, SOLUCIÓN DE CLORURO DE SODIO, DISOLVER UN GRAMO 

DE CLORURO DE SODIO EN AGUA, Y DILUIR A 100 mi. 

7. SOLUCIÓN DE YODO 0.02 N. (U.S.P. XVI!!), 

8, SOLUCIÓN PROBLEMA, PESAR 250 mg DE AMILASA, 

TRANSFERIR A UN MATRAZ VOLUMÉTRICO DE 500 m 1 Y 

DILUIR A LA MARCA CON AGUA DESTILADA, ToMAR UNA 

ALfCUOTA DE 10 mi , TRANSFERIR A UN MATRAZ DE 

500 ML, CON AGUA DESTILADA, CoNC, 0.01 mg /mi. 

9, PROCEDIMIENTO, 

MEDIR EN CADA UNO.DE 8 TUBOS OE ENSAYO 5 mi DE 

LA SOLUCIÓN DE ALMIDÓN DILUIDA, ADICIONAR EN TU!l, 

NO A CADA TUBO RESPECTIVAMENTEI 0,35, 0,40, 0.45, 
0,6 Y 0,7 mi DE LA SOLUCIÓN PROBLEMA, AL TUBO 

N2 8 ADICl~NAR 0,5 ni DE AGUA,(ESTE TUBO SERVI · 

RÁ COMO TESTIGO, AL FINAL DE LA PRUEBA DEBERÁ 

RESULTAR FRANCAMENTE AZÚL, SI RESULTA DE UN COLOR 

AZÚL CLARO O CON TINTES ROJOS SIGNIFICARÁ QUE EL 

ALMIDÓN SE HA DEGRADADO DURANTE SU PREPARACIÓN,Y 
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SERÁ NECESARIO PREPARARLO NUEVAMENTE CONTROLAN· 

DO EL TIEMPO Y LA TEMPERATURA), AGITAR TODOS LOS 

TUBOS Y MANTENER EL BARO MARIA A 40ºC DURANTE 

UNA HORA, 

TRANSCURRIDO ESTE TIEMPO SE SACAN DEL BARO SE E~ 

FRIAN A MENOS DE 20°c y SE ADICIONA A CADA UNO 

DE ~LLOS UNA GOTA DE SOLUCIÓN DE YODO 0.02 N, ~E 

ESCOGE EL TUBO QUE CONTENGA LA MENOR CANTIDAD DE 

AMILASA Y QUE NO MUESTRE COLORACIÓN AZÚL, 

CÁLCULOS: 

g DE MUESTRAx AJ.1c.u.o.rA X mi.SOL, 
DILUCIÓN DILUCIÓN ADICIO 

NA DOS 

g AL.111DÓN X AJ.1c.u.o.rA X m 1 ADI 
I>ILUCJÓN DILUCIÓN · CIONADOS 

g DE ENZIMA 

g ALMIDÓN 

9 AL.MIDÓN = UNIDADES DE ACTIVIDAD AMILOLITICA 
g ENZIMA 

O, CONSERVACIÓN Y EMPAQUE, 

CONSERVAR LA AMILASA EN CONTENEDORES HERM~TICAMEN­

TE CERRADOS Y A TEMPERATURA NO MAYOR DE 30ºc, 



p) CATEGORIA, 

ENZIMA AMILOLITICA, AUXILIAR DIGESTIVO, 

Q) Dosis USUAL, 

25 mg, 3 Ó 4 VECES AL DIA, 



2.4.2. MoNOGRAFIA DE PANCREATINA 4 NF, · 

A, NOMBRE, 

PANCREATINA. 

B, NOMBRES QU!MJCOS Y SINÓNIMOS, (14) 
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PANCREATI NUM, PANCREAT, l LOZ IMA, PANCROLANON Y ZV -

PANAR, 

c, DESCRIPCIÓN, (15, 19-21) 

POLVO AMORFO DE COLOR AMARILLENTO, OLOR LIGERO CA­

RACTER!STICO PERO NO OFENSIVO, 

D, CARACTERISTICAs,(7,19-21) 

Es UNA PREPARACIÓN DEL PÁNCREAS DE CERDO Y VACA, 

QUE CONTIENE PROTEASA (TRIPSINA Y QUIMOTRJPSINA), 

LIPASA Y AMILASA, 

lA PROTEASA (TRIPSINA Y QUIMOTRIPSINA) ACTÚA SOBRE 

PROTEINAS Y PEPTONAS DANDO COMO RESULTADO AMINOÁC! 

DOS, 

LA AMILASA HIDROLIZA AL ALMIDÓN Y GLUCÓGENO HASTA 

A MALTOSA, 
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LA LIPASA HIDROLIZA A LAS GRASAS EN ÁCIDOS GRASOS Y 

GLICEROL, 

LA PANCREATINA ES POLVO BLANCO O LIGERAMENTE AMARI­

LLO, CON LIGERO OLOR NO DESAGRADABLE, SOLUBLE EN 

AGUA o 

E, MÉTODO DE OBTENCIÓN, 

PARA OBTENERLA EN POLVO PURO PARA USO ORAL,SE PUEDE 

PROCEDER COMO SE INDICA EN LA FARMACOPEA ITALIANA 

VII Eo, 

LA .MATERIA PRIMA ES EL PÁNCREAS DE CERDO O VACA, QUE 

SE EXTRAE DE ANIMALES SANOS, 

Fo ACTIVIDAD· 

LA PANCREATINA CONTIENE ACTIVIDAD PROTEOLfTICA QUE 

DEPENDE DEL GRADO DE HIDRÓLISIS DE CASE!NA, ACTIVL 

DAD AMILOLITICA QUF. DEPENDE DEL GRADO DE HIDRÓLISIS 

DEL ALMIDÓN, ACTIVIDAD LIPOLfTICA QUE DEPENDE DEL 

GRADO DE HIDRÓLISIS DEL ACEITE DE OLIVO, 

EL PRODUCTO SECO PUEDE SER DILUIDO CON LACTOSA, CLQ.. 

RURO DE SODIO O CON PANCREATINA DE BAJA POTENCIA, Y 

ASf OBTENER PANCREATINA CON DIFERENTES POTENCIAS, 



G, POTENCIA, 

LA POTENCIA ES DADA EN UNIDADES, Y UNA UNIDAD iff DE 

ACTIVIDAD PROTEOLlTICA,ES CONTENIDA,EN LA CANTIDAD 

DE PANCREATl.NA QUE DIGIERE 1,0 mg DE CASE!NA BAJO 

LAS CONDICIONES DEL ENSAYO PARA EL ANÁLISIS DE ACTl 

VIDAO PROTEOLlTICA, UNA UNID4D NF DE ACTIVIDAD N\ll,Q 

LITICA es CONTENIDA, Eil LA CANTIDAD DE PANCREATINA 

QUE DIGIERE l,0 mg DE ALMIDÓN DE PAPA SECO Nf, B~ 
JO LAS CONDICIONES DEL ENSAYO PARA EL ANÁLISIS DE 

ACTIVIDAD AMILOL!TICA, UNA UNIDAD NF DE ACTIVIDAD 

LIPOLfTICA ES CONTENIDA EN LA CANTIDAD DE PANCREA­

TINA QUE LIBERA 1,0 ME~. DE ÁCIDO POR MINUTO A UN 

PH DE 9 Y 37ºC, BAJO LAS CONDICIONES DEL ENSAYO 

PARA LA ACTIVIDAD LIPOLfTJCA, 

As! TENEMOS ~ANCREATINA NF, PANCREATINA 2 NF, PAN­

CREATINA 4 NF, CADA m9 DE PANCREATINA 4 NF CONTlt 

NE NO MENOS DE 100 UNIDADES DE ACTIVIDAD AMILOLfTl 

CA, NO MENOS DE 100 UNIDADES DE ACTIVIDAD PROTEOl.Í 

TICA Y NO MENOS DE 8 UNIDADES DE ACTIVIDAD LIPOL!• 

TICA1 

H) PH·EFECTIVIDAD,(19-22,27) 

EL PH ÓPTIMO PARA SU MÁXIMA ACTIVIDAD ES EN MEDIO 

NEUTRO O LIGERAMENTE ALCALINO, 



47 

1, [NCOMPATIBILIDADEs,(19-21,27) 

Es INCOMPATIBLE CON ÁCIDOS, ALCOHOLES, ALCALIS FUE~ 

TES, IONES DE METALES PESADOS Y TANINOS, TEMPERATU· 

RA MAYOR DE 5o0c DESTRUYE su ACTIVIDAD. 

J, SoLUBILIDAD,(15.20,21.27) 

SOLUBLE O PARCIALMENTE SOLUBLE EN AGUA, FORMA SOL~ 

C 1 ONES L 1 GERAMENTE TURB 1 AS, 1 NSOLUBLE EN ALCOHOL Y 

ÉTER, 

K, ENSAYOS DE IDENTIDAD, 

EN SOLUCIONES NEUTRAS O LIGERAMENTE ALCALINAS, CO'!_ 

VIERTE LOS ALMIDONES EN DEX.TRINAS Y AZÚCARES Y LAS 

PROTEfNAS EN PROTEOSAS, LA PRESENCIA DE TRAZAS DE 

ÁCIDOS MINERALES Y EXCESOS DE ÁLCALIS Y CARBO~ATOS 

ALCALINOS INHIBEN SU ACCIÓN, 

L1 ENSAYOS DE PUREZA, 

GRASA, PESAR 2 g DE PANCREATINA, TRANSFERIR A UN 

MATRAZ DE 50 inl , ADICIONAR 20 mi DE ÉTER• DEJAR 

REPOSAR POR DOS HORAS Y MEZCLAR POR ROTACIÓN A I~ 

TERVALOS FRECUENTES, DECANTAR EL ÉTER SOBRENADANTE 

PAPEL FILTRO DE 7 CM, PREVIAMENTE HUMEDECIDO CON 

ÉTER, COLECTAR EL FILTRADO EN UN VASO TARADO, REP~ 

TIR LA EXTRACCIÓN CON 2 PORCIONES DE 10 mi DE 
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~TER, PROCEDER DE IGUAL MANERA• DEJAR EVAPORAR ES­

PONTÁNEAMENTE Y SECAR EL RESIDUO A 105ºC DURANTE 2 

HORAS, EL RESIDUO DE GRASA NO DEBE PESAR MÁS DE 120 

mg APROXIMADAMENTE EL 6%, (19.20) 

P~RDIDA DE PESO POR SECADO, 

SECAR A PESO CONSTANTE A 105°C, NO DEBE PERDER MÁS 

DEL 5% DE SU PESO, (19) 

CONTAMINACIÓN MICROBIAL, 

UN GRAMO ES LIBRE DE EsCHERICHIA COLll Y 10 g ES 

LIBRE DE SALMONELLA,SEGÚN FARMACOPEA BRITÁNICA, PÁG, 

Al21. 

M, VALORACIÓN,(19) 

ACTIVIDAD AMILOLfTICA, 

CALENTAR SUFICIENTE AGUA POR 10 MINUTOS, ENFRIAR A 

TEMPERATURA AMBIENTE• ESTA AGUA SE EMPLEA PARA TO­

DAS LAS DILUCIONES PERTINENTES, PESAR UNA CANTIDAD 

CE ALMIDÓN DE PAPA ESTÁNDAR DE PREFERENCIA EN BASE 

SECA EQUIVALENTE A 3,75 g MEZCLAR CON 10 mi DE 

AGUA, ESTA MEZCLA SE ADICIONA A 75 mi DE AGUA, PRÉ 

VIAMENTE CALENTADA A 55°c CONTENIDA EN UN VASO TAR~ 

DO DE 250 mi , LAVAR EL VASO CON 10 mi DE AGUA, 



AGREGARLOS A LA SOLUCIÓN, CALENTAR LA MEZCLA A 

EBULLICIÓN CON AGITACIÓN CONSTANTE DURANTE 5 Ml 

NUTOS, ADICIONAR AGUA HASTA QUE LA MEZCLA PESE 

100 g ' ENFRIAR LA rASTA A 40°c, SUSPENDER 37,5 
mg DE PANCREATINA EN 5 mi DE AGUA EN UN VASO, 

ADICIONAR LA SOLUCIÓN DE ENZIMA A LA PASTA DE 

ALMIDÓN, MEZCLAR PASANDO LA SOLUCIÓN DE UN Mi;_ 

TRAZ A OTRO DURANTE 30 SEriUNDOS1 ANOTAR EL TIEti 

PO EN QUE LA PANCREATINA FUE AAADIDA A LA PASTA 

DE ALMIDÓN, MANTENER LA MEZCLA A ESA TEMPERATU· 

RA POR 5 MINUTOS EXACTAMENTE, AL CABO DE ESTE 

TIEMPO, AGITAR Y TOMAR UNA ALfCUOTA DE 0,1 mi, 

ADICIOtlARLA A UNA MEZCLA PREVIAMENTE HECHA 

CON 60 m 1 DE AGUA Y 0, 2 m 1 DE YODO 0, 1 ~I, A UNA 

TEMPERATURA DE 23-2Sºc y MEZCLAR, No DEBE PROO~ 

CIR COLOR AZÚL O VIOLETA, 

ACTIVIDAD PROTEOLfTICA, 

SOLUCIÓll DE ÁCIDO TRICLOROAC~TICO, 
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DISOLVER 50 g DE ÁCIDO TRICLOROAdTICO EN 1 000 mi 

DE AGUA DESTILADA Y GUARDAR A TEMPERATURA AMBIENTE, 

SOLUCIÓN REGULADORA, 

DISOLVER 6,8 9 DE FOSFATO DE POTASIO MONOBÁSICO Y 

1.8 g DE HIDRÓXIDO DE SODIO EN 950 mi DE AGUA DES 

TILADA, AJUSTAR EL PH A 7,5 ! 0,2 USANDO SOLUCIÓN 



DE HIDRÓXIDO DE SODIO 0,1 N, AFORAR A 1,000 mi 

CON AGUA DESTILADA, MEZCLAR, GUARDAR ESTA SOLU· 

CIÓN EN REFRIGERACIÓN, 

PAPEL flLTRO, 

50 

DETERMINAR SI EL PAPEL FILTRO ES ADECUADO PARA LA 

DETERMINACIÓN, FILTRAR UNA PORCIÓN DE 5 mi DE LA 

SOLUCIÓN DE ÁCIDO TRICLOROAC~TICO A TRAVts DE ~L, 

Y LEER LA ABSORBANCIA DEL FILTRADO A 280 NMuUSAR 

COMO BLANCO UNA PORCIÓN NO FILTRADA DE LA MISMA SQ 

LUCIÓN, SI LA .ABSORENlCIA ES MAYOR DE 0, 04 EL PAPEL 

FILTRO DEBE SER LAVADO REPETIDAMENTE CON LA SOLU· 

CIÓN DE TRICLOROACtTICO HASTA QUE LA ABSORBANCIA 

DEL FILTRADO NO SEA MAYOR DE 0,Qll, 

SUSTRATO DE CASEINA, 

PESAR 1,25 g DE CASE(NA FINAME~TE PULVERIZADA, 

TRANSFERIRLA A UN MATRAZ fRLENMEYER DE 100 mi CON· 

TENIENDO 5 mi DE AGUA DESTILADA, AGITAR HASTA FOR• 

MAR UNA SUSPENSIÓN, ADICIONAR 10 mi DE NAOH 0, IN, 
TRANSFERIR CUANTITATIVAMENTE A UN MATRAZ VOLUMtTRL 

CO DE 100 mi , AFORAR CON AGUA DESTILADA, EL SUSTRA 

TO DEBE SER USADO EL MISMO DIA EN QUE SE PREPARA, 
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SOLUCIÓN ESTÁNDAR, 

PESAR EXACTAMENTE JQO mg DE PAtlCREATINA ESTÁNDAR 

DE REFERENCIA, ADICIONAR 100 ni DE LA SOLIÍCIÓN R~ 

GULADORA PARA OBTENER UNA CONCENTRACIÓN DE 2,5 UN! 

DADES NF DE ACTIVIDAD PROTEOLITICA POR mi. 

SoLUC I Ófl PROBLEMA, 

PESAR CON EXACTITUD 100 mg DE PANCREATINA, ADICIQ 

NARLE 100m1 DE SOLUCIÓN REGULADORA, MEZCLAR INTEJ! 

MITENTEMENTE DURAllTE 25 MINUTOS CON SOLUCIÓN REGULA 

DORA, MEZCLAR, MEDIR 5 mi DE ESTA SOLUCIÓN, AFORAR 

A 100 mi CON SOLUCIÓN REGULADORA, ACTIVIDAD 2,5 

UN !DADES NF' 

PROCED IM 1 ENTO, 

MARCAR G TuBos coMo J s1, s2• s3, s4• s5• s6 PARA EL 

ESTÁNDAR, 2 TUBOS CON 11 Y MB PARA LA SOLUCIÓN PRO­

BLEMA, DEL TUBO Sl AL $0 ADICIONA~: 2, l. 5, 1.0, 
2,0, 1.5 Y l.G mi DE SOLUCIÓN REGULADORA AL TUBO 

RESPECTIVO, ADICIOllAR TAMBI tN 'A LOS TUBOS RESPECTJ 

VOS 1,0, 1,5, 2,0, J,0, 1.5 Y 2,0 mi DE LA SOLU -

CIÓN ESTÁNDAR, POR ÚLTIMO ADICIONAR A LOS TUBOS S4 

AL S5 5 ni DE LA SOLUCIÓN DE TRICLOROAdTICO, A 

LOS TUBOS DEL ESTÁNDAR ADICIONAR A CADA UNO 1.5 mi 

DE LA SOLUCIÓN REGULADORA, ADICIONAR TAMBltN l.5ml 
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DE LA SOLUCIÓN DE TRICLOROAClTICO, HACER UN 

BLANCO QUE CONTENGA 3 mi DE LA SOLUCIÓN REGULAllll. 

RA Y 5 mi DE LA SOLUCIÓN DE TRJCLOROACtTICO, CoLa 
CAR TODOS LOS TUBOS EN UN BAílO MARIA A 40°C, INSER 

TAR UNA VARILLA DE VIDRIO A CADA TUBO Y ESPERAR A 

QUE LA TEMPERATURA SE EQUILIBRE, ANOTAR EL TIEMPO 

AL ADICIONAR A CADA TUBO 2 mi DE LA SOLUCIÓN DE 

SUSTRATO DE CASEfNA,~EZCLAR, A LOS 60 MINUTOS EXA~ 

TAMENTE DE LA ADICIÓN DEL SUSTRATO SE DETIENE LA 

REACCIÓN EN LOS TUBOS Sl - S3 Y A UNO DE LA MUESTRA 

ADICIONÁNDOLES LA SOLUCIÓN DE ÁCIDO TRICLOROACtTICO 

AGITAR. SACAR DEL BAflo, DEJAR REPOSAR POR 10 MINU· 

TOS, FILTRAR, LOS FILTRADOS DEBEN SER CLAROS, DE· 

TERMINAR LA ABSORBANCIA A LOS FILTRADOS A 280 NM,, 

USAR COMO BLANCO EL FILTRADO DEL TUBO QUE SE USÓ 

EN LA CELDA DE REFERENCIA, 

cALCULOS. 

SE CORRIGEN LOS VALORES DE ASSORBANCIA DE LOS FIL" 

TRADOS Sl - S3, RESTÁNDOLES LOS VALORES DE LOS FIL· 

TRADOS S4 - S5 RESPECTIVAMENTE, GRAFICAR LOS VALO·· 

RES CORREGIDOS CONTRA tos VOLÚMENES CORRESPONDIEN­

TES DE LA SOLUCIÓN ESTÁNDAR QUE SE EMPLEARON, !NTEB 

POLAR EN LA CURVA ESTÁNDAR EL VALOR DE ABSORBANCIA 
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CORREGIDA DE LA SOLUCIÓN PROBLEMA, CALCULAR MULTL 

PLICANDO POR LOS FACTORES DE DILUCIÓtl APROPIADOS• 

LA ACTIVIDAD PROTEOL!TICA EN UNIDADES NF, DE LA 

PANCREATINA TOMADA PARA EL ANÁLISIS, 

N, CONSERVACIÓN Y EMPAQUE, (15,19-21) 
CONSERVAR EN CONTENEDORES CERRADOS, PREFERENTEMEN~ 

TE A UNA TEMPERATURA NO MAYOR DE LOS 30ºC, 

O, FARMACOLOG!A,(23) 

LA PANCREATINA CONTIENE LAS ENZIMAS PANCREÁTICAS, 

PRINCIPALMENTE TRIPSINA, QUIMOTRIPSINA, AMILASA 

PANCREÁTICA Y LIPASA, 

Acc1óN EN EL TRACTO DIGESTIVO. 

LAS ENZIMAS DE LA PANCREATINA SUFREN INACTIVACIÓN 

EN EL ESTÓMAGO, ADMINISTRADAS CON CAPA ENTtRICA P.~ 

CANZAN EL INTESTINO DONDE ACTÚAN, ES AS! COMO LA 

AMILASA DESDOBLA LOS POLISACÁRIDOS, COMO EL ALMIDÓN 

Y GLUCÓGENO HASTA DISACÁRIDOS, LA LIPASA DESDOBLA 

LAS GRASAS Y ACEITES EN ÁCIDOS GRASOS Y GLICEROL, 

LA TRIPSINA Y QUIMOTRIPSINA HIDROLIZAN •LAS PROTEI 

NAS PRODUCIENDO LA RUPTURA DE LA MOL~CULA A NIVEL 

DE LA UNIÓN PEPT!OICA,HASTA LA FORMACIÓN DE POLIP~ 

PTIDOS Y ALGUNOS AMINOÁCIDOS LIBRES, 
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Acc1óN ANTllNFLAMATORtA. 

LA TRIPSINA V QUIMOTRIPSINA INHIBEN EL EDEMAPLA/ITAR 

EN LA RATA• PROVOCANDO DISMINUCIÓN DEL VOLUMEN, M~ 

DO.DE ACCIÓN, SE SUPONE QUE LA ACTIVIDAD PROTEOLfTl 

CA DE DICHAS ENZIMAS PUEDE SER LA RESPONSABLE DEL 

DESDOBLAMIEUTO DE LA FIBRINA QUE OCLUYE LOS VASOS 

EN EL PROCESO INFLAMATORIO, 

Acc1óN s1sTEMAncA. 

LA INYECCIÓN INTRAVENOSA DE TRIPSINA Y QUIMOTRIPSJ. 

NA EN RATAS y CONEJOS PROVOCA DISMINUCIÓN DE LA co_e. 

GULACIÓN SANGUfNEA• EN EL PERRO V EN EL GATO PRODU­

CE UNA CAIDA EN LA PRESIÓN ARTERIAL, QUE PUEDE LLE­

GAR A SHOCK Y MUERTE, 

ABSORCIÓN, DESTINO V EXCRECIÓN. 

LA TRIPSINA Y QUIMOTRIPSINA INYECTADA POR VfA INTR~ 

VENOSA SE ABSORBE BIEN, ADMINISTRADA POR VfA ORAL 

EN EL HOMBRE EN TABLETAS CON CAPA ENTtRICA EXISTE 

CIERTA ABSORCIÓN, AUNQUE SE REQUIEREN DOSIS Ml.S Al.. 

TAS QUE POR Vf A PARENTAL, 

fL DESTINO Y EXCRECIÓN DE LAS ENZIMAS ABSORBIDAS NO 

SE HA DILUCIDADO, 
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INDICACIONES TERAPtUTICAS, 

INSUFICIENCIA PANCREÁTICA, EN LA ENFERMEDAD FIBRQ 

QUfSTICA, LA DOSIS DEBE SER ELEVADA, POR LO MENOS 

l g 4 VECES POR DfA, 

Uso OFTALMOLÓGICO. EN LAS INTERVENCIONES QUIRÚRGL 

CAS DE EXTIRPACIÓN DEL CRISTALINO EN LA CATARATA 

PARA PRODUCIR ZONULOLISIS (sol. 1:5.000). 

EN PROCESOS INFLAMATORIOS. SE EMPLEA LA TRIPSINA Y 

QUIMOTRIPSINA PARA REDUCIR PROCESOS INFLAMATORIOS 

Y ADEMÁS EN LESIONES TRAUMÁTICAS, CONTUSIONES, EQUL 

MOSIS, HEMATOMAS, PROCESOS PATOLÓGICOS: •\BSESOS, 

FLEBITIS, SINUSITIS, ÚLCERA CUTÁNEA, OPERATORIAS: 

CIRUGfA GENITOURINARIA, GINECOLÓGICA, PLÁSTICA, 

PUEDE UTILIZARSE LA OUIMOTRIPSINA POR VfA INTRAMUi 

CULAR. 5 mg CADA 12 HORAS, 

p, Usos, 
LA PANCREATINA ADMINISTRADA ORALMENTE• EN FORMA DE 

TABLETA RECUBIERTA ENTÉRICAMENTE• AYUDA A LA DIGEi 

TIÓN DE ALMIDÓN Y PROTEINAS EN PACIENTES CON DEFI· 

CIENCIA PANCREÁTICA, EN EL TRATAMIENTO DE ENFERME· 

DADES FIBROSISCYSTICA, LA PANCREATINA ES ADMINISTRA 

DA 5 VECES EL MfNIMO REQUERIDO POR THE BRITISH PHAR 

MACOPEA, 
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i.A PANCREATINA ES TAMBltN UTILIZADA PARA LA PREPA 

RACIÓN DE ALIMENTOS PREDIGERIDOS, 

Q, CATEGORIA, (19) 

ENZIMA PROTEOLITICA, LIPOLITICA Y AMILOLITICA, A~ 

XILIAR DIGESTIVO Y ANTI INFLAMATORIO, 

R. Dosis USUAL.(19) 

80 mg A 250 mg AL DIA 

2,4,3. MONOGRAFIA DE PEPSINA 1110 000 

A. NOMBRE. 

PEPSINA, 

B. NOMBRE QUIMICO o s1N6N1Mo:(l4l 

PEPSINUM, 

C, PESO MOLECULAR,(14) 

ALREDEDOR DE 34,500, 

D, DESCRIPCIÓN,(15,17,20,24,25) 

LA PEPSINA SE PRESENTA EN FORMA DE ESCAMAS TRANSPA 

RENTES O LUSTROSAS, COMO MASAS GRANULARES O ESPON· 

JOSAS, EL COLOR VARIA DE AMARILLO PÁLIDO A CAF~ Ll 

GERO, O COMO POLVO AMORFO O FINO DE COLOR BLANCO O 



57 

AMARILLO PÁLIDO, LIBRE DE OLOR DESAGRADABLE Y Tlg 

NE UN SABOR LIGERAMENTE ÁCIDO, 

E, CARACTERISTICAS,(6,15,20,24,25) 

LA PRIMERA PROTEINA DIGESTIVA OBSERVADA EN EL JUGO 

GÁSTRICO FUE LA PEPSINA, ESTA ENZIMA ES SECRETADA 

EN GRANDES CANTIDADES POR LA MUCOSA GÁSTRICA, 

LA PEPSINA HIDROLIZA PROTE!NAS NATURALES Y P~PTIDOS 

PREFERENTEMENTE EN EL GRUPO AMINO O CARBOXILO TERML 

NAL DE AMINOÁCIDOS AROMÁTICOS; LA ALBÚMINA DE HUEVO 

ES ATACADA LENTAMENTE Y SOLAMENTE POR LA PEPSINA, 

LOS PRODUCTOS FINALES DE LA PEPTÓLISIS SON PROTEO' 

SAS, PEPTONAS Y PEQUEílAS CANTIDADES DE AMINOÁCIDOS, 

LA PEPSINA SE PRESENTA EN FORMA DE ESCAMAS TRANSP~ 

RENTES, LUSTROSAS, O COMO MASAS GRANULARES O ESPO~ 

JOSAS DE COLOR QUE VARIA DEL AMARILLO PÁLIDO AL LI -
GERAMENTE CAF~, O COMO POLVO AMORFO O FINO DE COLOR 

BLANCO O AMARILLO PÁLIDO, TIENE OLOR CARACTER!STICO 

NO DESAGRADABLE Y SABOR LIGERAMENTE HIGROSCÓPICO, 

SOLUBLE EN AGUA Y POCO ESTABLE EN GLICERINA, 

F. 11tTODO DE OBTENCIÓN. 

PARA OBTENERLO EN POLVO PURO PARA USO ORAL SE PUEDE 
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PROCEDER COMO SE INDICA EN LA FARMACOPEA ITALIANA 

VI 1 ED. 

LA MATERIA PRIMA PARA OBTENER LA PEPSINA ES LA MUCQ. 

SA ROJA DE PUERCO Y PARTE DEL ESTÓMAGO, QUE SE EX­

TRAE DE ANIMALES SANOS, 

G, ACTIVIDAD, 

LA PEPSINA TIENE ACTIVIDAD PROTEOLITICA.QUE DEPENDE 

DEL GRADO DE HIDRÓLISIS DE LA ALBÚMINA DE HUEVO CD~ 

GULADA, 

EL PRODUCTO SECO PUEDE SER DILUIDO CON LACTOSA. PARA 

OBTENER PEPSINA A DIFERENTES POTENCIAS, 

Ho POTENCIA, (19) 

LA POTENCIA ES DADA EN UNIDADE& Y UNA UNIDAD DE AC­

TIVIDAD PRDTEDLITICA ES CONTENIDA,EN LA CANTIDAD DE 

ENZIMA CAPAZ DE DIGERIR UN GRAMO DE ALBÚMINA DE HU~ 

VO COAGULADA BAJO LAS CONDICIONES ESPECIFICADAS EN 

EL ENSAYO, Asf TENEMOS PEPSINA 1:3 000, PEPSINA 

1:3 500 V PEPSINA 1:10 000, LA PEPSINA 1110 000 DI­

GIERE 10,000 VECES SU PESO DE SUSTRATO, (ALBÚMINA 

DE HUEVO COAGULADA) BAJO LAS CONDICIONES ESPECIFIC~ 

DAS EN EL ENSAYO, 
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1' PH-EFECT!VIDAD, (15) 

EN SOLUCIÓN EL PH ÓPTIMO PARA SU ACTIVIDAD PROTE 

LITICA ES ENTRE l,8 - 2,2, 

J, EsTABILIDAO.Cl5.20,24l 

EN SOLUCIÓN, LA PEPSINA PIERDE ACTIVIDAD CON EL PA 

so DEL TIEMPO. SECA NO PIERDE ACTIVIDAD AUN CALEN­

TANDO A lOOºC, 

Ko (NCOMPATI 81 LIDADES, (15,17 ,20,24,27) 

l.As SOLUCIONES DE PEPSINA PRECIPITAN CON ÁCIDO TÁ­

NICO, ÁCIDO GÁLICO Y SALES DE VARIOS METALES PESA­

DOS, EN SOLUCIÓN, LA ACTIVIDAD PROTEOLfTICA DE LA 

PEPSINA ES DESTRUIDA POR ALCALIS, TEMPERATURAS QUE 

EXCEDEN LOS 7o0c, POR AGITACIÓN CONTINUA. POR.AC­

CIÓN DE LA PANCREATINA EN SOLUCIÓN NEUTRA Y POR SQ. 

LUCIONES DE ÁCIDO CLORHfDRICO DE CONCENTRACIONES 

MAYORES AL 0.~%, 

L. S0Lue1LIDAD,(15.17.20,24.25.27l 

LA PEPSINA ES SOLUBLE EN AGUA, DANDO SOLUCIONES 

OPALESCENTES, PRACTICAMENTE INSOLUBLE EN EL ALCO­

fll., ~TER, ACETONA Y CLOROFORMO, 

M, ENSAYOS DE IDENTIDAD,(17,20,24) 
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UNA SOLUCIÓN DE PEPSINA FORMA PRECIPITADOS CON SO· 

LUCIONES DE ÁCIDO TÁNICO O ÁCIDO GÁLICO Y CON SOL~ 

CIONES DE SALES DE VARIOS METALES PESADOS, 

CALENTANDO UNA SOLUCIÓN ACIDIFICADA DE PEPSINA A 

lOOºC, FORMA' UN PRECIPITADO FLOJULENTO Y PIERDE SU 

PODER PROTEoLlnco, 

No ENSAYOS DE PUREZA,(17) 

HUMEDAD, 

SE DETERMINA EN ESTUFA DE VACf O A so0c. DURANTE 3 

HORAS, EMPLEANDO UN GRAMO DE MUESTRA. ESTA DEBE SER 

MENOR DEL 6%, 

ARstN1co. 

PREPARAR UNA SOLUCIÓN MUESTRA, DIRECTAMENTE PARA 

COMPUESTOS ORGÁNICOS, QUE SATISFAGA LOS REQUERIMIEN 

Tos DEL ANÁLISIS DE ARsÉN1co. PÁG. 865 DEL FCC. No 

MÁS DE 3 PARTES POR MILLÓN, 

METALES PESADOS, 

PREPARAR Y ANALIZAR DOS GRAMOS DE MUESTRA DIRECTA. 

MENTE COMO EN MtTODO Ji DE LOS METALES PESADOS, UTI 

LIZANDO 20 mcg DEL IÓN PB EN EL CONTROL (SOLUCIÓN 

AJ, No MÁS DE 10 PARTES POR MILLÓN,PÁG.920 DEL FCC, 
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L, VALORACIÓN, (17,22,24,25) 

REACTIVOS: 

CLORURO DE SODIO GRADO REACTIVO, 

ACIDO CLORHIDRICO DILUIDO, 

65 m 1 DE ÁCIDO CLORH.IDRICO 1 N SE DILUYE A 1 000 

m 1 CON AGUA DESTILADA. 

SUSTRATO DE ALBÚMINA DE HUEVO, 

HERVIR DURANTE 15 MINUTOS ALGUNOS HUEVOS FRESCOS, 

ENFRIAR RÁPIDAMENTE POR INMERSIÓN EN AGUA FRIA, R~ 

TIRAR LA CÁSCARA Y LA YEMA DE FORMA TAL QUE LA AL· 

BÚMINA QUEDE COMPLETAMENTE LIMPIA, PASAR LA ALBÚML 

NA A TRAV~S DE UN TAMIZº MALLA NQ 40, DESCARTAR LA 

PRIMERA PORCIÓN, 

SOLUCIÓN PROBLEMA, 

PESAR 333 mg DE PEPS 1 NA, D 1 SOLVER EN 150 m 1 DE 

ÁCIDO CLORHIDRICO DILUIDO, 

SOLUCIÓN ESTÁNDAR. 

PESAR 333 mg DE PEPSINA REFERENCIA ESTÁNDAR NF, 
DISOLVER EN 150 mi DE. ÁCIDO CLORHIDRICO DILUIDO, 
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PROCEDIMIENTO, 

COLOCAR 10 GRAMOS DE LA ALBÚMINA COAGULADA. EN C~ 

DA UNA DE LAS TRES BOTELLAS DE 100 mi INMEDIATA· 

MENTE A~ADIR 35 ~I DE ÁCIDO CLORHIDRICO DILUIDO, 

DISPERSAR POR MEDIO CONVENIENTE LAS PARTICULAS DE 

ALBÚMINA, 

COLOCAR LAS BOTELLAS EN UN BAílO MARIA A 52ºC, CUAli 

DO EL CONTENIDO DE LAS BOTELLAS TENGA LA TEMPERAT~ 

RA DEL BAílO, ADICIONAR EXACTAMENTE 5 mi DE LA SO· 

LUCIÓN MUESTRA A UNA BOTELLA. q,30 mi DE LA SOLU· 

CIÓN MUESTRA Y 0,7 mi DE ÁCIDO CLORHIDRICO DILUI· 

DO A LA OTRA BOTELLA Y EXACTAMENTE 5 mi DE LA so· 
LUCIÓN ESTÁNDAR A LA ÚLTIMA BOTELLA, INVERTIR TRES 

VECES CADA BOTELLA Y MANTENER LA TEMPERATURA A 

'52oc, POR DOS HORAS Y TREINTA MINUTOS. AGITAR EL 

CONTENIDO CADA 10 MINUTOS, AL CABO DE ESTE TIEMPO 

RETIRAR LAS BOTELLAS DEL BA~O. VACIAR EL CONTENI" 

DO DE LAS BOTELLAS A UNA PROBETA GRADUADA O A TU" 

BOS ASTM TIPO 096-35, QUITAR LA ALBÚMINA ADHERIDA 

A LAS PAREDES CON PEQUE~AS PORCIONES DE AGUA PARA 

TENER UN VOLUMEN DE 50 mi , AGITAR EL CONTENIDO DE 

CADA TUBO O PROBETA Y DEJAR REPOSAR POR 30 MINUTOS, 
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CALCULOS1 

EL VOLUMEN DE LA ALBÚMINA NO DIGERIDA CORRESPONDIENTE A LA 

PR0BETA CON 5 mi DE LA SOLUCIÓN MUESTRA, NO DEBE EXCEDER 

AL VOLUMEN DE LA PROBETA CON 5 mi DE LA SOLUCIÓN ESTÁNDAR, 

Y EL VOLUMEN DE LA ALBÚMINA NO DIGERIDA CORRESPONDIENTE A 

LA PROBETA CON 4, 3 m 1 DE LA SOLUCIÓN MUESTRA, NO ES MENOR 

QUE EL VOLUMEN QUE LA ALBÚMINA NO DIGERIDA CORRESPOllOIENTE 

A LA PROBETA CON 5,0 mi DE LA SOLUCIÓN ESTÁNDAR, 

M) CONSERVACIÓN Y EMPAQUE (1, 15, 19-21) 
CONSERVAR EN CONTENEDORES CERRADOS, PREFERENTEMENTE A 

UNA TEMPERATURA NO MAYOR DE LOS 30º C, 

N) Usos <ll 

EN EL TRATAMIENTO DE LOS DISTURBIOS DIGESTIVOS ASOCIADOS 

CON UNA.DISMINUCIÓN EN LA ACTIVIDAD SECRETADORA GÁSTRICA, 

EN LA PREPARACIÓN DE ALIMENTOS PREDIGERIDOS, 

o) CATEGOR(A, (19) 

ENflMA PROTEOL(TICA, AUXILIAR DIGESTIVO, 

p) Dosis USUAL ' (19) 
80 mg A 250 mg AL D(A, 
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2,:) f'lETODOLOGfA ANALfTICA, 

2,5,l ACTIVIDAD ENZIMÁTICA, 

LA ACTIVIDAD ENZIMÁTICA ES EXPRESADA EN UNIDADES 

INTERNACIONALES <Uli, UOIWE UNA UNIUAD ES LA CANTl 

DAD DE ENZIMA LA CUAL CATALIZA LA TRANSFORMACIÓN 

DE UN MICROMOL DE SUSTRATO P.OR MINUTO, A CONDICIQ 

NES DEFINIDAS DE TEMPERATURA, PH Y CONCENTRACIÓN 

DE SUSTRATO, (1, 18 ), 

LA ACTIVIDAD AMILOLITICA DE PANCREATINA Y AMILASA, 

PUEDE MEDIRSE POR PROCESOS BASADOS SOBRE LA PÉRDl 

DA EN CIERTAS PROPIEDADES DEL ALMIDÓN, COMO; 

HIDRÓLISIS, GENERACIÓN O REDUCCIÓN DE SUSTANCIAS, 

Los MÉTODOS AMILOLfTICOS UTILIZAN LA DISMINUCIÓN 

EN VISCOSIDAD Y TURBIDEZ DEL ALMIDÓN SOLUBLE O LA 

REACCIÓN DEL ALMIDÓN CON YODO, (l), 

~L MÉTODO QUE SE UTILIZÓ PARA DETERMINAR LA ACTI­

VIDAD AMILOLfTICA, FUÉ EL MÉTODO COLORIMÉTRICO, 

BASADO POR ESTIMACIÓN DE SUSTRATO RESIDUAL CON 

YODO, 

LA ACTIVIDAD PROTEOLITICA DE LA PEPSINA, PUEDE ME 

DIRSE POR EL PROCESO BASADO EN LA HIDRÓLISIS DEL 
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SUSTRATO (ALBÚMINA DE HUEVO COAGULADA), (6) l.A PEf 

SINA (CONC,) ES' DIRECTAMENTE PROPORCIONAL AL SUS­

TRATO HIDROLIZADO, (EN UN RANGO DETERMINADO), 

2,5,2 EsPECTROFOTOMETRfA. 

IODOS LOS ÁTOMOS Y MOLÉCULAS SON CAPACES D~ ABSOR­

BER ENERG(A, LAS CUALES DEPENDEN DE LA ESTRUCTURA 

DE LA SUSTAN.CJA, LA ENERGfA SE PUEDE PROPORCIONAR 

EN FORMA DE RADIACIÓN ELECTROMAGNéTJCA, EL TIPO Y 

CANTIDAD DE RADIACIÓN ABSORBIDA POR UNA MOLéCULA, 

GUARDA RELACIÓN CON LA ESTRUCTURA DE LA MOLéCULA, 

LA CANTIDAD DE RADICAIÓN ABSORBIDA ESTA SUJETA ASl 

MISMO AL NÚMERO DE LAS MOLÉCULAS QUE INTERACCIONAN 

CON' LA RADIACIÓN, 

l.As T~CNICAS FOTOMÉTRICAS ESTÁN BASADAS EN LA .CAPA 

CIDAD QUE TIENEN LAS SUBSTANCIAS DE INTERACTUAR 

CON FRECUENCIAS DE RADIACIÓN CARACTERIST.ICAS, PUES. 

TO QUE CADA ESPECIE AISLADA DE ION, ÁTOMO O MOLECU 

LA EXHIBERÁ UN CONJUNTO DE NIVELES DE ENERG(A DEFl 

NIDOS, ABSORBERÁ SÓLO LAS FRECUENCIAS ELECTROMAGN~ 

TICAS QUE CORRESPONDEN A LA EXCITACIÓN DE UN NIVEL 

A OTRO, 

TODAS LAS MOLéCULAS POSEEN ENERGfA DEBIDO A QUE: 



66 

A, LAs MOLtCULAS SE MUEVEN COMO UN TODOI MOVIMIElt 

TO DE TRANSLACIÓN Y LA ENERGfA RELACIONADA ES 

LA ENERGf A TRANSLACIONAL, 

e. Los ÁTOMOS DE LAS MOLÉCULAS o GRUPOS DE ÁTOMOS 

SE MUEVEN CADA UNO RESPECTO A LOS DEMÁSI MOVI" 

MIENTO DE VIBRACIÓN, SE LE LLAMA ENERGfA DE Vl 

BRACIÓN, 

C, LAS MOLtCULAS PUEDEN ROTAR ALREDEDOR DE UN EJE 

Y TAL ROTACIÓN SE CARACTERIZA POR LA ENERGf A DE 

ROTACIÓN, 

Do LA MOLÉCULA POSEE UNA CONFIGURACIÓN ELECTRÓNICA 

Y LA ENERGIA ELECTRÓNICA, DEPENDE DEL ESTADO 

ELECTRÓNICO DE LA MOLÉCULA, 

LA ENERGIA DE UNA MOLÉCULA ES LA SUMA DE SUS 

ENERGfAS, 

LA LUZ VISIBLE Y LA LUZ ULTRAVIOLETA PROPORCI~ 

NAN SUFICIENTE ENERGIA PARA LAS TRANSICIONES 

ELECTRÓNICAS, Los ESPECTROS VISIBLE y ULTRAVI~ 

LETA• SE CONOCEN COMO ESPECTROS ELECTRÓNICOS, 
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LEY DE BEER' 

LA LEY DE BEER SE BASA EN LA RELACIÓN ENTRE LA 

CANTIDAD DE LUZ ABSORBIDA Y LA CANTIDAD DE SUB~ 

TANCIA ABSORBENTE, ESTA RELACIÓN, SE OBSERVA DE 

MANERA EXPERIMENTAL EN LA MAYORIA DE LAS SOLUCI~ 

NES ANALITICAS, UNA SOLUCIÓN DILUIDA DE UNA SUB~ 

TANCIA ES CAPAZ DE ABSORBER LUZ DE LONGITUD DE 

ONDA DETERMINADA, SIN QUE EL D~SOLVENTE ABSORBA 

LUZ A ESA LONGITUD DE ONDA, SE OBSERVA, SI SE 

HACE PASAR LUZ MONOCROMÁTICA A TRAV~S DE UNA C~ 

PA DE SOLUCIÓN DE ESPESOR DB1 EL DESCENSO EN LA 

INTENSIDAD DE LUZ D(, COMO CONSECUENCIA DE s~ 

PASO A TRAVÉS DE LA SOLUCIÓN, ES DIRECTAMENTE 

PROPORCIONAL A LA INTENSIDAD 1 DE LA RADIACIÓN 

A LA CONCENTRACIÓN C DE LAS ESPECIES ABSORBE~TES 

Y AL ESPESOR DB DE LA CAPA DE LA SOLUC l ÓN, 

EN RESUMEN LA ABSORBANCIA DE UNA SOLUCIÓN ES DI 

RECTAMENTE PROPORCIONAL A LA CONCENTRACIÓN, c, 
DEL SOLUTO·ABSORBENTE, 

APLICACIONES DE LAS MEDICIONES DE ABSORCIÓN DE 

RADIACIÓN ULTRAVIOLETA/VISIBLE, 

Ao ANALISIS CUALITATIVO; IDENTIFICACIÓN DE UN COM 
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PUESTO PURO, PRESENCIA O AUSENCIA DE UNA SUB~ 

TANCIA PARTICULAR EN UNA MEZCLA O LA IDENTIFl 

CACIÓN DE GRUPOS FUNCIONALES EN COMPUESTO QUE 

SE ESTÁ ESTUDIANDO, 

a, ANÁLISIS CUANTITATIVO, DE UNA O MÁS ESPECIES EN 

UNA MEZCLA. 

e, TITULACIONES ESPETROFOTOMtTICAS, EN LAS QUE SE 

EMPLEAN MEDICIONES DE ABSORCIÓN PARA LOCALIZAR 

EL PUNTO DE EallVALENCIA DE UNA TITULACIÓN o 

Do DETERMINACIÓN DE CONSTANTES DE EQUILIBRIO, 

ESPECIES ABSORBENTES, 

- Al!soRCIÓN POR COMPUESTOS ORGÁNICOS. Tonos LOS 

COMPUESTOS ORGÁNICOS PUEDEN ABSORBER RADIACIÓN 

ELECTROMAGNtTICA,PORQUE TODOS CONTIENEN ELEC· 

TRÓNES DE VALENCIA QUE PUEDEN SER EXCITADOS A 

NIVELES DE ENERGIA MÁS ALTOS, LA MAYORIA DE LAS 

SUBSTANCIAS ORGÁNICAS DE INTERtS FARMACtUTICO, 

ABSORBEN INTENSAMENTE EN LA_REGIÓN ULTRAVIOLETA 

Y SE PUEDEN ANALIZAR ESPECTROFOTOMtTRJCAMENTE, 

Los ESTUDIOS ESPECTROFOTOMtTRICOS DE COMPUESTOS 



ORGÁNICOS DEMOSTRARON QUE AFECTAN A LA REGIÓN DE 

LONGITUD MAYOR DE ldO NM, LA ABSORCIÓN DE RADIA­

CIÓN ULTRAVIOLETA Y VISIBLE DE LONGITUD DE ONDA 

MÁS LARGA, SE RESTRINGE A UN NÚMERO LIMITADO DE 

GRUPOS FUNCIONALES, LLAMADOS CROMÓFOROS QUE CON­

TIENEN ELECTRÓNES DE VALENCIA CON ENERGfA DE EX­

CITACIÓN RELATIVAMENTE BAJAS, EJEM: ALQUENO, AL­

QUILO, CARBONILO, CARBOXILO, AMIDO, AZO, NITR01 

NITROSO, ETC, 

- ABSORCIÓN POR COMPUESTOS INORGÁNICOS, 
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ABSORCIÓN POR COMPUESTOS LANTÁNIDOS Y ACTfNIDOS, 

Los IÓNES DE MUCHOS ELEMENTOS LANTÁNIDOS y ACTl­

NIDOS ABSORBEN EN LAS REGIONES ULTRAVIOLETA Y VISl 

BLE, SUS ESPECTROS CONSTAN DE ESTRECHOS PICOS DE 

ABSORCIÓN BIEN DEFINIDOS Y CARACTERfSTICOS, EN UN 

RANGO DE 300-750 NM, 

AesoRCIÓN POR ELEMENTOS DE LA PRIMERA y SEGUNDA s~ 

RIE DE METALES DE TRANSICIÓN, 

Los l ÓNES y COMPLEJOS DE LOS 18 ELEMENTOS DE LAS 

DOS PRIMERAS SERIES DE TRANSICIÓN ES~ÁN COLOREA­

DOS EN UNO DE SUS ESTADOS DE OXIDACIÓN, LAS BAN­

DAS DE ABSORCIÓN SON A MENUDO ANCHAS E INFLUIDAS 

FUERTEMENTE POR LOS FACTORES AMBIENTALES, EJEM: 
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EL COLO,R AZÓL PALJDO DEL IÓN HIDRATADO (OBRE 

.( J J) CON EL AZÚL MUCHO MAS OBSCURO DEL COMPLEJO 

CON AMONIACO, 

- ABSORCIÓN POR TRANSFERENCIA DE CARG~, 

PARA FINES ANALfTJCOS¡ tsTE ES EL MAS IMPORTANTF., 

PORQUE LAS ABSORTIVIDADES MOLARES DE LOS ~ICOS 

DE BANDA, sor. MUY GRANDES. Asl ,-se OBTIENE UN ME­

DIO DE ALTA SENSIBILIDAD PARA DESCUBRIR Y DETER­

MINAR LAS PARTICULAS ABSORBENTES, MUCHOS COMPLE­

JOS INORGANICOS Y ORGANICOS EXHICEN ABSORCIÓN 

POR TRANSFERENC JA DE CARGA, 

PARA QUE UN COMPLEJO 
0

EXHJBA ESPECTRO DE TRANSFE~ 

RENCIA DE CARGA, ES NECESARIO QUE UNO DE SU5 COM~ 

PONENTES TENGA CARACTER!STICA DE DONADOR DE ELEC­

TRONES Y EL OTRO PROPIEDADES DE ACEPTADOR DE ~ 

LECTRONES, LA ABSORC l ÓN DE RAD 1 CAC l ÓN SUPONE EN 

TONCES, TRANSICIÓN DE UN ELECTRÓN DEL DONADOR A 

UN ORBITAL ASOCIADO EN GRAN PARTE CON EL ACEPTA­

DOR, COMO CONSECUENCIA, EL ESTADO EXCITADO ES 

EL PRODUCTO DE UNA CLASE DE PROCESOS INTERNOS DE 

OXIDO-REDUCCIÓN, 



EQUIPO PARA LA MEDl.CIÓN DE ABSORCIÓN, 

Ao FOTÓMETRO DE FILTRO, 

PUEDE UTILIZARSE EN LAS REGIONES ULTRAVIOLETA, 

VISIBLE Y CERCANA INFRAROJA, QUE TRANSMITAN UNA 

BANDA ESPECTRAL AMPLIA Y QUE PASEN RELATIVAMENTE 

GRANDES CANTIDADES DE ENERGlA DE LUZ, 

Bo ESPECTROFOTÓMETRO DE UN SOLO HAZ, 

UN ESPECTROFOTÓMETRO se PRODUCE POR LA INCORPORA 

CIÓN DE UN MONOCROMADOR PARA AISLAR LA FRECUEN -

CIA DE LONGITUD DE ONDA EN UN FOTÓMETRO, Su AL -

CANCE es LA REGIÓN VISIBLE y LA ULTRAVIOLETA. 

c, ESPECTROFOTÓMETRO DE DOBLE HAZ, 

Los DOS HACES IDÉNTICOS, SE OBTIENEN MEDIAN.TE EL 

USO DE UNA SOLA FUENTE, UN MONOCROMADOR Y UN DI~ 

POSITIVO PARA DIVIDIR EL HAZ, UN HAZ PROPORCIONA . 

LA SEílAL DE REFERENCIA Y EL OTRO UNA DE MEDICIÓN, 

EL TESTIGO SE COLOCA EN EL PRIMER HAZ Y LA MUES­

TRA EN EL SEGUNDOo 

Do EsPECTROFOTÓMETRO DE REGISTRO, 

ESPECTROFOTÓMETRO DE PRECISIÓN, DETERMINA Y RE -

GISTRA LA CURVA DE ABSORCIÓN DE LA MUESTRA SOBRE 
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UNA O MÁS REGIONES ESPECTRALES, Su FUNCIONAMIEN­

TO AUTOMÁTICO, OFRECE VENTAJAS PARA LOS ANÁLISIS 

CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS, ÜPERA EN LAS REGJQ 

NES ULTRAVIOLETA, VISIBLE Y CERCANA INFRAROJA, 

E, tSPECTROFOTÓMETRO DE EXPLORACIÓN RÁPIDA, 
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CONTIENE UN DETECTOR CON TIEMPO DE RESPUESTA COR 

TO Y UN PRISMA DISPERSOR QUE TENGA UN ESPEJO'QUE 

PUEDA OSCILAR RÁPIDAMENTE, PARA LOGRAR LA INFORMA 

CIÓN RÁPIDA DE LA TRANSMITANCIA, SE EMPLEA UN OSCl 

LOSCOPIO PARA REGISTRAR LA TRANSMITANCIA CONTRA 

LAS CURVAS DE LA LONGITUD DE ONDA, FUNCIONA EN LA 

REGIÓN VISIBLE, 

COMPONENTES BÁSICOS, 

A, Fu°ENTE ESTABLE DE ENERGIA RADIANTE, QUE PUEDE V6_ 

RIAR DE INTENSIDAD, 

81 ,PRISMA, PRODUCE UN ESPECTRO DE LONGITUD DE ONDA, 

e, RENDIJA, DEJA PASAR SÓLO LA LINEA O BANDA DESEA-

DA, 

01 CELDA, RECIPIENTES TRANSPARENTES PARA MUESTRA Y 

DISOLVENTE, 



E. DETECTOR. CoNVIERTE_LA ENERGIA RADIANTE EN ENE~ 

G!A ELtCTRICA MEDIBLE, 

Fo AMPLIFICADOR, MIDE LA CANTIDAD DE LUZ QUE PASA 

POR LA MUESTRA· 

2,5,3, COLORIMETRIA, (31,32) 
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LA COLORIMETRIA, CONSISTE EN DETERMINAR NUMtRICAME~ 

TE LOS TRES PARÁMETROS (LUMINOSIDAD, TONO Y PUREZA) 

QUE CARACTERIZAN A UN COLOR,(40) 

EL COLOR DE LA LUZ VISIBLE SE CORRELACIONA CON UN 

CONJUNTO DE RADIACIONES DE DIFERENTES LONGITUDES DE 

ONDA (RADIACIÓN MONOCROMÁTICA), COMPRENDIDA ENTRE 

LOS 400 NM, Y LOS 750 NM, 

LA LUZ SOLAR QUE PASA A TRAVtS DE UN PRISMA SE DEi 

COMPONE EN LAS RADIACIONES QUE LA CONSTITUYEN, HAY 

SIETE COLORES FÚNDAMENTALES: ROJO, ANARANJADO· AM~ 

RILLO, VERDE, AZÚL, A~IL Y VIOLETA, EN ORDEN DECR~ 

CIENTE SEGÚN LA LONGITUD DE ONDA, 

LA LUZ OE CADA COLOR SE CARACTERIZA POR TRES PARA/1~ 

TROS, LA LUMINOSIDAD• QUE DEPENDE DE SU FLUJO LUHI• 

NOSO (FOTOMETRIA), EL I.Q/:l.Q QUE DEPENDE DE LA LUZ 
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MONOCROMÁTICA DOMINANTE Y LA SATURACIÓN O PUREZA QUE 

DEPENDE DE LA CANTIDAD DE LUZ DE LONGITUD DE ONDA D~ 

MI NANTE, 

Los PROCEDIMIENTOS COLORIMtTRICO~ ESTÁN BASADOS EN 

LAS REACCIONES QUfMICAS, DEBIDO A SUS PROPIEDADES 

CROMOGtN 1 CAS Y EN EL PR 1NC1P1 O DE° PROPORC 1 ONALIDAD 

DIRECTA ENTRE C)lNCENTRACIONES DE LA SUSTANCIA DISUEI.. 

TA E INTENSIDAD DE COLOR DE LA SOLUCIÓN, 

CUANDO UNA ESPECIE NO POSEE PROPIEDADES CROMOGtNJ • 

CAS ADECUADAS, ALGUNAS VECES PUEDE CONVERTIRSE A UNA 

ESPECIE ABSORBENTE O HACER QUE REACCIONE CON UN REA~ 

TIVO ABSORBENTE• O FORMAR UN COMPLEJO QUE SEA COLORl 

DO, (32) 

Los MtTODOS EMPLEADOS PUEDEN SER VARIOS. EN LA PRÁ~ 

TICA SE USA LA COMPARACIÓN, CONSISTENTE EN COTEJAR 

LA SOLUCIÓN EN EXAMEN CON OTRAS DE LA MISMA SUSTAN· 

CIA"A CONCENTRACIONES DISTINTAS Y CONOCIDAS, LA JDE~ 

TIDAD DE COLOR PODRÁ APRECIARSE CON INSTRUMENTOS O A 

SIMPLE VISTA, (31) 

Los MtTODOS COLORIMtTRICOS VISUALES, CONSISTEN SIEM -

PRE, EN COMPARAR LA MUESTRA CON UN CONJUNTO DE ESTÁN • 



DARES HASTA QUE SE ENCUENTRE UNA IGUALACIÓN, (38) 

UN PROCEDIMIENTO COLORIMéTRICO ES COMPARAR LA SOL~ 

CIÓN DESCONOCIDA CON UNA SOLUCIÓN ESTÁNDAR EN UN 

INSTRUMENTO DE HAZ DIVIDIDO, (30) 

LA ESTRUCTURA DEL DERIVADO COLOR~ADO Y SUS SOLUCIO­

NES MUESTRAN PROPIEDADES ESPECTRALES ALTAMENTE RE­

PRODUCIBLES, PERO A MENUDO SUCEDE QUE NO SE CONOCE 

LA ESTRUCTURA DEL PRODUCTO COLOREADO Y LA INTENSl-­

DAD DE ABSORC 1 ÓN DEPENDE DE MUCHOS FACTORES, 1 NCLU­

YENDO TEMEPERATURA, PH Y TIEMPO DE REACC 1 ÓN, 

EN TALES CIRCUNSTANCIAS, UNA ABSORTIVIDAD CARECE DE 

VALOR CUANTITATIVO Y ES ESENCIAL PREPARAR UNA RECTA 

PATRÓN DE LA LEY DE BEER, O B 1 EN, SERV 1 RSE DEL MéTQ. 

DO DE LA REFERENCIA ESTÁNDARD AL MISMO TIEMPO QUE 

SE REALIZA LA DETERMINACIÓN DEL PROBLEMA, CON OBJE­

TO DE CONSEGUIR QUE SEAN DESPRECIABLES LOS EFECTOS 

DE LAS VARIACIONES DE LAS CONDICIONES DE REACCIÓN, 

Los COLOR 1 METROS SON LOS 1 NSTRUMENTOS MÁS SENC 1 LLOS 

PARA ANALISIS DE ABSORCIÓN, PROPORCIONAN DATOS ANA­

LfTICOS ADECUADOS, (30) 
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111 . PARTE lXPERIMENTAL: 

3;1 FUNDAMENTO, 

3.2 Mtrooo DE MANUFACTURA, 

3,3 MtTODO ANALfT!CO PARA At11~ASA 1:1 000 
V PANCREATINA 4 NF: 

3. 4 M~TODO ANA.L r TI co PARA PEPS 1 NA 1: 10 coa. 



111 PARTE EXPERIMENTAL, 

3,1, FUNDAMENTO DE LA FORMULACIÓN(4,33,37), 

TODA ACTIVIDAD METABÓLICA ES EL RESULTADO DE DIVER 

SAS ENZIMAS Y tSTAS SON ESPECIFICAS POR NATURALEZA, 

LA DIGESTIÓN DIARIA DE LAS PROTEINAS DEPENDE DE LA 

RUPTURA HIDROLITICA DE LOS PtPT!DOS POR LA PEPSINA 

G~STRICA, SEGUIDA POR LAS ENZIMAS PROTEOLITICAS DEL 

JUGO lfffEST!NAL (PANC~EATINA), LA DIGESTIÓN DE LOS 

CARBOHIDRATOS DEPENDE DE LA P.UPTURA HIDROLITICA,DE 

LOS MISMOS POR LA ACCIÓN AMILOLITICA DE LA AMILASA 
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Y PANCREATINA, LA HIDRÓLISIS DE ~A CELULOSA PRESENTE 

EN LAS PAREDES DE LAS C~LULAS VEGETALES LA REALIZA 

LA CELULASA, 

SIN LAS ENZIMAS• EL ORGANISMO ANIMAL NO PODRIA UTI­

LIZAR LOS ALIMENTOS Y LAS ctLULAS NO SERIAN CAPACES 

DE HACER USO DE LOS NUTRIENTES, OCASIONANDO PROBLE­

MAS COMO: INSUFICIENCIA DIGESTIVA V MALA ABSORCIÓN, 

TRAYENDO COMO CONSECUENCIAS AEROFAGIA, DISPEPSIAS, 

DUODENITIS, FLATULENCIA Y DIGESTIÓN LENTA, ÜTRAS 

ALTERACIONES PUEDEN SERi INSUFICIENCIA PANCREATICA, 

FIBROSIS QUISTICA DEL PANCREAS, HIPOTENCIA GASTRI-· 



CA, INSUFICIENCIA GÁSTRICA SENIL, QUE TRAEN COMO 

CONSECUENCIA LOS PROBCEMAS ANTES MENCIONADOS Y EN 

DISPEPSIAS POR MALA ABSORCIÓN Y LENTO VACIAMIENTO 

GÁSTRICO, 
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LA FLATULENCIA Y AEROFAGIA. AMBAS SON CONSECUENCIA 

DE LA FORMACIÓN DE GASES POR EL IMPEDIMENTO DE LA 

TRANSFORMACIÓN DE LOS ALMIDONES Y DE LOS VEGETALES, 

tL DIMETILPOLISILOXANO, SILICÓN INERTE ANTIESPUMAH 

TE, IMPIDE LA FORMACIÓN DE GASES Y DESTRUYE LAS 

BURBUJAS YA FORMADAS, RAZÓN POR LA CUAL ESTA SUBS­

TANCIA SE UTILIZA COMO PRINCIPIO ACTIVO EN FORMULA 

CIONES COADYUVANTES DE LA DIGESTIÓN, 

l.A FORMULACI Ófl SE BASA EN OBTENER EL PH (lPTIMO PA­

RA LOGRAR LA ACTIVIDAP MÁXIMA DE LAS ENZIMAS EN EL 

PH DEL TRACTO GASTROINTESTINAL, Y ESTUDIAR ALGUNAS 

INCOMPATIBILIDADES CON CIERTOS EXCIPIENTES, YA QUE 

NO SE PUEDEN USAR EXCIPIENTES CON ENLACES GLUCOSl­

DICOS O CELULÓSICOS O CON CARACTERISTICA PROTEICA, 

COMOI ALMIDONES, DERIVADOS CELULÓSICOS Y GELATINAS, 

PORQUE SIRVEN DE SUSTRATO PARA LA ENZIMA RESPECTI-

VA, 
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LA PEPSINA TIENE UN PH ÓPTIMO PARA OBTENER SU ACT1 

VIDAO MÁXIMA DE l,8 - 2, LA AMILASA DE 6,8 - 7,0 Y 

LA PANCREATINA DE 7,Q, EN EL ESTÓMAGO 
0

EN AYUNAS, 

EL JUGO GÁSTRICO TIENE UN PH DE 1.9, DESPUÉS DE LOS 

ALIMENTOS EL PH SE ELEVA LLEGANDO A PH 3, EN EL IN" 

TESTINO EL JUGO INTESTINAL A NIVEL DEL DUODENO TIE· 

NE UN PH DE 4,7 - 6,5, DEL YEYUNO SUPERIOR DE 6,2 -
6,7, DEL YEYUNO INFERIOR DE 6,2 - 7,3, DEL ILEON DE 

6,1 - 7,3, DEL COLON DE 7,9 - 8 Y DEL RECTO DE 7,8, 
(9,l0.34) 

POR TAL MOTIVO LA AMILASA Y PANCREATINA DEBEN RECU• 

BRIRSE PARA RESISTIR EL PH DEL JU~O GÁSTRICO, SIN 

PERDER ACTIVIDAD Y PASAR AL INTESTINO, MIENTRAS QUE 

LA PEPSINA DEBE LIBERARSE TOTALMENTE A NIVEL ~E ES· 

TÓMAGO. LA AMILASA y PANCREATINA SE DÉBEN AISLAR EN 

LA FORMULACIÓN MEDIANTE UNA CAPA ENTÉRICA TANTO PA · 

RA PROTEGER SU pH DE ACTIVIDAD Ó~TIMA, COMO PARA S~ 

PARARLA DE LA PEPSINA. YA QUE ÉSTA DESTRUYE LA ACTL 

VIDAD DE LA AMILASA Y LA PANCREATINA, 

UNA FÓRMULA ADECUADA PARA CONTENER.LAS ENZIMAS DI· 

GESTIVAS MENCIONADAS QUEDARIA COMO SIGUE: 



AMI LASA 

PANCREATINA 

DIMETILPOLISILOXANO 

ExCIPIENTES CBP l NÚCLEO 

RECUBRIMIENTO ENT~RICO 

PEPSINA 

CELULASA 

DIMETILPOLISILOXANO 

RECUBRIMIENTO FINAL CBP, l GRAGEA 

LA FORMULACIÓN EMPLEADA EN EL PRESENTE ESTUDIO FUE 

LA SIGUIENTE: 

AMI LASA l :l 000 
PANCREATINA l :100 
PEPSINA 1:10 000 
CELULASA l: 5 000 
DIMETILPOLISILOXANO 

25,00 mg/GRAGEA, 

68,75 mg/GRAGEA, 

82,5 mg/GRAGEA, 

6,50 mg/GRAGEA, 

40, 00 mg/GRAGEA, 

CON SUFICIENTE ACTIVIDAD PARA DIGERIR 31.87 GRAMOS 

DE ALMIDÓN, 831,87 GRAMOS DE PROTEfNAS• 0,550 GRA­

MOS DE GRASAS Y 325.0 GRAMOS DE CELULOSA, 

lA CANTIDAD DE AMILASA 1:1 000 EQUIVALENTE A 25 UNI 

DADES DE ACTIVIDAD AMILOLfTICA, ES CA~f<l. DE DIGERIR 
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25 GRAMOS DE ALMIDÓN, 

LA CANTIDAD DE PANCREATINA 1:100 EQUIVALENTE A 

6,875 UNIDADES DE ACTIVIDAD AMILOL(TICA, 6,875 UNi 

DADES DE ACTIVIDAD PROTEOL(TICA Y 550 UNIDADES DE 

ACTIVIDAD LIPOL(TICA, ES CAPAZ DE DIGERIR 6,87 9 

DE ALMIDÓN, 6,87 9 DE PROTE(NAS Y 0,550 9 DE GRA-

SA, 

LA CANTIDAD DE PEPSINA 1:10 000 EQUIVALENTE A 825 
UNIDADES DE ACTIVIDAD PROTEOL(TICA, ES CAPAZ DE Di 

GERIR 825 9 DE PROTEINAS, 

LA CANTIDAD DE CELULASA 1:5 000 EQUIVALENTE A 325 
UNIDADES DE ACTIVIDAD CELULÓ

0

SICA, ES CAPAZ DE· DIGE. 

RIR 325 9 DE CELULOSA, 

LA CANTIDAD DE DIMETILPOLISILOXANO ES LA RECOMENDA 

DA PARA OBTENER SU ACCIÓN TERAPEÚTICA, (1) 
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Los ALIMENTOS INGERIDOS EN UNA DIETA DIARIA· ADECUA 

DA PARA UNA PERSONA ADULTA, CONTIENEN DE 71 A 83 g 

DE PROTE(NAS, 126.9 g DE CARBOHIDRATOS Y 53,6 9 



DE GRASAS, CANT 1 DADES QUE VARf AN CONFORME SE VARf E 

LOS ALIMENTOS, (q, 33, 37), 

PODEMOS DECIR QUE CON UNA DOSIS ADECUDA DE NUESTRO 

PRODUCTO, ( 3 GRAGEAS POR DIA), LOS ALIMENTOS SE 

DI GER 1 RÁN EN UN 100 % , 

;i,1.1 CAPA ENTtRICA, (13), • 

l:L MATERIAL EMPLEADO EN EL PRESENTE ESTUDIO PARA 

EL RECUBRIMIEllTO ENTÉRICO DE TABLETAS FUÉ EL 

tUDRAGIT l 30 DEN SUSPENSIÓN ACUOSA, 

EL tUDRAGIT l 30 0 ES UN POLfMERO ACRILICO DE CAD~ 

NA LARGA CON GRUPOS CARBOXILOS LIBRES, DONDE A PH 

BAJOS COMO EL FLUIDO GÁSTRICO. LOS GRUPOS ACIDOS 

NO SON IONIZADOS Y SON POBREMENTE SOLUBLES, CUANDO 

LA TABLETA RECUBIERTA ENTRA AL INTESTINO UN CAMBIO 

DRASTICO DE PH OCURRE, SE LLEVA A CABO LA IONIZA­

CIÓN DE LOS GRUPOS ACIDOS y SE INCREMENTA LA SOLU 

BILIDAD, (13), 

EL l:UDRAGIT l 30 0 RESINA ACRfLICA, COPOLIMERO DE 

CARACTER AIHÓNICO A BASE DE ACIDO POLIMETACR(LICO 

Y ACRILATO DE METILO DE PESO MOLECULAR MEDIO 

25J QJQ, CUYA FÓRMULA ES : 
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R R 

--CHz-C~CH2~c - -- R = H, CH3 
1 1 
C=O C=O R1= CH3, C2H5 

OH OR1 

TIENE LAS SIGUIENTES CARACTERfSTICAS: 

Ao LA RELACIÓN DE LOS GRUPOS CARBOXILO LIBRES A LOS 

GRUPOS ÉSTERES es DE 1:1. 
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B, INSOLUBLE EN JUGO GÁSTRICO Y BASTANTE IMPERMEABLE 

AL AGUA, 

c, Se DISlt:LVE EN MEDIO NEUTRO HASTA LIGERAMENTE ALCA 

LINO DE LOS JUGOS DIGESTIVOS, CON ÉSTO SE CONSIGUE 

UNA LIBERACIÓN REGULADA DE LA SUSTANCIA ACTIVA EN 

EL INTESTINO, 

Do FORMA RECUBRIMIENTOS INCOLOROS, TRANSPARENTES Y 

ºPULIBLES HASTA ALCANZAR GRAN BRILLO, 

E, SE OBTIENEN COMPRIMIDOS LIBRES DE POLVO RESISTEN­

TES A LA MANIPULACIÓN, AUN EN MÁQUINAS DE ALTA Vl 

LOCIDAD Y PARA RESISTIR EL TRATO EN EL BOMBO PARA 

1 
1 

1 
! 



LA SEGUNDA CAPA ENZIMÁTICA, 

Fo Se DISUELVE ARRIBA DE PH 5,5, 

G, PUEDE APLICARSE COMO SUSPENSIÓN EN AGUA CON LO 

QUE SE REDUCE EL RIESGO Y LA TOXICIDAD POR EL 

USO DE SOLVENTES, 

Ho LA VELOCIDAD DE DISOLUCIÓN EN FUNCIÓN DEL PH SE 

REPRESENTA EN LA SIGUIENTE FIGURA, 

• mg 

Mlll'9 

200 

150 

100 

50 

Se UTILIZA PARA: 

A, AISLAR SUBSTANCIAS 1 NCOMPATIBLES, 

Bo RECUBRIMIENTOS ENTÉRICOS, 



C1 LOGRAR UNA LIBERACIÓN RETARDADA EN LAS ENZIMAS 

AMILASA Y PANCREATINA, EN EL INTESTINO, 

3,2, MtTODO DE MANUFACTURA. 
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3,2,1. NúCLEOS: 

A1 MOLER PANCREATINA1 AMILASA, DIÓXIDO DE SILICIO 

COLOIDAL, CARBOXIMETILCELULOSA SÓDICA V UNA PARTE 

DE LACT.OSA HIDRATADA, 

B1 MEZCLAR V ADICIONAR LENTAl1ENTE DIMETILPOLISILOX~ 

NO V DESPUts CELULOSA MICROCRISTALINA1 

c, GRANULAR CON UNA SOLUCIÓN DE POLVINILPIRROL,IDONA 

V ALCOHOL, 

D. TAMIZAR V SECAR A 3o0c, 

E, MEZCLAR EL GRANULADO CON MÁS CELULOSA MICROCRIS­

TALINA V COMPRIMIR EN MÁQUINA ROTATIVA USANDO 

PUNZONES DE 11 mm CÓNCAVOS PROFUNDOS A UN PESO 

'oe 400 mg. 



),2,2 RECUBRIMIEN~O ENT~RICO, 
A, DISOLVER PROPILENGLICOL EN AGUA, SUSPENDER TAL· 

CO Y [UDRAGIT l 30 0, MANTENER CON AGITACIÓN 

Y ADICIONAR DIMETILPOLJSJLOXANO, 

B, APLICAR EN FORMA INTERMITENTE HASTA OBT~NER UN 

PESO PROMEDIO DE 435,00 mg/TABLETA, EN UN BOM­

BO ESF~RICO HORIZONTAL DE APROXIMADAMENTE 
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25 LTS, DE CAPACIDAD, ACONDICIONADO CON COSTI­

LLAS, 

3,2,3 CAPA ENZIMÁTICA, 

A, DISOLVER POLIETILENGLICOL EN AGUA, SUSPENDER Hl 

DROXI PROP 1 LMETI LCELULOSA, DESPU~S SUSPENDER LA 

PEPSINA CON EL M(NIMO DE AGITACIÓN Y TIEMPO ADt 

CUADO PARA EVITAR QUE LA PEPSINA NO PIERDA LA 

ACTIVIDAD Y PARA EVITAR LA FORMACIÓN DE ESPUMA, 

B, SUSPENDER CELULASA, TALCO Y DIMETILPOLISILOXANO 

EN LA SUSPENS l ÓN DE PEPS 1 NA, 

e, 'APLICAR LA SUSPENSIÓN CON ATOMJZADOR EN FORMA 

INTERMITENTE PARA PERMITIR EL SECADO ADECUADO, 

HASTA OBTENER UN PESO DE 595 mg/GRAGEA, 
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3,!,4 CAPA DE ENGROSADO, 

A, ÜISOLVER GELATINA EN AGUA TIBIA, INCREMENTAR LA 

TÚIPERATURA HASTA ao0c y DISOLVER EL AZÚCAR. 

DISMHIUIR LA TEMPERATURA A 60ºC Y ADICIONAR TAL· 

ca y BIÓXIDO DE TITANIO. 

B, ANTES DE APLICAR LA SUSPENSIÓN, PRECALENTAR LAS 

GRAGEAS A 35-40ºC, USAR TALCO CUANDO SEA NECESA 

RIO, APLICAR LA CUBIERTA HASTA ALCANZAR UN PESO 

DE 670,QO mg/GRAGEA, 

3,2,5 ALISADO Y COLOR, 

A. DISOLVER AZÚCAR EN AGUA A aoºc y SUSPENDER CON 

AGITACIÓN EL BIÓXIDO DE TITANIO, APLICAR LA SUi 

PENSIÓN EN FORMA INTERMITENTE CON ATOMIZADOR 

HASTA OBTENER UN PESO PROMEDIO DE 775 mg/GRAGEA, 

3,2,6 ALISADO, 

A, DISOLVER AZÚCAR EN 600 mi DE AGUA A 70·80ºC CON 

AGITACIÓN, 

B, MANTENER LA SOLUCIÓN CON AGITACIÓN Y A 60°r. 
MIENTRAS SE APLICA, 

C, APLICAR CON ATOMIZADOR HASTA OBTENER UN PESO DE 

PROMEDIO DE 880 mg/GRAGEA, 

Los RESULTADOS DE LAS PRUEBAS, TANTO DE NÚCLEOS CQ 

MO DE GRAGEAS SE MUESTRAN EN LAS TABLAS 1 Y 1 ( • 



3,2,7 TABLAS 1 y 11, 

TABLA l. 
PRUEBAS FfSICAS DE NÚCLEOS CON CAPA ENT~RICA, 

PRUEBA 

DUREZA 

fRI AB 1 Ll DAD 

VARIACIÓN DE 

PESO 

ÜESINTEGRACIÓN 

EN JUGO GÁSTRICO, 

(SEGÚN USP XX> 

TABLA 1 l. 

RESULTADO 

6,5 l<G 

o h 

399 mg 

21 MIN, 

ESPECIFICACIÓN 

4 - y KG 

394 - 406 mg 

20 - 22 MJN, 

PRUEBAS FfSICAS DE GRAGEAS, 

PRUEBA 

Des 1 NTEGRAC l ÓN 

EN JUGO GÁSTRICO, 

(SEGÚN USP XXl, 

DESINTEGRACIÓN 

EN JUGO INTESTINAL 

(SEGÚN USP XX) , 

RESULTADO 

60 MIN, 

ESPECIFICACIÓN 

flo MENOS DE 

60 MIN, 

23 MIN.. 22 - 24 MIN, 
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3,3, M~TODO ANALITICO PARA PANCREATINA 4NF Y AfllLASA 

1:1 000. 

NOMBRE COMÚN: PANCREATINA 4 NF. 

flMILASA l :l 000, 

Dós1s: 

FUNDAflENTO: 

25 mg AMILASA POR GRAGEA, 

68,75 mg PANCREATINA POR GRAGEA, 

LA AMILASA Y LA PANCREATINA POR SU Af 

TIVIDAD AMILOLITICA HIDROLIZAN EL ALM! 

DÓN SOLUBLE DANDO COMO PRODUCTOS FIN~ 

LES DEXTRINAS DE 6 UNIDADES DE GLUCO­

SA QUE NO SON COLORIDAS CON SOLUCIÓN 

DE Kl-12' POR LO TANTO DICHAS ENZIMAS 

LAS CUANTIFICAMOS POR MEDIO DE LA RE~ 

CIÓN COLORIDA DEL SUSTRATO RESIDUAL 

(ALMIDÓN RESIDUAL) CON LA SOLUCIÓN DE 

Kl-l2 0 LA CUAL ABSORBE A UNA LONGITUD 

DE ONDA DE 550 NM,(6, 18), 

REACTIVOS: l. PANCREATINA 4 l~F, ESTÁNDAR DE REFEREt! 

CIA, 

2, Af.llLASA 1:1 000, ESTÁNDAR DE REFEREN-

CIAo 
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3, SOLUCIÓN BUFFER DE FOSFATO MONOBÁSICO 

DE POTASIO 0, !N. 

PESAR EXACTAMENTE 2,7 9 DE FOSFATO 

MONOBÁSICO DE POTASIO, TRANSFERIRLOS 

A UN MATRAZ VOLÚM~TRICO DE 200 mi , 

DISOLVER Y LLEVAR AL VOLUMEN CON AGUA 

DESTILADA, AJUSTAR ESTA SOLUCIÓN A PH 

7, CON UNA SOLUCIÓN DE HIDRÓXIDO DE 

SODIO (0, !M) 

(PESAR CON EXACTITUD 0,90 g DE HIDRÓ· 

XIDO DE SODIO, TRANSFERIRLOS A UN MA­

TRAZ VOLUM~TRICO DE 200 mi DISOLVER 

Y LLEVAR AL VOLUMEN CON AGUA DESTILA­

DA), (35,36) 

4, SOLUCIÓN DE ALMIDÓN PH 7, (36) 

[N UN VASO DE 100 ML, SUSPENDER 5,g 
DE ALMIDÓN DE PAPA (J,T, BAKER), EN 

50 mi 
0

DE AGUA V ADICIONAR ESTA SUS· 

PENSIÓN CON AGITACIÓN CONSTANTE A 150 
mi DE AGUA EN EBULLICIÓN CONTENIDA 
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EN UN VASO DE 400 m 1 , CONTINUAR AGJ 

TANDO Y MANTENER EN EBULLICIÓN LA SE 

LUCIÓN POR 3 MINUTOS, A ESTE TIEMPO, 

ADICIONAR 20 mi DE AGUA DESTILADA, 

BAJAR LA TEMPERATURA Y MANTENER LA 

AGITACIÓN POR 30 MINUTOS, ENFRIAR CON 

AGITACIÓN A TEMPERATURA AMBIENTE, AílA_ 

DIR 20· ml DE LA SOLUCIÓN BUFFER DE 

FOSFATO MONOBÁSICO DE POTASIO P H 7, 
AJUSTAR ESTA SOLUCIÓN A p H 20 CON so_ 

LUCIÓN DE HIDRÓXIDO DE SODIO AL 18% 
w/v, DESPUts AJUSTARLA A PH 7 CON so_ 

LUCIÓN DE ÁCIDO CLORHIDRICO AL 10% 
v/v, FILTRAR LA SOLUCIÓN A TRAV~S DE 

UN .FILTRO ADECUADO, RECIBIR EN ,UN Mi\ .. 

TRAZ AFORADO DE 250 m 1 LLEVAR AL VO_ 

LUMEN CON AGUA DESTILADA Y AGITAR, 

(CONC, FINAL 20 mg/ mi) 

5, SOLUCIÓN DE YODO, (6) 

PESAR EXACTAMENTE 440 mg DE YODURO 

DE POTASIO, TRANSFERIRLOS A UN MATRAZ 

VOLUMtTRICO DE 10 ml , ADICIONAR 220 
mg DE YODO, DISOLVER Y LLEVAR AL VO_ 
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LUMEN CON AGUA DESTILADA Y MEZCLAR, 

6. SOLUCIÓN REACTIVO DE YODO-YODURO DE 

POTASIO, 

PESAR EXACTl\MENTE 2,5 g DE YODURO 

DE POTASIO, TRANSFERIRLOS A UN MATRAZ 

VOLUMéTRICO DE 250 mi , AÑADIR Q,25 
mi DE LA SOLUCIÓN DE YODO, DISOLVER 

LLEVAR AL VOLUMEN CON AGUA DESTILADA 

Y MEZCLAR, (CoNc. FINAL YODO 0.022 
mg/ml ), 

7. JUGO GÁSTRICO SIMULAD0,(35) 

PESAR EXACTAMENTE 2,0 9 DE CLORURO 

DE SODIO, TRANSFERIRLO A UN MATRAZ 

VOLUMéTRICO DE l 000 mi , AÑADIR 7 
mi DE ÁCIDO CLORHIDRICO (HCL) G.R,, 
DISOLVER, LLEVAR AL VOLUMEN CON AGUA 

DEST 1 LADA Y MEZCLAR, 

EQUIPO: l. EsPECTRoFOTÓMETRO BAuscH & LoMB Spe~ 
TRONIC 20, 
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2, PARRILLA, 

3, BAílO DE ULTRASONIDO, 

q, BAílO MARIA CON AGITACIÓN INTERNA, 

5, MATRACES VOLUMÉTR Jeas: 100 mi , 50 
mi Y 25 mi. 

6. PIPETAS VOLUMÉTRICAS DE 8, ], s. 2. 
l. 10 Y 20 mi, 

7. TUBOS DE ENSAYO CON ROSCA DE 20 Y 50 
mi. 

8, PAPEL FILTRO WHATMAN N2 2, 

PREPARACIÓN DE SOLUCIONES, 

A, SOLUCIÓN DE AMILASA 1:1 000 REFERENCIA ESTÁNDAR, 

PESAR EXACTAMENTE ALREDEDOR DE 50 mg DE AMILASA 

111 000 REFERENCIA DE TRABAJO O REFERENCIA ESTÁ~ 

DAR, TRANSFERIRLO A UN MATRAZ VOLUM~TRICO DE 50 
mi. ARADIR 20 mi DE AGUA DESTILADA, ULTRASONIFI· 
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CAR LA SOLUCIÓN POR 10 MINUTOS, LLEVAR AL VOLUMEN 

CON AGUA DESTILADA, AGITAR BIEN, FILTRAR A TRAV~S 

DE 2 PAPELES FILTRO WHATMAN N2 2, DESCARTAR LOS 

PRIMEROS 5 mi• TOMAR UNA AL!cUOTA DE 8 mi DEL 

FILTRADO, TRANSFERIRLOS A UN MATRAZ VOLUM~TRICO 

DE 100 ml 1 LLEVAR AL VOLUMEN CON AGUA DESTILADA, 

MEZCLAR BIEN• (CONC,FINAL 0,08 mg/m1 ) MARCAR CON 

R. 

B, SOLUCIÓN DE REFERENCIA ESTÁNDAR DE PANCREATINA 

4 NF. 

PESAR EXACTAMENTE ALREDEDOR DE 34,JS mg DE PA~ 

CREATINA 4 NF REFERENCIA DE TRABAJO O REFERENCIA 

ESTANDAR, TRANSFERIRLOS A UN MATRAZ VOLUM~TRICO 

DE 50 mi, AílADIR 20 mi DE AGUA DESTILADA, ULTR~ 

SONIFICAR LA SOLUCIÓN POR 10 MINUTOS, LLEVAR AL 

VOLUMEN CON AGUA DESTILADA, AGITAR BIEN, FILTRAR 

A TRAVts DE 2 PAPEL FILTRO WHATMAN N2 2, DESCAR· 

TAR LOS PRIMEROS 5 mi, TOMAR UNA ALICUOTA DE 4ml 

DEL FILTRADO, TRANSFERIRLOS A UN MATRAZ VOLUM~TRt 

CO DE 50 mi, LLEVAR AL VOLUMEN CON AGUA DESTILADA, 

MEZCLAR BIEN,(CONC.FINAL 0,05 mg/ml ) MARCAR CON 
p, 
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s, SOLUCIÓN MUESTRA, 

1, COLOCAR UNA GRAGEA EN CADA UNO DE LOS TUBOS DE 

LA CANASTA (APARATO DESINTEGRADOR) Y SUMERGIR 

LA CANASTA EN AGUA A T.A. POR 5 MINUTOS, Des­
PU~S OPERAR EL APARATO, USANDO JUGO GÁSTRICO 

SIMULADO COMO FLUIDO DE INMERSIÓN A T,A, POR 

40 MINUTOS O 50 MINUTOS PARA OBTENER EL NÚCLEO 

LIBRE DE PEPSINA, DESPUÉS DE ESTE TIEMPO SECAR 

LOS NÚCLEOS A 30ºC, POR 20 MINUTOS, 

2, PESAR EXACTAMENTE 12 NÚCLEOS, DETERMINARLES EL 

PESO PROMEDIO CAW), MOLERLOS A POLVO FINO CON 

UN MORTERO, TAMIZAR POR MALLA Ng 60, 

3, PoR DUPLICADO, PESAR EXACTAMENTE UNA CANTIDAD 

DE POLVO EQUIVALENTE A 25 mg DE AMILASA 

1:1 000 Y 68,75 mg DE PANCREATINA 4 Nf, TRANi 

FERlRLOS A UN MATRAZ VOLUMÉTRICO DE 100 'mi 

4, ARADIR 50.ml DE AGUA DESTILADA, 

5, SONlFICAR LAS MUESTRAS POR 10 MINUTOS, 
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6, LLEVAR CMA SOLUClbN AL VOLUMEN CON AGUA OESTl 

LADA o 

7, flLTRAR LA SOLUCIÓN A TRAV~S DE 2 PAPEL FILTRO 

WHATMAN N9 2, DESCARTAR LOS PRlMEROS 5 mi, 

8, ToMAR UNA ALfCUOTA DE 2 "'I , TRANSFERIRLOS A 

UN MATRAZ VOLUM~TR 1 ca DE 25"1 ' 

9, LLEVAR CADA SOLUCIÓN AL VOLUMEN CON AGUA DESTl 

LADA Y MEZCLAR BIEN, MARCAR S¡ Y $2, 

11 PROCEDIMIENro. 

l. MARCAR 10 TUBOS DE 50 m 1 <R1 • R2 • R3. Rq. Rs· 
S¡, 52, PJ Y P2), ADICIONAR A CADA TUBO 20 mi DE 

LA SOLUCIÓN DE ALMIDÓÑ PH 7, 

2, ADICIONAR 8, 71 5, I¡ Y 3 mi DE AGUA DESTILADA A 

R¡, R2, R3, R~Y R5 RESPECTIVAMENTE. 

ADICIONAR 8 mi DE AGUA DESTILADA A Sl Y S2, 
ADICIONAR 7 mi DE AGUA DESTILADA A LOS TUBOS MA!i 

CAOOS P1 y P21 

3. COLOCAR LOS TUBOS AL BARO MARIA A 37ºC ± lºC,, 
CON DOS MINUTOS DE INTERVALO ENTRE CADA TUBO. los 
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TUBOS DEBEN PERMANECER 10 MINUTOS, 

4. Ao1c10NAR A Los TUBos MARcADos R1• R2• R3• R4 v R5 
7, 8, 10, 11V12 ml RESPECTIVAMENTE DE LA SOLU· 

CIÓN DE REFERENCIA DE AMILASA, (SOLUCIÓN R), CON 

DOS MINUTOS DE INTERVALO ENTRE CADA ADICIÓN AL 

TUBO RESPECTIVO, INCUBAR 30 MINUTOS EXACTAMENTE• 

CON AGITACIÓN CONTINUA, DURANTE LA AGITACIÓN ME¡ 

CLAR LOS TUBOS GENTILMENTE CADA 3 MINUTOS, 

5, AL FINAL DEL TIEMPO DE INCUBACIÓN, TOMAR, CON PI 

PETA VOLUMÉTRICA l mi DE LA SOLUCIÓN Rl, Rz• R3 

R4 V R5' TOMAR 2 MINUTOS DE INTERVALO ENTRE CADA 

ADICIÓN A LOS OTROS TUBOS CONTENIENDO 20 ml DE 

LA SOLUCIÓN DE YODO-YODURO.DE POTASIO. AGITAR V 

REPOSAR LOS TUBOS POR 5 MINUTOS, 

6, FILTRAR CADA SOLUCIÓN A TRAVÉS DE PAPEL FILTRO 

llHATMAN NQ 2, DEJAR DOS MINUTOS DE INTERVALO EN­

TRE CADA SOLUCIÓN, 

7, DESPU~S DE LOS 10 MINUTOS DE REACCIÓN CON LA SO· 

LUCIÓN DE YODO-YODURO DE POTASIO, MEDIR LA ABSO~ 

BANCIA DE CADA SOLUCIÓN R1- Rs UTILIZANDO UN ES· 



PECTROFOTÓMETRO A 550 NM,, AJUSTAR A CERO CON 

AGUA DESTILADA, 
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8, INICIAR OTRO CICLO CON LOS TUBOS MARCADOS Sl' S2' 

pl Y p2 SEGUIR LAS MISMAS INDICACIONES COMO EL 

PUNTO q, 

9, ADICIONAR 7 mi DE LA SOLUCIÓN MUESTRA (Sl Y S2l• 

A LOS TUBOS MARCADOS Sl Y S2 RESPECTIVAMENTE, ADL 

CINAR 8 mi DE LA SOLUCIÓN DE PANCREATINA q NF 
REFERENC 1 A ESTÁNDAR ( SOLUC l ÓN P), A LOS TUBOS 

MARCADOS Pl Y P2 RE
0

SPECTIVAMENTE, 

10, CONTINUAR CON EL PROCESO, 

IIJ CALCULOS: 

1, CURVA DE CALIBRACIÓN, (mg, AMILASA 1:1 000 VS, 

LOG AesoRBANCIAl' 

l,l, CALCULAR mg DE AMILASA 1:1 000 REFERENCIA ESTÁN 

DAR ADICIONADAS A LAS SOLUCIONES R¡, R2' R3• Rq 
Y Rs, POR LA SIGUIENTE FÓRMULA, 



DONDEI 
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Ja_ X _L_ X R - mg 
50 100 

AMILASA, O 

fiR X R X 0, 0016 = mg AMI LASA 

WR = Peso DE AMILASA 1.1 000 REFERENCIA ~ 

TÁNDAR, 

R = VOLUMEN DE AMILASA 1,1 000 REFERENCIA 

ESTÁNDAR, m 1 , 

0,0016 = FACTOR DE DILUCIÓN, 

1,2, ÜBTENER EL LOG DE LAS ABSORBANC!AS DE LAS SOLUC!O~ 

NEs R1 ·- R5• 

1,3, CON LOS DATOS DEL PUNTO 1.1 Y 1.2 ELABORAR LAS GRA 

FICAS DE REGRESIÓN, 

2, ÜBTENER EL LOG DE LAS ABSORBANCIAS DE LAS SOLUCIQ 

NES Sl' Sz• Pl V P2• 

3, INTERPOLAR EL LOGARITMO DE LAS ABSORBANCIAS CE CA· 

cA soLuc1óN, rn1 - R5• s1• s2• r1 v r2 > EN' LA 
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CURVA DE REGRESIÓN, PARA OBTENER EL DATO CORREGI 

DO DE LOS mg DE AMJLASA CONTENIDOS EN CADA MUE~ 

TRA, MARCAR Rí- Rs• Sí, S2, Pí Y P2• 

q, MILASA 1:1 000. 

4.1 CALCULAR LA CANTIDAD TEÓRICA DE AMILASA 1:1 000 
EN LA SOLUCIÓN MUESTRA Sl Y S2, USANDO LAS SIGUIE~ 

TES FÓRMULAS, 

DoNDe: 

_h's_ X __L_ X 8 X JlA = mg TEÓRICOS GRAGEA 
100 25 Aw DE AMJLASA 

_J/s_ X WA O, 0064 
Aw 

o 
= mg TEÓRICOS 

DE AMILASA GRAGEA 

Ws = PESO DE LA MUESTRA, ~9. 

WA e CANTIDAD MARCADA DE AMILASA l:l 000 
POR GRAGEA (25 mg/GRAGEA), 

Aw = Peso PROMEDIO DE LOS NÚCLEOS. 

0.0064 = fACTOR DE DILUCIÓN, 
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4,2 DETERMINAR mg DE AMILASA lil 000 RECOBRADOS EN LAS 

SOLUC IOtlES MUESTRA Sl • S2, pl Y p2 POR LA FÓRMULA: 

= mg AMILASA RECOBRADOS, 

DONDE: 

M CANTIDAD TEÓRICA DE AMILASA 1: 1000 EN 

LA SOLUCIÓN MUESTRA Sl Y S2' mg OBTEN~ 

DOS EN EL PUNTO 4,l, 
R3 = mg CORREGIDOS POR LA SOLUCIÓN ESTÁNDAR, 

R3 mg DE AMILASA, REFERENCIA ESTANCAR ADL 

CIONADA A LA SOLUCIÓN ESTANCAR, 

4,3 DETERMINAR EL % DE A~ILASA 1:1 000 POR GRAGEA, UTL 

LIZANDO LA SIGUIENTE FÓRMULA, 

M W X 100 = % l'MILASA/ GRAGEA, 

5, PANCREATINA 4 NF. 

5,1 DETERMINAR ACTIVIDAD AMILOLfTICA DE PANCREATINA 

UTILIZANDO LA FÓRMULA, 

AP = AR - AA 



DONDE: 
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AR = mg CORREGIDOS CON LA CURVA DE REGRE­

C!ÓN POR LAS MUESTRAS Sl Y S2, 

AA mg AMILASA 1:1 000 RECOBRADOS, (M'), 

5.2 CANTIDAD TtORlCA DE PANCREAT!NA 4 NF (N) EN LAS SQ 

LUC!ONE~ MUESTRAS Sl Y S2, POR LA SIGUIENTE FÓRMU­

LA: 

DoNDE1 

\fa 2 Wp-
·100 X 25 X 8 X AW N 

Ws 
AW 

o 

X WP X 0,0064 

Ws PESO DE LA MUESTRA, mg 

N 

WP CANTIDAD TtORlCA DE PANCREATINA 4 NF 
POR GRAGEA, ( 68,75 mg/GRAGEA,) 

AW 

0,0064 

PESO PROMEDIO DE LOS N0CLEOS, 

FACTOR DE DILUCIÓN, 
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5,3 CALCULAR LOS mg DE PANCREATINA 4 NF REFERENCIA ES 

TÁNDAR, ADICIONADOS ( p ), UTILIZANDO LA FÓRMULA 

SIGUIENTE: 

W X 4 X 7 P 
100 50 

o 

W X 0,0056 P 

DONDE: 

W PESO DE PANCREATINA REFERENCIA ESTÁ~ 

DAR, 

0,0056 = FACTOR DE DILUCIÓN, 

5,4 DETERMINAR LOS mg DE PANCREATINA 4 NF RECOBRADOS 

( N'), POR LAS MUESTRAS Sl V Sz, CON LA SIGUIENTE 

FÓRMULA, 

P X AP 
P' 

DONDE: 

p 

p· 

• mg PANCREAT 1 NA RECOBRADOS, 

mg ºANCREATINA REFERENCIA ESTÁNDAR ADI 

CIONADOS, 

mg DE PANCREATINA CORREGIDOS POR LAS 

SOLUCIONES pl V Pz, UTILIZANDO LA 
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CURVA DE REGRESIÓN, 

AP = ACTIVIDAD AMILOlÍTICA DE PANCREATINA 
(mg) 

5,5 DETERMINAR EL PORCIENTO DE PANCREATINA 4 Nf POR 

GRAGEA, POR LA FÓRMULA SIGUIENTE, 

N' _X 100 % PANCREATINA/GRAGEA, 

N 
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3,4 METODO AN.~L!TICIJ PAR4 DETEPJ°'llNAR PEPSINA 1:10 000, 

NOMBRE COMUN: PEPSINA, 

Dosis: 

FUNDAMENTO 1 

82,5 mg DE PEPSINA/GRAGEA, 

LA ACTIVIDAD PROTEOLITICA DE LA PEE 

SINA HIDROLIZA A LA AL0Ú~INA DE HUE 

va COAGULADA. DANDO COMO PRODUCTOS 

FINALESI PEPTONAS, PROTEOSAS V AMl­

NOACIDOS, CON ESTA ACCIÓN LA ALBÚMI 

NA INICIAL EN UNA SUSPENSIÓN SUFRE 

UN DESPLAZAMIENTO DE VOLIÍflEN llUE ES 

DIRECTAMENTE PROPORCIONAL A LA CON­

CENTRACIÓN DE PEPSINA UTILIZADA,(6) 

REACTIVOS: 1, PEPSINA 1:10 000 REFERENCIA ESTÁN­

DAR O REFERENCIA DE TRABAJO, 

fou 1 PO: 

2, SOLUCIÓN DE ÁCIDO CLORHfDRICO 0,08 N 
3, SUSTRATO (ALBÚMINA DE HUEVO COAGULA 

DAl. 

l. AG 1 TADOR MECÁN 1 ca' 

2, BAfiO MARIA CON AGITACIÓN INTERNA, 

3, PARRILLA, 

4, '1ATRACES VOLUM~TRICOS DE 100 mi. 



5, PROBETAS DE 100 mi. 

6, PIPETAS GRADUADAS DE 2 mi. 

7, PAPEL FILTRO llHATAMAN No, 2, 

8, TAPONES DE HULE, 
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PREPARACIÓN DE SUSTRATO Y SOLUCIONES, (17, 20, 25, 
24), 

PREPARACIÓN DE SUSTRATO (ALBÚMINA DE HUEVO COAGU­

LA[JA), 

~ERVIR 4 HUEVOS DURANTE 15 MINUTOS PARA COAG~ 

LAR LA ALBÚMINA, ENFRIM PAPIDAllENTE POR INMERSIÓN 

EN AGUA FRfA, RETIRAR LA CÁSCARA, L~ PELfCULA Y LA 

YEMA, DE MA~ERA QUE LA ALBÚMINA QUEDE COMPLETAMEN­

JE LIMPIA• TAMIZAR POR MALLA No, 40 LA ALBÚMINA 

COAGULADA, DESCARTAR LA PRIMERA PORCIÓN QUE PASE 

A TRAV~S DE LA MALLA, 

A PREPARACION DE SUSTRATO, 

PESAR EXACTAMENTE 10,0 9 DE SUSTRATO Y TRANS­

FERIRLOS A CADA PROBETA NECESARIAS PARA EL ANÁLI­

SIS E INMEDIATAMENTE ADIC!í1NAR 35 ,.J, DE LA S~LU­

CIÓN DE ÁCIDO CLORHIDRICO 0,08 N,, (A UN TIEMPO O 
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EN. PORC 1 ONES), D 1 SGREGAR LAS PART f CULA S DE ALBÚMI • 

NA CON AGITACIÓN, LLEVAR CADA SOLUCIÓ~ A 50 mi 

CON SOLUCIÓN DE ÁCIDO CLORHIDRICO 0,08 N, Y DEJAR 

EN REPOSO DURANTE 60 MINUTOS, DESPU~S DE ESTE TIEtl 

po, TOMAR EL VOLUMEN ( V1 ) EN mi DE LA ALBÚMINA 

DE HUEVO SUSPENDIDA DE CADA PROBETA, 

8 SOLUCIÓN ESTÁNDAR DE REFERENCIA, 

PESAR EXACTAMENTE ALREDEDOR DE 30 mg DE "EPSl 

NA 1 :10 000 REFERENCIA ESTÁNDAR, TRANSFERIRLOS A 

UN MATRAZ AFORADO DE 100 mi, AAADIR 50 mi DE LA SO· 

LUCIÓN DE ÁCIDO CLORHIDRICO 0,08 N,, AGITAR POR ES­

PACIO DE 5 MINUTOS, LLEVAR AL VOLUMEll CON ÁCIDO 

CLORH!DRICO 0,08 N,, MEZCLAR Bl~N, REPOSAR LA SOL!!_ 

CIÓtl POR 90 MINUTOS Y FILTRARLA A TRAV~S DE' PAPEL 

FILTRO WHATMAN No, 2, , MARCAR R. 

C SOLUCIÓN MUESTRA, 

l, PESAR EXACTAMENTE 20 GRAGEAS, DETERMINAR EL PESO 

PROMEDIO (AW), MOLER A POLVO FINO EN UN MORTERO 

V TAMIZAR POR MALLA No, 60 PARA HOMOGENIZAR, 

2, POR DUPLICADO, PESAR EXACTAMENTE EL POLVO EQUIV~ 

LENTE A 30 mg DE P~PS INA Y TRANSFERIRLOS A UN M~ 



109 

TRAZ VOLUM~TRICO DE 100 mi, 

3, ADICIONAR 50 mi DE LA SOLUCIÓN DE ÁCIDO CLORH(DRL 

co O.OS N. 

q, AGITAR LAS MUESTRAS POR 5 MINUTOS, 

5, LLEVAR AL.: VOLUMEN CADA SOLUCIÓN CON SOLUCIÓN DE Á 

CIDO CLORH(DRICO 0,0S N,, MEZCLAR BIEN, 

6, DEJAR EN RE POSO POR 90 M 1 NUTOS, 

· 7, FILTRAR LAS SOLUCIONES A TRAV~S DE DOS PAPEL FILTRO 

WHATMAN No, 2. MARCAR: S1 Y s2. 

(( PROCEDIMIENTO: 

1, AMBIENTAR LAS PROBETAS POR 10 MINUTOS A 52ºC ! lºC, 

2, ADICIONAR 0,7, 1.0, l,q Y l.S MLo DE LA SOLUCIÓN 

ESTÁNDAR DE REFERENCIA ( R ), A CADA UNA DE LAS 

PROBETAS QUE CONTIWEN EL SUSTRATO, MARCAR: Rl' R2, 

R3 v Rq• 

3, ADICIONAR l,q ML DE LA SOLUCIÓN DE MUESTRA Sl Y 

S2 A OTRAS DOS PROBETAS CONTENIENDO LA PREPARACIÓN 

DE SUSTRATO o 

q, .TAPAR LAS PROBETAS, . 
5, AGITAR INVIRTIEllDO LAS PROBETAS 3 VECES, COLOCAR· 

LAS EN EL BAÑO MAR(A, MANTENER LA TEMPERATURA A 



s2°c !. 1°c POR 2,30 HS,!llVERT!R EL CONTENIDO DE 

LAS PROBETAS CADA 10 MINUTOS, 

6, SACAR LAS PROBETAS DEL BAílo MARIA, 

7, LLEVAR cADA soLuc1óN R1, R2, R3 v R4' s1 v s2 A 

6Q mi CON SOLUCIÓN DE ÁCIDO CLORHIDRICO 0,08 N,, 
MEZCLAR EL CONTEN 1 DO DE CADA PROBETA V DEJAR REPO 

SAR CADA PROBETA POR 12 HS, 

8, LEER EL VOLUMEN DE ALBÚMINA NO DIGERIDA DE CADA 

PROBETA, ( VF } , 

111 CÁLCULOS: 

l. PARA LA CURVA DE CAL J BRAC IÓN, ( mg PEPS 1 NA VS % 

ALBÚMINA), 
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1.1 mg DE PEPSINA REFERENCIA ESTÁNDAR ADICIONADOS A Rl 
R2, R3 v R4, POR LA FÓRMULA: 

DONDE: 

J!e.... X R = mg PEPSINA 
100 

WP = PESO DE PE?SJNA REFERENCIA ESTÁNDPR mg• 

R = VOL, DE REFERENCIA ESTÁNDAR ADICIONADA, 

mi, 



1,2 DETERMINAR EL PORCIENTO DE ALBÚMINA DIGERIDA DEI 

R1, R2. R3 y R4. POR LA FÓRMULA: 

% DE ALBÚMINA DIGERIDA = VI - VF X 100 
V1 

DONDE: 

V1 VOLUMEN DE ALBÚMINA, 

VF VOLU~EN DE ALBÚMINA NO DIGERIDA, 

'l,3 GRAFICAR mg DE PEPSINA VS % DE ALBÚMINA DIGERIDA, 

AJUSTAR POR MINIMOS CUADRADOS, 

2, CALCULO DE LA CANTIDAD TEÓRICA DE PEPSINA DE LAS 

MUESTRAS, 

2,1 CALCULAR LA CANTIDAD TEÓRICA DE ºEPSINA EN LAS 

MUESTRAS Sl Y 52, ( M ) , , POR LA FÓRMULA: 

DONDE: 

Vis 
w 

...lis. X 1 4 x...li = M 
100 ' Aw 

o 

Jis._ X W 0.014 = M 
Aw 

PESO DE LA t.1UESTRA, ~g • 

CANTIDAD TEÓRICA DE PEPSINA/GRAGEA, 

111 
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Aw PESO PROMEDIO DE LA GRAGEA, mg, 

0,014 FACTOR DE DILUCIÓN, 

2,2 DETERMINAR EL PORCENTAJE DE ALBÚMINA DIGERIDA 

POR LAS MUESTRAS Sl Y S2, UTILIZANDO LA FÓRMULA 

DESCRITA EN EL PUNTO 1.2, 

3, INTERPOLAR EL PORCENTAJE DE ALBÚMINA DIGERIDA EN 

LA GRÁFICA OBTEtlJDA EN EL PUNTO 1.3, PARA OBTENER 

LA CANTIDAD DE PEPSINA ( mg) RECOBRADOS ( ~'), 

4, DETERMINAR EL PORCJENTO DE ºEPSINA POR GRAGEA 

UTILIZANDO LA SIGUIENTE FÓRMULA: 

f X 100 = % PEPSINA 



IV, RESULTADOS: 

4,1 CRITERIOS DE ACEPTACIÓN PARA LOS RESULTADOS DE LA 

VALIDACIÓN DEL MÉTODO, 

4,2 VALIDACIÓN DF.L MÉTODO ANALfTJCO PARA DETERMINAR AMl 

LASA 1:1 000 Y PANCREATINA 4 NF 

4,2,l lJNEARIDAD Y PRECISIÓN DEL SISTEMA 

4,2,2 PRECISIÓN Y EXACTITUD DEL MÉTODO 

4,2,3 REPRODUCJBILIDAü DEL MÉTODO, 

4,2,4 EsPECIFICIDAD EN EsTABILIDAD, 

4,2,5 TABLAS Y GRAFICAS 

4,3 VALIDACIÓN DEL MÉTODO ANALITICO PARA DETERMINAR PE~ 

SINA 1:10 000, 

4,3,l lINEARIDAD ~PRECISIÓN DEL SISTEMA, 

4,3,2 PRECISIÓN Y EXACTITUD DEL MÉTODO 

4,3,3 REPRODUCJBILIDAD DEL MÉTODO, 

4,3,3 ESPECIFICIDAD EN ESTABILIDAD, 

4,3.5 TABLAS y GRAFJCAS 



IV, RESULTADOS 

4,1, CRITERIOS DE ACEPTACIÓN PARA LOS RESULTADOS DE LA 

VALIDACIÓN DE LOS MÉTODOS, 

- LINEARIDAD Y PRECISIÓN DEL SISTEMA, 

LINEARIDAD:COEFICIENTE DE CORRELACIÓN (r)~0,99 

PENDIENTE (m) APROXIMADAMENTE = l 
itlTERCEPTO (b) APROXIMADAMENTE= 0 

PRECISIÓN: COEFICIENTE DE VARIACIÓN (cv) :'.:-6 % 

- PRECISIÓN Y EXACTITUD DEL MÉTODO, 

PROMEDIO DE RECOBRO (i() 90 - 110% 
COEFICIENTE DE VARIACIÓN (cv) ~ 6% 

- REPRODUCIBILIDAD DEL MÉTODO 

COEFICIENTE DE VARIACIÓN, TOTAL (cv) ~ 6% 

- ESPECIFICIDAD 

DEMOSTRAR QUE EL PLACEBO NO PRESENTA ACTIVIDAD 

SOBRE EL SUSTRATO Y QUE LOS PRODUCTOS DE DEGRA 

DACIÓN DEL PRINCIPIO ACTIVO v/o DE LOS DEMAS -

COMPONENTES DE LA FÓRMULA NO INTERFIEREN EN EL 

ANÁLISIS, 



4,2 VALIDACIÓN DEL MtTODO ANAL(TICO PARA DETERMINAR 

AMILASA 1:1 000 Y PANCREATINA 4 NF, 

4,2,l LINEARIDAD Y PRECISIÓN DEL SISTEMA, 
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LA LINEARIDAD DEL SISTEMA PARA EL ANÁLISIS 

DE ACTIVIDAD AMILOL(TICA DE AMILASA 1:1 000 

Y PANCREATINA 4NF,FUE EXAMINADA ANALIZANDO 

LAS SOLUCIONES ESTANDARES DEL 70,0 % AL 

149,9 % DEL NIVEL DE ENSAYO PARA LA AMILASA 

1:1 000 Y DEL 70 % AL 130 ¡ DEL NIVEL DE Eli 

SAYO POR LA PANCREATINA 4 NF, 

EL MtTODO EVALUADO PARA AMILASA 1:1 000 Y 

PANCREATINA 4 NF DEMOSTRÓ LINEARIDAD EN EL 

RANGO UTILIZADO Los RESULTADOS SE MUESTRAN 

EN LAS TABLAS 1 Y 11, LAS GRÁFICAS DE LA Ll 

NEARIDAD SE MUESTRAN EN LAS FIGURAS 1 Y 11 

LA PRECISIÓN DEL SISTEMA FUE EXAMINADO ANA 

LIZANDO 6 SOLUCIONES ESTÁNDARES DE CADA EN­

ZIMA AL 100 % DEL NIVEL DE ENSAYO, Los RE­

SULTADOS SE MUESTRAN EN LAS TABLAS 111 Y IV 
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4,2,2 PRECISIÓN Y EXACTITUD DEL MÉTODO, 

lA PRECISIÓN Y EXACTITUD DEL MÉTODO FUE 

EXAMINADO ANALIZANDO MUESTRAS PREPARADAS, 

ADICIONANDO MILASA 1:1 000 AL 85,0%, lOQ,Q 
% Y 115,0% DEL NIVEL ETIQUETADO Y MUESTRAS 

PREPARADAS ADICIONANDO PANCREATINA 4 NF 
AL 8Q,Q%, 100,Q/ Y 120,Q/ DEL NIVEL ET!· 

QUETADO A NÚCLEOS SIN AMILASA NI PANCREA­

TINA, LOTE No, T - 0442, 

PRECISIÓN Y EXACTITUD FUERON OBTENIDOS DE 

LOS RECOBROS DE ESTAS MUESTRAS, Los RE-­

SULTADOS ESTÁN RECOP 1 LADOS EN LAS TABLAS 

V v VI, 

4,2,3 REPRODUCIBILIDAD DEL MÉTODO, 

LA REPRODUCIBILIDAD FUE EXAMINADA ANALI­

ZANDO 8 MUESTRAS DE LOS NÚCLEOS EN DOS Dl 

FERENTES DfAs, (4 MUESTRAS POR D(A) 
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4.2.4 ESPECIFICIDAD EN ESTABILIDAD, 

LA ESPECIFICIDAD EN ESTABILIDAD FUE ESTAfLECIDA S(}IETIEN -
00 MATERIA PRIWI y ~oru:ro A LAS SIGUIENTES CONDICIONES. NlA -
LIZANJJO Cf>DA UNA Y OOilS'IRANJJO WE LOS EXIPIENTES Y PRODIJ:TOS 

DE DESCCMPOSICI~ NO INTERFIEREN EN LA CUANTIFICACI~ DE A'11-

LASA Y PA~REATINA, 

ti!iiSIBA Cow1~100 fil:m_ 

AMI LASA 1: 1 0C0 32°C. 00 % HP 14 DfAS 

WITERIA PRIWI , lN ( 254 ll1 ) 14 DIAS 

m. 14 DfAS 

Pm:REATINA 4 lf 32°!:, 80 / HP 14 DIAS 

WITERIA PRIMA, lN ( 254 tt1 ) 14 DfAS 

75(\:, 14 DIAS 

tficL.EOS SIN itlllASA lN ( 254 111 ) 14 DfAS 

NI PA1':REATINAo 32°C. 80 ~ HP 14 DfAS 

75°c. 14 DIAS 

ExCIPIOOES DEL 3ZC\:, &:l % HR 14 DfAS 

PROIM:TO, lN (254 111 ), 11¡ DIAS 

75°!:. llj DfAS 

~Cl.EOS CON A-11 32°c. 80 % HP 14 DfAS 

LASA Y PAtaEA lN (254 NM) 14 DfAS 

TINA, 75°c, 14 DfAS 
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4,2,5 TABl.AS. 

TABU\ I 

lJNMRIDAD DEL SISTEMA PARA .°"11LASA 1:1 CUQ, 

rksIBA m2 AÑAD!OOS m2 BECUEEMOOS & BECUEEl!é&!Ót:l. 

1 0,5647 o.m 100.3 

2 0,6454 0,6400 !1.l,2 

3 0.8'.l67 0,8'.l39 g],6 

/j l.0'!80 l.06ffi 101.6 

5 1.2100 1.1978 ~9.0 

11EOIA 99,iE % 

DESVIACIÓN EST~f'IDAR 1.13 

CoEFICIENTE DE VARIACIÓN 1.13 % 

~FICIEnrE DE ÚJRRELACIÓN O,IJ391 



TAllUI 11 

l!NEARIDAD DEL SJSID'A PMA PAtCREATl~ q ff. 

tw.:rBA m2 Af~IOOS m2 BECUEE!Wl:l~ 

l 

2 

3 

q 

5 

0,38~ 

o,qm 

0,9170 

0,6561l 

0.7lll 

MEDIA 

llEMACIÓN ESTA~AA 

CoEF!ClENTE DE VARIACIÓN 

ÜJEFICIENTE DE ÚJRRELACIÓN 

0.3857 

OA867 

0.5512 

0,64811 

o,717q 

lm.m % 

1.038 

l.(."93 % 

0,9:& 
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& B~UEE'lACIQM, 

100,7 

ffi,8 

100.8 

ffi.8 

100.9 
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~RÁF 1cA No, 1 

LINEM IDAD DEL SISTEMA PARA .~'HLASA l:: l or.o, 

/ • 
1.2 

/ 
1.0 

/' 
0,3 . • 

./ 
0,6 ./ 

0,6 0,3 1.0 1.2 

mg AnADIDOS 

rEllD IEtlTE 

lr:TERCEPTO 

COEFICIENTE DE CORRELACIÓN 

ERROR ESTf.llDAR DE REr.RESIÓt! 

= 1.COOl 

= -0,0001 
o,99n 

= 0,013 
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GRAFICA No. JI. 
LINEARIDAD DEL SISTEMA PARA PANCREATINA q NF, 

./ 

(/) 0.70 / o 
Q 
'<( 

"' UJ • c. 

/ 
=> 
u 
UJ 

"' 
"' 0,60 E 

• 

o.so / 
• 

0,40 / 
• 

~ MO 0,50 0,60 0.70 
mg AílADIDOS 

Í'ENDIENTE l. 0001 
JNTERCEPTO -o, 00013 

COEFICIENTE DE CORRELACIÓN 0,9988 

ERROR ESTANCAR DE REGRESIÓN 0,0073 



TABLA 111 

PRECISIÓN DEL SISTEl'A PARA fv.11LA&\ 1:1 00), 

~ 

1 

2 

3 

4 

5 

6 

mg Af!é!llOOS mg B~U~fBAOOS 

0,8843 

0,8843 

O,&l43 

0,8843 

0.8843 

0.8843 

MEDIA 

DESV IAC IÓ~ ESTAN!JAR 

CoEFICIENTE DE VARIACIÓN 

f'oRCIEITTE DE RECUPERACIÓN 

0,9130 

0,8579 

0.9130 

0,81J86 

0,8159 

0.8519 

0185.SB mg 

0.0315 

3.670 % 

97,12 % 

122 

Z B~Ue¡;p,¡\!;IQ~ 

103,2 

97.0 

97,9 

ffi.O 

92,3 

9),3 
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TABUI IV 

f'RECJSJÓN DEL SISID'A PARA Pm:REATINA 4 NF' 

tw.mA mg AflAo 1005 mg RECUPE!WX)q_ % RECUPERAC!OO 

1 

2 

·3 

4 

5 

6 

0,9.¡58 OS385 

0,5468 0,5310 

0,5468 0,5176 

0,5468 • 0,5310 

0,5468 

Q,5468 

MEDIA 

DESVIACIÓN ESTÑID\R 

CoEFICJOOE DE VARIACl~l 

f'oRcJENTO DE RECUPERACIÓN 

0.4958 

O,t¡g¡j7 

0.5168 mg 

0,0'21 

4,CB r. 

9!181 % 

98.5 

97,1 

9!1.7 

97,1 

00,7 

89,0 



TABLA V 

PRECISIÓN Y EXACTl1UD DEL MÉTOOO PAAA ~IWA 1:1 000, 

l 

2 

3 

4 

5 

85 % DEL NIVEL ET!QUETAOO 
21.25 mg/qRAGEA 

21.411 

21.78 

2'2.78 

21.21 

20,95 

f'l.EDIA = 21,63 mg 

floRc JENTO DE RECUPERACIÓN = 101.8 % 

DESVIACIÓN ESTÁN!Wl 0,71 

CoEFICIENTE DE VARIACIÓN 3,28 % 

% RECUPERACIÓN 

100,9 

102.s 

107.2 

<JJ.8 
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f.oNr INUAC IÓN DE LA T ABLll V 

1 

2 

3 

4 

5 

ftDIA 

100 % DEL NIVEL ETIQUETAOO 

25, 00 m'ÚGRAGfA 

26,CJ.2 

25,97 

24,02 

25.55 

27,20 

PoRCIElílO DE RECUPERACIÓN 

~SV!ACIÓN ESTkIDAA 

ÜlEFICIEITTE DE VARIACIÓN 

25,75 mg 

103,(!2 % 

1.146 

4,45 % 
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% BECupERACIÓN 

104.1 

103.9 

%.1 

1(!2,2 

100.8 



ÚJNTJNUl\CIÓN DE LA TABLA V, 

r1JEsrnA 

1 

2 

3 

4 

5 

f!EDJA 

li5 % DEL NIVEL ETIQUETADO 

28,75 mg/GRAGEA 

27.86 

27,92 

27,28 

31.25 

.. 29.84 

28,83 mg 

fbRCIENlO DE RECUPERACJi'.ll 100,28 % 

IAoSVJACJÓN ESTAIID\R 

CoEFICIENTE DE VARJACIOO 

1.66 

5,77 % 
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% RECUPERAC roo 

96,9 

97,1 

94,9 

108,7 

103,8 
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TABLA VI, 

PRECISIÓN Y EXllCTITIJD DEL Mtrooo PARA PA~REATJNA 4 rf, 

80 % DEL N JVEL ETJ OOETADO 

MJESTM 55,00 mg/GRAGEA % RECUl'ERAC 1 ~ 

1 52.58 95,6 

·2 53,02 93,4 

3 52,19 ~.9 

4 54,67 9!l.4 

5 50,71 92,2 

f'°EDJA 52,63 mg 

f'ooc:IENTO DE RECUPERACIÓN 95,7 % 

!JESVIAC IÓN ESTAN!wl 1.43 

CcEFJCIENTE DE VARIACIÓN 2.72 % 
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CoITTitl.JACIÓN DE LA TABLA VI 

100 % Da NIVEL ET!CUETAOO 

11.JESTRA 68,75 mg/GMGEA % RECUPEMC IÓN 

l 72.87 HE.O 

2 74. !YJ 109,0 

3 74.94 109.0 

4 71.91 104.6 

5 ffi,21 ~.3 

f"EoIA 72,17 mg 

floRCIEITTO DE RECUPERACIÓN = lffi,98 % 

J:esVIACIÓN ESTANCAR 3 ,59 

CoEFICIENTE DE VARIACIÓN 4,97 % 
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CoNTINUACIÓN DE LA TABLA VJ, 

120 % DEL NIVEL ET J QUET .AOO 

M.JESlRA 32 ,50 mg/GAAGEA, % RECUPERACIÓN 

1 79.00 95,5 

2 77,(15 93,4 

·3 82.50 ~.2 

4 82,46 95,9 

5 82,47 86,6 

f'°EDIA 76,49 mg 

f'oRCIENTO DE RECUPERACIÓN <:Jl.,72 % 

DESVIACIÓN ESTÁMJAR 3,00 

CoEFJCIEllTE DE VARIACIÓN 
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TABLA V!I 

REPRODLCIBlL!DAD DEL M~TOOO PAPA fMllA~ 1:1 00), 

M.JES'JM D!11 mg / GRMEA % RECUPERAC!OO 

1 '25,'ll 101.l 

2 '25,'2] 101.l 

1 '?5,'2] 101.1 

4 1 '25,'27 101.1 

5 2 24,95 99,8 

6 24,95 9:1.8 

7 24,97 !}3,9 

B 2 24,97 gj,9 

Méll!A 25,11 mg 

f'oRC!ENTO DE RECUPERACIÓN 100.47 ~ 

ÜESVIACIÓN ESTÁN!Wl 0.67 

COEFICIENIE DE VAA!AC!ÓN 0,ffi % 

~ 

.... 
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TABLA Vlll, 

Ri:PROIYJCIBJLIDAD DE PANCREATINA 4 !'f, 

11JES1AA D!A mg /GRAGEA % RECUPERACIÓN 

1 1 75,35 1(13,6 

2 1 69,78 lffi.5 

. 3 1 73.01 l!li.2 

4 1 72.ffi lffi.6 

5 2 69.92 101.7 

6 2 69,78 lffi.5 

7 2 72.\B l(Jl.8 

8 2 73.42 l!li,8 

~JA 71.99 mg 

P!JlCJEN1U DE RECUPERAC 1 ON lffi,71 % 

!lESVIACIOO ESTANDAA 2.!15 

ÜlEFICIENTE [{ CCJlREl.AClÓN 2.82 % 



TA!llA IX 

ESPECIFICJD¡lj) EN ESTABILJD¡lj), 

t'.h¡SlJlA C!ltlll~ION 

A'111.ASA 1:1 cm '32°C, 80 % HR 
f>'ATERIA PRIMA, lN (2511 lf1 ) ' 

7'S°f:, 

PAtcREATINA 4 ~ 3it, 80 % HR 
MATERIA PRIMA, IN <254 lf1 > , 

l'flc, 

r«kLEos SIN /1'11 32°C, 80 % HR, 
LASA NI PMCREA IN< 2541t1 ), 
TINA, 7r:PC, 

ExclPIENTES DEL 32°!:. 80 % HH, 
PRODLCTO, IN < 254 lf1 ), 

lfJC, 

NícLEos CON A'11 32°C. 80 % HR, 
LASA Y PMCREA lN(2541f!), 

TINA, l'flc. 

rbTA: 
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• % R'1=UPERAC ¡00 

45,3 
53,l 
78,9 

38,2 

43,l 
4,7 

2.4 

Tl,8 

51.7 
2.2 

* fus r'UOSTRAS ll: CAII'\ COMJICIÓN FIJER(Jj EX.AMIIWJAS, 



4,3 VALIDACIÓN DEL M~TODO ANALfTICO PARA DETERMINAR 

PEPSINA 1:10 000, 

4,3,l LINEARIDAD Y PRECISIÓN DEL SISTEMA, 
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LA LINEARIDAD DEL SISTEMA PARA EL ANÁLISIS DE 

ACTIVIDAD PROTEOLfTICA DE PEPSINA 1:10 000 FUE EXA­

MINADA UTILIZANDO SOLUCIONES ESTÁNDAR EN EL RANGO 

50,0 % AL 128,57 % DEL NIVEL DE ENSAYO 

EL SISTEMA DEMOSTRÓ LINEARIDAD EN EL RANGO 

EXAMINADO, Los RESULTADOS SE MUESTRAN EN LA TABLA 

N2 lY GRÁFICA No, J, 

LA PRECISIÓN DEL SISTEMA FUE EXAMINADO ANALI­

ZANDO 6 MUESTRAS DE LA SOLUCIÓN ESTÁNDAR AL 100 % 
DEL NIVEL DE ENSAYO, LA PEPSINA DEMOSTRÓ PRECISIÓN 

Los RESULTADOS OBTENIDOS SE MUESTRAN EN LA TABLA 

No, 11. 

4,J,2 PRECISIÓN Y EXACTITUD DEL M~TODO FUE EXAMINADA ANA· 

LIZANDO MUESTRAS PREPARADAS ADICIONANDOI PEPSINA 

1:10 000 AL 80,0 %, 100,0 % Y 120,0 % DEL NIVEL DE 

ENSAYO, A GRAGEAS SIN PEPSINA, LOTE No, T - ()!¡41, 

REPRODUCIBILIDAD Y EXACTITUD FUERON OBTENIDOS 

DE LOS RECOBROS DE ESTAS MUESTRAS, Los RESULTADOS 

SE MUESTRAN EN LA TABLA No, J 1 J. 



D4 

~,3,3, REPRODUCIBILJDAD DEL M~TODO, 

LA REPRODUCIBILIDAD DEL M~TODO FUE EXAMINADA 

ANALIZANDO 8 MUESTRAS DE LAS GRAGEAS EN DOS DfAS 

DIFERENTES POR UN ANALISTA ( 4 MUESTRAS POR D!A ), 

SE OBTUVIERON DATOS REPRODUCIBLES, Los RESULTADOS 

SE MUESTRAN EN LA TABLA No, (V, 
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4.3 ,4 EsPECIFICIDAD EN ESTABILIDM, 

l..A ESPECIFICIDM EN ESTABILIDM FUE ESTABLECIM SQMETII;t_I 

DO l'ATERIA PRlf\l\ Y PRODUCTO A LAS SIGUIENTES CONDICIONES, ~ 

LIZANDO CMJA llUI Y DEffiSTRANDO Q.JE LDS EXCIPIENTES Y PRODUC -

TOS DE DESCa-IPOSICIÓN ~ INTERFIEREN EN lA CUANTIFICACIÓN DE 

PEPSIW\, 

. f1iESIBll CQtl1l1~10~ ..illr:!eo... 

f'EPSIWI 1 :10 0CD 3'/?C, 80 % HR, 14 D(AS 

l'ATERIA PRIMA, lN ( 291 ftl ), 14 DIAS 

75°C, 14 D!AS 

~GEAS SIN f'Ep 31?C. 80 % HR 14 D!As 

SIW\, lN ( 29l ftl ), 14 D!As 

7'Ít, 14 DIAS 

~GEAS CON f'Ep 3'/?C, 80 % HR 14 D(AS 

SINA, lN ( 29l ftl ), 14 DIAS 

75°C, 14 D(AS 

ExlPIENTES Da 31?C. 80 % HR 14 DIAS 

l'Rax.tTO, lN ( 29l ftl ), 14 DIAS 

7~C. 14 DIAS 
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4,3,5 TAlll..AS, 

TABLA 1 

lJNEAAIDAD DEL SISTEl14 PNl.A f'EPSlt-111 1:10 ('(D, 

M.JESIBA mg AflADJOOS mg RECUPERAOOS % RECl.J'ERACJ6N, 

1 0,2133 0,2192 1112,8 

2 0,3ffi7 0,2!133 97,9 

3 0,42ffi 0.4230 gj,2 

4 0,5485 0.5525 100.7 

MEDIA 100,15 % 

lJESVIACJ6N ESTÁNDAR 2,10 

CoEFICIENTE DE VARIACIÓN 2,10 % 

CoEFICIOOE DE CORRELACl6N = 0,9gj2 



"' ·E 
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0,5 

0,3 

0,2 

GRÁFICA Nci, 1 

LINEARIDAD DEL SISTEMA PARA PEPSINA 1:10 000, 

• 

• 

/ 
/' 

/' 
0.3 0,4 0,5 

/ 

mg AflADIDOS 

PE!iDIElitE 
INTERCEPTO 
COEFICIENTE DE CORRELACIÓN 

ERROR ESTÁNDAR DE REGRESIÓN 

= LODO 
5 4,8 X 10-

Q, 9992 

0.0059 
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TABLA II. 

flKECISIÓN DEL. SISID1A PARA LA PEPSIW. 1110 aJQ, 

f'l.JES1TIA mg AfWlIOOS mg RECUPERAOOS ~ RECUPERACIÓN 

l 0,322:) 0.342 105.9 

2 0,3229 0.292 \Xl,4 

3 0,3229 0,318 91,5 

4 0.3229 0,328 101.6 

5 0,3229 0,331 lCQ,5 

6 0.3229 0,313 ~.9 

1tn1A 0,3206 mg 

[i:svIACIÓN ESTilNIYIR 0,017 

Ü>EFICIOOE DE VARIACIÓN = 5,3 % 

FbRCIENl'O DE RECUPERACIÓN = 9),3 % 



139 

TABLA 111. 

f'RECISl6N y EXACTllUD DEL Mtrooo PARA f'EPSlt-1<\ lilO om, 

80 % DEL NIVEL ETJQUETAOO 

11JESTPA 66,00 mg / GPAGEA % RECUPERAC l ÓN 

1 69.30 105,0 

2 72.10 100,l 

3 72.20 100.4 

4 72.27 100,5 

5 68,84 lOU 

MEDIA e 70,92 mg 

fbRCIEllTO Il RECUPERACl6N 1(17 ,1,6 .. ,, 

J.lSVIAC IÓN ESTMllAR 2,5 

ÚlEFICIENTE DE VARIACIÓN 2.4 % 
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ÚJNTINUACIÓN DE lA TABLA ~. 111 

100 % DEI. NIVEL ETIWETADO 
Í'\JESTRA 82, 50 mg / GRAGEA % RECUPERACIÓN 

1 83,32 101.0 

2 81,26 98,5 

3 82,91 l(JJ,5 

4 80,19 97.2 

5 85.72 10'!,0 

MEDIA 82,68 mg 

f>oRclENTO DE RECUPERACIÓN 100.22 % 

l.eSVIACIÓN ESTOOAR 2.56 

CoEFICIENTE DE VARIACJOO 2,56 % 



CoNTll'AJACIÓN DE LA TABLA ltJ, 111 

l2J % DEL NIVEL ETIQUETA!Xl 
r1JES1RA g:j,()'.) mg / GMGEA % RECU!'ERACION 

1 105,24 llli,3 

2 102,37 103.4 

3 102,86 103.9 

4 93.21 99,2 

5 100,39 101.4 

f"EDIA = 101.82 mg 

i:bffCIENTO DE RECUPERACIÓN = l(k!,84 % 

DESVIACIÓN ESTANDAR 2,68 

CoEFJCIENTE DE VARIACIÓN 2,fil % 



TABLA IV 

REPROW:IB!LlDAD DEL Mtrooo PAAA f1:PSIW\ 1:10 000, 

100 % Da NIVEL ETIOOETAOO % RECUPERACIÓN 
11.JESTRA DfA 82 ,5 m9Peps1NA/ GRAGEA ETIQUETAOO 

l l 87.53 li:6.1 

2 l 86,87 lIB,3 

3 l 88.19 106.9 

4 l ~.25 109.4 

5 2 97,59 118,3 

6 2 92,32 lll.9 

7 2 93,80 ll3,7 

8 2 39,r,g 103.7 

l'EDIA 90.79 mg 

fU<CIENTO DE RECUPERACIÓN 110.0 % 

L'Esv IAC IÓN ESTANl:Wl 3,62 

ÚJEFICIENTE DE VARIACIÓN 3,99 % 



; . 

TAEtA V, 

ESPECJFlCl!Wl EN ESTA!llLlDAD, 

MJESTRA UwlCJÓN 

PEPSINA 1110 1DJ 3PC, 80 % HR 

M\TERIA PfU~. IN<2541l'll. 
7'PC. 

GRAGEAS SIN 32°C, 80 % HR 

PEPSlW\, lN ( 254 ftj} 

7'1Jc. 

fxcJPIENTES Da 32°C, 80 % HR 
f'RoOLtTO, lN ( 254 tf1 ), 

75°c. 

tilAGEAs e~ 32°C. &'.J % HR 

PEPSltlA. lN ( 254 1#'1 ), 

~. 

lt>TA: 
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•% RECUPERAC l 0N 

93.9 
85,9 

80.4 

87,5 
99,8 

17.B 

• fus fol!ES1RAS DE CADA Crul!CIÓN FUERON ANAL.12ADAS, 



V C'JMEMT.~R !OS: 
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V, COMENTARJOS1 

5,1 VARIAELES A CONTROLAR DURANTE EL PROCESO DE MANU­

FACTURA, 

5,1,l, TEMPERATURA PARA ELIMINAR EL SOLVENTE DEL GRANULA­

DO, LA TEMPERATURA DEBE SER NO MAYOR DE 30ºC,, VA 

QUE LAS ENZIMAS SUELEN ACTIVARSE A DICHA TEMPERAT\1. 

RA, (AMILASA V PANCREATINA), 

5,1,2 PARA LA APLICACIÓN DE LA CAPA ENT~RICA V ENZIMÁTl­

·cA, LA TEMPERATURA DEL LECHO V TEMPERATURA DEL AI­

RE DEBE CONTROLARSE, POR LOS MOTIVOS DESCRITOS AN­

TERIORMENTE, 

5.1.3 AL ELABORAR LA CAPA ENZIMÁTICA, PocA AGITACIÓN AL 

REALIZAR LA SUSPENSIÓN DE PEPSINA, AGITACIÓN BRUS­

CA Y PROLONGADA DISMINUYE O DESTRUYE LA ACTIVIDAD 

DE LA ENZIMA, 

5,2 VARIABLES A CONTROLAR DURANTE LA APLICACIÓN DE LOS 

MtTODOS ANALITICOS. 

5,2,l MtTODO PARA AMI LASA ·y PANCREATINAo 

A TIEMPO, 

l. EL TIEMPO DE AMBIENTACIÓN DEL SUSTRATO ES DE 10 
MINUTOS, TIEMPO NECESARIO PARA QUE LOS TUBOS CON 



SUSTRATO LLEGUEN A LA TEMPERATURA DEL BAílOo Tocos 
DEBEN TENER EL MISMO TIEMPO DE INCUBACIÓN PARA Ml 

NIMIZAR ERRORES, 

2, tL TIEMPO DE REACCIÓN ENZIMA-SUSTRATO ES DE 30 Ml 

NUTOS, SUFICIENTE PARA QUE LA ENZIMA ACTÚE SOBRE 

EL SUSTRATO, ( 36 ) 

3, EL TIEMPO DE LECTURA (ABSORBANCIA) DEBE SER A LOS 

10 MINUTOS DE INICIADA LA REACCIÓN CON YODO, CON 

OBJETO DE LOGRAR UNA LECTURA ADECUADA, YA QUE LA 

ENZIMA SIGUE ACTUANDO, ( 36 ) 

B AGITACIÓN. 

l, AL EFECTUAR LA REACCIÓN ENZIMA-SUSTRATO SE DEBEN 

AGITAR LOS rusos •. INVIRTIÉNDOLOS CADA 3 MINUTOS, 

PARA QUE LA ENZIMA ESTÉ EN CONTACTO HOMOGENEAMEN­

TE CON EL SUSTRATO, YA QUE EL SUSTRATO TIENDE A 

SEDIMENTARSE, 

C PH 

EL PH DE LA REACCIÓN ENZIMA-SUSTRATO DEBE SER DE 

7, AJUSTANDO CON BUFFER DE FOSFATOS, PUESTO QUE 

EL PH ÓPTIMO PARA LA ACTIVIDAD AMILOL!TICA ES DE 

PH 7, ( 7, 18, 20, 36 ), 

1% 



D TEMPERATURA, 

AL EFECTUAR LA REACCIÓN ENZIMA-SUSTRATO LA TEMPERA­

TURA DEBE SER DE 37ºC ~ lºC, TEMPERATURA ÓPTIMA Pk" 

RA QUE LA ACTIVIDAD AMJLOLITICA SE EFECTUE, ( 6, 
18. 22. 36 ) ' 

5,2,2 M~TODO PARA PEPSINA, 

A TIEMPO' 

1, EL TIEMPO DE REPOSO DE LAS SOLUCIONES ESTANDARES Y 

MUESTRAS ANTES DE UTILIZARSE EN LA REACCIÓN, ES DE 

1.5 HS, PARA QUE LA PEPSINA SE ACTIVE, YA QUE ~STA 

ES POCO SOLUBLE, ( 6, 17 ), 

2, TIEMPO DE REACCIÓN ENZIMA-SUSTRATO, DICHO TIEMPO DE 

BE SER DE 2,5 HS, YA QUE LA PEPSINA ATACA LENTAMEN­

TE A LA ALBÚMINA, ( 6, 17 ) , 

3, TIEMPO DE LECTURA DE LA ALBÚMINA NO DIGERIDA, ES 

DE 12 HS, A ESTE TIEMPO LA ALBÚMINA NO DIGERIDA 

PERMANECE SIN MUCHO CAMBIO, 

B AGITACIÓN, 

1, AL PREPARAR LAS SOLUCIONES ESTANCARES Y MUESTRAS SE 

DEBEN AGITAR MECANJCAMENTE POR 5 MINUTOS, LA AGITA 

CIÓN BRUSCA Y CONTINUA DI SMJllUYE O DESTRUYE LA AC -

TIVIDAD DE LA ENZIMA, ( 15, 26), 
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2, AL EFECTUAR LA REACCIÓN, SE DEBE MEZCLAR INVIRTIE~ 

DO LAS PROBETAS CADA 10 MINUTOS, PARA HOMOGENIZAR 

LA ENZIMA EN EL SISTEMA, PARA QUE LA ENZIMA ESTÉ 

EN CONTACTO CON EL SUSTRATO, VA QUE ~STE TIENDE A 

SEDIMENTARSE, ( 17, 24 ), 

3, AL PREPARAR EL. SUSTRATO, éSTE DEBE AGITARSE CON 

VARILLA DE VIDRIO POR ESPACIO DE 3 MINUTOS { 24)¡ 
PARA AUMENTAR LA SUPERFICIE DE CONTACTO LA CUAL 

FAVORESE LA REACCIÓN ENZIMA-SUSTRATO V MEJORA LA 

LECTURA INICIAL DE LA ALBÚMINA, 

C PH 

EL PH DEL SISTEMA COMO DE LAS SOLUCIONES ESTANDAR 

V MUESTRAS DEBEN ESTAR EN UN RANGO DE 1.8 - 2,,2, 
LA ENZIMA SE ACTIVA A Utl PH Acrno V MAS DE UN 

0,5 % DE ÁCIDO CLORHfDRICO PUEDE DESACTIVARLA, (19), 

D SusTRf\TO, 

l. LA 11 EDAD 11 DE LOS HUEVOS A UTILIZAR DEBE SER DE 2 
A 6 D(AS, LO MÁS FRESCOS POSIBLE (22). CON MAS TIE.!i. 

PO LAS CONDICIONES DE LA ALBÚMINA CAMBIAN, 

2, EL TIEMPO DE COCIMIENTO DE LOS HUEVOS DEBE SER DE 

15 MINUTOS, ( 22, 24, 25), ESTE TIEMPO DA BUENOS 
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RESULTADOS, TANTO AL HOMOGENIZAR COMO AL REALIZAR 

LA REACCIÓN, 

E TEMPERATURA, 

AL REALIZAR LA REACCIÓN ENZIMA-SUSTRATO LA TEMPER~ 

TURA DEBE SER DE 52ºC ! lºC, LA TEMPERATURA ACELERA 

LA ACTIVIDAD DE LA PEPSINA, PERO SI SE AUMENTA PUE­

DE DESACTIVARSE, ( 15, 22, 24, 25, 27 ) , 
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V J. CONCLUSIONES, 

SE REALIZÓ UN ESTUDIO PARA EVALUAR GRAGEAS CON CU -

BIERTA ENTÉRICA COMPUESTAS DE LAS ENZIMAS DIGESTI -

VAS AMILASA, PANCREATINA Y PEPSINA, LAS GRAGEAS 

CUMPLIERON CON LAS ESPECIFICACIONES PREESTABLECI -

DAS DE CALIDAD Y DE DESINTEGRACIÓN EN MEDIO GÁSTRI­

CO E INTESTINAL Y.PERMANECIERON RELATIVAMENTE ESTA­

BLES DURANTE EL TIEMPO QUE DURÓ EL EXPERIMENTO, 

PARA CUANTIFICAR LA ACTIVIDAD AMILOL!TICA TOTAL DE­

LA AMILASA Y LA PANCREATINA Y.LA ACTIVIDAD PROTELl­

TICA DE LA PEPSINA, SE ADAPTARON Y SE DE~ARROLLA -

RON MÉTODOS ANALITICOS, EL PRIMERO DE ELLOS BASAOO­

EN LA HIDRÓLISIS DE ALMIDÓN Y LA CUANTIFICACIÓN DE­

LA INTENSIDAD DEL COLOR PRODUCIDO POR EL SUSTRATO -

RESIDUAL, LA ACTIVIDAD PROTEOLITICA SE CUANTIFICÓ -

A TRAVÉS DE LA HIDRÓLISIS DE ALBÚMINA DE HUEVO COA­

GULADA· Y EVALUANDO LA DISMINUCIÓN DEL VOLUMEN DE -

SUSTRATO, 

Los MÉTODOS FUERON CARACTERIZADOS PARA IDENTIFICAR 

LAS VARIABLES MÁS IMPORTANTES DE LA TÉCNICA Y SE -

VALIDARON CON TÉCNICAS ESTADISTICAS QUE NOS PERMI -
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TIERON DEMOSTRAR SU EXACTITUD• PRECISIÓN Y LINEAR! 

DAD EN EL RANGO DE CONCENTRACIONES PROBADO• ASI -

COMO SU ESPECIFICIDAD PARA CUANTIFICAR LAS ENZIMAS 

AUN DESPUÉS DE SOMETERLAS A DIFERENTES CONDICIO -

NES PARA PROMOVER SU DESCOMPOSICIÓN, 

ANTE LOS RESULTADOS OBTENIDOS SE PROPONE LA UTILI­

ZACIÓN DE LOS MÉTODOS DIRECTOS PARA LA EVALUACIÓN­

RUTINARIA Y EN ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS QUE PER 

TENEZCAN A ESTA CATEGORfA, 
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