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INTRODUCCION 

A travih de los tiempos todas y cada una de las empresas 

que han logrado dezarrollar tecnología con mirds a un progre

so inmedia tu y d fu tura, l.an basado GU forma de traba jo en un 

departamento escenci~l en su existencia ya que dicta las nor
mas el seguir así como limita inr.luso la producci6n a obtener; 

es decir, el departamento do Control de Calid.:i.d. 

F.n J.1 rlCtUalidad no exi~;tp 1~111p1,ro3a flllC 00 dt~!:;tine rarte 

de su pre~upuesTo con finer a denarroll~r métodon que manten

gan la produccién dentro de límites ya ;;ea orde1v1dos por orn~ 

nisrnos especializados o normiirlus por l.:i. rr.{;;ma necesidad d<: -

producci6n. 

L.1 indu:.;tI'jr\ t.n•macéutícn r:o e:;cupd ,1 L~st.1 nr~ccsi<.!dd d1: 

control y aún más, es-por su naturaleza en que la vida juega. 
un importante papel- de las que más necesitan de ,m control -
de calidad. 

Por otro ladu no es un secreto que la situaci6n ec6nomi
ca de muchas de las empresas que se dedican a la producci6n -
de fármacos no eG precisamente de altas reservas; lo que hace 
n<'ceuaria una visualizaci6n muy a fondo de la metodolog!a que 

se aplica en cada una de las fasea de operacidn de la empresa 
y en especial del control de calidad, Debido a esta falta de 

capacidad econ6mica, así como a la necesidad de mantener bajo 

estricto control la tarea de fabricar medicamentos, se requi! 
re localizar, inventar, modificar y/o adaptar metodolog!as de 
control de calidad que cumplan con dos requisitos b&sicos: 

1) que sean lo suficientemente confiables, seguros y precisos 
y 2) que su costo no sea excesivo en lo que se refiere a mano 
de obra, material de laboratorio, equipo y reactivos qufmioos, 

El pre3ente trabajo tiene la finalidad de obtener la .._ 
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todología que nos permita desarrollar un análisis rutinario -
de control de calidad qui! cumpliendo con los dos requisitos -
anteriores, sea específico hacja el producto en cuesti6n, el 

cual, se presenta como una soluci6n acuos.:i de vitaminas hidr~ 
solubles, un aminoácido y la presencia de un~ sal ferrosa; -
combinaci6n que se encuentra en el mercado en una presenta--
ci6n nral y cuya dosificaci6n es a base de r.otdS. 

El trabajo cxpePimental consj:;ti6 en t'l desarrollo <le 

una serie de separaciones croma togr,1ficas por capa fina para 

las vi tar.inas con sus poHterioreH valoraciones por medios es

pectrofotométrjcos; un método espcctrofotométrico pura la Gal 

ferrosa; un método ti trimétr.ico para el aminoácido y un anál!_ 

sis estadistico con el fin de enmarcar y probar las cualida-
des de repetibilidad y cf iciencia de los métodos experimenta
les involucrados, así como 1.1 optimi zaci6n de los mismos, 
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rr.1. CROMATOGRAFIA 

Grupo variado e importante de m~todos de separaci6n, que 
permiten separar, aislar e identificar componentes estrecha- ... 
mente relacionados·, presentes en una mezcla, 

Se basan en que los componentes de una mezcla se trans-.! 

portan a trav~s de una fane estacionaria por medio de una fa
se m6vil que fluye¡ las separaciones se efectúan por la dife
rencia de velocidau de migración entre los componentes de la 
muestra. 

Los componentes que se desa separar deben ser solubles -

en la fase m6vil y adem&s capaces de interaccionar con la fa
se estacionar.ia ya sea disolviéndose o adsorbiéndose en ella; 
según se trate de cromatografía de rartición o de adsorci6n. 

En la cromatografía de adsorción se lleva a cabo la sep~ 
ración de sustancias basándose en lao propiedades polares de 

las mismas, o sea, la capacidad para formar enluces con la s~ 
perficie del sorbente. La fase estacionaria en este caso pu~ 
de ser! papel, silica gel, alúmina, silica gel- yeso, resinas 
de intercambio i6nico, ,, 

En la cromatograf!a de pc1rticidn la fase estacionaria es 

un liquido y el mecanismo de distribución es una partición e~ 
tre ambas fases (liquido- liquido ), 

CROMATOGRAFIA DE CAPA FINA 

T6cnica de cromatografía de adsorci6n o de partici6n en 

la qu• la fase estacionarla se encuentra depositada sobre una 
placa de vidrio u nTrn mñterjal, ,-.n rnrm.:i de un.1 cripa fina y 

h01101énea. 
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El grosor y la homogeneidad de la capa son factores muy 
importnntes en la reproductibilidad de la tgcnica, por lo -
que, para eo111pensar l.1r-:; variaciones produc ldas por factores 

no controlados, es conveniente usar en la misma placu un es
tándar al lado de la muestra, 

Para la iUcntificaci6n de la muestra se utiliza un fac
tor conocido como Rf, que ·~:i la relaci6n entre la distancia 

de desplazamiunto del soluto y la di.st(1ncia ele despla7.1mien

to del disolvent~; 

R = [ di::; tancia de de~E}:iz.J.miento del sol u to 
distancia de deGpl.:i¡;am1cmto dul lhan1vente 

Para localizar la.s manchaf:. ch! lor. rl:i ferent~i:; c.:omponen-

tes de lñ muestr.1 s~ hace uso de: 

t.- Sustancias llamadas revelador<"s, por ejemplo: 
ninhiJr>ina, tricloruro de antimonio. 

2.- Calor: en estufa a 100 ºC ; roP ejemplo. 

3,- Radiaci6n de luz ultravioleta, 

Esta técnica de cromatograf!a tiene una serie de cuali
dades que la hacen d~ gran utilidad como medio de separacidn, 
entre las cuales se encuentran: 

a) Una gran variedcl.d de faseG estacionarias a elegirse 

b) Tiempo de desarrollo muy corto 

e) Lo8 componentes separados pueden ser recuperados con 
gran l aci li<lad 

d) Una sensibilidad muy apreciable 

el Variabilidad en el grosor de la capa fina de acuerdo 
a las circun. ~-:.~l~ .. J~ lr~L~j~ 

f) Permite la ~tilizaci6n de medios rle deteccidn de con 
diciones extremas como: calor fuerte o agentes muy -

corrosivos. 
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II,2, ESPECTROFOTOMETRIA 

La meta de un análisis químico C!S proporcjonar informa-

ci6n sobre la composici6n de una muestra de materia, lo que -
se logra midiendo cierta propiedad física que se relaciona e~ 

racterísticamente con el componente o los componentes de in

terés. Los métodos de análisis se clasifican norm~lmente se
gan la propiedad que se observa en el proceso de rned ici6n fi
nal, siendo los más importantes entre otros, loa q1Je a conti
nuaci6n se mencionan: 

METO DO 

Gravimhrico 

Volumétrico 

Espectrófotométrico 

Espectroscopía de Emisi6n 

Turbid imetría 

Refractometría 

Polarimetría 

Potenciometría 

Absorci6n de Radiaci6n, 

PROPIEDAD QUE MIDE 

Masa 

Volumen 

AbsoPci6n de radiaci6n 

Emisi6n de radiaci6n 

Dispersi6n de radiaci6n 

Refracci6n de radiaci6n 

Rotación de radiaci6n 

Potencial eléctrico 

Cuando pasa radiaci6n por una c.1pa de un sólido, líquido 

o gas, pueden eliminarse selectjvamente ciertas frecuencins -
por el proceso de absorci6n. La energía electromagnética es 
transferida a los átomos o m0Hc11las y como resultado de ello 
estas partícula o ase i cnden de su f!stado de m,íc baja energía -

(estado fundamental) d estados de mlii: .1l1.1 c·nPrg.ía (estados -

excita dos). 

Los átomos o moléculas excitados son de vida relativamente 
aorta y después vuelven a su estado fundamental al cabo de 
aproximadamente 10 -B seg y la energía es liberada, puede 
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ser como calor; en otros ca~os la (~specie experimenta un ca!!!_ 

bio químico y en otras ocasiones emite la radiaci6n como 
fluorescencia o for, forescencia. 

La medición de atJ~orción rle radiacidn ul truviolcta y v! 

síble proporciona un medio c6modo para el análisis de ni1mer2_ 

sas esp~ci~s inorg~nicas y orggnic~s. 

La radiación E.íl estas regicneF: ec ele G11ficiente energía 

para cauGar transicionen electromagn~tic~s dP los electrones 

de valencias externas, 

Si la m\1cstra i:1~ compone de &tomos o mol6cuJas símplrs 

en eotado gaoeoso, Hll espectro de abLorcidn ~~nuralmente 

consta de una serie de línc~s cl~ras y bien dPfinida~ que r2 

rresponden al nÚmLro limitado ele tr.1n:....iciones electr6nic.1r. -

pl!rmitida:;. r:n contr.:iste, los esp,..,ciro.s de iones o moléeu-

la~ en soluci6n, ordinariamente contienen anchas bandas que 

surgen cm parte por l.:i supcPposici6n de cnmbio~1 de energía -
vibracional y a '!eces rotacional !labre las transiciones elP~ 

tr6nicas. 

Las bandas anchas :::;on idealmente apropiadas para medi-
ciones cuantitativas pr0cisas. 

Aspectos cuantitativos de las mediciones de Absorci6n. 
En sus estudios muy tempranos Seer post11l6 que la reducci6n 

de energía radiante de un haz de radiación m::iJlJCI'Cll\ática era 

proporcional a lu intensidad o potencia del haz y a la cant~ 

dad de substancia absorbente situada en su trayectoria. 

Estas hip6tesis condujeron a la formulaci6n de la Ley -
de Beer quP. es la ley fundamr.ntal que rige la absorci6n de -

todos los tipos de radiaci6n electromagnética¡ se aplica no 

solo a soluciones, sino a gases y sólidos también, se conoce 
además como la Ley de Lambert-Beer o Ley Bouguer-Beer 
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log Po/P = b c = A 

El término logarítmico del lado izquierdo oe llama Ab -
sorbancia ( A ), la constante se llama Absortividad molar -
cuando ld concentraci6n e se expresa en moles de absorbente -

por litro y b es la longitud de la trayectoria que se dá en 
cent!metros, Cuando la concentracidn se expresa en otras unf 
dades a la absortibidud se le dá el símbolo (a ), 

La ecuaci6n nos indica que la absorbancia de una solu--~ 

ci6n es directamente proporcional a la concentraci6n de espe

cies absorbentes cuando la longitud de l.J trayectoriu lumino

sa ( b ) es fija y directamente proporcional a la trayectoria 
luminosa cuando la concentración es fija. La Ley de Beer, s~ 

gún la ecuaci6n, no es directamente aplicable al análisis qu! 

mico pues ni P, ni Po pueden medirse fScilmente en el labora
torio porque la solucj6n debe mantenerse en algún recipiente 
y es inevitable la acci6n entre la radiaci6n y las paredes 
produciendo una pérdida de potencia como consecuencia de re~~ 
flexi6n o posiblemente de absorcilln, además el haz puede dis
minuir como resul t2'do de dispersi6n por moléculas grandes o -

falta de homogeneidad de la solución. Para corregir estos 
eJcctos se compara la potencia del haz transmitido por la so

luci6n que nos interesa con l~l potenc~a de un haz que atravi~ 
sa un recipiente idéntico que contiene el disolvente de la 

muestra, de esta manerü la ahsorbancia experimental se aprox! 

ma mucho a la verdadern absorbanci.1. 

La diferencia entre la absorci6n de radiaci6n entre las 
regiones ultravioletas y visibles se encuentra en las longit~ 
des de onda de radiaci6n y en que en las mediciones en la re
gi6n ultl'avioleta las soluciones pueden o no tener color y en 
la regi6n visible las soluciones se color•ean por medio de --
reactivos que forman con la muestra, la especie absorbP.nte. 
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II.3. TI1~LACIONES DE NEUTRALIZACION 

Las titulaciones de neutralizaci6n o ácido-básico, se -
clasifican generalmcntt> como aquel las er: ] a que el H3o+en s~ 

luci6n, se titula crin OH- o vice"Jersa y t?sta clasificaci6n -

se mantiene aunque en la reacción est~n involucrados ácidos 
fuertes, bases fuertes, bases d~biles, ácidos d~biles, sales 
de ácidos débiles o salee de bases d~biles. 

Estas titulaciones pµeden efectuarse en condiciones or
dinarias de titulaci6n volumétrica, empleando un indicador -
interno para localizar el punto de equivalencia de la titul! 
ción; también pueden efectuarse en condicionen potenciom~tri 
cas. 

Relaci6n entre el volumen y la normalidad de soluciones 
r•eaccionantes; como un miliequivalente-gramo de un gcjdo se 

neutraliza exactamente con un miliequivalente-gramo de una -
base y viceversa¡ y dado que el ntlmero de miliequivalentes -
en cada caso se halla multiplicado el namero de mililitros -
de solución por su normalidad, se puede dar una relación se~ 
sible entre las dos soluciones reaccionantes de la siguiente 
manera¡ (Na) (Val = (Nbl (Vb). 

Donde Na Normalidad del ácido 

Va Volumen del ácido 

Nb Normalidad de la base 

Vb Volumen de la base 
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II,4. VITAMINAS 

Son compuestos orgánicos necesarios en pequeñas cantida

des para el mPtabolismC' corporal, que no pueden ser fabrica-

das por las células del cuerpo, 

Se almacenan en pequeñas cantidades en las células sobre 
todo en el hígarlo y· su carencia puede causar enfermedades que 
en algunos casos son de gravedad, 

Se dividen de acuerdo a sus propiedades de solubilidad -
en Liposolubles ( solubles en grasas ) y las Hidrosolubles 
( solubles en agua ) . Las vitaminas llamadas liposolubles 
son: A, D, E, K; las hidrosolubles son: las del grupo B y la 
c. 

Se mencionan algunas características de aquellas vitami

nas que se encuentran presentes en nuestro problema. 

II,4.1. VITAMINAS B1 . 

Conocida tambHn bajo el nombre de Tfamina, en la formu
lación analizada se en~ucntra como Clorhidrato de Tiamina. 

Su f~rmula condensada es: 

Propiedades. Se presenta como pequefios cristales blan-
cos o polvo cristalino con leve olor a tiazol, de sabor amar
go. Se descompone a una temperatura de 248 ºC, Si se encuerr 
tra expuesta al aire absorbe r&pidamente cerca de un 4\ de 
agua; comerciulmente contiene un 11% de agua~ la cual, es re
movible por secado a 100 ºC o en vac!o con ácido sulfúrico, 

En forma seca la vitamina es estable y calentando a 100 
ºC por 24 horas no disminuye su potencia; en soluci6n acuosa 
puede aer esterilizada a 110 °C pero si el pH de la soluci6n 
est& cercá de 5.5 se destruye r~pidamente. 
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3olubilidad. Un gramo de vitamina se disuelve en cerca 
de un mililitro de agua, en 18 mls, de glicerol, 100 mls. de 
alcohol de 9b%, 315 mlu, de alcohol absoluto, es soluble en -
metanol y práctic .. 1mente insoluble en éter, benceno, hexano y 

cloroformo. 

Un gramo de vitamina R1 cristalina es equi vol ente a 
333,000 unidadec internadonales ( U, I, ), 

Incompatibilidad, Es destru~da por lilcalis y drogas dl
calinas como el fenobarbital sódico y por agefites oxidantes y 

reductores; se precipita por taninos y µor aF9ntes qur- pre~i-

pi tan alcaloide:s l'Omo <~ 1 rea e ti vo rjp Mc1yer C' • · I el nruro rh~ 

mercurio. 

La defi.ciencia de esta vitamina en el orr,anismo origina 
unu menot• util.izdción del li<'jdo pirúvko •¡ ele 1lr,unos aminoá
cidos por los tejidos y una utilización mayor de ·las graeas, 
La utilización de glucosa por el c;ü;trnrvJ nerviono central pu~ 
de estar disminuída hatitd en !.i0% o 60\ si esta vitamina es Í!! 
suficiente causando serios perjuicio~ en (•l mismo. Otros s!n. 

tomas que se manifiestan son: debilidad del corazón, masculo3, 
estreñimiento intenso, indigestión, anorexia, atonía gástrica 
e hipocloridia; el cuadro global es conocido como "ber~-beriº 

sobre todo cuando predomina los síntomas cardiovasculare,, 

Localización. Se encuentra en tejidos animales y veget~ 

les, en granos de cereales, levadura, hígado, huevo, leche, -

hojas verdes, raíces y tub~rculos, 

Requerimiento diario aproxjmado es de 1 a 2 miligramos, 

'b 

Tres son los grupos de piridoxina que tienen actividad -
como vitamina, @stos son: 
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PIRIIXJXINA PIRIOOXAL PIRIOOXAMINA 

En nuestra formulación ;e ene u en tr.:1 como Clorhidrato dr~ -

Piridoxina, deb.ido a que" en fJrmacia s6lo puede :>L'I' usado en -

esta forma ya que es la más estable dP las tres, 

Propiedades. Se encuentl .. a como cristales blancos o como 

polvo cristalino; es razonablemente estable a la luz y al aire; 

su temperatura de desc..:omposici6n es entre ?05 y 2l 2 °c, míen-

tras que su ounto dP. ;usi6n es Ue 160 cr; soluciones .:icuosan -

aciduladas son estables a temperatura ambiente y pueden se~ e~ 

lentadas por 30 minutos a 120 ºC sin descomponerse. 

Solubilidad. Un gramo de esta vitamina se disuelve en 
cercad<!. 4.5 rnls. de agua, en 90 rnls. de alcohol, es soluble -
en propilenglicol, algo soluble en acetona y es insoluble en -
'ter y cloroformo. 

Un miligramo equivale a una U, l, 

Incompatibilidad. Es destruída c0n soluciones alcalinas 

y luz ultravioleta, 

Se considera ~:scf!ncial para la dehid1 .. ataci6n y desulfi-

draci6n de amÍnOc'ÍCido~-. y ["ltlrrl Pl melrJboliSlnO normal del tript~ 

fano, siendo requerida en la nutrici6n d 1.:! todos los animales. 

Su carencia produce convulsiones, dermatitis y alteraciones -

tractogastrointeatinales corno náuseas y vdrnitos en los nüos; 
ein em~i:u·•go se considera qui: su tleficienr.la no es habitual. 
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Localizaci6n. Normalmente se presenta en las plantas, -
en concentraciones bajas o medias t?n. frutas y vegetales, en -

concentraciones altas se localiza en granos como arroz, café 
y gérmcn de trigo; así como en el salmdn y el hígado, Reque
rimíento ctiur.io t·s apI•oximado a 3 miligramos. 

II.4.3. VITAMINA B12 

Se conoce elE!mentulmente por el nomhre de Cianocobalami

na y en esa presentación se encuentra en la formulací6n. 

Propiedades. Se: encuentra como unos cristales de color 

rojo oocuro o coma polvo¡ es de car~cter higrosc6pico muy al
to; no tiene sabor y es inodoro; es muy inestable a la luz vi, 
siole¡ oscurece a 210 - 220 °c. 

Sus princiJJales funciones son: a) estimulaci6n del cre
cimiento y b) incremento de la vida media del gl6bulo rojo. 

Solubilidad. Es ligeramente soluble en agu", 1 gramo en 
80 mililitros, soluble en alcohol y es insoluble en acetona, 
cloroformo y éter. 

Incompatibilidad. Se descompone en presencia de acacia, 
aldehídos, ~cido asc6rhico, sulfato y glucanato ferroso. 

Su deficiencia puede producir desmielinizaci6n de las fi 
bras.nerviosas de gran calibre de la m~dula espinal, anemia -
perniciosa¡ las casos de deficiencia san por lo general de ªE 
sorc!6n. 

~ocalizaci6n. Se encuentra poco o muy poca en animales 
loo~li.zándose en los 6rgdnos como h!gadc>, riñ6n, caraz6n, -

bazo, cerebro, .•• ) tambilin en huevo y leche, 

Requerimiento diado es de aproxíaitdamente entt'e f Y 5 -

microgramas . 



FORMULAS ESTRUCTURALf.o DE LAS VITAMINAS 

Fig. 

CLORHIDRATO ~E TIAMINA (VITAMINA 81) 

11 e l 

CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA (VITAMINA 85) 

N H2COH2C, 

3
ttc' 

3HC 

H 

1 
1 
1 
1 
1 
CH2CH2CONH2 

CTANOCOBALAMTNA 

VITAMINA B 12 

OH 
[) 

p - o -
1 
~ 

r-D~:: 
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II, 5, MONOCLORHIDRATO DE L-LISitlA 

Los aminoácidos son ~empuestas orgánicos caracterizados 
por tener simul tánenmente una funcidn .=ícida ( t'ddical carbox!_ 

lo -COOI!- ) y una funci6n básica ( radical amino -NH2- ), 

Son s6lidos cristalinos de carácter salino, solubles en ar,11a 

formando un electroli to anfótero { .ión di polar ) , Presentan 
actividad óptica siendo r,<Hh-:ralmente levógiros y se obtienen 

por acción del amoniilco sol.ire lo~~ .lcido.'3 fl"'•1GOS halogenados y 

por hidr6lisis con ácido clorhídrico, de las proteínas, Se -
conocen 25 aminoácidos naturales que constituyen la estructu

ra primaria de las proteínas. Uno de estos aminoácidos se ª!:!. 
cucntrJ. en la formulación andli:i:ada el llamado: lisina, 

Estructura química 

Propiedades. Cs un aminoácido clasificado como escen--

cial no sintetizado por el cuerpo humano; se localiza como un 
polvo cristalino o blanco; tiene un punto de fusi6n de 260 ºC 
aunque de,compone a 224,5 ºC. La soluci6n acuosa dl 10\ tie
ne aspecto turbio, o¡,alino y d~bilment.e coloreada de amarillo. 
Sus funcionen elementales conocidas son: a) ayudar a mante-
ner la funci6n de loG tejidos corporales y b) auxili~r en el 
crecimiento de los niilos. 

Solubilidad. Es muy soluble en agua y prácticamente in
soluble en alc6hol y éter. 

f6rmula estructural desarrollada 

H2N • CH2 - CH2 - CH2 - CH2 - CH • COOH 

NH 2 

PESO MOLECULAR 1'16 .19 

, H C 1 



" 14 " 

II,6, GLUCONATO FERROSO 

Minerales. En los organismos vivos pueden encontrarse 
una buend cantidad de elementos qu~micos, entre ellos escen

cialmente 13 <le origen no metd.lico: C,H,O,N,S,P,Cl,Br,F,I, 
B,S,As; y 16 de tipo metálico: Cu,Mg,K,Na,Fe,Cu~Zn,Ni,Co,Mn, 
Al,Pb,Sn,Mo,V y Ti, De elloo ],os llamados macroelementos -

se encuentrun en cantidades mayores a un miligramo siP.ndo e~ 

tos: Ca,Mg,Na,K,P,S,Cl, y Fe; los dem~s se encuentran prese~ 

tes en cantidades muy pequeñas del orden de los microgramos 

o picogramos por gramo do tejido h<lmedo, 

Sales de Fe. El uso ti~ las sales de fierro administra

das por vías generales es para corregir o impedir las ane--

mias ferroprivas. En los alimentos el fierro existe pero no 

es fácilmente absorv1 ble por el organismo, po:r:• otro lado la 

pérdida de fierro U.iaria e~ tiaja pero se aumenta en determi

nados estados como en el embarazo de la mujer, La anemia o 

depduperización dnl hierro de la hemoglobina se presenta ta!!!. 

bién cuc1ndo existe }Jérdida de sangre como E"n la menstruación 

femenina y es común en los lactcintes durante su primer año, 

y en el crecimiento dadu la ~limentación bánica de leche 

(muy deficiente en fierro); por lo que se hace nf'cesario ad

ministrar fil~l'ro en forma enmnlemrntaria, 

El fierro e::: administrado no1•malmcn10 en forma de notas 

o tabletas como 5Ulfato de licrro, el cu,11, puerlc tener efes_ 

ton colaterales como malestar gástrico, calambres y diarreas 

en forma ligera. Dado el contenido menor de fierro en su -

formulaci6n el r,luconñto ferroBo ( contiene aproximadamente 

un 12\ de fierro ) se encuentra sub~tituyendo en muchos med~ 

camentos al sulfato ( contiene un 30i ) con el fin de corre

gir o r1ismin11ir los efectos secundarioG ayudando a la tera-

péutica sobre todo en tratamientos largos, 
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II,6, GLUCONATO FERROSO 

Minerales. tn los organismos vivos pueden encontrarse 
una buena cantidad de elementos qu~micos, entre ellos escen

cialmente 13 de origen no metalice} C,H,C,NtS,P,Cl,Br,F,I~ 

B,S,As; y 16 de tipo met4lico: CntMg,K,Na,Fe,Cu,Zn,Ni,Co,Mn, 
Al,Pb,Sn,Mo,V y Ti. De ellos los llamados macroelementos -

se encuentr~n en cantidades mayores a un miligramo siendo e~ 
tos: Ca,Mg,Nü,K,P,S,Cl, y Fe; los demlis se encuentran prese!! 
tes en cantidades muy pequeñas del orden de los microgramos 
a pico gramas por grama de tejj ele húmedo, 

Sales de fe, El uso de las sales de fierro administra

das por vías generales es para corregir o impedir las ane--

mias ferroprivas. En los alimentos el fierro existe pero no 

es fácilmente absorvible por ~l organismo, pol' otro lado la 

p~vdida de fierra Jiaria eo baja pc!'D se aumenta en determi

nados estados corno en el embarqzo de la mujer, La anemia o 

depduperización del hierro de la hemoglobina se presenta ta~ 
bién cuando existe pét'dida de sangt'e como en 1(1 menstruacidn 

femenina y es común en los lactJ.ntes durante su primer año, 

y en el crecimiento dad.1 la i3.lirnentación bánica de leche 

(muy deficiente en fierro)~ ror lo que se hace nf'cesario ad
ministrar fíerr-o en rorma complementaria. 

El fierro eG administrado normalmenu~ en forma de notas 

-0 tabletas como !rnlfato de l lerro, el cu,31 1 puede tener efes_ 

too colaterales como malestar gSstrico, c'.alambres y diarreas 

en forma ligera. Dado el contenido menor de fierro en su -~ 

formulación el ~luconato ferroso ( contiene aproximadamente 
un 12' de fierra ) se encuentra substituyendo en muchos med!_ 

c~mentos al sulfato ( contiene un Joi ) con el fin de corre

gir o rlisminuir los efectos secundarios ayudando a la tera-

péutica sabre todo en tratamientos largos, 
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Olucona to Ferroso. F6rmula condensada: 

C12 H22 Fe 014•2 H2 O 

r6rmula desarrollada: 

G",-
H 11 OH H ooo] 1 1 1 1 
e - e - e - e - Fe . 2 H2 O 
1 1 1 1 

011 OH H OH 

PESO MOLECULAR 482, B 

Propiedades. Se loc.1liza com0 un polvo fino amarillo-gris 

o amarillo-verde pálido; o como gránulos; tiene ligero olor 
que rt:'cuerda ,11 azúcdr quemada o cart1melo. 

Solubilid~J. Un gramo de gluconato ferroso se disuelve en 

cerca de 10 mililitros de a~ua cor1 ligero calentamiento; es 

cat>i insolubl(:! en alcoliol y un poco c:Jlublc f!O glicerina, -

Sus solucioncf, acuosas son afee t,1das estabilizadas por la -

~dici6n <le elucosa. Es afectado por la luz y el i6n ferro

so lent<lm(;'nte ():...:iJc-1Jo ~l férrico si se expune al aire. 

Farmacología. Es u tj 1 j zadc pcu~a el tru tami c11to de anemias 

por deficiencia de 1·ierro ya quo tiene como ventajas ~l ser 

eficiente y barato; la regeneración de la hemogloblna es -

comparable ,1 la r,rodur.i<la por el sulfato ferroso y según e~ 

tudios realizados en animales se indica que ea algo menos -

t6xico que el oulfato en dosis equivalentes,lo que lo hace 

mds securo. 
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III.1. PRI:SENTACION tr: LA FORMULACION 

El desarr·olJo 0:-:perimental se realizó en un p1'oducto co

mercial cuya f6rmul~ •:3: 

Por cada mililitr-o co1,1 lene 

Vitamina B1 (llorhicJt'aln ,!e Tiamina ) _. ..... , .... , .. ,, 10 mg. 

Vitl.lmÍnll B5 (Clorhidrato de Piridoxina} • , • , • , , , , , • , , . 

Vitamina 812 (Cianocobalamin~) , ,, . , ..••. ,,., .• , ,, ,,, , 

> mp' 

5 mcg. 

Monoclor!ddru.1o de L-L.isina , . , . , , , . , , . , , , , , , , . , . , .• , , 300 mg. 

Glucon;1t(I fcr10·~0 (eqnivulentc a 11,:111 mr,. de Fe),,.,,, 37.Smg. 

Además contíc1:1o-: azúcar granuldda, ~cido cítrico, nipagin, ni

p.:isol, color rr·orf:>no c,1rameJ o, esencia de duru zno, esc..;oncia de 

narunj.1 y ñ.gu.1 .fo.stilada. 

III, 2. SEPARACTON CROMATOGRAFICP. DC VITAMINAS 

Se p1•epararon placas de vidrio de 10 x 20 cent.ímetros a-

plicando sobre ellas una ca pu de si'.lica gel de O. 5 mm, de esp!! 

sor, se utili:!5 como sorbente sílica gel 60 HF 254 para las vi 
taminas, 

Se satur6 una cáru.:ira de cromatografía vertiendo sobre la 

misma el el u en t·~ elegido y dejando actuar sus vapores por esp~ 

cio de 30 minutos como mínimo manteniendo perfectamente cerra

da la cámara. Para la separación de las vitaminas se hiciet'on 

pruebas a varias mezclas cte eluentes a fin d€! conocer y por e!!_ 

de utiliza!', c.l más adecuado para el producto en cuestión. 

En la tabla presentada a continuacidn se muestran los di
fer• .ites s.i.:- temas utilizados así como lo~ Rf encontrados: 
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Tabla 1. Diferentes eluentes utilizados en la cromatograf!a -
para vitaminas B1 y B5, 

MEZCLAS DE ELUENTES Rf de B1 Rf de 85 

1. Cloruro de Sodio 10% - Agua 0,150 o' 4 50 

2. Acetato de Sodio 10% - Agua 0,100 0.550 

3. Isopropanol - Hidr6><ido de 
Amonio 25\ ( 911 : 6 ) º·ººº o' 4 93 

4. Isopropanol - Isobutanol -
- Agua ( 1 ; 1 ; 1 ) º·ººº o.&so 

s. Isopropanol - Hidr6xido de. 
Amonio 25% ( 95 : 5 ) 0,000 o. 4 20 

De todas las mezclas probadas result6 ser la más apropiada la -
mezcla de Isopropanol - Hidroxido de Amonio 25% en proporción -
de 95 \ 5 ( el sistema Jió manchas compactas y bien definidas ~ 

sin muestras ~e arrastre en el desarrollo ) con un tiempo de d~ 

sarrollo pr>omedio de 55 minutos, Se utilizó una lámpara de luz 

ultravioleta como detector. 
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III. 3, VALORACION Dr. VITAMINAS 

!J cuantificacil"1n de las vitaminas se llt-~vó c1 cabo en un 

espectrofotómetro de luz U.V, y V, Coleman 131.J de Hltachi Per

kin El1ner; prc~ndidJ por unR separací8n de las mismas de la sf 
lica g0l mE'diante L..1 1~xtPaccidn con neua acidulada con ácido -

clorhídriC'o en proporL'Ít')n <lP 99 ; 1 ~ el volunH!n utilizado pa

ra llevar• a cabo lc1 0xtrac~i6n ft1A ele b mililitro!;, E11 segui
da se procc>Jió a u1; i tar fuertemente en forma com;t-:tnte durante 

un tiempo tic J n1int1tr1r., al cabo ele loo ~uales, SP ~cntriJuga-
ron n 11000 R.P.M. µor 11n tiempo tle ~minuto~ y se c·xtrajo el -

líquido soLrf:.nadante para llevar cJ. r·abo las mcdiciont.:.>s, 

En el ecpectrofot6met-rr la vi tarnina 01 ~;e ley6 a una lon

gitud de onda de :?liG nm. con una abertura de rejilla aproxima

da de D.SG; mientras que la vitamina 85 se lcy6 a una longitud 

de onda de 290 nm. con ubcrLura de r·ejillu. uproximada de 0.58. 

Fui! convenj ente preparar par...1 .::ad,1 unci de las vitaminas, 

una curvn de calibrací6n con est&ndares que contenían diferen

tes concentraciones a fin de calcular los porcentajes en que -

se L:OCllentrun en lü muestra, 

III. 4, VALORACION DEL MONOCLORHIDRATO DE L-LISINA 

Conocid,1 er. la propit.:"dad de loro amonoÁcidos de actuar co

mo ácido o base, denominada anfot~:rismo; la cual, le permite 

una gran flexibilidad en las reacciones químicas, Sin embargo 

esta prop.iedad causa serios problemas en el momento en que -

los aminoácidos deben cer valorados y se encuentran ( como en 

el presente trabajo ) en mezclas quo contienen ,]e idos y bases. 

Por otro lado se ha notado que cuarldo los aminoácidos se di--

suel11en t.'ll alcohol acuoso de 85 a 95%, e] grupo carboxilo pue

de ser titulado C'n forma directa debiuo a que el alc6hol inhi

be el efrctn anfot0r.ico de lñ mnl~cJlíl. 
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Esta característica es aprovechada para valorar el mono
clorhidrato de 1-lisina en el siguiente método, el cual, en -
forma gcne1~a1 consiste en ti tul.1r una cantidad de muestra e-

quivalcnte a 30 mg, de 1-lisina disuelta en alcohol de 85% 
con hidr6xido J1· sodio aproxim,\damente 0.1 N en presencia de 

timolftaleína como indicador. 

Preparaci6n de reactivos: 

A) Soluci6n de t:imoJft.J1P1n~:; se disuelven 0.1 gr. de tf.. 
molftalcína en 100 ml•. de alcohol do 9~'· 

P.) Solución de hidróxido dE! sod:io; se pesan con la mayor 

exactitud posible 0.4 rr, de hidrBxido de scdio, se disuelven 
en una pequeña cantid.:id ele agua det:ionizada, se aforan a 100 

mlz. con alcohol de 95\ y 9e ti1·ulan cnn soluci6n valorada de 

ácido clorhídrico O, 1 N; se titula po~~ lo menos tres veces y 

se tomd el prorr.edio para estableceI, la normalidad d~l hidr6x!_ 

do de sodio. 

C} Soluci6n de muestru blanco; se coloca un ml. de mues

tra rn un matraz volumétrico de 100 mls. y Sf: afora a volumen 

con alcohol de 95'1, S\.! ~gita y SP deja repor:nr unos minutos. 

D) Soluci6n de alcohol al 85°.í; en un matraz volumétrico 

de 100 mls. ue colocan unos 20 mls. do alcohol etílico, se le 

agregan 15 mls. de agua deslon.izadn y Vie afora a volumen con 

alcohol etílico y se mezclan. 

Preparaci6n de !A mucr.tra: 

Se coloca u11 ml. rie muestra problema en un matraz volumé 

trice de 100 mls., se le agrega 15 mls. de agu3 rlr.sionizada -

se agita, se afora a volumen con alcóho] etílico. 

Oeterminaci6n: 
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En un matraz Erlenmeyer de 125 mls •. c;e coloca una ülÍcuo

ta de 10 mls, de mucotra problema y se le agregan 40 mls. de -

alcohol de 85%; se afiaden llnas got~s de soluci6n indicadora de 
timolftaleína y se titula con soluci~n ne hidróxido de sodio -

mediante una burcta de 25 ~ls.; el cambio dP color en esta ti

tulaci6n va de color beige claro a azul verdoso, Se ,fo el mis 

mo tratamiento a la soluci6n de muestra Llaneo con el fin de ... 

conocer el efecto provocado por la titulaci6n de los clorhidre 

tos de tiaminR y piridoxina. Los mililitros d~ titular1te uti

lizados para la títulaci6n ele la muestra blanco se restan de -

los utilizaJos para la m11estra problema y as! ze obtienen los 

mililitros utilizados p.1ra titular ilnicamente el monoclorhidr~ 

to de 1-lisina. I:n el caso de la muC!stra blanco el cambio de -

color va de incoloro a azul, 

Para esta Vüloraci6n: 

mgr. de 1-l.isina = (v,11. ele tlaOH de muestra - vol. NaOH -
de muestra blanco) N de NaOH X peso 
Miliequivulente de l~lisina, 

III. 5, VALORACION DE GLUCONATO FERROSO. 

Se intcnt.::iron trl:G m~ lodos para l."i clí' t erminuc.i6n de gluc~ 

nato ferroso, dos dl~ ellos basétdos en titulaciones directas <te 

la muestra diluíd.:i cm "í.cido sulfelrico, con sulfato cérico amo

niacal y utilizando ::;oluci6n de o-fendntrolinu cc-,mo indicador, 

y el tercero un m~todo espectrofotom~trico que resultó el más 

preciso y exacto. Los métodos el base de titulación presenta-

ron una serie de problemas dtibido al fuerte color que presenta 

la muestra por lo que la detección del punto final siempre fu~ 

muy confuso. Por lo untcrior, el ml$todo utilizado para deter

minñr r1 !j1 1.1r.0r._.:, ··crroso fué el esp~ctrofotom~tricl" '1'll"' a -

continuaci6n se describe: 

Método Espectrofotom~tric6. (Debe tenerse mucho cuidado 
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en utilizar durdnte to~o el procedimiento agua desionizada in

cluso para enjuugur el material a utilizarcc con el Fin de evi 
tar la contamin,1ci6n de fierro por pri!cticas de enjuague). En 

forma general e1 m5todo conr.iste en d.isnlver la ml'estra en a-

gua addulada hasta una concentracidn de 3 mg, por 100 ml. de 

Fe ' 2 y dctP.ctarla con alfa, alfa-diph0 idil a un pfl = 4,5 y m!:'. 

dir en espectrofot6metro a una longi tuc1 de onda de 523 nm, su 

abso1ibuncia, 

Prep.:waci6n de tieactivos. 

Al Solución de alf<1, alfa-Jipil'i<lil; clisuf>lVd 0.1 g de a!_ 

fa, alfa-dipir•jJil en agua y diluya a 100 m.ls, (eotc1 soluci6n 

es estable por 4 meoes si Ge c1lmacena en un lugar fr•ío y prot!:_ 

gido de la luz solar), 

Bl Solución madr•e de O, 3 mg de Fe/ml.; pesar O, 3 g de Fe 

estándar en pol\'o ( 99.99 ), disolverlo ~n 100 mls, de agua y 

20 n1ls, <la ~cido clorhfdrico ( caliente si es necesario ), di

luya a 1000 mls, con :1.1311.-J cfosioni zada y mezcle, 

Cl Soluci6n de trabajo 0.03 mg de Fe/ml,1 diluya 50 mls. 

de la soluci6n madre a .r,no mir:. con .:1f"1h1 desionizcida, 

D) Sol1Jci6n bufrcr df' ..:¡ceta.tos de pH: 11,5; disuelv,1 :?73 

g de acetrito de aodio Lflihidr.1ttJdo en .1,r:u-1 y .1dacl.1 2110 rnln. de 

ácido .ieético; diluy..i haGtc1 2000 mlr;. cnn a~7,lld ctcsíonizada. 

E) Golución re.1ctivo hl.1nco; mezcle 1t n. l.:•. de cíe ido clor

hÍdflico con 2000 mls. de .:ir:;uc1 derdonizadc1 en un matraz aforado'. 

Preparaci6n de la muestr~. Pipetc~ o.~ 1nl. de mu,!:itra -

problema ( 2, 015 mg, dr! Fit:irro dentro de un mn tra z volumétr!_ 

co de 100 mlo., añádale 2 rnln. de ácido clorhí<ldco y afore -

con agua desionizada y tome 10 mlG, de esta :3olución. 
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Doterminaci0n; PipetL•<' por duplicado alícuotas de 10 mls, 

de soluci611 J(' ·~,,,.,., ••, ( ... ,..,.."' .... l•Lin<"'C' ). """"'., ,1JJ'c110tJ d" 

10 ml s. dE' sol uc:i6n de trabiljo v una más con soluci6n <le reoc

t.ivo bLrnco; en lllhrn, U!.!~sler dt~ 100 mls. de' capacidad, A las 

soluciont?G ,ifí<'Ídalc:~ ·tb mls, dn r.;olución buffer de acetatos y -

20 mls. de ,1gu.1 desionizada, rnezclc las soluciones. A las so
lucion.._•s de: mut·stra, <!st&ndar y reactivo blanco, nik1dales 5 -

mlli, df' solución de ulf.i. <1l1'a~rl.ipiridil ( ade:más c.1 Ja s0lu--

ci6n est~nd2tr agregu0 20 m~r. dr· ~ciclo ascorbico U,S,P, en po~ 
vo ) • OiJ U\'ll todaG las solucior1"r: ._i volumen con agua df!sioni

zada y mcz.cJ.~. Permita reposur la solucidn a fin de que se f! 
jP :31 color totalmente por esp.1e>io de· J horun, 

Registre la absorbancia de la solución dc1 trabajo, solu-
ci6n muestra y solución mu0strd hlanco contra la Golución de -
i .. eactJvo blanco, estableciendo el cero de abr.orbancia ~n el e~ 

pectrofotómetro a una longitud de onda de f, 2 3 nm. 

Realice una curvq de calibraci611 utilizando las concentr~ 
cionen de estándares adecuadas y obtenga mediante la gráfica, 

lac concentraciones de la muestra problema. 

(El c"pectrofot6metrn utilizado para la reali zaci6n de la 

valoraci6n fué un Coleman Junior II Modelo 6/35). 
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1 V, 1. V l TAMINA B1 ( CLORHIDRATO DE TIAMINA l 

Rf promedio de separaci6n cromatográfica = íl,00 

Para una alícuotd Je ~O l!lic..·1·01.l.ttos. dP. ~uustra que contenía u

n'i concentraci6n de 1 mg,/ml. 

Absorbanci a Concentt"acjón 

Muestra o. •160 9,60 96,00 

Muírntra u. 4 60 9,60 96,00 

Muestra 0,465 9, 75 97,50 

Muestrn 0,465 9,75 97,50 

Muestra u. 4 62 ~.70 97,00 

Muestra 0,465 9,75 97,50 

Muestra o. 4 7 o 9,85 98,50 

Muestra 0.460 9,60 96,00 

Muestra o'''ª o 10.00 100,UO 

Muf'stra 10 0,462 9,70 97,00 

1 '!. 2. VITAMINA 85 ( CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA 

Rf promedio para la separaci6n cromatográfica = 0,42 

Para una aplicaci6n de 50 microlitros de muestra que contenía 

una concentraci6n de e.so mg. 

Absorbancia Concentración 

Muestra 0.210 4,85 97,00 

Muestra o. 220 ó.OU 100,00 

Muestra o. 210 4. 85 97.00 

Muestra 0.205 4.75 95,00 

Muestra o. 220 6,00 100.00 

Muestra J.220 5,00 100.00 

Muestr·.:i • 220 5,00 100,00 

Muestra .205 4. '15 95.011 

Muestra .220 5,00 100,00 

Muestra 10 "210 4,85 97,,. 00 
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IV.3, MONOCLORHIDRATO DE L-lisina 

Se trabaj6 con una alícuota de 30 mg, del monoc!orhidrato. 

DATOS OBTENIDOS: 

Volumen de NaOll Conccntraci6n 
0,093 N ( mls, ) e mg, 

Muestra 3.5 29.73 99,10 

Muestra 3 .11 28.88 96,20 

Muestra 3. 4 28.88 96,20 
Muestra 

3 · '' 28.88 96.20 
Muestra 3.6 30,50 101. 90 

Muestra 3. 5 f1 30.15 100,50 

Muestra 3 .•15 29.30 97.60 
Muestra 3. 5 f, 30 .15 lQ0.50 

Muestra 3,60 30.50 101.90 

Muestra 10 3. ll 5 29.30 97.60 

IV. 4. GLUCONATO FCRROSO 

Para O.S mls. de muestra equjvalente a 2.015 mg. de Fe+ 2 que -

proporciona •1.03 mg. de re 2 por mililitro de muestra: 

Absorbancia del bl>ncn • U.19 Absorbancia de un estándar de 

10 mp,. -ml. ' o. 54 

Absorbanc Li Concentrac.i6n 

Cm.~. /ml. l 

Muestra O.J5U 3.~n 96.70 

Muestra 0.360 3. 96 98. 26 

Muestra ü.355 3,92 97.27 

Muest1ia o. 1 ~lÜ 3.90 96.70 

Mu entra 0.350 3.90 96.70 

Muestra 0.170 4.10 1 01. 73 

Muestra 0.350 1.90 96.70 

MuPstra U.360 .¡.gr, 98,26 

Mues1ra o. 17 > l¡,1f, 103. ?2 

Muestra 10 o. 150 ., . 90 96. 70 







CAPITULO V 

AIJALTSIS ESTADISTICO 
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ANALISIS ESTADISTICO 

Formulario de parámetros estadísticos a utilizar: 

N 

n 

o.r:. 
n - 1 

O.E. 
c.v. 

l1 

- + O.E. 
I.C. • X-2.6222 

,JN 
!J.l:. 

Es 

~ 

Donde: 

N :. Número de muestr>as 

D.E. Desviaci6n estJndRr 

I.C. Intervalo de confianza con 95% de confiabilidad. 

EG trror estándar. 

l1 Promedio dt'i tm6tico 

C.V. = Coeficiente de varjaci6n 
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V,I, VITAMINA !l1 (CLORHIDRATO DE 'fIAMINAl 

N 10 11 97.30 D. E, 1, 2 5 

Es 0,40 c.v. 0.0128 r. c. 97,30 1.037 

V. 2. V l T1\MINA B5 (CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA) 

N JO X 98.10 D. E, 2.13 

Es o. 67•1 c.v. 0.0217 r. e, 98,1 + 1.767 

V. 3. MONOCLUíill !DJWro DJ; l.-LIS TNA 

N 10 x CIA.'/'/ D.E. 2.31 

E,; o. 7:l e .v. o. o:: 1 J.C. 98.77 1. 917 

V. 4, Ci!,lJCOH/,'J'O n:RROSO 

10 ~s.n D. t. 2. '3 5 

o. '14 c.v. I, C. 98.22 l. 95 

De acuerdo a 1o;, resu1 tc1 Jn:. ol tPnido:'> por los prtrámt~tro13 esta

<JÍsticoG cintericrc·s, i~~~ ¡K·~·i~ :, q,~t,1P q11P 1.:!n ellos e:dst(~ -in-

formdción sufi1: l1:nte pdra j¡,¡),'.,.i1· •!e l"Atr:·los e:<pcrjmentalcs con 

r.aracterí~:ticau L..::w~i J.inr,1ri 1_!,Fl ( 1-,111: .~·¡ CO('ricientf! de va-

riac.:.i6n comn la :1~2:;v.;·acitin tÍ¡;j,:~,1 lo ·)···1 ·,un ) :1:.;í como de re-

retibilidad ya qui.'! el \'l'r'(;r c;,;lc'Índdt' t_", 

fic~encL1 ya que lo:· r.-·!'omedios 1lc~.1n~¿ifho· '·' r1 lo s11fic'ientl~me.!]_ 

te cercanoLl ~1 101it, 
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e o N e L u s r o N E s 

Ea importante hacer nota!' que el presente trabajo pretendi6 

contribtdr a que en un l,ihoratorio de producción de medicamen

tos como el que se describe al inicio d~l mismo, pueda contar 

con medios prácticos para. dc!.:;arrollar sus rutindG de control -

de calidad de acuvrdo a su cap~rid~d y JSÍ se <lesürroll6 l~ l~ 

bor experimental, y r:n tase pre,~isa.menh- .:i e:.;ta i.::k.1 y n~ce5Í

dad es posiblí:! concluir que en t orma ¡:,cn1;~r.il los m~todos des-

aritos y desarT'ollados son viuble:.; de lLevur a cabo en el lab~ 

vatorio de contr>ol de cJ.lidud ch: e:>a empres,1. Así, podemos 

asegura'[l con las limitaciont·s de: lfl.'_; té(:nicas estadísticas ut~ 

lizadas que: 

1,'- El método de valot'<1ción pal"'a las vitaminas hidrosolu--

bles 81 y Bs (que consistió en un.:1 ::;eparu.ción cromato-

gráficd utili:.:undo como ~lncnt~ 1(1 mt!:!clu isopropanol -

hidróxido de amonio al 25\ on proporci6n de 95:5 con r~ 

velador de lámpara de luz U.V. y V.; ccn una posterior 

cuantificacitin por medio de un e~;;pectrofotómetro leyén .. 

doae la Bl a 240 y la 85 a 290 nm., habiendo sido ex-

traÍdd la muestra con agua acidulada con dcido clorhí-

drico) es un método muy aceptable y adecuado para lle-

var a cabo las valoraciones de acuerdo al promedio de -

un 97,30i la 81 y de 98.10% la 86 . 

2. - El método de valoraci6n para el monoclorhídrato de 1-li 

sina, el cual consisti6 en una serie de titulaciones -
del grupo carboxilo del aminoácido una vez que le ha i~ 

hibido el efecto anf6tero por medio de una saturaci6n -

con alcohol al 85\ en agua v cuyos res\1ltados se obtu-

vieron por volumetría;. es un método que ruede ponerse -

en práctica con un 98. ni de orobabilidades de un resul 

tado exitoso. 

3.- El método calorimétrico para determinar el Fe del gluc~ 



- 28 " 

nato ferroso aprovechando la propiedad colol'imétrica -
con el indicador alfa, alfa-dipiridil a un pH • 4, 5 y 

que proporcionard un porcentaje promedio d~ efectivi-
dad de 98,22%, lo que lo hace un método eficiente y 

confiable, 

Capítulo aparte merece la cianocobalamina en e"ta fot'1Rula
ci6n dada la cantidad tan p~queña-proporcionalmente a los o-
tras componentes escenciales-en que se encuPntra presente, 

siendo ésta la prircipal limitante para poder captar en fol'll!a 

clara y efectiva su concentraci6n; de acuerdo a los medios -

con que la empresa cuenta actualmente no es posible anotar 

una técnica que logre captar debidam~nte la cantidad de vita
mina. 

Es preciso hact!r notar que se intentaron técnicas cromato

gráficas de separaci6n sin resultados que fueran siquiera a-
ceptables, así como se intentaron ensayos de identificación -
que fracasaron elementalmente debido a ld baja concentración 

de la vitamina así como a la fuerte coloración' del producto -
que impide cualquier posiLilidad de captar un punto final sin 

interferencias sensibles. Esta determinaci6'n es posible de -

llevarse a cabo mediante técnicas análi ticas de alto poder d.e 
resoluci6n como la cromatografía de líquidos a alta presión o 
m€todos microbiológicos que desgraciadamente escapan a las p~ 
sibilidades actuales de la empresa. 



C A P I T U L O VII 
B I B L I O G R A F I A 



B L O G R A F 

1, SKOOG O.A., WEST D.M. 
Análisis I11strumental 

México, 19Blf, 

Editovial Interamerjcana. 

2. MEYERS F., JAWETE E., GOLDFIEN A. 
Manual de Farmacología Clínica 
México, 1974 
Editorial El Manual Moderno. 

3, STROHECKER R., HENNING H. 

- 29 -

A 

Análisis de Vitaminas (Métodns Comprobados) 
Madrid, 1967 
Editorial Paz Montalvo. 

4, HIGUCHI, BROCHMAN, HANSSEN 
Pharmaceutical Análisis 
New York - London - Sydney, 1961 
Editorial Interscience. 

5. BECKETT, STENLAKE 
Practical Pharmaceutical Chemestry 
London, 1975 
Editorial The Athlone Press. 

6. CLARCKE E.G.C, 
Isolation and Identification of Drugs 
Mbico, 1976 
Editorial The Pharmaceutical Press Vol. 

7. MERCK - INDEX 
X Edition 
U.S.A., 1963 
Merck Co. !ne. 



8, THE CONDENSED CliEMICAL DICTIONARY 
u.s.A., 1911 

- 30 -

Edit, Van Nostrand Reinhold VIII Edition 

9, UNITED STATES PHARMACOPEIA 
u.s.A., 1900 

XX Edi tion. 

10. J!ANDBOOK or CHROMATOGRAPllY 
u.s.A., 1912 

Chemical Rubber Co, Vol. I 

11. METHODS OF VITAMIN ASSAY 
London, 194 7 

Edit. Interscience 

12. OFFICIAL METHODS OF ANALYSIS 
Association of Oficial Analytical Chemist 
u.s.A., 1900 

XIII Edi tion, 

13, REMINGTON 1 S PHARMACEUTICAL SCIENCES 
XVI Edi tion 
u.s.A., 1900 

Edit. Mack Publishing Co. 

14, OFFICIAL METHODS OF ANALYSIS 
Association of Official Analytical Chemist 
XII Edition 
u.s.A., 1900 

15. DICK J,G, 
Química Analítica 
M6xico, 1979 

Editorial El Manual Moderno, 



16. MURRAY l'. SPI EOEL PhD 

Teoría y Problemas de Esta(1 ística 

México, 1976 

- 31 -

Ed. Libro o de Me Graw Hill de México S.A. de C, V, 


	Portada
	Índice
	Capítulo I. Introducción
	Capítulo II. Generalidades
	Capítulo III. Trabajo Desarrollado
	Capítulo IV. Resultados Experimentales
	Capítulo V. Análisis Estadístico
	Capítulo VI. Conclusiones
	Capítulo VII. Bibliografía



