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I.- INTRODUCCION:

En los fltimos afios, el trifico de drogas y la farmacodependen-
cla, han adquirido proporciones cada vez mas peligrosas en muchas --
partes del mundo. Esta situacidn, hasta ahora en desarrollo crecien=
te, se agrava por la aparicién de nuevas sustancias, denoninadas ---
psicotrépicos, que pueden ser objeto de uso indebido, principalmente
por la tendencia a substitufr con ellas a los estupefacientes natu--
rales.

Efectivamente, el arsenal de las drogas es inmenso; millares --
de sustancias sintéticas, de obtencién relativamente fdeil, han ve--
nido a competir en el consumo cun las pocas decenas de productos na-
turales utilizados coso drogas

Asf, observanos en la evolucidn de las sustancias enervantes =-
que las que en un tiempo se pensaron de mayor peligro y consumo, que
fueron los 1lamados estupefacientes naturales, coro el opio y sus =-
derivados, la cocafna y la cannabis, hoy (asf lo sefialan las Nacio--

nes Unidas en sus estadfsticas relativas a los afios 1969 y 1970), =

han 51do superadas en su consumo por sustancias andlogas en su -
accidn, pero sintéticas, como son la metadons, la petidina, eto.

ILa aparicién en el campo de la farmacodependencia de las drogas

sintéticas referidas, denoninadas en su generalidad psicotrépicor
han propiciado que las autoridades sanitarias y penales verificaran-
que en una inmensa mayorfa de los casos de drogadiccién, ya no era -
€l estupefaciente el medio para alcanzar el estado téxico, sino que-
se utilizaban suctencias con accién estimulante (anfetaminas y otras)
o depresores (éstos, generalmente derivados del dcido barbitirico),-
adends de las sutancias alucindgenas como la neilocina, psilocibina,

mezcalina, ete.
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la mayor parte de las drogas anteriormente citadas han de con-
siderarse como drogas de adiccidn, ya que llenan los tres criterios

de 1a fa (desarroll

psfauica y -
dependencia ffsica).

A1 aparecer en la Socledad nuevas sustancias psicotrépicas de-
posible uso indebido, es necesario para las autoridades poseer mé--

todos pars la identificacién de dichas sustanciss en los posibles -

casos que se les presenten (tréfico, produccidn ilegal, farmacode
pendencia, intoxicaciones, ete.).

La finalidad de la presente tesis es colaborar en la recopila-
c16n de las pruebas para la identificacidn de los principios activos
de los medicamentos mencionados en la lista "B", de la relacién de-
productos medicinal

en la de Salubridsd --
y que contienen psicotréy

P
estupefacientes, Telacién publicada en el Diario Oficial de la Pe--
deracién del 17 de mayo de 1976.

Las pruebas de identificacién que aquf se mencionan, pueden --
ser utilizadas, dado el caso, por los peritos qufmicos de la Procu-
radurfa General de la Repfiblica, o por los peritos de cualquier o--
tra dependencia, tanto en el Distrito Federal como en los Estados.

En ésta recopilacién, se procuran inclufr prucbas de identidad
que no requieran de instrumental complejo (por ejemplo, ave no re--

quieran de de gases,

) cte.), ya ave-
en muchas regiones del pafs dicho instrumental no se posee, y en -
1os casos de tipo legal, es sumamente importante la obtencién rédpi-
dn de resultados.

Las pruebas que aquf se mencionan son confiables, ya aue meme=-
ralnente aparecen en libros oficiales como son las farmacopess.

Referenclas: 1-3



II.- ASFECIOS GELERALES:

1I.1.- Fublicacién en el Diario Oficinl de la Federacidn el 17
de Mayo de 1976.

En el Diario Oficial (organo del Gobierno Constitucional de
los Estados Unilos Mexicanos) del dfa 17 de mayo de 1976, la Secre-
tarfa de Salubridnd y Asistencia, medtante la Direccin General de-
Control ce Alimertos, Bebidas y Nedicamentos, public la relacin -

de productos e la de

y que contienen a-

esturefacientes que requieren control medisnte recetarios especia--

les de 12 propls Secretsrfa.

En dicha rublicacién sparecer tres 1istas de medicamentos =---
(liete ™A%, *0% 7 “C"). Lo Direceidn Generel de Control de Alimen--
tos, Bebidas y Medicanertos hace al respecto las sigulentes aclara-

tores:

1) Los redicamertos que cortengen estupefacientes y los psico-

trépicos de la lists "A" deberdn prescribirse en las dosis autori--

ndas en los lales que 1 ae

Salubridad y Asistencia. Les rccetns, une vez surtidas, deberdn ser

vetenidas por el forzacéutico o proveedor y registradas en el 1i---

bro respectivo (Estupefacientes y psicotrépicos Lista "A®). No se -

nutorizen las muestras médicas de éstos producto:

11) Los psicotrfpicos de la lista "B" se recetardn en receta--
rics ordinarios del fecultativo, cue lleven impreso el nimero del =
TeFistro €n la S.5.A. y el de la cédula profesional. La receta la -
Tecogerd el fermacéutico al surtirla y llevard el registro de ellas
en €1 11bro respectivo, la receta podrd arparar hasta tres presenes

taciones conercisles.
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111) Los psicotrépicos de la lists "C" se recetardn er igual -
forma que los de la lista "B". El fermacéutico recogerd la receta -

hasta la tercers vez que sea surtids, pero cada Vez que surta, el -

en el libro ¥ la marcard --
con €l sello de la farmacia. Se podrdn surtir hasta tres presenta--
clones comerciales por cada receta.

Esto nos dé un panorara de lo tratado en la mencionada publi

cacién.



11.2.- Psicotrépicos y el Estado Mexicano.

Un tema importantfsimo que debe tratarse dentro del presente --

c:pftulo de generalidades, es la legislacidn que al respecto de es--

efacientes y peicotrépicos existe en ruestro pafs.

A.- TRATADOS INTERNACIONALES:

A1 publicarse en €l Diario Oficial cel dfa 31 de mayo de 1967 -
€l Decreto del Poder Ejecutivo que promulga el texto de la Conven—s-
©16n Unica de Estupefacientes de 1961, conienza s Tegir en la Repfi--
blica Mexicana.

La Convencién Unica de Estupefacientes fué firmada en Nueva ---
York el 24 de julio de 1961 y ratificada por el Jefe del Ejecutivo -
€1 17 e zarzo de 1967.

La rotificacién de la Convencién de 1961 d1§ fundamento a algu-
nas refornas del Cdigo Penal (a continuscidn se comentard).

Es de aclsrarse oue existe une nuevs Convencién que Kéxico no -

©t1ficndo ¥ que por 1o tanto no tiene adn valider rreceptiva en-

nuestro pafs; se trata de la sobre 8

picas suscrita en Viena el 21 de febrero de 1971.
B.- DISPOSIVIONES LEGALFS:
@) Cédiro Penal:
Quizd el artfoulo 193 del Cdigo Peral sea el centro de la le--
s1slacidn a ste respecto, por lo que serd el primero en sefialarse:
"TITULO SEPTIKO. Delitos contra la salud.

CAPITULO I. De la produccidn, temencia, trdfico y proselitis.

20 y otros en materia de estupefacientes y psicotrdpicos.

ART. 193.- Se y los-

cue deterninen el Cédigo Saniterio de los Estados Unidos Kexicanos:

1os convenios interracionales que México haya celebrado o en 1o fu--
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turo celebre y los que determinen los leyes, reglamentos y demfs --
disposiciones vigentes o que en lo sucesivo se expidan en términos-
de la fraceién XVI del artfeulo 73 de la Constitucidn Polftice de -
1los Estados Unidos Mexicanos.

Para los efectos de éste Capftulo se distinguen tres grunos de
estupefacients

o psicotrépicos:
1. Las sustencias y vegetales sefialados por los srtfculos 293,
321 frace1én I, y 322 del Cédigo Sanitarios

1. Las y vegetales cono

tes por 1a ley, con excepcién de las mencionsdas en 1a fraccién an-
tertor, y 1os peicotrépicos a que hace Teferencia la fraceién IT —-
del artfenlo 321 del Cédigo Sanitario.

II1. Los psicotrdpicos a que se refiere la fraceién III del -
artfoulo 321 del C4aigo Sanitario.”
b) Constatuetén:

Es & onal la de

tes y psicotrépicos, as{ 1o indica la base cuarta de la fraccidn --

XVI del artfculo 73 de nuestra Constitucidn Polftica, al h

r men-
©c16n de "sustancias que envenenan al individuo o degereran la reza-
hunana®.

©) C8aige Federsl de Procedinientos Pemales:

TITULO DECIMOSEGUNDO.

“CAPITULO III. De los que tienen el hébito o la necesidad de -
consunir estupefacientes o peicotrépicos.

ARTICULO 527.- Cusndo existe asegurarniento de estupefaciente -
o psicotrépicos, los peritos de la autorided snitaria federal, o -
cualesquiera otros oficiales, rendirdn 1 Ministerio Péblico o a —-

los tribunales, un dictasen sobre los caracteres organolénticos o -
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qufatcos de ln substancia asegurata. Este dictamen, ouando hublere -
detentdo, serd rendido dentro del término de 72 horas a que se re---
fiere el artfoulo 19 constitucional.®

Es 1mportantfsizo éste artfoulo, ya que sefala que en algunos--
casos es necesario para el perito tener informacién en un plazo no--
mayor de setenta y dos horas. Esto ratifica lo que se apunt$ en el -

capftulo de al sefinlar la

P de obtener los =
resultados de la identificacién en breve tiempo, y por lo tanto, la-
ecesidad de tencr n disposicién de los peritos qufmicos téenicas --
para la identificacién de los principios sctivos en medicamentos que
sean relativamente sencillas y rdpidas (desde luego, sin sacrificar-
1a confinbilidad ni 1a exnctitud).

4) cdatgo Sanitarios

El Cédigo Sanitario vigente fué publicado en el Diario Offclal-
de la Pederncidn del 13 de morzo de 1973, y trota importantfsimos --
puntos de la materia que nos ocupas

E1 Tftulo Undéeino del Cédigo Sanitario, en sus capftulos VIII-
¥ IX, regula lo referente a estupefacientes y a substercias nsico-m-

tréoicas respectivanente, restringiendo su uso a fines médlcos y —--

clentfricos, previa bn de 1a ae y -
Aststencta.

Varios artfculos son dedicados s explicar los procedimientos --
para obtener la autorizacién anteriormente citada, y a los requisi--
tos para usar, proporcionsr, importar, recetar, vender, cto., dichas
sustancias, sefinlando las atribuciones de la Secretarfa de Salubri--
dad y Asistencla para el control adecuado.

El conocimiento del Cédigo Sanitario es indispensable, ya que =
en sus artfculos 292 y 322 consigns la lista de sustancias conside--

radas como estupefacientes y paicotrépicas, aclarando que se inclu--
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yen también los 1sémeros posibles y cualquier otro producto derivado
© preparado que contenga las sustancias sefialadas por las listas, --
sus precursores qufaicos y en general, los de naturaleza andloga.
Pinalaente tipifica y pena las conductas consideradas como de-
lictuosas en los artfculos 502, 503, 505, 507 y 508.
A continuacién transcribo algunos artfoulos de especial interds
para nuestro tema:

"ART. 271

Los para su venta o a1 pii-:

blico, se dividen en:
I.- Estupefacientes:
1I.- Psicotrépicos;
111

Medicamentos que Tequieren receta médica que debe rete---
nerse en la farsacia;
V.- Hedicamentos que requieren receta médica que no se Teten--

drd en la fermacis

v

V.- Medicapentos de venta libre."

"AKT. 319.- El comercio, importacién, exportacién, tremsporte -

en cualquier forsa, Sny bn, venta, bny -

posesidn, 6n méasca, =5

preparacién, uso, consumo y, en general, todo acto relacionado con -

el trifico o el de queda suje-

to a1

I.- Los tratados y convenios internacionales;

II.- Les disposiciones de éste Cidigo y sus reglamentor

III.- Las disposiciones que expida el Consejo de Salubridad

- Lo que establezcan otras leyes y disposiciones de caracter
general relacionadas con la materia; y

V.- las técnicas y de




¢rernl, ue clele la Secretarfa de Salubrided y Asistencla.
AT, 320.- Para los efectos de éste C8d1go se considernran co-
o psicotrdpicas, las substancias cue en €1 se enumeren o aquellas-
suc deternire especfficanente el Consejo de Salubridad General. Pa
ra €1 control saniturio de éstos productos, en materia de mdvltera-
¢16n, contaminacién y alteracidn, se aplicardn los artfculos 235, -
236 y 237 de este Caigo.
ART. 321.- En relacidn con 1ns medidns de control y vigilanela
que deberdn edoptar las

s les -

patcotréricas se clasificardn en cinco gruposs

- Las que tienen valor terapéutico escaso o nulo y aue por -

icr suscertibles de uco indebido o abuso, constituyen un problema -
especinlnente grave para la salud piblica:

11.- Los sve tienen valor terapéutico, nero constituyen un ---
problema grave para la saluc pdblica;

II1.- Las que tienen valor terapéutico, pero constituyen un ==
problems pare la salud piblice;

1V.- Las que tleren amplios usos terapéuticos y que constitue-
yen un vroblems meror para la salud pblicas y

V.- Las oue carecen de valor terapéutico y se utilizan co--:

rrienterente er la industria.”

Hnsta aquf, los puntos nds sobresalientes de nuestra legisla

c1én sobre el tema tratado. Existen muchas otras disposiciones so--

bre bn,y én, preparacién, etc. que por la natu-

rnleza del oresente trabajo no es importante aquf su mencidn.
Podenos darnos cuenta ove la lucha contrs las actividades de--
lictuosas relacionades con estuvefacientes y vsicotrépicos es una -

de las taveas mis delicadas del Estado. Con lo sefialado en éste ca-
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pftulo vemos que es grande la preocupacién del Estodo por evitar el-
uso indebido de dichas sustancias. Nuestras leyes gorantizan ls dis-

ponibilided de éstas sustancias con fines clentfficos y médicos, pa-
re 1o que son indispensable

» ¥ ® la vez, procuran evitar el abvso,
que constituye un mal grave para el individuo, y entrafia un grave =-
peligro soclal y econsmico vara 1n Nacisn.

Beferercins: 1, b=




1L.3.- Definiciones y 6

EL ltimo punto que se tratard en &ste capftulo, es lo relativo
a la clasificacidn y definiciones sobre las sustancias peicotrépleas.

Aunque nuestras leyes no definen lo que se debe entender por ---
el término "psicotrépico!

s1 son muy claras sl sefialar las sustan
o125 que se consideran como tales.

Podemos definir a los psicotrdpicos como sustanciss cuya aceidn-
princinal se ejerce sobre “0s procesos mentales o emocionales y que--
son capuces, por lo tanto, de modificar la actitud mental, el humor,
1a vizilla, €l estado afectivo e intelectual.

Hacterdo una neauein closificnoidn de dstos, se pusien dividir--
en tres srusos:

1) Tranquilizan:

s 0 atardxicos.- Se pueden establecer aquf dos-
clase:

A

La primera clase se refiere a los tranquilizantes nds pode

r0508, que son capaces de dar lugsr a nanifestaciones nerviosas somd-
ticas intensas y definldas, a un verdadero sfndrome neurolégico por -
alteracién del metabolisno cerebral, y a manifestuclones relacionadas
con €l sistesa nervioso auténomo, también definidas.- Bsta clase ha -
51do denoninada de los neurolépticos o tranquilizantes mayores y com-
Prende a los derivados de la fenotinzina y andlogos (clorpromazina,

trifluoperazina y otros), y a los alcaloldes de la rauwolfia (como
1a reserpina y la serpentina).
B..

La segunda clase de éste grupo corresponde » los tranquili--
2antes menore:

aenos potentes que los anteriores, y que no dan lugar
a 105 sfndromes neuroldgicos de los nevrolépticos, sino a alunas ma-
nifestaciones nerviosas somiticas o autonémicas de poca imrortancia.-

En ésta clase se encuentran por un lado  los derivados de los alouil
dioles y de la 7 (

) 1 v
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péxido) y por otro lado se encuentran los derivsdos del difenilreta-
no (benactizina e hidroxizina).

En éste grupo se pueden inclufr las drogas hipndticas barbitd--
ricas y algunas no barbitdricas, como la flutimina y la metacualona.

2) Drogas estimulantes.- Son drogas que aumentan la nctivided -
e a1versos centros nerviosos.

Se incluyen en dste grupo los derivados de las xantines (como -

1a teofilina), los £ (mety ¥y 1as a-

ainas desp ° ¥ efedrina).

Adends se incluyen aquf las llamadas drogas antldepresivas (de-
rivados de la d1benzodiszepina, como la aritriptilina y la istorari-
na).

3) "Drogas® alucinégenas o psicotomiméticas.- Tienen la propie-
4ad de provocar transtornos nerviosos, mentales, verdaderas psicosis
con alucinaciones.

Las principales son la mescalina y la dietilamida 1isérgica,
(LsD 25).

Estes drogas poseen actualmente muy pocas indicaciones terapéu

ticas, y se utilizan mis blen en los trabajos de investigacién de -
1as enfermedades mentales y de las drogas usadas en las mismas. Se
han eapleado tasbién como coadyuvantes de la psicoterapla, especisl-

mente en las neurosis.

Referencias: 2 y 6.



1I1.- PHODUCTOS PARMACEUTICOS COMPRENDIDOS:

1lL.1.- Lista de los Productos Farmacéuticos Comprendidos en la

Presente Contribucin.

Los productos farmacéuticos a que nos referiremos en fste capf-
tulo y en €l siguiente, aparecieron todos en la 1ista "B* de la pu--
blicacién en el Dierio Oficial del 17 de mayo de 1976.

La 1ista de los productos medicinales comprendidos es la si----

guiente:

Productos:

1) Lebil. Comprimidos Lavoratorios Columbla, S.A.

Hosbon, S.A.

2) Liofisdn. Tabletas .

3) Liofisén A.P. Tabletas Hosbon, S.A.

4) Magronil. Gotas Laboratorios Hormona, S.A.

5) Magronil. Tabletas . Laboratorios Hormona, S.A.

Lavoratorios Hormona, S.A.

6) Magronil. Cépsulas ...

7) Pesex. Tabletas . Ufarmex, S.A.

8) Pesex A.P. Tabletas +eve. Ufarmex, S.A.

9) Hedotex. Cépsulas dialicels ... Productos Medix, S.A.

10) Sudafed. Tabletas .... Burroughs Wellcome de Mex. S.A. de C.V.

11) Sutilex Spansule. Cdpsulas ... Smith Kline & French, S.A.

Estos son los productos farmacéuticos de los cuiles se presen-

tardn las técnicas para la identificacién de sus principlos activos.



LI1.2.- Composicién Qufmica de los Productos Farmacéuticos.

La formulacién de los productos medicinales comprendidos es la
sigutentes

Los primeros ocho productos de la lists contienen como princi-
Plo activo clorhidrato de fenproporex, cuyo nombdre qufmico es clor-

hidrato de ((metil-1 fenil-2) etilaming)-3 proptonitrilo.

Productor Péraula:
1) Lebil. Comprimidos . Cada comprimido contiene:

Clorhidrato de fenproporex  11.2 mg
(equiv. a 10 mg de fenvroporex base).
Excipiente c.b.p. 1 comprimido.

2) Liofisén. Tabletas ........ Cada tableta contiene:

Clorhidrato de femproporex  11.2 mg
(equiv. a 10 mg de fenproporex base).
Excipiente c.b.p. 162 ng

Cada tableta contiene:

3) Liofisén A.P. Tabletas .
Clorhidreto de fenproporex 28 mg
(equiv. a 25 mg de fenproporex base).
Excipiente c.b.pe 250 ng

4) Magromil. Gotas . Cada mililitro contiene:

Clorhidrato de fenproporex 22,4 mg
(equivalente a 20 mg de fenproporex base)
Vehfoulo o.b.p. 101

5) Magronil. Tabletas ........ Cada tobleta contiene:
Clorhidrato de fenproporex  11.2 mg
(equiv. a 10 mg de fenprovorex base).

Excipiente c.b.p. 1 tableta
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Productor Péraul

6) Magronil. Cdpsulas .. Cada edpsula contiene:

Clorhidrato de fenproporex  11.2 mg
(equiv. a 10 mg de fenpronorex base).
Vitaninas del complejo B 19 ng
Excipiente c.b.p. 1 edpsula.

7) Pesex. Tabletas Cada tableta contiene:

Clorhidrato de fenproporex 11.2 ng
(equiv. a 10 mg de fenproporex base).
Excipiente c.b.p. 1 tableta.

8) Pesex A.P. Tabletas . . Cada tableta contiene:

Clorhidrato de femproporex 22,4 mg
(equiv. a 20 mg de fenproporex base).
Excipiente c.b.p. 1 tableta.
9) Redotex. Cdpsulas dlalicels Cada cdpsula contiene:
Sulfato de dextroanfetamina  0.015 g
Polvo de tiroldes desecado  0.1994 g
(contentendo 0.2% de yodo tiroideo).

Sulfato de atropina 0.00036 g
Mofna 0.0162 g
Penobarbital 0.0162 g

Exciplente c.b.p. 1 cdpsula.

10) Sudafed. Tablet + Cada tableta contiene:

Clorhidrato de psevdoefedrina 60 mg

Excipiente c.b.pe 228 mg
11) Sutilex Spansule. Cdpsulas Cada cdpsula contiene:

Sulfato de dextroanfetasina 10 me

Clorhidrato de trifluoperazina 2 mg

Excipiente c.b.p. 1 cdpsula.
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A se 4n algunas f{sicas de ca-
da uno de los principlos activos de los productos farmacéuticos, y en
€1 siguiente capftulo se presentardn las pruebas para la identifica-

c16n de los mismos.

Referencias: 1y 8.



Estructura de los Principios Activos.

111.3.
1.- Clorhidrato de fenproporexs
gl
CBy= G-, B0L
Peso Molecular, 224.45 CHy—CHp-CN

Otros nombres: Clorhidrato de ((metil-1 fenil-2) etilamino)-3-

prop oz ae lanfe-
tanina.
2.- Sulfato de dextroanfetaminas

/ \ Clip~GH-CH3 | B, 50,

Peso Holecular, 368.49  Punto de fusién superior a 300°C.

Otros nosbres: Sulfato de d-nnfetanina; Sulfato de d-l-fenil.
aminopropano.

3.- Sulfato de atropina:

Bpt—GH—CE,  OR,0H

0=1CE; CH-0C0-CH +Hp504.B,0
B,C—CH—CH, Cgils /

Feso Kolecular, 694.82
Sustancia muy amarga. Punto de fusién entre 190-194°C

Penobarbitels

Peso molecular, 232.23 0
Punto de fusién 17-176°C G|

(A

Otros nombres: Acido S-etil-5-fenilbarbitfrico; Feniletilmalo-



nilurea; Fenobarbitona.

o= Alofnat

Peso molecular, 418.39

Punto de fusién entre 148-149°C

1-10-(6-

i1
hidroximetil-3,4, S-trihidroxi-2-piranil) sntrona.

Clorhidrato de pseudoefedrina:

Peso Holecular, 201.70 OH
| |
Cl{-CB-C)‘l3 HC1
NNHCH.
Punto de fusién 181-186°C 3
Otros nombres: Clorhidrato de d-isoefedrina; Clorhidrato de

agmetcariva

Clorhidrsto de trifluoperazina: /—\
i, ~CR;-Ciip K ~Chis,

Peso molecular, 480.43

P. de fusién, 242-243

Otros nosbres: Clorhidrato de 10-(3-(k-Fetilriperazin-1-11)pro-

PA1)=2-trifluoroaet 1 1ferotazina .
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IV.- HECOPILACION DE PKUEBAS PARA LA DE LOS PRINCI-
P105 ACTIVOS.

Antes de presentar los métodos para la identificacién de los -
Principios activos en los productos farmacéuticos, es necesario re-
ferirnos a unos uspectos cuya mencién aquf es importante:

Se debe tener presente que en el andlisis farmacéutico se a.

plican todos los medios (métodos ffsicos, qufmicos, instrumentales,
fisicoqufricos) que nos proporciona el andlisis qufmico; es decir,
se aplican, por ejemplo, técnicas espectrofotométricas (infrarrojo,
ultravioleta, etc.), la cromatograffa en todas sus formas, determi-
naciones de punto de fusidn, peso molecular, pH, etc.

L recopilacién de pruebas que se presentard aquf, desde luego
que no es exhaustiva. No se pretende incluir aquf todos los métodos
cue se pueden utilizar para deternirar un principlo activo en par--
ticular. Lo que se hace, es presentar algunos de los métodos mds --
convenlentes para obtencr un resultado confisble en un tlempo razo-
nable.,

Para hacer la presente recoptlacidn se consult-ron principal--
nente 11bros con caracter oficial, como las farmacopeas (Nacionsl -
e los Estados Unidos Mexicanos, de los Estados Unidos de América,
Britdnica, etc.), y algunos otros libros como el National Forrulary
de los Estados Unidos de América y el Codex briténico, por 1o que -
en 1o’ nayorfa de 1os casos, las técnieas aquf presentadas provienen
de éstas fuentes. Se consultaron también publicaciones como el Ana-
1ytical Cheristry, y algunss Tevistas y 1ibtros especializados en el

tera.



A+~ CLORKIDRATO DE PENPROPOREX:

Como se vi§ en el capftulo anterior, los primeros ocho prodvctos
por considerarse, tienen como principlo activo clorhidrato de fenpro-
porex. Este serd, entonces, el primer compuesto cue veremos aquf.
Médicamente, esté indicado como arorexfzeno lipolftico. Es con--

siderado psicotrépico, ya que qufmicamente es un derivado de la anfe-

tanina. G. Tognoni y colaboradores (1972), demostraron que la admi-

nistracidn de fenproporex a animales y a humanos, 1leva a una fors

de en la economfa, y por

c1én de
lo tanto, causa los efectos estimulantes de ésta.

Sobre el método que para su identificacién se propone aquf, es
necesario aclarar que éita sustancia presenta un caso especial, en -
relacidn el resto de los principlos activos que en ésta recopilecidn
veremos, en virtud de que, por ser el clorhidrato de fenproporex un

de mparicidn ri Teciente, no aparece su mono-

graffa en las farmacopeas, ni en alguna otra publicacidn o 1ibro si-
milar. Es decir, no hay reportada en bibliograffa una téenica espe--
cffica para su identificacién.

El método que se propone aquf, se basa en hacer resccionar a --
cada uno de los dos grupos funcionales expuestos de la molécula. Es
decir, hacer por un lado una prucba para el grupo mitrilo, y por o--
tra parte efectusr una prueba para el grupo amino. Por tratarse rueg
tro compuesto de un clorhidrato, debe adends, dar positivas las prue
bas para cloruros.

El primer paso es extraer el prircipio activo de la forma far--
macéutica. Por estar nuestro principlo activo er forma de clorhidra-
to (sal soluble en agua), se pulveriza finazente una cartidad sufi--
clente de ouestra, y se extrae el clorhidrato de fenproporex con =--

agua bidestilada. Filtrar y el filtrado someterlo a las sigulentes -



pruebas:

a) Ensayo pera cloruros:

1.- Las soluciones de cloruros dan con solucién de nitrato de
plata 0.1 N, un precifitado grumoso, blanco, que es insoluble en &
cido nftrico, pero es soluble en un ligero exceso de solucidn de a-
nontacos

-S0lucién ec asontacor Es una solucién que contiene entre 9.5
¥ 10.5% de NHy; se prepara diluyendo 400 £l de una solucién satu--
Tadn de KHy en Kp0, con agua hasta hacer 1000 ml.

11.- Dejar secar un poco de la eolucién de cloruros. Cuando -
se mezclan 1os cloruros secos con igval peso de d1éxido de mangang
50 hunedecido con dcido sulffirico, y se callenln suavemente, se 13
bera clorc, que se reconoce por su olor y por la produccién de un

color azul en papel de alaidén-yodo humedecido.

b) Reaccidn para el grupo nitrilos

Aproximsdszente 30 mg de fenproporex (de tabletas finamente -
pulverizadas), o urs solucidn con cantidad equivalente, se colocan
en un tubo de ensayo y se le agregan 2 ml de NH,OH*ECL 1.0 X en ==
propilenglicol y 1 ml de KOH 1.0 M en propilenglicol. Se celienta
suavemente a ebullicién por dos minutos. Se deja enfriar y se afia-
den de 0.5-1.0 nl de solucidn de cloruro férrico sl 5%. Un color -
de rojo a violeta debe ararecer en caso positivo.

Esta prueba tesbién la dan positiva ésteres, anhfdridos, imi-
das y amidas; sin ezbergo, poderos eliminar esta interferercia co-
mo sigue: Se aplica a la muestra uns prueba que sélo la dan posity
va los ésteres, anhfdridos imidas y amides, y la den negativa los

una pruede similar a la anterior, pero en condiclo:

nitrilos, (

nes menos dréstice
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Se coloca 1gual cantidad de muestra que la prueba anterior en un

tubo de ensayo y se le agrega 1 ml de NE,OH-HCL 1 K en metanol y -

1 al de KOH 1 M en metanol. Se callenta suavemente a ebullicién por -
dos minutos y una vez frfo, se agregan de 0.5-1.0 @l de solucién de -
cloruro férrico al 5%. Se disuelve el hidréxido férrico formado con -
suficiente dcido clorhidrico 2 M en metanol. Un color rojo-violeta es
positivo. En nucstro caso, con fenproporex, ésta prucba debe dar me--

gativa

Se debe correr un testigo negativo o blanco, como sigue: A 30

g de la muestra se le afiaden 2 ml de rropilenglicol (sin hidroxil-

anina), se calienta suavemente a ebullicidn. Después de enfriar, se -
agregan de 0.5-1.0 ml de sol. al 5% de cloruro férrico. En las tres -

pruebas se utiliza el cloruro férrico hexahidratado.

©) Reace1dn para el grupo amino:

Dilufr con etarol la muestra, hasta una concentracién finel tal
que una alfouota de 1-5 ml contenga entre 10 y 80 micromoles de fen-
proporex. Colocar en un matraz volusétrico de 25 ml, 5 =l de solucién
de cloruro cprico y 15 ml de etarol absoluto. Afiadir la alfcvota con
1a muestra (1 0 5 a1) y llevar a 25 al con etarol, dejor 20 minutos -
& tenperatura asblente. Aparece e caso positivo un color de verde a
amarillo (utilizando une curva patrén y un blanco, se ouede hacer --
£sta deterninacién cuantitativa, leyendo densidad Sptica a 860 nm).

La solucién de cloruro ciprico que se utiliza squf, es ura sol.
50 milimolar de cloruro ciprico en alcohol absoluto. Se prepera pesan
40 8.25 g de cloruro clprico y llevindolos a 1000 =l con etanol.

Obvianente, el método aquf presentado no es especffico para el -
clorhidrato de fenproporex. Cunlquier otra sustancia clorada que con-

tenga en su moléeula los grupos amino y clano (nitrilo), dard positi-
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vas éstas tres pruebas (a, by ¢). Por lo tanto, un resultsdo posi=--
170 hasta aquf, es unicamente orientador, y de ninguna forma defini
t1vo para fenproporex.

51 se cuentan con los medios adecuados se puede determinar el -
espectro infrarrojos

) Espectro Infrarrojo:

Triturar una centidad de tabletas finamente pulverizadas con a-
gua y r1ltrar. Bvaporar el filtrado a seugedad y secarlo a 105 gra--
405 centferados durante una hora. Efectuar una dispersién de KBr, y
obtener €l espectro infrarrojo. Debe compararse, y en su caso coin--
©141r, con el espectro infrarrojo de una preparacién similar hecha -

con un estdndar de referencia de clorhidrato de fenproporex.



B.- R '

Este medicamento consta de cinco principios activos:
a) Sulfato de dextroanfetamina.- Se utiliza en medicina como --
sinpatomimético. Se verd su identificacidn en el inciso "D* del pre-

sente capftulo (en el producto Sutilex).

) Polvo de tiroid

desecado.- Es un polvo de gléndulas tiroi-

deas de animales domésticos, seco y libre de tejido conectivo y ara-

sa. Se utiliza en el tratamiento de estados hipotiroideos, y se ha -

utilizado en o

08 de metabolismo basal bajo en obesidad. Este prin-

©1p10 Activo no es psicotréploo mi estupefaciente, por 1o que no se
mencionard aquf téenica para su identificacidn. Existen reportadas -

en bibliograffa y sparccen en las farmacopeas determinacion

cuan-:

titativas para el yodo combinado con tiroid

¥ya que las farmaco

peas generalmente exigen que contenga no menos del 0.17% y no mds -
de 0.23% de yodo combinado con tiroid

Un componente y una deterry

c16n de fota naturaleza, no caen dentro de los objetivos de la pre
sente recopilacidn. (Consultar P.N.E.U.M. IV Ed.).

©) Sulfato de atropin

- Esta indicado como anticolinéreico.

Identificaciént

1.- Reacciones colorimétricas:

A. Se trituran una cantidad de tabletss de aproxivadamente 2 mg
de sulfato de atropina, con 10 ml de agua por pocos minutos, filtrar

despuds en un filtro de paro pequefio. Alcalinizar la solueidn con

amoniaco y extraer con 5 ml de cloroformo. Evaporar el extracto de -
cloroformo en una placa chica o en un crisol, en un bafio de vaor ==
Justo a sequedad. Enfriar el residuo y afiadirle dos gotas de una so-
lucién 1 en 10 de KOH en alcohol: Se produce un intenso color viole-

ta en caso positivo.
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B. Ademds, una solucién filtrada de tabletas, debe responder a
1a prucba de sulfatos que se menciona vars el sulfato de dextroan--

fetarina, en el inciso "D" del presente capftulo (producto Sutilex).

Un extracto de atropina nucstra las sigulentes osracterfsticas:

2.- Espectro de Absorcién Ultravioletat:

Un extracto de atropins en doido sulfirico 0.1N, presenta mixi-
nos a 252, 258 y 264 milimteras.

3.- Espectro de Absorcidn Infrarrojor

En pastilla de KBr, los principales picos son a: 1720, 1053 y =
1153 1/cm, en éste orden de intcnsidad.

4.~ Cromatograrfa:

he Cromatograffa en pavel: Utilizando panel Whatman No. 1 y ===
suestras de 2.5 microlitros de una solucién al 1% en dotdo medtico -
2N y utilizando como rolventes 4.8 g de fcido oftrico en una mezola
de 130 ml de agua y 870 ml de n-butanol, haciendo un corrimiento =--
ascendente Aurante 5 horas nos da un valor de Rf de 0.37.(Se revela
con dcido 1odoplatfnico, preparado como se indica en la prueba de --
1dentidad para clorhidrato de trifluvoperazina, en el inciso "D del

presente capfrulo).

B. Cromatograffe en placas Utilizando una placa de vidrio ocus
bierta con una capa de 0.25 ma de Silica gel G, secada a 110 grados
centfgrados durante una hora, utilizando muestras de 1 microlitro de
una solucién al 1% en dcido acético 2N y como solvente solucidn sa--
turnda de anonlo:metanol (1.5:100), corriendo en forma ascerdente

durante 30 ainutos, el Bf es igval a 0.18.



) Alofna.- En medicina se utiliza como laxante.

1.- Reaccién colorida:

Para su identificacién por medio de una remceidn colorida, s
tritura una cantidad de tabletas con avroxinadanente 5 ng de alofna
¥ se afiade solucibn de amoniaco dilufda (10 de NH,, relacidn peso/

peso): se produce, en caso positivo, un color amarillo que cambia

verde y finalmente a café. La solucidn da una fluorescencia amarilla
bajo luz ultravioleta.

2.- Bspectro de Absorcién Ultravioleta: La alofna en aua pre-
senta mixizos a 268, 295.5 y 351 ailimiora:

@) Penobarbital: Es un hipnético que se utiliza como sedante y
anticonvulsivo.

Identiricacién:

1.- Reacciones Coloridas:

Extraer una cantidad de polvo equivalente a 0.3 & de fenobarbdi-

tal en un aparato de extraccién contfnua, con éter como solvente,

hasta una completa extracoidn. Remover el fter y secar el residuo a
peso constante a 105 grados centfgrados.

Calentar 0.2 g del residuo en un bafio de agua con 15 ml de o

cohol al 25% hasta que se disuelva, y secar nuevamente a 105 grado

Disolver 50 mg de los cristales asf obtenidos en 2 ml de una 5o
1ucién al 2.0% peso/volumen de acetato de cobalto en metanol, calen--
tar, afiadir 50 mg de borax en polvo y calentar a ebullicién. En caso
POSitivo aparece un color violeta-azulado.

2.- Bspectro de Absorcidn Infrarrojos

Una poreidn del polvo de tabletas pulverizadns egquivalente a --
60 ag de fenobarbital, se trata con 50 nl de cloroforno y se filtra.

El filtrado claro se evapora a sequedad y s deseca a 105 grados cep
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+ el espectro de absorcidn de infrarrojo-

tfgrados durante dos hor:
de una dispersisn de éste residuo en bromuro de potasio, exhibe mi-

xizos a 1703 & 1756, longitudes de onda mismns que las de una pre--

paracién 1sual de fenobarbital, Patrén de Referenci

3.- Cromatograffa en placa:

Utilizando places de vidrio cublertas con 25 g de silica gel G
en 50 ml de agua y secada a 80 grados centfgrados durante treinta mi
nutos-debe guerdarse en un desecador- Se utiliza como muestra aprox.
7.5 microlitros de una solucidn que contenga aprox. 10 microgramos -
del residuo. Se utiliza téenica ascendente y como solvente dcido a-
céticosbenceno (1:9). Se corre hasta que el solvente avance 10 cm.

El Bf es de 0.36. Se utiliza como revelador nitrato mercuroso en ae-

reosol.



C.- SUDAPED:

Este producto farmacéutico contiene como @nico principio activo

clorhidrato de pseudoefedrina, compuesto con aceién simpatomimética.
Identificacidn:

1.~ Reacciones colorimétricas

Una mezcla de tabletas pulverizadas, equivalente a aproximedamen-

te 10 2g de clorhidrato de pseudoefedrina, y 1 ml de agua, responde=

a 1a sigulente prueba: Adicionar 0.1 ml de solucién de sulfato cf:

prico, seguida de 1 ml de solucidn de NaOH al 4%: Aparece un color ---

plrpura rojizo. A la mezcla, afiadirle 1.0 ml de éter, agitar bien:

La capa etérea se vuelve pirpura y la capa acuosa azul.

La solucién de sulfato cfprico utilizada para ésta prueba se

prepara disolviendo 12.5 g de sulfuto clprico con agua para completar
100 ml.

2.- Espectro de Absorcién Ultravioleta:

El clorhidrato de pseudoefedrina en agua, presenta miximos a =--

250.5, 256.5 y 262.5 nilinioras, y presenta nfnimos a 227, 252.5 y -
259 milimtoras.

3.- Espectro de Absorcién Infrarrojo:

El clorhidrato de pseudoefedrina (d1sperso en KBr), presenta pi-
cos principales en: 700, 761 y 1000 1/cm, o bien en 700, 1031 y 1495
1/ca. Es necesario correr paralelamente un patrén de referencia.

4= Cromatograffa:

A. Cromatograffa en papel: Utilizando el mismo sistema que se u-
tiliza para el sulfato de atropina (inciso "B* del presente capftulo),
el RE que presenta el clorhidrato de psevdocfedrina es de 0,39 (se

utiliza el mismo revelador).

B. Cromatograffa en capa fina: Con el mismo sistems que se uti-

1iza para la atropina, el RBf de la pseudoefedrina es de 0.30.
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D. SULILEX:

Cada cépsula contiene 10 mg de Dexedrina (sulfato de dextroanfe-
tanina) y 2 ng de Stelazine (clorhidrato de trifluoperazina). la dex-
troanfetarina se utiliza como simpatomimético y la trifluoperazina --
tiene accidn tranquilizante.

Identificacidn:

1.- Prueba para Cloruros:

Una solucién en agua del clorhidrato de trifluoperazina da posi-
tiva la prueba para cloruros presentada para el clorhidrato de fen---
proporex (inciso "A" del prescnte capftulo).

2.- Reaccion colorinétrica:

4 2.0 al de una solucién de clorhidrato de trifluoperazina (1 en

100), afindir une gota de solucién de cloruro férrico al 5%. Se pro
auce un color 4mbar.

3.- Espeotro de Absorcién Ultravioleta:

La trifluoperazina en KCL 0.01 N, presente un séximo a 256 mili-
micras.

4.~ Espectro de Absorcién Infrarrojo:

El clorhidrato de trifluoperazina disperso en KBr presenta vi-

de a los

cos principales, en orden
1/cm: 1106, 1462 y 1316,
54~ Cromatograffa en capa fina:

Triturar una porcién de muestra de clorhidrato de trifluoperazi-

na equivalente a 10 ng de trif: con 10 al -
de metanol, y centrifugar. Trabajar con el sobrenadante.

En una placa crosatogréfica de vidrio, cublerta con una capa de

0.25 mm de silica gel G, poner 5 microlitros de ésta solucidn y 5
microlitros de una solucidn en metanol de un esténdar de referencla -

(sol. de 1.2mg/ml). Se desarrolla el cromatograma, en un sistema de =
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solventes consistente en acetona y solucién saturada de emonisco --
(20041), hasta que €l frente del solvente recorra aproximalanente -
tres cuartas partes de la longitud de le placa.

Remover la placa de la odmara de desarrollo, marcar el frente
del solvente y dejarlo evaporar.

Localizar las manchas en la plact rociando una solucidn de doi
do todoplatfnico, preparado disolviendo 100 mg de dcido cloroplatf-

nico en 1 ml de KCl 1.0 N, y afiadiendo 0.5 ml de deido féraico: E1

valor del Bf de la mancha principal de la solucién muestra corres--

ponde al obtenido en la solicién de referencias

b) Sulfato de dextroanfetamina:

Identificacidn:

1.- Kacerar una cantidnd de polvo de tabletas o cipeulas qve -
represente aproximadamente 50 ng de sulfato de dextroanfetamina, con
10 ml de agua por 30 minutos, y filtrar a un matraz chico. Enfriar -

o1 a 15 grados afiadir 3 ml

de NaOH 1.0 N, y 1 ml de la mezola de 1 volunen de cloruro de Ben--
zoflo y 2 voléimenes de &ter absoluto, y agitar por dos minutos. Pil

trar el lavarlo con ap € 15 nl de ngua frfa

¥ recristalizar dos veces con alcohol etflico dilufdo: El derivaco
benzoilo de la dextroanfetamina asf obtenido, después de secado a -
105 grados centfgrados ror una hora, funde entre 154-160 grados cen
tfgrados.

2.- Prueba par: Sulfatos:

El filtrado obtenido al sacerar la nuestra con ngus, debe dar
positiva las siculertes pruebas para sulfatos:

Dar, con solucién de cloruro de barto (12 granos llevados a =

100 ml con agua), un precipitado blanco que es insoluble en HCL y
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dcido nftrico.

A1 adicionar a una solucién de sulfatos reactivo de acetato de -
plomo (preparado disolviendo 9.5 g de cristales claros, transparentes
er amua recién hervida hasta completar 100 ml), da un precipitado ---
blanco soluble en solucidn de acetato de amonio.

La adic1én de HCL a la solucién de sulfatos no produce precipi--
tado alguno.

3.- Espectro de Absorcién Ultravioleta:

El sulfato de dextroanfetamina disueltos en &cido sulfirico ---
0.1 N, presenta nfxinos a 252, 257.5 y 265 milimicras.

4.~ Bspectro de Absorcién Infrarrojor

El sulfato de dextroanfetamina disperso en KBr, presenta sus --
principales picos, en orden decreciente de intemsidad, en los 1/om -

siguientes: 1118, 1495 y 1582,

54- Cromatograffa:

A. Cromatograffa en papel: EL Rf del residuo de dextrosnfetani-
ra co de 0.51, con €l nismo sistema y revelador que s utiliza para
la atropira en el producto Redotex.

B. Cropatograffa en capa fina: Utilizando el mismo sistema de -
capa fina (inciso "B*, Redotex, para sulfato de atropina), revelando

con aerosol de perrangarato de potasio, €l Rf debe ser igual a 0.48.

Referencias: 9-19



1.- Al aparecer nuevos productos farsacéuticos de posible uso --

indebido (tréfico, produccién ilegsl, farmacodependencis, etc.), es -

necesario que los peritos qufmicos, quienes cuando se presente €l ---
caso tendrdn que rendir dictdmenes a los tribunales, tengan disponi--

, para la identificacién

bles métodos de andlisis rdpidos y confiable

de éstos productos farsacéuticos.

2.~ La 1dentificacién visual de los productos farracéuticos serd
ocasionalmente orlentadora, pero no suficiente. Son necesarias téo---
nicas para identificar qufmicamente a los componentes.
tener técnicas de

3.~ Es muy
©16n de principios activos en medicamentos, que no requieran de ins--

trumental complejo (por ejemplo, que no requieran de cromatégrafo de

gases, espectrofotémetro, etc.), ya que en suchas Teglones del pafs -

dicho instrumental no se posee. Teniendo técnicas que solo requieran

pera su desarrollo de reactivos y material cosunes de laboratorio y -
de uso general, se soluciona el problema que se pudiera presentar por
la carencia de instrusental especializado y costoso. De los productos
farmacéuticos squf tratados, se procurd presentar cuando menos una ==
téonica de 1dentidad que solo requiera para su desarrollo de reacti--

vos y material comfn de laboratorio.

k.- En la presente recopilacién no se agotaron las téenieas y
recursos que poseen los qufmicos para rendir sus dictfnenes. El méto-
o por desarrollar se debe elegir finalmente a criterio cel qufmico,
quién basard su eleccién en las facilidsdes técnicas que posea, con--
f1abi11dad de los métodos, rapidez con la que se requieran los resul-

tados, etc.

5.= Bs recozendable efectuar las técnicas de identificacidn se

gfn las 1rdicaciones de la Parmacopea Nacional de los Estados Unidos
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cuando en dichs publicacié

se sefalen.

Los aétodos de identificacién que se mencionan, son confia--
bles, pues generalmente se tomaron de libros con caracter oficlal o -
sentofiotal, como con las farmacopens.

7.= Es nuy recomendable que los laboratorios en donde se reali--
zan €stc tipo de eritajes, posean una coleccidn de estdndares de re-
ferercla de todas las sustarclas de posible vso indebido (psicotré---
plcos y estu efacientes). Con €sto se rueden obtener espectros (in---
frarrojo, ultravioleta, etc.) y cromatogramas (en pepel, capa fina, -
ete.), que nor comparscidn con ellos nos dardn un resultndo répido y
suy exsctos

8. Se debe tener sienpre presinte, aue de noverdo con €l artf--
culo 527 de nuestro Cédigo Federal de Procedimientos Penales, es ne--

cesario tener métodos de anflisis que reuieran pars su desarrollo de
neros de 72 horas.
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