
'~ (~!~~{,~~~ 
UNIVEHSIDAD NACIONAL AUTONOMA '" 

DE l\lEXlCO 

FACULTAD DE. QUIMICA 

T E s s 
PARA OBTENER EL TITULO DE 

QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGA 

P R E 5 E N T A : 

PAULA CAMPOS HERNANDEZ 

México, D.F. TESIS co~ 
F llLA. DE ORiGfil~ 

1994 



UNAM – Dirección General de Bibliotecas Tesis 

Digitales Restricciones de uso  

  

DERECHOS RESERVADOS © PROHIBIDA 

SU REPRODUCCIÓN TOTAL O PARCIAL  

Todo el material contenido en esta tesis está 

protegido por la Ley Federal del Derecho de 

Autor (LFDA) de los Estados Unidos 

Mexicanos (México).  

El uso de imágenes, fragmentos de videos, y 

demás material que sea objeto de protección 

de los derechos de autor, será exclusivamente 

para fines educativos e informativos y deberá 

citar la fuente donde la obtuvo mencionando el 

autor o autores. Cualquier uso distinto como el 

lucro, reproducción, edición o modificación, 

será perseguido y sancionado por el respectivo 

titular de los Derechos de Autor.  

 



PRESJfJENTI' ,H)SE. 1 U J S l BAh·l1EA AV lL H 

vornL FftOF. .il]SE 1;LJt .. rnAu lff l>IH'JARRO MAf' l !NEl 

PROF. 

lEr.". SUPLENTE 1-i=<·OF. 

;::·do, SUí-'1. FNH: 



DEO I ca ESTE TRABA.JO 

A DlOS 

POR SER LA I NSF' !RAC ION CONS rANTE, PAFA SUPERAR Y VENCER LOS 
OBSTACULOS ClUE SE PF:ESENTAN DIA A DIA. 

A M 15 PAOF:ES CON CAR ¡¡:,Q 

CARMEN HE¡;:NANDEZ LOPEZ 
ALBERTO CAMPOS ESCUDEf.~0 
POR TODA SU CONFIANU>, " CARIÑO. 

A MI HERMANA 

CF: 1 STI NA CAMPOS HERNANDEZ 
CON PROFUNDO AGRADECIMIENTIJ, POf': TODO EL APOYO BRINDADO PAPA 
ClUE LDGF:Al':A UNA DE M 1 S MAS PREC !ADAS METAS EN LA \/!DA. 

A MIS HERMANAS 

JULIA CAMPOS HERNANDEZ 
MA. ISABEL CAMPOS HERHANDEZ 
ALICIA CAMF'OS HEF:NANDEZ 
LILIA CAMPOS HERNl.\NDEZ 
POR SU CONlRIBUCION AL LOGPO DE ESTE ~·ASO MUY IMPORTANTE PARA MI. 

A LH MEMORIA DE ••! MADF:INA JOAQU!NA GONZALEZ <Cl.E.P.[q 

A MIS AMIGOS: 

EDA MELGOZA .JUAf':EZ 
SOF!f\ MART !NEZ BECEf':PlL 
SOCORRO PALACIOS l':ODF:!GUEZ 
MAf~GARl TA CHAVEZ ZUtdGA 
F'DSA RUBI GOMEZ 
V!CTOR SANTIAGO JAF:GUIN 
MANUEL CORONA GONZALEZ 
GRACIAS POR su COMPAÑIA, POR su APOYO A LO LARGO DE MIS ESTUD{os, 
GRACIAS POR CREER EN MI, GRACIAS POR EL TESORO MAS Gf..ANDE ClUE ME 
HAN DADO: SU AMISTAD. 



CON PROFUNDO AGRADECIMIENTO 

AL Q.F.B. JOSE G. NAVARRO MARTINEZ. PO~ SU VALIOSA AYUDA y 
PACIENCIA AL DIRIGIR' ESTE TRABAJO •. 

AL Q. F. B. ANTONIO TORRES TELLO DE MENESES, CON CARIÑO. 

A LOS LABORATORIOS INDEX DE ME> lCIJ. S.A. r·OR Hl\GER:ME DADO LA 
OPORTUNIDAD, DE INIC!Af.:ME EN MI DES'lRRDLLO F'R:OFESIONAL. 

A LA l]. t=. B. MA. EUGEN !A MOR'ALES LEDO, POR moas sus CONSEJOS y 
ORIENTAClüN BRINDADA EN EL !NICID DE '1! DESARR:OLLO PROFESIONAL, 

A LA O.F,B. MA. REINA HERNANDEZ NAJERA, POR SU VALIOSA AYUDA Y 
CONSEJOS, PARA EL DESARf.:OLLO DE ESTE H'ABAJO, POR CREER EN MI 
PARA LOGi;.AR ESTA 11ETA lJ1POi;:·rAMTE PAf.:A MI. GR:ACIAS. 

DOY LAS MAS SI NCER:AS Gr:AC I AS, 
AL a. F. e. JoJSE LUIS !BAR:MEA AVI LA • l"IJR: su AYUDA EM LA REV ISION 
DE ESTE TR:ABAJO. 

A LA UNlllERS!DAD NACIONAL_ AUTDNIJl'lA DE MEXICO, PORQUE ES UN 
OF:GULLO PERTENECER: A ESTA MM l ~IA CASA DE ESTUDIOS, 

A LA FACULTAD DE OUIMICI\, POf'' HABEF:ME DADO, A LO LP~GO DE 5 A1"10S 
LAS BASES, PAR:A EL DESARf.:OLLO DE MI V!L'A PR:OFESIONAL. 



C O N T E N I D O 

PAGINA 

CAP.! OBJETIVOS ......................... , ................. . 

CAP. 11 INTRODUCCION ..••..•.•....•••••.• , .•.•••.• , .•..••.••. 2 

CAP.111 GENERALIDADES 

al SOLUCIONES OFTALM!CAS •••••••••••••••••••••••••••• 5 

b l CAR:ACTER l STI CAS DE LAS SOLUC l ONES OFTALM I CAS. • • • • 6 

b. l) pH •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••.•• 6 

b.2) ISOTONICIDAD ........ , .................. , , .. , 7 

b.3) ESTABILIDAD QU'IMICA Y FISICA.,,,, •• ,.,, •• , •. 9 

b. 4l ESTERILIDAD Y PRESER\IAC!ON M!Cl':OB!OLOG!CA.,, Q 

b.5) IRRITABILIDAD OCULAR ••.•••••••••••••••.••••• 14 

el MATERIALES USADOS EN LAS SOLUCIONES OFTALMICAS ••• 16 

c. ll AGENTES OUE IMPARTEN VISCOSIDAD ••••••••••••• 16 

c.2) AGENTES AMORTIGUADORES ••••••••• ••••••••••••• 17 

c.3l AGENTES LUBR:!CANTES ..... , ... , ....... , .. , ... , 18 

e. 4 l AGENTES HUMECTANTES ........................ , 19 

c.5) amos MATERIALES ............................ 19 

c.6) INCOMPATIBILIDADES .......................... 20 

d) FISIOLOGIA Y QUIMICA DEL OJO.,, •• ,.,.,,,,., •••• ,'. 21 

d. 1) LAGRIMAS ••••• , .•••••••••••••••••• , •• , • , ••• , , 25 

d.1. ll FISIDLOGIA DE LAS LAGRIMAS •••••••.••••• 28 



PAGINA 

e) LENTES DE CONTACTO ••••••••••••••••••••••••••••••• 30 

e.!) HISTORIA DE Ló.MTES DE CONTACTO .............. 30 

e.2) TIPOS DE LENTES DE CONTACTO ................. 32 

e.2.1! MATEF:!ALES F'LAST!COS DE LENTES DE CON--

TACTO ••••••••••••• , ••••••••••• , •••• , •••• 38 

e. 3) TIPOS DE SOLUCIONES F'Af>A LENTES DE CONTACTO. 43 

e. 3. 1> SOLUCIONES HUMECTANTES ••• ,., ••••••• ,,.,. 43 

e.3.2) SOLUCIONES DE LIMPIEZA •••••••••••••••••• 44 

CAP. IV. PARTE EXPERIMENTAL. •••••••.•••••••••••••••••••••••• 45 

al PREFORMULACION •••••••••• , •••••••••••••••••••••• 47 

a.1> FORMULAS TENTATIVAS •••••••••••••••••••••••• 48 

a.2) EQU¡Po y REACTIVOS ......................... 49 

a.3l CONTROL DE CALIDAD A MATEf':IAS PRil1AS ••••••• 51 

a,4) DETERMINAC!ON DE ISDTONICIDAD,PDf': PUNTO 

CR!OSCOPICO ••••.••••• , ••••••••••••••••••••• 64 

a,5) DETERMINAC!ON DE VISCOSIDAD ................ 65 

a,6) PRUEBAS DE IRRITABILIDAD OCULAR 

!DRAIZEJ.H. ~'.ELLYl ........................ 66 

bl PRUEBAS DE ESTABILIDAD FIS!COQUIMICA •••••••••••• 68 

b. !) DETERMINAC!ON DE pH ..................... .,. 72 

b.2l DETERMINACION DE ALCOHOL POLIVINILICD •••••• 93 

C:Af', V. FCIRl1ULAC10N DEFINITIVA ... ,., .. , .. ,, ..... ,,, .. ,,.,,., 113 

al PROCESO DE FABRICACION ........................... 114 

bl METODO DE CONTROL ANALITICO ...................... 115 

el ESTERILIDAD Y CONTROL MICROBIOLOGICO •••• ,,,,,,,,, 115 



º'%!NA 

d) IRRITABILIDAD OCULA"' (PRUEBA DRAlZE J.H. l(ELLYJ.. 115 

el ESTABILIDAD FIS!COQU!MICA ACELERADA •••••••••••••• 116 

e. ll EVALUACION FISICA DE LA FORMULACION ELEGIDA. 117 

e. 2> DETERMINAC!ON DE pH......................... 117 

e.3J VALORAC!ON DE ALCOHOL POLIVIN!L!CO ••••••••• , 13'~ 

e. 41 .CALCULO UE t 90 Y. ............. , •• , • , • • • • • • • 155 

CAP. Vl.DISCUSION DE RESULTADOS,............................ 156 

CAP. VII. CONCLUSIONES •.. , ...•........ ,..................... 163 

CAP. VIII. BIBLIOGRAFIA •...•.•.. , .•.•.•..•••.•.• ,,.......... 164 



CAPITUUI l 

º~i!s!!~Q§ 

01 ELABORAR UNA SOLUCION OFTALMICA CAPAZ DE SUBSTITUIR A LAS 

LAGRIMAS; CUANDO EL OJO, HA SUFRIDO RESEQUEDAD POR LA ACCION 

PROLONGADA DEL LENTE DE CONTACTO LOGRANDO: HUMECTACION, 

FRESCUR'A Y CONFORT AL USUARIO; ADEMAS, HAY TESIS QUE SUGIEREN 

QUE LA METILCELULOSA Y SUS DERIVADOS, PUEDEN AYUDAR A LA RE­

GENERACION DEL TEJIDO EPITELIAL OUE SE HUBIERA PODIDO DAi'•AR 

POR LA ACClON DEL LENTE Y/O CONTAMlNANTES ATMOSFERICOS. 

b) DETERMINAR LA ESTABILIDAD FISICOGIUIMTCA DE LA SOLUCIL<N 

OFTALMlCA A DISTINTAS CONDlCIONES DE ALMACENA.JE, 
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.! NI B Q Q Y f< f< l Q !':! 

SE SABE GUE EL USO PROLONGADO DEL LENTE DE CONTACTO, CAUSA 

RESEQUEDAD AL OJO; POR LO CUAL SE PRETENDE ELABORAR UNA SOLUCION 

OFTALMICA QUE SEA CAPAl DE LUBRICAI'' EL OJO UEL USUARIO DE l.ENfES 

DE CONTAClO,PARA PROPORCIONARLES HIJMECTACJON, FRESCURA Y CONFDRT, 

LA ¡;·ESEQUEDAO DE LOS. OJOS, PUEDE SE¡;· TAME<IEN UN rRASfORNO 

MENOR RESULTANTE DE UNA VARIACION EN LA FRECUENCIA DEL PARPADEO 

NORMAL. CUANDO SE CONDUCE UN AUTOMOl/IL O SE LEE, LA PERSONA SE 

CONCENTRA MAS Y PARPADEA MENOS, po¡;· LO TANTO, LOS PERIODOS PROLON­

GADOS DE LECTURA, ESTUD[O IJ DE MANEJAR, TIENDEN A SECAR LA SUPER­

FICIE CORNEAL, PRODUCIENDO UNA SENSACION DE SEQUEDAD O IRRITACION 

EN PERSONAS ClUE T T ENEN S 1 S TEl1AS llF HIJMEDEC 1M1ENl11 APENAS SUF 1-

CIENTES. EN TALES CASOS, LA A<''LlCHC!ON DE UNA GOTA toE UNA SOLUC 1 ON 

~UAVE Y LIGEf;'AMENTF. \J(5C05A AYl.lllA ~ ~· IVIAf\' LA lNCOMl.IL1[l··~O. CSTIJS 

Pl''E<''A¡;·ADOS SON C'ONOClOC•~ CUMU Li'>G¡;·¡MAS ARTIFICIALES. 

ESTAS SOLUClOMfS lRANSPAREMTES Y StlH'vt-:l, CAMB!At·J 'A TENSLOl'I 

SUF·ERF!CIAL DE LAS LAGRIMAS NAllJ¡;·ALES, V CREAN PELICIJ•.k LIQUIDAS 

OE UURAC!ON ,;·ELATiVAMENTE M.>VOR SOE<"E tA S>JPEF"'J<ciE OCl.H.AR. ESIAS 

NO SOLO HUr1EDECEN LA SUPERFICIE Dl:L OJO, SINO GluE TAMBIEN DISMI­

NUYEN MEDIANTE SU ACC!ON LUBRICANTE, L.A Ff?ICCION f<HRE EL PARPA­

DO V LA CORNE.A DURA<~ ít EL PA~F'ADEO. 



POR LO ANTERIOR, SE TRATARA DE FORMULAR UNA SOLUCION OFTAL­

MICA IDEAL O LAGRIMAS ARTIFICIALE''l, PARA MINIMIZAf'' LA (f;'RCTAGlON 

PRODUCIDA POR EL LENTE DE CONTACTO SOB¡;·E EL 0.10, Y LA p¡;·oDUC!DA 

POR LAS CONDICIONES AMBIENTALES CON ESTE v EL LEl<TE; ADEMAS QUE 

SEA CAPAZ DE ACTUAR COMO LUBRICANTE Y HUMECTANTE, PARA DARLE 

MAYOR COMODIDAD Y CONFORT AL USIJAR!Cl DE LENTES DE GIJMIACTQ. 

LOS PRIMEROS LENTES DE CONTACTO QUE SE ci;·EARON, SE REPORTAN 

OESDE 1897 LOS CUALES, SE CONCIBIERON F'ARA USOS TERAPEUTICOS, COMO 

CORREGIR LAS IRREGULARIDADES DE LA CORNEA. SIN EME<ARGO, HASTA LA 

FECHA, SE SABE DEL GRAN DESARROLLO 11UE HAN ALCANZADO, YA QUE 

TIENEN, TANTO USO TERAPEUTJCO COMO USO ESTEl!CO O COSl·lETICO. 

EL LEN!E DE 1.:0NTAC,TO, COMO CIJAU:JUIER orno CUERPO EXl"RA0.0 

OUE ESTA EN CONTACTO CON EL OJO, CAUSA MOLESTIAS Y LESIONES A LOS 

DELCCAOOS TEJIDOS OCULARES; Po¡;· LO QUE SE HAN DESARROLLADO IN­

FINIDAD DE PRODUCTOS OFTALMICOS, PARA TRATAl11ENTO, LIMPIEZA, CON­

SERVAC !ON V cu r DADO Ot LEN 1 ES DE ('l]N fAC T IJ. MULHIJS DE ._~ros PRO­

DUC IOS 1"0 LLIMF'LEN SATIS•14C10RlAMEN1E LOS o'EOUISJTOS DE un p¡;·o­

OUGTD [[1EAL OFIAl.M 11:\I, OEE< [no H ALI ·~·Ac 11.tt1•~s llUE SUFREN oui;'AN fE 

SU ALMACENAMIENTO EN ANAlllJEL, F'IJES L!Jo INGREl•IENlb.S USAl10S EN SUS 

f'ORMULAC WNES NO ERAN 1_0'3 AOECUAOUS, SE (,1.JN SE ENCON 1 RU EN LA 8 l -

BL!OGRAFIA, YA QUE NO GARANTIZAN l.A ADECUADA LIMP!ElA Y COMODIDAD 

DE LOS LEN VES AL SER COLOCADOS EN EL •JJ tJ. 

EN EL p¡;•ESEN.fE TRABA.JO, »E HA"'"' UNA REV !SI ON DE LAS CARAC­

TERIST!CAS DEL OJO, LENTES DE CONfAC!IJ Y SOLUCltJNES UC'TAl MICAS, 



PARA DESARROLLAf;' UN PR<JDUCTO OF 1 Al.MICO. llESEA[•O A l>EUNlf;' LAS 

CARACTERISTICAS AN"IES MENCIOMAPAS PA~·A LOS USUARIOS OE LENIES 

DE CONTACTO. 

SE O !VIDE EN DOS PARTES 1Mf-·1.1o'IANlE61 

EN LA PRIMERA PAf;'TE, SE REVISAl>AN LOS CONCEPTOS E<ASICOS DE 

LAS SOLUCIONES OFH\LMlCAS, Y l"OúO LO OUE lN'li"<LUCi;:A EN SU DESARRO­

LLO V PREPARACION. 

EN LA SEGUNDA PARTE, SE Tl>ATARA EL H"AHA.JO ExPEl>lMENTAL REALIZADO 

EN EL CUAL SE E<USCAf;'A_. QUE LA :óDLUCli:Oll OF<ALMICA A FOl;'MULAR SEA 

LA IDEAL PAR'A LOS o~.JET IVOS P~·oF·UES ros. LO CUAL SE CIJMPRIJHARA 

MEDIANTE P~·UEBAS FJSILOOUIMICAS, M!Cf;'OBIOLOGICAS Y BIOLOE.ICAS. 
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CAP !TULO I1 I 

•> SOLUCIONES OFTALMICAB 

~ON SOLUCIONES ESTERCLES, ESENCIALMENTE LIBRE DE PIWTICULAS 

EXTRA¡:"ol.\S DEBIDAMENTE COM»UESTAS 'i ENVASADAS F'Aó'A lNSTALAó' EN EL 

OJO. 

LA PREPARACION DE IJNA SOLIJC!ON Ul'"TALMICA, REQIJ!ERE CUIDADOSAS 

CONSIDERACIONES DE FACTOl'o'ES TALES COMOr TOXICIDAD !NHEREN1E DEL 

PRINC[PlO ACT !'JO MISMO, VALOR DE ISOTONIC!DAD, AGENTES AMOR! !GUA­

DORES,,PRESERVATIVO, ESTERIL!ZACION Y ENVASADO Pli'OPIO. < 1 > 

POR CONSIGUIENTE UNA SULUCION OFIALMlCA REOUlfOREt 

1.-0UE SEA FISICDrn.IHllC'AMENTE ESTABLE 

2.-QUE NO SEA IRRC1ANTE 

3.-GIUE SEA CLA~·A ·; TRANSF"<RENTE 

4.-0UE SEA fOSTcRIL y 1JUE 'oc. MAr<rrnGA DE tSA MAl·l~HA POf;' r IEMPO 

RAZONABLE. < 10> 

LAS FORMULACIONES DE LAS SOLUCIONES QFl'ALl'>ICAS sur• SIMF'LE:S 

YA GJUE ADEMAS DEL PR!NCIF•J(I ACTlVL•. SE LE lNCOf;·pc1¡;"lN. SALl:S NECE­

SAM·(,:.S PARA AMOft'TfGUAR t:t pH; DEf. íVAfulS 1~i::J .. •.H.OlüES F~RA ~UMEN­

TAR LA VISCOS! DAD, SI E:i NECESARIO Y UN Cl.ONSERVADDR PARA ASEGIJRAl'o' 

LA ESTERILIDAD DE U.\ FORMIJLACJIJN. 

LAS SOL.LIGJONES OFTJ.\LHICAS. TAHE<JEN RE"Drt!Ef;'EN DE UNA CONDJ­

CION IMPCJRTANrE Cl.IMO LO ES LA !Si'ITONIC!UAD, P1JR LO f/JAI. SF. AIJ!-
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CIONA UN AGENTE QUE CUMPLA ESA FUNCION, CON EL F!N DE QUE LA SOLU­

C!ON OFTALMICA RESULTANTE IGUALE EL VALOR DE !SOTONIC!DAO DE LAS 

LAGRIMAS PARA EVITAR FUTURAS MOLESTIAS AL OJO. 

bl CARACTERISTICAB DE LAS SOLUCIONES OFTALHICAS 

COMO VA SE MENCIONO ANTERIORMENTE, UNA SOLUCION. OFlALMICA 

IDEAL, DEBE CUMPLIR CIERTAS CARACTERISTICAS COMO, NO SER IRRITAN-­

TE, DARLE COMODIDAD AL OJO AL SER APLICADA EN ESTE Y ADEMAS PRO­

PORCIONAR FRESCUl1A Y CONFORT AL USUARIO DE LENTES DE CONTACTO, 

PARA LO CUAL SU FOR11ULAC lON DEBER A CUMPLI ~· LOS REQU IS l HJ::i IJIJE SE 

MENCIONAN ENSEGUIDA. 

b. ll pH 

ES UNA OE LAS CONDICIONES .MAS IMPORTANTES, QUE DEBE TOMARSE 

EN CUENTA, AL FORMULAR UNA SOLUCION OFTALMICA. 

EL pH DE LAS LAGRIMAS NORMALES ES DE 7.• V EL OJO NORMAL 

PUEDE TOLERAR VALORES DE 6.0 A 8.0, SIN SUFRIR IRR!TAC!ON. EL pH 

DE LAS GOTAS OFTALM!CAS, DEBE DE ESTAR DENTRO DE ESE RAMGü PARA 

MINIMIZAR LA lRRllAClON. <4> 

SE CONSIDERA, QUE LAS LAGRit'IAS LLEGAN A NEIJlR.ALl ZAR, LLEVANDO 

A LIMITES CONFORTABLES, INSTANTANEAMF.NTE, SOLUCIONES OUE VAN DE pH 

3.5 HASTA 10.5. 

SIN EMBARGO, AL NO NEUTr;>ALIZAR pH 11\!FS.~IORE:S O 11AVOF<ES A LOS 

VALORES ANTERIORES, SE LESIONA LA CORNEA, DANDO LA SENSACION DE 

DOLOR, POR LO QUE LA SOLUCION A FORMULAR DEBERA TENER UN pH APROK. 

AL pH NORMAL LAGRIMAL, PARA EVITAR LESIONAR LA CORNEA. <6,7,9,10), 
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b. :21 ISOTONICIDAD 

SE ENTIENDE POR TONICIDAD, LA F'RESION OSMOTICA E·lERC!OA POR 

LAS SALE.5 EN SOLUC ION ACUOSA. se CONS I DE¡;·A QUE UNA SOLUC ION OFTAL-

MICA ES lSOTONICA, CUANDO, '3U fONlCIDAll ó:S !Gl.IAL Al A DE llNA SOUJ-

C!ON DE CLORURO DE SODIO l'IL (1, 9 7., ( l (n 

EL FLUIDO LAGRIMAL es ISOTONlCI] COtl LA Só>MG¡;·E, IEN!ENUU UN 

VALO¡;· DE JSOTDNJCIDl\D DE (•.9 ·1. c•E CLO~·u¡;·o DE Sl)[o!O. IDEALMENTE 

UNA SOLUCION OFTALMlCA, OE8t'RlA TENER ESTE \IALOR DE !SOlONl1.;fDAD 

PERO EL OclO PUEDE TOLERAR VAi.ORES DE TCINICIDAD BAJOS DE O. 5 

A 1.8 ;, OE cl.oRuRo DE soorn, s1r.1 MA¡;·r;Al>AS 11ut.i::sni:.·;;. • 11:i, 11. 

POR LO TANTO, BUSCA~'.EMC1S QUE NUESTh'O p¡;'.Q(IUCl!1 TENGA UN VALO¡;· 

INCLUIDO EN ESE RANGO, OE TONICIDAD. 

PARA CALCULAR LA TONICIDAD DE UNA SOLUCION HAY QUE TOMAR EN 

CUENTA, LA PRESIOM OSMOTICA, ESTA ¡;·ELAC!OM FUE ESTUDIADA POR 

VAN' T HOFF, Y SE EXPRESA DE LA SI G\J,I ENTE MANERA1 

"LA PRESION OSMOTICA DE UNA SOLIJCION, tS IGUAL EN MAGNITUD, 

A LA PRESION QUE EL SüLUl (1 PUEDE EJERCER EN LA MISMA FOR-

MA QUE UN GAS, l'I LA NIS11A UlNCENTRACION v 1El1PERA11JRA." 

MATENATICAMENTE, SE EXPRESA A5!1 

PV=nRT DONDE: •() 

P= P~·E<,J ON OSMU11 CA 
NUMERO DE MOLES oc: UN SOLIJ ro tr~ EL \)!JL.IJ­
l'IEN V. A LA IEMPE¡;'A IURA ABSIJLUTA T Y ~· 

ES LA CONST~NTE DE LOS GASES, O E<IEN1 .. 

nRT gRT 
P= ------= ci:;:·r ti ( 1 

V MV 
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DONDEr g ES EL PESO DEL SOLUTO TENIENDO EL PESO MOLECULAR 

11 Y C DE LA CONCENTRACION E~PRESADA EN 111JLAo;> f[)AD. 

LA ECUACION <II> ESTABLECE QUE LAS SüLUCIONES DE NO ELECTRO­

L!TOS DE LA MISMA CONCENTRACION MOLAR, IENORAN LA MISMA Pf;'ESION 

OSMOT!CA A LA MISMA TEMPERAflJf;•A. ES'IA EC. ES VALIDA PARA SDLIJCIO­

NES MIJV OfLUIDAS. <131. 

LA TIJN 1c1 DAD DE UNA SOLUC r •JN SE PUEDE DE r ERM !NAf'' r AMk r EN 

POR MEDIO DEL PUNTO DE l'üNGEt-AC](IN O PUNID Cf'•JOSCOPICO. 

EL PUNTO CRIOSCOPICO o DE CONGELACION DE UNA susrnr;c11> ES 

LA TEMPERATURA A LA CUAL U\ Pf''ESfON Of VAF'Olo DEL LlílU[DO IGUAt"A 

A LA PRES][IN DE Vl>POf;' DEL SOLIDO. LA TEMPEf;'AllJf;'A DE COOJGELACION 

DE LA DISOLUCION ES PRC)PORCIONAL A LA CUNCENffi'ACION MOLAL OEL 

SOLUTO, 

LLAMANDO ATc AL DESCENSO CRIOSCOPICQ Y M A LA CONCENTRA-

CION MOLAL DEL SOLUTO, SE CUMPLE OUE1 

ATc-Kc.M 

SIENOIJ Kc LA CONSTANTE Ch'!OS0.:01-'[o;A DtL O!SOLVENTE. <''11 

EL PUNTO DE CONGELACION [•E LAS LAGRIMAS ES DE -O. 56º C; QUE 

CORRESPONDE A UNA SOLUC ION OE CLORUfi:IJ DE SIJO 10 AL Q. 9 Y.. POR LO 

TANTO, ESTA SOLUCION SE ACEPTA COMO ISOTONICA Y LAS TONICIDADES 

SE EXPRESAN EN TERM!NOS DE EQUfVALEtHES DE 1~LIJRURO DE SODIO. • \(11 

VARIOS AUTORES COINCIDEN EN QUE LAS SOLUCIONES CON UN PUN­

TO CR!OSCOPfCO DEL RANGLl -0.33!ºA -!.'244ºC <EQUIVALENTES A 0.5 A 

:.<. OlO SON TOLEf':AE<LES POR EL OJO. (26' 

PARA 1-iACEfi· UNA SOLllC[QN IS(lf()NICA CON LAS LA1.;f;•ff"1AS NATURALES 
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SE AGREGA CON FRECUENCIA CLORURO DE SODIO O POTASIO. SE CONSIDE­

RA QUE UNA SOLUCION 0.9 'l. DE CLORURO DE SODIO LA QUE TIENE PRO­

PIEDADES COLIGATIVAS SEMEJANTES A LA DEL SUEli:O SANGUINEO MANTIE­

NE UNA PRESION OSMOTICA SIMILAR A LA DE l_AS LAGRIMAS. 

b.3> ESTABILIDAD QUIMICA V FISICA. 

UNA SOLUCION OFTALMICA PARA LENTE!> UE CONTACTIJ DEIJERA SER 

QUI MICA y Fl91CAMENTE ESTABLE. -·~RA CUMPLIR CON ESTE D8JET rvo. SE 

DEBERA ELEGlR INGREDIENlES lAl-ES QUE CUMFU.\N CON ESA F INALIDAO 

PARA LO CUAL SE HARAN PRUEBAS F!Sli:DQUIMICAS PARA DETERMINAli: LA 

ESTABlLIDAO DE DICHA SIJLUC!ON. 

LA ESTABILIDAD DE UN PRODUCTO SE REFIERE A LA TENDENCIA DE 

UNA FORMULAC!ON PAl''TICU)-Ali' A PERMANECER DENTl''IJ DE SUS ESPECIFI­

CACIONES FISICAS, TERAPEUllCAS Y rOXICOLOGICAS. ESTO VA A DEPEN­

DER DEL pH DEL PRODUCTO, METODO DE PREPAfi'AC:lON, DE LOS AD!) !VOS 

QUE TIENE LA SOLUCION V DE LAS CARACTERISTICAS GUIMICAS DEL PRIN­

CIPIO ACTIVO, ES POR ELLO QUE LA ESTABILIDAD SE ENTIENDE COMO ES­

TABILIDAD DEL PRODUCTO TOTAL Y NO UNICAMENTE LA ESTABILIDAD QUI­

MICA DE UN SOLO COMPONENTE DEL PRODU1~TO. 110> 

LA ESTABILIDAD FlSICA, SE REFIERE A, QUE LA SOLUCION PERMA­

NEZCA INALTERABLE EN EL pH. CLARIDAD DE LA SOLUCION, AL SER SIJ­

MET IDA A CONDICIONES DE ALMACENAJE COMO TEMPERATUl''A, RAD!AC!ON V 

CONOlCIONES ATMOBFHHCAS. 

b.41 ESTERILIDAD Y PRESERVACION MlCROBIOLOGlCA 

LA CARAC fERISl !CA l''REDOMINANTE DE ranos LOS p~·ODLICTl1S UF­

TALMICOS ES LA ESPECJFICACION DE ESTERILJDAD. <IQ>. ESTO ES DE 



GRAN IMPORTANCJ A, 'IA QLIE NO DEBEMOS AGREGAf'' AL OJO ENFERMO UNA 

NUEVA LESfON, COMO ES, UNA POSIBLE l"lFECC!ON p¡;·oDUC!DA POi? UNA so­

LUCION CONTAMINADA. 

PARA EVITAR LO ANTERIOf;•, OEBEl'l•.JS A,,;EGURA¡;· LA ESTERIL!llAD DE 

LAS MISMAS, AGREGANDO A LAS SOLUCIONES SUSTANCIAS QUE TENGAN LA 

FINALIDAD DE PREVENIR LA CIJNTAl'l!NACION Mlc¡;·QBIOl.OGICA, f!Ufd-INTE EL 

PERIODD DE VIDA UTIL, MEDIANTE EL USO DE CONSERVADORES EN LA FOR­

MULACION. 

LOS CONSE~VADo¡;·Es DEBEN s¡;• (NDAR SE EFECTO EN UN T !EMPO ¡;·AZO­

NABLE, ENTRE 30 Y 60 MINUTOS, NO SER IRRITANTES NI TOXICO$ CON EL 

TEJIDO OCULAR; SER COMPATl~LES cor~ EL RESTO DE LA FORMIJLACION, A 

PESAR DE UN USO PROLONGADO: TENER UNA ALTA ACTIVIDAD BACTERICIDA 

FRENTE A UN AMPLIO ESPECTRO DE MICROORGANISMOS, < 101 

ENTRE LOS CONSERVADORES MAS USADOS CDMUNMENIE, SE ENCUENT¡;:AN 

CLOROBUTANDL, CLORIJ¡;•o DE BENZAL CDNIO, Nlff;AfO DE FENILMF.RCUR!O, 

TIMEROSAL, CLORHEXJOINA, ESTERES DEL ACJDl"I é'ARAHIDRDX!BENZQJ((o, 

CLORDBUTANOL 

SE M'EPOf''TA FL USO DE CLOROErUTAf\11lL t.N C1.rNC. Dr- ,·,,' - ;.1.5 'l.• 

(6J. sus F'f<DDUCTOS DE HJD¡;ous1s ES H HCl <AC!l•O C1_or;·~)Df'·r1;01 

l)UE OCASIONA UNA c;.:.,pA DEl pH DE SUS ·-:;,.Juu.::l(H~ES. ESTA 11t:::.Si_OMFO­

SICION ES RAF'lll» A A1..TA TEMPERATURA Y LE"JTA A í'-MPERATUl''A Ah>,l­

ENTAL EN SOLUC!ONfS 3IN 8UFFER l}IJE AL Pti 111,· lPIO ERAN NEl.'"''A$. 1) 

AL CAL 1 r~A5. 

P1J,;• LO TANTO LAS SOl.IJCIONES IJFTALMlCAS CONTENlENDO (IJ)ROF<11rANOL 

DEBEN AJUSTARSE A UN pH DE 5. (1-5, 5 ( 101, SE REPORTA llUE UNA COM-
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BINACION DE C:LOROBUTANOL Y ALCOHOL FENILEflLlCO ((1,5 'l. (;/U) ES 

MAS EFICAZ FREMTE A P. ¿¡;er1Jqino~'3. S. ~Ut"l?'JS Y P.vulgar1ca, lll)l 

CLDli'OBU TANOL 

ESTABILIDAD pH OEPENDlENTE • ( 1<)) 

LA ACCION DACTERIClDA DEL CLOROBUTANOL ES LENTA FRENTE A LOS 

GERMENES GRAMPOSITIVOS Y GRAMNEGATIVQS. 

POR LO TANTO, SI QUEREMOS FOli'MULAR •JNA SOLUC!ON OFTALMICA 

USANDO COMO CONSERVADOR CLOROBUTANOL, DEBEMOS DE TOMAR EN CUENTA 

SU ESTABILIDAD pH DEPENDIENTE, AGREGANUIJ A LA SOLUCION UN AGENTE 

BUFFER U/O AMOli'"f!GUADDR, F·ARA EVITAP LAS CA!DAS Bf;'USCAS DEL pH 

DE ESTA. 

CLORURO DE BENZALCONIO 

ES UN COMPUESTO T!PICO DE AMONIO CUATERNARIO, Y ES EL MATE-

RIAL MAS USADO EN PREf'AF;'ADOS OFTALMICOS. SIN EMBARGO, COMO MATE-

l''[AL TENSIJACTIVO CAT!ON!CO DE ALílJ PESO MOLECULAli,, NO ES COMPA-

T !BLE CON LOS COMF'IJESTOS ANJ[INJCOS. 

ES IML'IJMPATIBLE CON LUS SAL!r'.ILAIU'l ~ LOS N[ IRATIJS 1 PUEDE 

SER INACT !VADO Pt1o;· LOS COrlPUESTCIS NO Jfli·JICOS DE ALTO PESO MDLECU-

LAR. t 101 

H" J, 
SE REPIJRJ"A QIJE ES MEMOS EFlC"'l EN Pli'ESENC!i< DE METlLGELULOSA 

ACIDO ElOPlCO Y EN SOLUC](INES r,[IN pH INFERIOR A 5.0 • (bl 
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EL CONSERVADOR Y DETERGENTE DE. USO COMUN <CLORURO DE BENZAL­

CONIOI Y UN SOLVENTE tCLOROBUTANOL), ELIMINA EFICAZMENTE, LAS SE­

CRECIONES OCULARES DESTRUYENDO LOS MICROORGANISMOS INTRODUCIDOS 

EN EL LENTE Y EVITANDO QUE EL PLAS 1 J CO SE SEQUE. 

LAS CDNC. DE USO SON DE O. 01 A O. (12 ~. V EL FACTOR LIMITANTE 

DE LA CONCENTfi'ACION ES LA TOXICIDAD. < \1)1 

EN CONCENTRACION IGUAL O SUPERIOR AL 0.2 Y. PRODUCE DESTRUCCION DE 

LAS CELULAS DEL EPITELIO CORNEAL. 

POR SU GRAN PESO MOLECULAR, EL CLORURO DE BENZALCONIO ES INAC­

TI VADO CON FAC 1 L! DAD POR LAS MACROMOLECULAS DE CARGA CIJNTRAR 1A 1J 

POR SORCION. t18) 

NITRATO FENILI1ERCURICO 

ALGUNOS AUTORES REPORTAN QUE PUEDE USARSE EL NITRATO FENIL 

MERCURICO, EN LUGAR DE clORURO DE BENZALCDNIO EN CONC. DEL 0.(102Y. 

PARA SOLUCIONES QUE CONTENGAN SALICILATOS V NITRATOS Y EN SOLU­

CIONES DE SALES DE FISOSTIGMINA V ADRENALINA QIJE CONTIENEN EL 

O.lY. DE SULFITO DE SODIO.EL INTERVALO DE CONCENTRACION USUAL QUE 

SE HA EMPLEADO ES DE O. 002 A O. (1(147.. A VECES SE USA BORATO FENIL 

MERCURICO EN LUGAR DEL NITRATO O ACETATO. 

ESTE COMPUESTO TIENE LA VENTAJA SOBRE OTROS 11ERCLIRIALES OR­

ORGANICOS DE QUE NO PRECIPITA A UN pH LIG. ACIDO. 

AL IGUAL QUE LOS OTROS MERCURIALES, POSEE UNA ACCICIN BACTERIC{OA. 

LENTA V OCASlONA REACCIONES DE SEN~IBILIZACION. EL ION FENILMER­

CURICO ES INCOMPATIBLE CON LOS HALOGENUfi'OS, CON LOS CUALES FORl'IA 

PRECIPITADOS. t 11)) 
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OTROS AUTORES REPORTAN QUE, ES UN BACTERICIDA DE ACCION 

LENTA. 16) 

TIMEROSAL <MERTH!OLATE,LILLY> 

ES UN ORGANOMERCURIAL CON ACTIVIDAD BACTER!OSTAT!CA Y ANTI-

M!COT!CA OUE SE USA COMO CONSERVADOR ANTIMICROB!ANO EN CONC. DEL 

1),005 A 0.<)2'l.. 111)1 

SE USA ESPECIALMENTE CON SOLUCIONES UE SULFAMIDAS. LAS SOLU-

C!ONE.S DE TlMEROSAL PUEDEN ESTABILIZARSE. MEDIANTE EL AGh'EGADO DE 

<).1)1)1)l'l. plV DE ACIOO ET,!LENDIAM!NOIETRAACEf lCO. 16J 

LA DESTRUCCION OE PSEUDüMONAS ES MAS LENTA ClUE CON EL CLOf;'IJRO 

DE BENZALCON!O. ! 18) 

CLDRHEX lO INA 

SE REPORTA EFECTIVA CONfRA ORGANISMOS GRAMNEGAT!VOS AL IGUAL 

OUE PARA LOS GRAMPOSITIVOS. SU lOX!CIDAD ES MUY BAJA, NO CAUSA MA­

LESTAR A LA CONJUNTIVA EN CONC. DE HASTA O.l'l. COMO DIACETATO Y 

HASTA 0.2'l. COMO DIGLUCONATD. 8U ACTIVIDAD DISMINUYE EN PRESENCIA 

DE SUERO Y OTRAS MATEfi'!AS ORGAN!CAS, ESPECIALMENTE LIPIDOS. 

ALGUNOS AUTORES fi:EPORTAN CJIJE AL LLEVAR A ALI TOCLAVE LAS PRE-

PARACIONES CON CLORHEX IOINA, SE DESCOMPONE DANDO Pfi·OOIJCTDS DE 

DEGRADAC!ON, CUYOS EFECTOS TOXICOS Y PROPIEDADES CONSERVADORAS 

NO SE HAN ESTUDIADO. <61 
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ESTERES DEL ACIDO PARAHIDROXIBENZOICO 

SE USAN POR SU ACG!IJN FUNG!STATICA. 1 lENE.N UNA LE.VE' ACCIIJN 

BACTERIOSTATICA, LA QUE SE PONE E.N EVIDENCIA SOLO A ALTAS CONCEN­

TRACIONES, SIENDO sus SOl.UGlfJNES lfmr IANleS. A 'JE.CES SE EMPLEAN 

MEZCLAS DE. METILPAf;'ABENO Y PROPILPAf;'A8ENO, COMO CONSEf;'VAOORES AN­

TI M [ CROB [ANOS 'JF TALM [ COS. 

LA CONCENTRACION ES DE '). 1 A 1). 2Y. PARA EL F·RfMEf<O Y l).<)4>. >-'Ah'A 

EL SEf,lJNDO. NCJ SE L1'.i;; CONSIDERA BACIEf;:IUSIAT!CüS EFICIENIES y su 

ACCION ANTlr·1!CROB!ANA ES LENIA. 

SE LES ATRIBUYO IRRI l AC](IN Y Al<DOf;' EN LOS OJOS, AL USAl<LOS 

EN PREPA":ADOS OFTALM!COS. 1101 

b.51 IRRITABILIDAD OCULAR 

LA IMPORTANCIA OE ESTA F'f;'UEBA CONSISTE EN ASEGURAR LA FOl«­

MULACION AL PACIENTE, PAf;'A EVITAf;' INCIJMODJDAD AL MISMO, LOGRANDO 

CON ESTO, OUE SE PROOU1CA EL EFEC IO OF.SE.AlllJ f-'ARA MAYOR ACEPTAC CON 

DEL PACIENTE AL PRODUCTO. 

LA Jf«RITABCL!DAD OCULAR CAUSADA POii' LA FtJf;'MllLACION, VA A OE­

PENDEf;' DE LOS INGREDlENIES USALiOS, LA AUSENCIA (l PRESENCIA DE PAR­

T[CULAS E'1.TRAf:4AS, 'i üE L~ ESTERIL lllAP Dt:-L f-h'fll•lll'TIJ. 

l" F.N.~.U.M. V, ED. ,STA~¡ ECE Ql!E1 

"METDDIJ EMPLEADO ~A-·A EVALUAf'' LA CAPA( !DAD F'IJl'!ONCIA' Ufo UNA 

SUSTANCIA PARA PRODUC!f;' IRRI TACION OCULAf;" ES EL METODO EN. E.L •. OJO. 

DEL CONEJO, ORIGINALMENTE ESCRITO POR ORAClE V COL. EN 1944; VA 

MOOIFICAOO ES APROPIADO PARA F'l''OBAR, COL JR!OS, SHAMPOCIS, FAf;'MACOS 

Y COSMEIICOS, 1121 



PARAMETROS PARA INTERPRETAR LA PRUEBA: 

t.- OPACIDAD DE LA CORNEA 

2.- IRITIS 

3.- ENROJEC!MlENTIJ DE LA CONJUNT l'JA 

4.- CIUEMOSIS 

15 

PARA CADA MUESTRA SE USAN SEIS CIJNEJOS OE CIJAU:IU!ER SE•!J, 

DE 2. 0 V 2. 5 Kg DE PESO. 

ANTES Y DURANTE LA PRUEBA. LOS ANIMALES OE:BEN DE MANIENERSE 

ACLIMATADOS, LIBRES DE POLVO, ASERR!N ü MATERIAL EXTRAÑO, DUE PUE­

DA PRODUCIR IRRI TAC!ON OCULAR. 

SI EL PRODUCTO DESPUES DE EVALUAR, RESULTA SER IRRllA~LE, SE 

REVISA LA FORMULACION Y, SE ESCOGEN O íROS 1 NGf;'EOIENTES QUE HAGAN 

UNA SOLUC!ON OFTALMICA NIJ !RRI IABLE PAl''A ._os USUARIOS DE LENTES 

DE CONTAC'IO. 
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e> MATERIALES USADOS EN LAS SOLUCIONES OFTALM!CAS 

LAS SOLUCIONES OFTALelI•.:AS IDEALES, t'-iTO QU!~RE DEC!f;- QUE 

SE ESPEH:A QUE PRODUZf'Pl·J EL EFECTO PAf;'A LO CUAó. FLJEf;'ON HECHI'',, f;·E­

oJUIER.EN DE UNA MINUCIOSA SELECCION DE MATERIAL~S. LOS CUALES DEl•EN 

CUMPLIR CIERTAS CARACTERISTICAS, PARA INCLUlf;·SE EN LAS FORMULA­

CIONES OE DICHAS SOLUCIONES. A CONllNUl->•~ION SE u1:.scr;·rnili'A A o:IER­

TDS MATEf;'IALES MAS Ff;·ECUENTEMENTE USADOS EN SOLUCIONES COF TALMICAS. 

c.ll AGENTES QUE IMPARTEN VISCOSIDAD 

PAf\'A (JIJE UNA SOLUCJQf\I lJFT~LMIC~ IENGA f'lRYlJff' COr,lfHCTO (llN LA 

CORNEA Y PRODUZCA EL EFECTO l!ESEl-<DO, A VELES SE INCLUYEN EN LA 

FORMULACION, AGENTES VISCOSANTES• ESTIJ AVUOA A MANTENER o;NA CO­

MODIDAD VISUAL OPTIMA <LA VISCOSIDAD VA DESDE 15 HASTA 25 cps. 1, 

LO ANTERIQf;; l'rl SIGNIFICA QUE LAS 501.IJG!IJNES O~TALMIO.'AS 1.'EBEN 

CONTENER AL;ENTES Vl SCOSANTES, YA •IOJE 11•1. LUSO PUEDEN NO TENERLOS. 

COl'"'llJ AGENTES VlSC05ANTES l"JUE CIJMUNr-1t-MíE SE IJI ILIZAN E:.t>J SOLl.lCfll­

NEb OFTALMICAS PAf;'A LENTES DE ([Ol<IAC ro Sl.'N: '1ETILCELULD?A. HLCOHüL 

POL!V!NIL!CO Y DEf;'IW>DOS DE •_¡\ ME; I1.1:ELULIJS1-o. • !•),o •. 

LA MET!LCELUL051< Y LAS SU'3TANCIAS OUIMICAS AF lNES, A•_COHOL 

POLlVINILICO V SUSTANCIAS¡:.·¡..:.;;·~(. [(114":"> CUMO LA GEL...,! JNA. S("ir.,¡ ur rLtlA­

DAS EN LAS FORMULAClONf'S De LAbf;'IMAS A¡;·TIFIL.IALES, LUF<R!CANTES 

IJFTALM!COS Y SOLUCIONES PARA LENTES DE •JJNfAC'TQ. ''" 

LA METILCELULOSA SE USA ErJ CONr:. (i¿ ,,,5 Y. A 1 ·1 •• 141 

LAS CONCENT"ACIONES DE uso llE LOS DEf; (Vi->Oi'IS 1.:ELULIJS ICOS snN, 

PARA LAl;RIMAS ARTIFICIALES, MET!LCELULOSA o.•.2~ 'l., HIIJRDXIETJLCE­

LULOSA 1). 2 ~.. H rni;·o X 1 PROF' I LME r !l.CELUl.05" ". 5 '/, y ALCOH(ll. POLI -



VINILlCO DE 0.5 'l. A 3 'l •• 1141 

A. WE!L. REPOIHA 1JUE, AL lNCORPU¡;'AF'' IJl•I AGENTE. ''!SCOSANTE A 

UNA SOLUCION SALINA NORMAL Se LOGi;'A MllVOF<' PERMANENCIA LiE ELLAS 

SIN EMBARGO ESTAS PUEDEN SECARSE EN EL E!oi;·o!" LA6Ril·lAL DANDO o,;·[­

GEN A COSTRAS o RESl DIJOS PEGAJOSDS E INCLUSO PUEDEN P~'DOUCIR UNA 

DtSTORSlOfll O V[S!ON BORROSA. N!N6UMA OE ESIAS SUSTANCIAS ES TIJ'AL­

MENTE EFECTIVA, PUES POSEEN UN BREVE TIEMPO DE RETENCION V PARA 

QUE RESULTE EFECT [VA, SE LA DE8E ADMIN[SlRAF'' A INTE¡;·VALOS MIJY ~~·E­

CUENTES. EN ALGUNOS CASOS LA INSTILACI ON DE TALES AGeNTES F.S DE 

8 A 12 VECES POR DIA, Y !lUE PUEDE 'oE¡;· El UN[CIJ f'lEDIU DE F<RINOAF'' 

UN ALIVIO SINTOMATICO. (14> 

f.L ALCIJHIJL PIJL IV [ N [l.[ CO SE USA 1 ..>Mfll EM COMO ;.;1;EN 1 f, HUl1EC 1 AN­

TE V P•·OTECTOR DEL TEJIJ)(1 CORNEAL. < ', 16l, 1AME<!EN SE i;:EPDRlA Sú 

USO, COMO AGENTE ESTABlLlZANTE Y COMIJ LIJBtdCANIE Et-1 VAIH.-\S f''RE­

PARAClONES OFlALMICAS C\IMll LAGRIMAS A~TIFIClA•-ES v SÜLIJCWMES DE 

LEMfES DE CIJNfACTO. '1.~1. 

>: ,'2> AGENTES Al'IORTIGUADORES 

IJNA SOLIJt:lfJ¡.¡ Ht1nr,·r11;,_tp~l1Jt-<·A F'-i AIJl1r-1' •• •JUE -l. A(\f1. ll.H·1Hi:\' r-E­

IJlJEf:1AS DOSl:> DE AClPOS .-. HL(k!. t5 MAN1'1ErJI:. CONs1;:.r.,i .. S11 oH. ::,dELC.111 

E51Afi' ('0NS1 {f\J[(WtS Pl1fi.' t_t..:. MElU H DE Ur•1 f'..il.:(1,11 Y':'>•• 7 .... L ('r:•N •tflo4 

BASE FtlEF'·TE 1n UNA BllSc DEBll. 

LOS Ar'lrJJ''l [Gl•HOOfi:Es MA..:. t~flf'U1r-w•~N"IE l.l"-5AiH.1-=- €N L ... F'"'t:.P¡...r;µ, t•J_N 

DE SOLUCIONES OFTALMICAS º"'"' .... ~F:.;rus MONOE:;..s1co V L>J ~A51CO úE 

SODIO, AC!DLl BOf''ICIJ. ACETATIJ DE SIJO!IJ V A•:ruo BIJP!l:u (1JM~i'•A005. 

EL SISTEMA AM(IRl lbUADQF;• O BUFFER, E·ELECCJONADO PARA FQi;-MLJLAR 
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UNA SULUCJON OFlALMlCA, OEBEf''.:I TENER LA SUFICIENTE CAPAClDAD P<.;RA 

MANTENER EL pH DENTRO DEL L[M[lE ESTA81E, M!l'Nlli'AS EL Ff''1.lOUCTIJ 

F'ERMANEZCA ALMACENADO. 

UN pH BAJO IAC!OIJI NI) NECESARIAMENlE CAIJSA AROIJJ;' O MALESTAf'' 

AL HACEf'' LA lNSTALAClON. SI DESPUES DE ESTA, EL pH GLOBAL DE LAS 

LAGRIMAS VUELVE RAPIDAMENTE A 7. a, EL MALESTAli' ES MTNIMO. S [ l.A 

CAPACl DAD BUFFER ES TAN GJ;:ANDE QUE SE OPONE AL A.JUSTE F'OR EL L 1-

GUlOO LAGJ;·IMAL V SI EL pH EN TODIJ EL O.JU SIGUE SIENDO AClDO POR 

UN TIEMPO RAZONABLE, PUEDE CAUSAli: ARDOR Y MALESTAR, POR LO TANTO, 

LA CAPACIDAD BUFFEf'' DEBE SER AllECUADA PARA GUE EL pH LAGRIMAL 

SOLO SE ALTERE EN FORMA MOMENTAruEA. <10). 

e. 31 AGENTES LUBR !CAN.TES 

COMO SE SABE, LAS LAGf''IMAS SON EXCELENTES L.lle¡;· [CANTES PAJ;'A 

EL OJO, ADEMAS DE SEJ;· DE NATURALEZA PROF'JI.>, Pli'OPORCIONA ALJVIO V 

LIMPIEZA OE MATERIA EXTRAÑA ClUIO SE HAYA IM l"RODUC lDO AL OJO, SIN 

EMBAf;'G(I CUANDO SE USAN CUEJ;'f'OS EX r¡;·A;:.us AL OJO, COMO LOS LENTES 

DE CONTACTO• f.S MeCE';AR(O ~'olJOAR H l'ANiENEh COMIJIJO Al l)Ju, Ql_1fiANTE 

EL USll DE ESTCIS, PAf;'fl LTJ CUAL, LAS LA(,¡;·JMAS NATUli'ALlóS NO BASTAN. 

SE c¡;·EAJ;UN CON t'.STE HI<, l.AS l.LAMAOAS LA1;¡;•[MA0 ;\l;:f!FICIALES; QUE 

NO SON MAS QUE UN 1-'l<OllUCTO OF 1 ALMICQ ·~UE 14C JUAN SEMEJ,,NIE A LAS 

LA15RIMAS NATURALES, YA llE:SCRl llJ AMTlóR'IOli'MENTE, 

cNTRE LOS A[;ENTES LLIBRICANíES, USADOS CUMUNMENTE SE ENCUEN­

r¡;•AN PRODUCTOS YA OESCRT !OS, CON OTli'AS FIJNClONES COMO: r1E:llLCELLl­

LOSA, HIDRDXIF'ROPILMl'.llLCELULOSA, ALCOHOL "'DLIVJNILICO, ENT¡;•E 

OTf''OS c~,16,171, 
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SE REPORTA t..JUE LA METILCELULC!SA, NIJ ES IRi;·ITA•·flE AL TEcllDO •XULA~· 

V PUEDE St:f'· USADO f'~F.'A p¡_.;.. [ÜL•IJ-3 Fh1/L.1Jr•ll1HUu·:, ·::;[N CAUSAt.' ORr:tO t:!L 

OJO. (l7l. 

c.4) AGENTES HUl1ECTANTES 

ALGUNOS DE LOS MATE¡;• (A( ES Ll~ó400S EN Li< FOl'MIJLAClllN DE SDLL'­

CJOl;ES OFlALMICAS. TIENEN VA¡;·JAS l'UNCl(INES ('IJMO YA SE DES·-Rll'lO 

ANTES. TAL ES EL CASO OC: f'\C:T ILCELULOSA v SUS DE¡;·(VAtllJS • .-\Sl TA~1-

BJEr; COMO EL ALCOHIJL POLIVJ l'JJLICO. 

EL ALCOHIJL POLlV!N!LlCí.J, SE USA COMO AGENTE HllMECTANTE PARA LENIES 

DE CONTACTO oui;·os. 1171. 

LA ADIC!ON DE UN AGENTE HUMEC!ANTE EN roo>\ FORMULACION OFTl-IL­

MICA PA¡;·A LENTES DE CONTACTO, ES DE Gi;'AN !Mí-'Oh·TANC!A. AL AF'UCAR 

EL AGENTE HUMECTANTE >IL LENTE, PERML 'IE QUE ESTE SE Mil.JE DE MANE¡;·4 

UNIFORME CON LAS LAG¡;•JMAS¡ FIJh'MA UNA PELICIJl.A SUFICIENTEMENTE L•EN­

SA PARA l]UE EL LENTE SE PE<51JE AL L>t:DO Dl.lf.'Ar01ílo L.-\ lNSH'C ION: Y EN­

VUELVE AL LENlE ErJ IJNA GOTA ''""NLIE V V!Scos,:; llUE HACE IJUo EL LENlE 

CAS t 11 SALTF " AL OJO CUAf'l.H)I] -:::E AU::r.·1:A H ~L. 1 _. 1 • 

c.5> OTROS MATERIALES 

EOETATO o lSOCHCU: SUEl E l?Mr-·:. tAf.'SE PAr.·~ i::s 1.::.~ Cl. 1 ZA .. l.I rr.·11.; ...:.1-~EN­

TES~ LIMPlAf;.', i:·RESEf;'V14R O CON:3ERV.:..h, 118· 

El EDtTATO OlSODICll, l.'OMO C'IJNSEf'''l~UOh:', El\1 1~0MftIN~1 ·t(lN CtJf.,j f=L C.l.•J­

¡;•LJ"'O DE BENZALCOl'JIO, POTTONC. IALIZA LA ACCION RACTERICIDA C01JT1;·A 

Ps. f'eruginosa. <13> 

c.6' INCOMPATIBILIDADES 

E:~ tSTEM COMF'IJC:STOS 1.JIJF i-H-~Cf.N ~SPESAS l .. A'-. SOLlJf• {1:er.iEs or .::iLCOHOt 
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F'OLIVIN!LICO Y HASTA PUEDEN LLEGAli' A GELIF!CAli'LAS. 

ENTRE ESTOS, SE ENl.'.IJfNTRAl'H CARBON;\IO OE SOlllO, 80RAllJ DE SODIO 

LOS SULF-ATOS DE SOIJID
0

, AMONIO, POTASlO, t.\LUM!NIO, ZINC Y O'fli'AS 

SALES. 

t':NTRE LOS COMPUESTOS ORCiANlCOS, ESTAN: EL AlFA-NAFTOL, f"ESORCC­

N(IL, R0,10 CCINGO Y Vl>RIOS COLUli';.\N"fE~. 

POR omo LAlJO, EL •\LCOHIJL F'IJL!VlrJ[L[[l,1 ¡;;; COMF'AI 181.E CON El_ CLIJ­

ROBLITANOL, l IMER.OSAL, CLORUr'O DE BENZALCOtJlD, CLOr'HIDRATO [IE 

FENlLEFRINA, SULf'ACETAMCilA {1~ SOlJlO, NE0111ClNA, POLTM!x!NA, ENlli'E 

LOS MAS CUNOCIDQS, 1¡~1 

LAS SOLUC llJNE S [lE ALCOHOL POLI V 1 N [ LC GO Sf PUEDEN ALI TOCLAVEAR O 

FILTRAR Pllli' MEMBl"AN"' MlcL!PDRE DE O. 22 MICRAS. 

LAS S1JUJCJllNES DE ALCOHOL PllL!VlNll.ICll, QUf. Cl]NfE.NGAN COMl.l CONSER­

VADOR CLOROBUTANIJL, NíJ SE. AUIOCLAVEAN, VA QUE ESTE ULTIMO SE. DE.5-

COMF'ONE CON LA TEMPEli'ATURA f OCASlONA UNA CAlDA BRUSCA DEL pH, 

( 13. 1(11 
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d> FISIOLOGIA V GUIMICA DEL OJO 

EL GLOBO OCULAR ESTA SllUADO EN LA CAVIDAD CRANEAL LLAMADA 

ORBI TA. ES DE FORMA ESFEl''ICA V SU DIAMETl''D MEDIO ES DE 24 mm, " 

CON UN PESO DE 7 q. <F!G. 11, POSEE DIEd lNTAS CUBIEl''íAS: 

• ESCLEROTICA = ES LA CAPA EXTEli'NA F'l''OTECTORA IJIJE ADEMAS SE CON­

TlNUA ANTERIORMENTE, CONSTl íUVENDO LA COl>NEA DONDE SE ENCUEN­

TRA CUBIEl>TA POR LA CONJIJNT !VA. 

COROIDES = ES LA CAPA !NTERMED!A NIJfRITIVA, CON POR•:IONE'S ESPE­

CIALIZADAS .• EL CUF.:RPO CILIAR Y EL !RIS. ESTAS fSTl''UCTUl':AS PAl''Tl­

CIPAN EN LA lo'EGULACION DE LA LUl OUI'- PENEr¡;·14 AL IJJO. 

l''ETINA = ES LA rAPA MAS INTERNA SF.NS t8LE A LA LUZ, •1UE CIJNTlENE 

ELEMENTOS NEl?VIOSOS CIJVAS F!Bl?AS ri;·ANSMJ ;EN FINALMl!NTE LOS lM-

PULSOS AL NERVlO fJPr!CO. 

eN EL !NTERIOR OEL GLOBO OCUUl• ·:.E ENCUtNlli:AN: €L Cl''ISTAL!-

NO, EL HUMOR <'f:llCISIJ y EL HUMOR VI r¡;·Eo. 

u t-lUMOli' ACUOSO. Sf "-NCUENTRA EN OIJS CUMPA•·ffMENl,JS, LA ,. . ..,MA<·A 

ANTE~'lDR CUNTENIDA eNrnE LA ((¡¡;·NEA l_A 'óUPERFIC lf- ANlf,••]1.11'' Df1_ 

lRIS y LA POF<'ClON Ct:"Nlf;.'AL. OEL Cr·rsrALrMrJ; LA C1-1M~h",;.\ F-·usr~c;·{Qj;• 

CONTENIDA ENTl''E LA SUPERFICIE ''~L ll?!S Er, SU f.'Al?TE POSTE•·](••·, EL 

CUERPO CILIAR y LOS LlGAMfNIOS 5UoF~tJSíJf;t_oj y Lo·; BOl'V•S DEl. CP!S-

TAL!NO. ()1,51, 

EL HUMOR ACUOSO ES PROUUC!VIJ PQJ;· LAS CELULA'3 EP 1 TEL!Al.ES DEL CUEfl-

PO CILIAR, ESTE NUTl'E V BA;:;A LA Cf.lli'NEA Y EL U<!S TAl.INO, PIJE'$ TANTO 

UNO COMO Oífi'O TIENEN G•JF. CONSERVARSE ll''ANSF'AREIHF:S V LH<l''ES oe 

VASOS SANGUlNEOS. (4,51. 
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LA FUNCION OPTlCA DEL OJO REQUIERE LA ESTASlLIDAD DE SUS 

DIMENSIONES, LA CUAL. ES PROVISTA EN PARTE F<.ifi' LA !UNICA FIBROSA 

EXTrnNA, PERO EL FACTOR ESTAB!LI ZANTE MAS EFECTIVO ES LA PRES! ON 

IN1RAOCULAR U> CUAL ES MAYOR QIJE LA PRES{QN EXISTENTE, EN LOS TE­

JIDOS CIRCUNDANTES. DICHA PRESION INTRAOCULAR, ¡;·ESULTA DE LA PRO­

DUCCION INCESANTE DEL HUMOR ACUOSO OR!G INADIJ EN LOS p¡;·QCESOS e r­

LIAfi'ES V GUE SALE DEL IJJO MEDJAtHE UN !Nlf;'INC.AOO SlSTEMA DE CON­

DUCTOS DE EG1''FSO. LA li'ES!STENCIA OPUESTA DURANTE ESTE PASA.JE Y 

LA MAGNITUD DE PRODUCCION DE DICHO HUMOR, DETE1':MINAN EL NIVEL DE 

LA PRES!DN [NTRAOCULAR. <10 t, 

LOS MOVIMIENTOS QUF. REALIZA EL OJO, SE PRODUCEN POR SEIS 

MIJSCUl_OS E X Tl"AIJCIJL ARES, ( l l ' , 

EN LA ACTUAL!OAO EL USO DE LENTES DE:: CONIACfrJ CORNEALES SU­

PE¡;·A A LOS ESCl_E¡;:ALES, POR LO CUAL SE TJ;·ATA•'A Ml'S SOE<RE LA cor.·­

NEA. 

CORNEA 

CONSHTIJVE LA PARTE TRANSPARENTE DE l.A CAPSULA FlBROSA DEL 

GLOBO OCUl.AR, TI ENE LA FORMA DE UNA EL! F'SE, EN LA QUE EL D 1 AMETRO 

HORIZO!HoL q¡,5 mm• ES l'IAYOf.• •.)UE EL <IEF'T!CAL '\l mm•. SU GROSOR 

ES EN EL CENTRO DE 1 mm AP1''D>, < 2 • , 

ES UN TEJIDO ri:;,·~NSPAf1'ENff, 1~IJYA t-dNCllJN PFdNClf.'AL t-;i ~u 

PROF'JE[tA[) DPI ICA. Lll rn,c¡NSr'AREr<UA l>EF•r·IDE O!'. DDS Fl<CTOl<ES: 

l.- PIJSIL!_'.!.Q, SU ESlRUCTIJRA HIJl'IU»ENEA IJE LAM!tJ"~ IGUALMENTE ¡;·E­

FJ;'JNGENTES PARA LA LUZ Y LON MU' é.SCASAS CELLll.AS ENrRE_ ELLAS, 

?.. - NEGAT rvo. LA AUSEN•:IA DE ff.JJD>JS NO rnANSFAF<<;:NTES, E~F'EC !Al.-



MENTE LA CARENCIA DE VASOS SANGUINEDS. LA FALTA DE ESTOS DA 

ORIGEN A SU BAJA TEMPERATURA, LA CUAL ES EN LA SUPERFICIE 

CORNEAL CON EL OJO ABIERTO, DE 3(1 c APn'OX. <2, 18, 1.3). 

ADEMAS DE LO ANTERIOR, SE REPORrA QUE LA TRANSPARENCIA DE LA COR­

NEA SE DEBE A SU ESTRUCTURA UNIFORME, AVASCULARIDAD V FALTA DE 

TURGENCIA O ESTADO DE OESHIDRATACION RELAT!VA DEL 1EJ[(l0 DE LA 

'CORNEA, QUE SE MANTIENE POR LA BOMBA ACTIVA DE SODIO V POTASIO 

OEL ENDOTELIO Y EPITELIO Y POR SIJ [NTEGRIUAD ANATOMICA. <3•. 

LA OPACIDAD DE LA COh'IJEA ES EL SINTUMA PRINCIPAL úE DAf,OS 

A LA SUPERFICIE Y CUALQUIER INFLAMACION Pn'OOIJClUA EN ELLA. 

LOS DAl'iDS LEVES SON REPARADOS RAPIDAMENTE POR SUS CELULAS 

EF' !TELIALES DISTRIBUIDAp EN SU SUPERF IC [E. 

SU EPITELIO, POSEE UN PLE>O NERVIOSO MUY RICO, LO QUE HACE 

•JUE EL MAS L!GERO CONTACTO OESPIE'RTE AllEMAS DE UNA SENSACllJN DE 

F'RESION, INMEDIATO DQLfjh' LO CUAL INDICA, ílUE LA LESIDN MAS LIGERA 

O CUERPO EXff;'Af-.0 MAS PEQUE;,o 1\10 PASE INAllVERT!DA. <2, 18, \3). 

EL EPITELIO CDRNEAL CONTIENE rEi;:MltJAClDNES SENSITIVAS DEL TRIGE­

MJNO, PROPORCIONAN SOLAMENTE DOLOR V TACTO, < 11 >, 

EL TEJJ[JQ CONJUNTIVAL CONTIENE MUCHAS GLANDULAS MUCOSAS UNICELU­

LARES, PARA MANTENER HUMEDO AL 'JJO. 

LOS COMPONENTES LIPDIDES DE LA COtt'NEA CONTIUBUYEN A LA PENETi;'A­

CION DE LOS FAh'MACOo LIPIJSUl 'JBLES. < 1}1. 

CORNEA V SU PERMEABILIDAD 

LA CORNEA f!ENE DOS ME1'8f;·AN~'ó SEMIP!'h'MEA8L~'i EN SUS SUPE•·F 1-

CIES ANTEn'IDn' V PCISTERIO•': EL EPITELIO y EL ENDOTELIO. AMBAS 
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CAPAS IMPIDEN QUE PENETREN AL INTERIOR DE LA CORNEA, PRODUCTOS 

HIDROSOLUBLES, DEBIDO A QUE sus MEMBfi'ANAo CcUJLA~·es SON OE MA­

TERIAL LIPID!CO, ESTAS SON AMPLIAMENTE PE~'.MEA!!LES A LAS DROGAS 

LlPOSOLUBLES E IMPERMEABLES A LOS ELECTROL nos. 16, !1)). 

LA FUENTE PR!lllCIPAL DE OXIGENO OE LA CORNEA, es LA LAGRIMA. ( 18• 

LA CORNEA es ATRAVEZADA MAS FAC!LMENfE POR DROGAS NO.POLARES 'I 

POR MOLECULAS MEDICAMENTOSAS NO IONIZADAS QUE POR MOLECULAS IO­

NIZADAS. LA PRINCIPAL BARRERA PH~'A LAS MOLECULAS IONIZADAS LA 

PROPO~:CIONA LA CAPA EPITEUAL. 111 l. 

EL OJO.ESTA PROTEGIDO POR PLIEGUES MOVILES LLAMADOS PARPADOS, 

PRESENTAN Piel. EN LA SUPERFICIE EXTERNA V CONJUNTIVA EN'EL LADO 

INTERNO. PRESENTAN HJW\S GLANDULAS DE MEH<OMlOI QUE SECRETAN UNA 

SUSTANCIA OLEOSA IMPORTANTE, GUE FACILITA LA OISTRIBUC!ON DE LA 

PEL!CULA LAGRIMAL, CDNTR!BUYENDO A EVIrA~· GUE LA CORNEA SE SEQUE. 

<61. LA CORNEA COMO MATERIAL VIVIENTE, ESTA SUJETO A CAMBIOS V A 

SU PROPIO SISTEMA RESPIRATORIO. SE ENCONTflO IJUE, SE CONSIDERA ClllE 

LA CORNEA, APARTE DE LA LAGRINA, COMO FUENTE PRINCIPAL DE OXIGENO; 

EnSTEN CUATRO FUNC!ONES P~'!NGIPALES 1 

t.- LOS VASOS DEL LJM80 

2.- EL HUMOR ACUOSO 

3.- EL FLUIDO PRECORNEAL 

4. - Los ELEMENTOS PRESENTES EN LA ATMOSFE~'A. ( (,J) 

LA DIOFORMACION OPT!CA PRODUCIDA POR DEFECTOS PERSISTENTES DE LA 

SUPERFICIE PUEDEN CORREGIRSE MEDIANTE LENTES DE CONTACTO. 

CUALQUIER INTERFERENCIA CREADA, POR LAS CARACTERIST!CAS FISICAS 



DF. LOS LENTES DE CON-rACTO, CAlJ!;.ARA UNA iNlEf<FEnENCIA VE>'lNJTl\,A 

SOBl>E EL ME T !>BOL! S~IO COf''NEl>L, <! .3 1 • 

o. 1 l LAGRl11AS 

Li>S LAG~'[MAS, ES UNA MEZCLA Df SECRECl.ONES ACUOSAS OE LAS LAG/;'l­

MALES MAYORES Y MENORES IACCESOl"IAS DE l.l<S GLANDULAS CALCl>'OflMES 

Y DE LAS GLANDULAS DE MEIBOMW>. •3,4>. 

LA SUPERFICIE OE LA CORNEA RECIBE HUMEDl<D Y LIMPIEZA CONS1ANTE 

!IEL FLUJO LEMTO PERO CONTINUn llE L.AS LAGR!MAS. EL C!ERREi DE LOS 

OJOS Y EL PAFWAPEO PERMJ"FE GLIE LAS LAGRIMAS FLUYAN CONr!NUAMENTE 

SOBRE LA CORNEA. (4>, 

LA LAGRIMA TIENE UNA APAn'lENC!A FlSlCA DE l.JN LWL'fDO CLi>RO, 

ACUOSO QUE CONTIENE UN 'o. 7 'l. OE p¡;•[liéHJA V LA ENZIMA LISOZIMA. 

< 10>. EL LAGRIMEO SE lNDUCE DE MANERA /;'EFLE·lA MEDIANTE ESTJMU­

LACION DE TERMINACIONES NERVIOSAS DE LA CORNEA O CONJUNTIVA. (!Ol. 

LA p~·ooucc ION OE LAG/;' [MAS, TAMEIJEN SE Pk'OVOCA POR LAS ESHM>J­

LAClONES DE LA F'l nJ!TIJAf"JA O LA CDNJUNfl'JA PQJ;• UN C/JEk:PO E<T~:A­

..,..,o~ QUE F'ROVOCf\N f.'EFtt:.JIJS CONI) EL VOM[ll\• LA TOS, EL ESTOh'NUJlO 

Y LA ViSA. 

LA Sl.IF'E/;'F !UE Dl'L 1;1.118\J OOJLAli', Sf-. H..<r;f P:cNE HIJ~EOA DEBWU A 

LAS LAGRIMAS, SfCJ.EfAOAS POf'' El. ll<'AC1[1 l.A(if.'lMAL. f A l.AS SECRE­

C!ONES MUCOSAS V OLEOSA<;, PR·OVENCFNlES f•c LOS 011;·os ur.·GANOS 'f 

CELULAS SECRETO¡;'AS DE LA CONJUNI !VA V LOS PARPAVOS. 

EL pH Ot: LAS LAli/;ºIMAS ES l!I.'. 7, 2 8t: TIJli'tJA N;.\'3 ALCl>LINO CUAN-

DO EL LAGPIMEO ES CONTINUO. l_QS LJM!TES SON L'Eó º/,(>A 7.4. (6). 



.;d pH: 7 . .4 

bl OSMOLARl DADs 3•)5 mOsml 1 

e) VOLUMEN: 6. 5 me 1 
-7 -2 

d) EVAPOi:;·ACJON: 1(1>:10 9lcrn / seg 
-L 

e> FLUJO: 1.2 m1crolitostm1n 

fl WIHCE DE o'EFRACC!ON: \ •. ~:16 

gl lENSION SUPE~·FJCJAL: 41 d1 nas/cm 

hl DENS!OAD: l. 001 A 1. t)t)5 

-l 

il DESCENSO CRIOSCDPJCO: ll.551ªC. l6 1 8l. 

LA COMPOS!C!OM IJU!Ml•:A DE LAS LAGRIMAS ES LA SfGIJ!ENTE: AGUA '181. 

EL RES10 ESTA FORMADO "'0ó' F'ROTE!NAS, GI UCOSA, L'LOl'·tJ. SODIO, V 

POTASIO. TIENE PROP!EDADES BACTER!C!OA:> POii' SIJ C'ONTEN![>I) DE l.lSI]-

Z!MA, LA CUAL DURANTE LAS INFECCJOl;Es OCllLA"'oS 1'10.M!NUVE. 12(11. 

SE REPORTA LA CmlF'llS!ClON •JU!MlCA DE LAS 1. AGR!MAS, DE ACUC.R[)O A 

LA SIGUIENTE TABLA: 
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.;¡) pH: 7.4 

bl 06MIJLARTOAD1 .3(>5 mOsrnll 

e> VOLUMEN: 6.5 mcl 
-7 -2 -l 

d) EVAPORACION: \(1:-i10 glcrn ' seg 
-l 

el FLUJO: ¡, 2 m1c1·011 t:ostmin 

fl INDICE DE ¡;·EFRACCION: t •. :<:.\.;, 

g\ TENSION SUPERFICIAL: 41 dinas/cm 

hl DENSTDAD: 1.001 A 1.1)<)'5 

i> DESCENSO CR!OSCDP!CO: IJ,55tºC. <6,B>. 

LA COMPOSIC!ON GUIMICA DE LAS LAGRIMAS ES LA SfGIJIEN1E• AGUA "8'l. 

EL ~:ESTO ESTA FORMADO p[i¡;• F'ROTE!NAS, GI UCOSA, LLo¡;·o. SODIO, y 

POTASIO. f!ENE PROPIEDADES llACTER!r:lDA~. POR 51J C'ONTENli'IJ DE LISO-

Z!MA, LA CUAL DURANTE LAS INFECCIONES OCltLAh'ES Dl'3P11NUVE. 12(1\, 

SE REPORTA LA COMPOSICION tJU!Mlt~A Dl' LAS l 1413¡;•[MAS, DE ACUERDO A 

LA SIGUIENTE 1ABLA: 
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:--------------------------- --------------------; 
CONSTITUYENTES GRAl'10S/!OO mi 

:--------------------------- --------------------: 
AGUA 98.2 

RES IDUIJ SOL roo t. 8 

CEN l ZAS t . 1;15 

P~·OTE1N¡::¡S TOTAi. f:.5 1).669 

GLOBUL!NAS 1), 275 

NITf;'.OGENO TQíAL •).158 

tJCTROGEf\10 NO PROTEICO 0. •)51 

UREA (1. IJ:!-1) 

GLUCOSA •), 65 

SOLlfO c).44 

POT~SIO 0.12 

Al"llJN C t-<Cü '). 005 

;---------------------------;--------------------: 

Tl\~Ll1 N, l 11, •. 

GREEN~: ET AL., SUGIE•·EN QIJE LA lNC:LIJS!tll•I !>E POIASIIJ EN LAGRl-

MAS ARTIFICIALES ES IMPORTANTE, "' QUE AVUDI> A MANTENER SANO 

AL TEJIDO co•·NEAL. (21 \. 
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d.1.1> FISIOLOGIA DE LAS LAGRIMAS 

LAS LAGR!MAS CUMPLEN IJN r1Ei;·ro NUMERO DE FIJMC!ONES, ENTRE LAS 

CUALES SE ENCUENTRAN LAS SIGUIENTES: 

!.- ACTUAN COMO SUPERFIC!E ¡;·EFRACTAf;'fA ANTEf;·[O¡;• DEL OJO Ll.ENl-INDO 

LAS IRREGULAf;'I DADES DEL F.:PI TEL!O CORNEAL. 

2.- AYl.IDAM EM LA LIMPIUA DEL Q.JO, Af;•J;·ASlf;'ANDO l.AS StJSTANCIAS -

NOCIVAS DE LA SUPEf;'F 1 C I E DEL GLOBO OCULAR, 

... - COMO FUENTE DE OXIGEUO PARA EL EF'ITEt.llJ CORNEAl. Y CUNJUNT 1-

VAL. 

4. - EN EL CASO DE l.INA LES !OM r :oi;·NEAl. Pf;•O,IEEtJ DE UNA V 1 A F'Af;·A rJUE 

ACUDAN LOS LEllCOCI Tl)S A LA COf;'NE..; CEN 1 f;'AL AVASCULA¡;·. 

5.- PROVEEN DE LUBR!CACTON E'MTf;·E LOS F'Af;•F'ADUS • l.14 SIJPEf;'FICIE 

OCULAi;:. 

6.- CONTIENEN ANT!r~Uéf;'F'OS y SU5TANI.' IAS AN1!8ACTEf;•fANAS. 

7.- SIR.VEN COMO VIA I'E SAL IDA PARA LAS CEUILAS EF'!TELIALES QUE 

SE DESCAMAN Y PARA [lli;q5 DENDR!TOS. 

EN CONDICIONES NORMALES DEL 10 AL .i5 ); DE LAS LAGRIMAS SE 

PIERDEN POR El/APORAC!ON, EL ¡;·ESTO ABANDONA EL n.JO A TRAVES DE 

LAS VIAS EXCRETORAS. 

LA CAPA LIP!OICA DE LA LAGf;'IMA, ELABOf''ADA POf;' LAS GLANDIJLAS 

ME I BOM 1 ANAS, ACTUA COMO BA¡;·RERA PA¡; A LA E VAPORAC ION. 1 14 l • 

COMO VA SE MENC[OMO ANTER[Qf;•MENTE, LA LAGRIMA CONTIENE LISOZ!MA 

LA CUAL LE DA LA ESTERILIDHD A LA PELICULA LAGR!MAL, DEBIDO A 

LA ACCION 8ACTEf;'!ClDA DE LA MISMA. 
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SE REPORTA QUE DE LAS GAMAGLOBULINAS PRESENTES, LA PREC•OM!NANTE 

ES LA lqA; QUE ADEMAS AC:ll IA EN Hl¡;'MA '5 !NE¡;.,; !Li' CON Li' l.!Slll IMA 

Y PRODUCEN LISIS DE BACT~RIAS. <22•. 

COMO SE H" VISTO LAS LAGRIMAS •5 UNA SULUC!OI< MAl''AVlLlllSA PARA 

AYUDAR A LA LUE<RICAC!ON y L!MP!EZA DEL OJO. srn EMBM;·¡;(I, CON EL 

USO DE UN CUERPO EXTl''Ai'•IJ A ESTE, COMO LOS. !.ENTES l\E CIJl-llACTO 

ESTAS SE VEN AFECTADAS, YA fJIJE El OJU SUFRE DE IR$l IAC ION Y i;:E­

SEQUEDAO, LA LAGRIMA NAlllf.'AL mATA l>E 1''1'.SIAllRA¡;· Et. i)Ai~O QUE SE 

PRDOUCE EN ¿L; SIN f-MBAf.'hl"l A VE•;ES f'S NEl:tSA¡; 10 AYLIDAJ;• A Ul LU­

BR!CACION Y HUMECTAl'.lQN LlEf. f.1.J[I, <>Al''A 1.1:1 CUAL 5E HAN Cl''EAlllJ LAS 

LAGRIMAS ARTIFICIALES, UUé Nr) SUN r·IAS QlJ!o UNA SüLUCTDN GON CAF'AC­

TERl9TICAS SfME,TANTES A LAS 1 AIJl''IMAS NAl'Ue'AI ES, ~DIC!ONAPAS DE 

MATERIALES QUE NO snLO p¡;·QF'Oe'Cl ONAN CCIMUDl DAD AL 0.10 STlllJ QUE 

ADEMAS AYUDAN A RESTAllRAR AU;UNllS JE..J IDOS nr,ULAl,.ES. 



e> LENTES DE CONTACTO 

ES UN SISTEMA OPTtCO DE DIMENSIONES PEQUEÑAS EMPLEADO SOBRE LA 

PARTE ANTERIOR DEL GLOBO OCULAR, GENERALMENTE SEPARADO DE ESTE 

POR' LA PELICULA LAGRIMAL. 

e. 11 HISTORIA DE LOS LENTES DE CONTACTO 

EL DISEÑO DE LAS LENTES DE CONTAr:TO, TIENE SU ORIGEN MUCHOS MOS 

ATRAS1 1508 LEONARDO DA VINC I, 16'.36 RENE DESCARTES, 1801 TOMAS 

YOUNG, 1823 JOHN HERSCHELL, 1888 E. FALT, 1948 •:EVIN TUOHY. 

LA LENTE DE CONTACTO NO EMPEZO A UTILIZARSE SOB!i'E LA CORNEA HAS­

TA 1888 CON LOS UISEÑOS DE FtCK V ~ALT. 

LOS LENTES DE CONTACTO COR:NEALES HAN EVOLUC 1 ONADO TOTALMENTE LA 

TECNOLOGIA EN MATERtA DE OPT!CA. EN LA AClUALIDAD SON LOS DE MAYOR' 

USO, YA SEA DE TIPO TERAPEUTICO Y LOS DE TIPO COSMET !CU MAYUli'l"EMTE 

USADOS PARA MEJORAR LA APA!i: IENC lA F IS lCA. 

A.ELIGEN FICK EN 1887, DESIGNO LENTE DE CONTACTO A UN DISPOSITIVO 

DE VIDRIO QUE SE COLOCABA SOBRE EL GLOBO O•~ULAR, PERO SIN IOCA!i· LA 

CO!i'NEA. SIR JOHN HER'SHEL USO UN DISPOSITIVO SIMILAR PARA PROTE1.;ER 

LA CORNEA DE LOS PARPAUOS INFECTADOS. 

ESTOS CIENTIFICOS SE DIE"'CIN t UENTA DE LA NECESIDAD DE UNA SO­

LUCION ESPECIAL PAR'A PROlEG<.R' TANTO EL OJO COMO EL LENTE. HE!i'SHEL 

USO UNA SUSlANCIA ¡,¿~<H!NOSA Y F!CK, USO UNA SOLUCION AL 2 7. DE 

AZUCA,;• DE UVA. EL USU OE UNA SOLUCllJN SAL !NA F IS!Ul_Obl•"A <'IJE ~l>O­

PUESTA l''OR ~L PROFESO);• DOR, DE LYUN ~N ld~2 IJUE SE 3p;u10 u:.ANDO 

HASTA 1'>39, 

EL TERMINO LENT'óS DE CONTACTO <:SlA 11Al. EMPLEADO, PIJE.SHJ QUE LOS 



.31 

LENTES NUNCA ENTRAN EN CONTACTO CON LA CORNEA, SINO OUE SE ENCUEN­

TRAN FLOTANDO EN EL FLUIDO PRECORNEAL Y LAS SECRECION!OS MUCOSAS. 

ACTUALMENTE, EXISTE UN MAYOR NUMERO DE USUARIOS Y CADA DIA AU­

MENTA AL IGUAL QUE LOS ESF'ECTALISrAS Y FABRICANTES DE LENTES DE 

CONTACTO, ENCONTRANDOSE QUE LA TECNOLOGIA DE LOS MISMOS ESTA EVO­

LUCIONANDO DIA TRAS DIA. 

SU DEMANDA RADICA EN QUE SON FACIL UE MANIPULAR, MUCHU MAS CO­

MODOS, INVISIBLES A SIMPLE VISTA, ADEMAS DE QUE PUEUEN SER USADOS 

DURANTE TODO EL DIA, A DIFERENCIA OE LOS ESTORBOSAS GAFAS ORDI­

NARIAS. ( 131 

LA LENTE OE CONTACTO IDEAL NU DEBE INTEli'FEli:IR CON LA RESPI­

RACION NORMAL DE LA COJi·NEA, Y AL MISMO TIEMPO DEBE SER CONFORTA­

BLE, LIMPIA Y DURADERA. <151 

PARA LA RESPIRACION NOli'MAL DE LA CORNEA, EL MATERIAL DEL LENTE 

DEBE SER MUY PERMEABLE A LOS GA!lES Y NO DEBE CAUSAR liOMPIMIENTO 

DE LA PEL!CULA LAGRl.MAL NI DESHIDRATACION. LA COMODIDAD DEPENDE 

DE LA SUAVIDAD Y DE LA HUMECTABIL!DAD DE LA SUPER.FICIE DEL MATE­

RÍAL¡ LA Tf?ANSPARENCIA, .VE LA RIGIDEZ, DE LA RESISTENCIA A LA DE­

FOR·MAC!ON Y DE LA DURABILIDAD, DE LA LAGJi·IMA Y DEL ffECTfJ TENSO­

ACT!VO. ( 15) 

EN 1930 SE EMPEZARON A USAR LENTES DE CONTACTO QUE SE AJUS f AN 

Al GLOBO OCULAR, ESTOS ER.AN l-SCL~RALES. DE VIDRIO SOPLADO QUE -

OESPUES SE LES MOLDEABA DE PLASf!CU EN FORMA INDIVIDUAL. 

EN l 947, APARECIERON LC•S PRIMEROS LENTES DE CONTACTO DE PLAS­

TlrO PAli'A LA CORNEA •. 
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LOS LENTES CORNEALES SE ADAPTAN CON MAYOR FRECUENCIA A PETl­

CION DEL PACIENTE POR RAZONES DE ESTETICA O DEBIDO A QIJE SUS AC­

TIVIDADES LOS HACEN CONVENIENTES. <3>. 

EL LENTE DE CONTACTO ES UN CIJE¡;·po EX ff;'Al'<Cl SOBRE EL OJO QUE 

INTERFIERE CON EL FLUJO DEL OXIGENO ATMOSFEf;'ICD A LA CORNEA. <41 

e,2) TIPOS DE LENTES DE CONTACTO 

EXISTEN BASICAMENTE DOS TIPOS DE LEMlES: 

LENTES RIGIDAS: HECHAS IJE PM~lA (F'UL!METIL~IETAl;RILATOI DESDE LOS 

AÑOS 40~ s. 

LENTES BLANDAS: HECHAS DE HEHMA CHIDRIJX !El ILMETACf;'ILATOl DESDE 

LOS Ar:ms 7(1' s. 

ENSEGUIDA SE MUESff;'A Ui1!A CLASIFTCACION LOS l IF'OS DE LENlES DE 

CONTACTO DE ACUERDO A SU COMF'OSICION V SUS CAPACTERISTICAS: 



TA8LP N.? 

:--------------:-----------------:---------------------------: 
: TIPO De: CLf>S!F!CACTOi'J : CAf<t'IC1E"'/ 5f lt.:~~ 

LENTE fJUIMIC'P F'"'!r~CIF''-'LES 

:--------------: ------------------: ---------·--------- -·--------1 

LENTES 

RIGIDAS 

CONVENC l OMAL 
f''MMA 

/POLI MET! LMETA­
C~' !LATO> 

Pc.hMFA8 IL ll\...\O G•HE03A l'cS-: 

DESDEÑABLE, BAJO •:ON lfON IDO: 

Df A6UH, HIJMECT~8lL lO~P 

MEDIANA 

:-----------------:---------------------------& 
PERMEABLé.5 A BUENA PE~·MEAB l L1 üAI' 

GASES ICAB> l;«SE051"'. BUENA HUMEC-

TAB!LIDAD. 
:-----------------:----------------------------: 

COPOL l MEROS [•E 
CELULOSA 

FLUOf;·or:ARBONOS 

:--------------;-----------------:---------------------------: 
1 H !DROGELES ALTO CONlEt.1100 DE AGUA 

HEMA BAJA F'E~·MEAB [l.( DAI• GA-

COPDLIMFl>OS SEOSA, 1-1 JEN1~ HI IMF.C T ~- -: 

DE 1/llHLO HLIUAll. 
LENTES r-----------------1---------------------------: 

: CAUCHOS V filJEro~ PH·MEAB 1 L I DAL 
BLANDAS 

SlLlr:orl1-17' GASEOSA, MALA 

HIJMEr;l A8 I LI [lA[l, 

:-----------------:-----------------------~---: 

VIM ILPt h'/;'OLI- BUENA PERM~A~!LllJA[l 

DONA 5 l l !CO-- GASEOSA, BI IENA 

NADA Hl.IMEC1ABlt.IDAfl 

:--------------:-----------------:---------------------------· 



REFERENC l AS DE LA TABLA ArHER lo•· ( 1 (l, 15 1 , 

LENTES CORNEALES DUROS 

MlDEN 7 A 11) mm DE DCAr;ElRO y SIJ,; CIJMPLlSlCION GU!M[C/.< SE 

ENCUEIJTRA DESCVi1A EN LA TABLA N. 2 
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EN'3EGU!DA SE MUESTRA COMIJ EL LEN1E DE CONTACTO CORNEAL ATRAPA 

A LA~ LAG•'IMAS. (41 

FIG. No.2 <REFERENCIA: No.4l 

LENTES DE CONTACTO·BLANDOS 

LENTES DE CONTACTO CORNEALES 

LAGRIMAS 

CORNEA 

EN 1960 SE INVENTO EN CHECOSl.IJVAGUIA UN LENTE DE CONTAt.:10 
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H!DROFlLO BLANDO HECHIJ DE 11t;TACRILATCI óE H!Dj;'QEXJLQ, EN J"66 SE 

DESARROLLARON UNA VERSION MEJQ¡;·ADA UEL LEN'fE VE CUNTACTO BLANIJO. 

(3,4). 

ESTOS LENTES NO CAUSAN MOLESTIA O 1'.S MINl~lA F-'OR U\ CAPACIDAD 

DEL PLAST!CCI DE ABSORBE¡;• HUMEDAD DEL OJO Y PARA CONFO¡;''>Aj;'SE AL 

CONTO":NO DEL OJO. SIN EMBARGO ESTE l [F·O UE LHITE NtJ rni;·i;·tGE LAS 

DJSTORS!ONES CDRNEALES SE¡;')AS 

ESTA HECHO DE lJN MATERIAL Pl_AST !CD LLAMADO HlDl;:OGEL. EL LENTE 

ABSORBE DE 40 A 6(1 'l. DE $U PESO EN AGUA. 

LENTES EBCLERALES 

SON LENTES G":ANDES V uu¡;·l]S V t.STAN HoCHOS ui;. MElACR!UHO 

DE POL!MET !LO UUE CUBREN LA CORNEA v LA ESCLEl''ül'!CA !BLANCO DEL 

OJO>. F!G. No.3 l4l 
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EN ALGUNAS ENFE~'MEDADES DEL OJO, EL PACIENTE NU SECf;:ETA SU­

FICIENTES LAGF'IMAS PARA PROTEGERSE DE LA EVAPORAC[fl~I, O LOS PAF·­

PADOS NO HUMEDECEN LAS CllRNEAS ADECUADA11ENTE, EN T ALE5 CASOS LAS 

CORNEAS SE SECAN Y PIERDEN Sii Tf;'ANSF'APENC!A • 

. EL IJSO DE LENTES E8Cl.EF'ALES, CllMBINAJJOS CON "LAGf;:!MAS ART 1-

FIC!ALES" EN F"ORMA DE GOTAS , MANT[Et~E ól L[QLIIDO EN CO!HAf'TO 

CON LAS COF'Nt:AS. TAMBIEN SE LloiAN COMO FEf;'ULAS F'ARA F'AC!ENllCS C:U­

'OS OJOS HAN SUFRIUO QUEMADURAS QUIMlCAS O !EFMICAS. EL Gf;'A'I LEN­

TE FUNCIONA COMO BARREf;14, PARA Hll-'EDI"' LA AOHES!ON DFL PAf;'PAD[I AL 

o.JO DURANTE L<> CUR.ACIDN. (41 

LAS LENrES HIDROFILAS SON ELAtiTlCAS Y FLE.XlBLES CUANDO ESIAN 

HID¡;·<>TADAS PERO QIJE8r;·AD!ZAS CUi\NUO ESTArJ SECAS, LA MAYUf;:IA fJE LOS 

LENTES DE CONTACTO, SE UT!L C IAN PIJR f.'AZONES DE AhiJOEZA V [SUAl_, 

CONVENIEl~CJA VIO BENr:FICIOS cSTET!COS. (¡lo\, 

APLICACIONES TERAPEUTICAS DE LENTES BLANDOS 

-cm10 FERIJLA PA¡;·A LOS DEFEC ros DEL EF'ITEI JU CQf;•NEAL DE CIJRACION 

LENTA. 

-COMO PAf''lD p¡;·m EC 1 URA Li.lN rRf\ Lt'i l ¡. ¡;· lT AC ION Pr.ODIJC IDA F'l]f'' F·ESTA­

ilAS I NVERT ¡DAS y PARA AL 1V1 Ar;· EL ROCE DOLo¡;uso DE LOS PA!i'PADOS 

SOBRE UNA COF:NEA ENDUf;'EC IDA O SE~IS !Bl.E. q 1 , 

-JUNTO r;rJN 1.AS "LAGf;'Jl1AS A~'í!F11.'1ALES" Pl.ifOEN SER USADOS PA¡;'A 

Tf;'ATAR LA XERDFTALM!A. 

-PARA TRATAR ALGUNOS CASOS DE ENFERMEDAD CORNEAL EN PARTICULAR 

LA DUERATOPATIA VESICULAR. (3', 

OE9lDO A 1JUE LA COMPOSICJ1IN l.JlJIMlCA Ol::":L MEfACf;'[LATO (i~: HTl'h'll\:[1. U 
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LAS BACTERIAS f!ENDEN A ADHERIRSE A LA SUPE¡;·FJCIE DE LOS LENTES 

BLANDOS, EL USUARIO [)EBERA ESTERlLl ;AR SUS LENTES CADA NOCHE v 

USAR SOl_UC!ONES ADECUADAS. 

LOS LENTES DE CON 1AC111 NIJ DEBEN IJ';Af.·SE ~ M i":ASIJ DE: 

-XEROFTALMIA 

-ARTRITIS AVANZADA 

-FIEBRE DEL HENO Y OTRAS ALEi'é,lAS 

-EMBARAllJ 

-ANTICONCEPTIVOS ORAL.!=S 

-EPlLEPS[A 

-WABAJO EN CONDICIONES DE f''IJLl/l.'o Y SUCIEOAO. 

VENTAJAS DE LOS LENTES SUAVES 

-SU RAPIDA' AOAPTAC!ON Y BtENESIAR 1JUE PROPORCIONAN DESDE EL 

PRINCIPIO DE SU USO. 

DES\JENTAJAS 

EN SUS DESVENTAJAS INCLUYEN EL POTENCIAL PARA ABSOR8ER LIQUlíJOS 

NOCIVOS Y SU ALTO COSTO, 
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e,2.11 MATERIALES PLASTICOS DE LAS LENTES DE CONTACTO 

SE REPORTAN fRES TIPOS RAS reos DE MATEf;' lALES EM~'LEADOS EN LA 

MANUFACTURA DE LEN"fES DE CONTACTO. 

POLIMETILMETACRILATO •PMM~' 

EL PMMA NO ES TO• !CD, ES ESJ"¡.>8LE, MUV ff;'ANSPAJ;>ENIE, H!OROFO-

BICO Y ESCASAMENTE PERMEABLE ..,L AGUA. TIENE TElmOPl ASTICJDAL>. 

ESTABLECIENOOSE MAYOR NUMERO º" ENLi·ll.'.E~ CRIJlADOS ENJf;•E u>:; MIJLc-

CULAS, LO CUAi_ LE DA MAYO¡;• RlGIDEi " MENOR SUCEPTIBJLl[IM1 PAi;·A 

7H3 
-CHz-7 - CHz.­

C O 
l 
o 
l 
CH3 

i'"'3 
~- - CHz -

e~ o 
1 
o 
1 
CH3 

ACETOBUTIRATD DE CELULOSA •CAB• 

F'OLIMET ILMETACR!LATO 

PRIMER PLASTICO GAS PE"'MEAE<o..~ IJSADO EN LENTES DURAS. ES PER-

MEABLE AL GAS SIGN!FICATIVAMtNTE. ESTA COMPUE610 DE CELULOSA > 

LOS AC!OOS CITADOS, EN Pli'UPORC IONES DEFINIDAS Y ESPEC !F !CAS, 

TIENE ALTA INESTABILIDAD A COMPARACJUN CON OTROS PLASTICOS 

RIG!DOS USADOS EN LéNTES DE CONTACTO. 

ES MAS H!Of;·OFJLO QUE EL PMMA, SIN EMBARGO ES ALGO INESTABLE 

CON UNA TENDENCIA A DEFORMARSE. SI Ex ISTEN p¡;QBLEMAS DE HUM CDIF!-

CACIDN Y PERMEABILIDAD Al- bAS ES UN LENTE UTIL. 

F·OR SU PR!JPlEUAO OE ·1ERMUPt "oTlt.:O. "º F;.;1:LLMENíE MIJLDEABLE. 
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[}~~H-J-2 - OH 
n 

+ 

iH3 CH 
1 3 

e ~ o CH2 
1 + 1 
OH CH2 ~ 

1 
e = o 
I 
OH 

CAE< (CELULOSA-ACETATO-BUT!RATO) 

COPOLIMEROS DE SILICONA - Pl'lllA •PIJLIMETILMEfACRIL'1T0) 

SE EMPLEAN EN LA FABRICACION DE LENTES DURAS, PO¡;· SU ALTA PER-

MEABILIDAD AL GAS, FAC!LMENTE MOLDEABLES y NO runcos. TIENEN EX-

CELENTES PROPIEDADES OPTICAS. ADEMAS TIENEN ALTA AFINIDAD POR LOS 

POR LOS RESIDUOS DE LA PEL!CULA LA6RIMAL. PeRO T !ENE. O:IERlA >'RA-

GILIDAD, CON UN¡.¡ TENL•ENCIA A LA li'ül\.lf.·¡.., 

EN ESTE COPOLIMERO, LA S!L!CONA EN FORMA DE UN!IJN SILIJXANA 

REEMPLAZA A LOS GRUPOS METILO DEL PMMA. EL RESULTADO ES LA OB-

TENC!ON OE UN COPIJLil"IERO DE MEl !L-ME.TAC"'ILATO Y UNO DE Ll.15 D!FE.-

f;'ENTES SI LOXANI L-Al.OUIL-MEATCl>I LATOS. 

~H3 CH3 'iH~ 
1 

e - e - 1) - CH 2. - CHz - ':H - o - St - (H2.- IJ - e 
11 1 1 11 o CH 3 ',,3 IJ 

MDNmtEf;'Q DE. SILJCONA- 11EIACo·JLA10 

LA PEf;'MEAB!LIOAO AL IJX[GENO SE DEBE A U\ EXISTENC:lll DE 1 .,.;; UNIO-

NES S!LOXANO, tAS CUALES ~·E¡;'MITEN AL OXlGENCI ~1.IJIR LIBREMENTE A 
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LO LARGO DE ELLAS. 

LA PERMEABlLIDAD AL GAS ES UNA MEDlDA DE LA CAPACIDAD llUE 

TI ENE UN GAS DE TERM 1 NADO 1 o u GENO o D 1 ax IDO DE CARBONO' POR EJ. ) 

PARA PASAR A rnAVES DE IJN PLAST lCO 0All0. 

LA CANT !DAD REAL DE ax !GENO QUE LLEGA A LA coi;:NEA DEPENDE 

TAMB!EM DEL ESPESOR DE LA LENfFo DE GONTACTIJ. 

LA MAVOR!A DE LOS COPULIME¡;·os DE S!LICONAS-PMMA TIE•~EN MUCHA 

AFINIDAD PA¡;•A LIJS DEPIJSlTOS, TANTO DE LIPIOOS CUMO UE F'ROTElNAS 

CON UNA REDUCC!ON ESPECTl<CULA¡;· DE SU PEFIMEAB!LIDAD AL GAS. 

LENTES DE SILICONA 

SON ALTAMENTE H!DROfOB!COS. ESTAJ• C!JMF'UESTIJS POii' LA¡;·@S CADE-

NAS DE S!LOXANO, UNIDAS ENTRE Sl Püf< ENLACES c¡;·uzADOS. 

POR SU CA!i'ACTER UPOFlLIGO, EN LA SUPEfi'FlGIE DE LAS LENlES, 

TIENDEN A FORMAlóE DEF-'CISJ ros GRASOSOS PROCEDENTES DE LA LAG .. 'lMA 

QIJE SE VUELVEN MENOS H rni;·uF ( Ll 1 :As. 

A PESAR DE SEJ< REPELENTE AL AGUA, ESTA LO ATRAVIEZA CON GRAN 

~ACILIDAD, li'ESULTANOO, QUE EL LENTE T !ENE TENOENC lA A PERMANE­

CER ADHERIDA Al EP!"IELIO CORNEAL, CON LA F'ERDIDA DE LA PEL!CULA 

LAGRIMAL 5UBVACEN1E. ESHl OIFTCULH>RIA LA E'1RAI 1;(1JN DEI. LENíE 

( 18,231, 

Hü-[~i-Oj- -~1-0H 
[ .. " 

S!LlCONAS. 



DEPOSITOS Y CONTAMINACION DE LOS LENTES 

LAS. LENTES DE CONTACTO SUELE.1~ ¡,_,, fAi" >'iPUE.S fAS A: 

¡, -DEPOSI TOS DE Ph'DllUC!rJS LAGfi' HlALE'>: F'fi'tHEINAS, Ll PIDOS, 

V SALES. 

2.-DEPIJSITOS DE p¡;·noucros OE LAS MANOS DEL USUAfi'[O; GRASAS, 

COSMET!COS v SALES • 
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. 3, -DEPOSITOS DE PRODUCTOS DEL MEO ro AMB [ENTE• HUMOS y p¡;·oouc TllS 

QU!MJCOS VOLATILES. 

4. -DE.POS [ TIJS DE Ph'OOl IGTIJS CIJSMET!COS: MAIJll [ L LAJE Y A TOM [ ZAOORES 

DEL CABELLO. 

5.-0EPOSITOS DE PRODUCTOS DE UMP!EZA Y/O M/.\NfENlM!ENTO: SALES 

AGENTES ANfll1!Cfi:OBlAN0·3 <CONSERVANTES) Y Olfi'09 FHJliUClüS 

IJUIMICIJS. 

6. -LOS ESTUCHES DE PLAST reo PAfi'A GUARDARLAS• BACTEfi' !AS y SALES. 

LOS M!Cfi'ODl''f,ANISM[IS QUE i-'UEDEN CUNl A111N'4fi', ADEM~S DE LAS LEN­

TES, EL O.JO, SON: 

A> BACTERIASt Gi;:'.AMPtJSll LVAS O 1;,;·ArtMEG'-irfVAS. 

8) HONbUS: LEVAUURAS, COLONIAS Y HI tNGOS. 

G> VIRUS. 

LOS AGENT€S ANT [f'l(Cfi'lll!!ANOS "'An'A Lt-:NTES DE C1JIH1<r·ro F·1JEOE:M SER: 

J. AGENlf.oS FISICOS: ESTEf•'lll?ACION TEl':MICA, RA1'1ACION ULTF:AVIO­

LETA Y FlLTFi'AC!ON. 

¡¡, AGENTES •~UIMICOS: OESINFECTANft:S, HUMECTANTES, Ll"lF'[AOIJRES 



HIDRATANTE~ Y LAGRIMAS ARTIFICl~LES. 

,_os LJMP rADCIRfS QE l.ENT!o'i DE C(IN r AC ro P•JEllHI SER1 

• • AGENTES 1 ENSOAC rJ vos NO J ON J'COS. ANFOT Ef;' j CDS. CA TI ON 1 e.os 

Y ANIOr·J!CIJS. 

b. AGENTES ENZIMATICOS. 

c. AGENTES IJOOANTES. 
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e,>1 TIPOS DE SOLUCIONES PARA LENTES DE CONTACTO 

CADA CLASE OE LENTES TIENE '::::il.I':! Ph'ODu•:rus OE SOUJCiONtS y 

O!Sf'OSITIVOS /JE APOYO. f•E ACIJeh'IJO A U-\ S!GlJlfO,¡fE TABLA No.3 

:------------------:--------------------------------------------: 
: TIF'D DE LENTE p¡;·ooucrus DE APOYO TP-'ICOS 

:------------------:--------------------------------------------: 
SOL, 11.:;IDNES HUl"lEClANTES 

"UI LJ( IONES l•E ALMACEl\IAMIE•oJ'fO 

HlDRCIFOBO SOLUCJONES DE UMPJEZA 

J;:JGIDA. COMBJNACICll·J: SOLUCIONES HIDh'ATAIHES Y 

LAGRIMAS Aó'TIFICIALES. 

~------------------;--------------------------------------------: 
BLANDAS, FLE­
Xl BLES, HIDRIJ­
F!LOS 

SOLUCIONES DE LIMPIEZA 

SOLUCIONES DESINFECTANTES 

:------------------;--------------------------------------------: 
HlDROFllBO, 

t'"LF.X !BLE. 

SOLUCIONES HUMECTAN"fES 

SOLLICJONES IJE LIMPIEZA 

SOLUClONoS DE ALMACENAMIENTO r 

:------------------~--------------------------------------------t 
SC•LUCIONES HUECJAN'TES 

SOLUCJONES DC.. L IMF'iF.ZA 
H!DROF lLIJ, 

S1.1Lt11. IONES DE ALMACEt.,~Mtl:r-J1r_, 

RIG!DO. 

-=>OLUC 11.1NE.'~ H 1 i.11;•14 l t:;hl r f.:·::. 
:------------------;--------------------------------------------1 

¡;·EFE!i'E~CIA: < l(" 

e.3.ll SOLUCIONES HUMECTANTES 

SON PREPARADOS OESí!MAOIJS A FORMA"' UNA CIJE<fEIUA HrD~C•HLA SIJBF'F 

LA SUPEF'FICIE, cAr;·~nEr;·1sTJCA HJPROFOE<A DEL F'MM~. GOMA Sll.ICOrJA-



DA Y OTRAS SUPE¡;·FJC!ES ¡;•JGJDAo. < 1'•. 18> 

EL ESPECTRO DE ACC llJN O'ó ESTAS SOL IJC !ONt S E:6 b.L S ! 1;1J 1EN1 E: 

•> Pli'OPQ¡;·cJONAN AL MA!Ef' !Al .. RE.LAl lVAMc•JTE HIDn'.OFOB[I UNA p¡;•OP!E­

DAD H!DROF !LICA, 

bl AVUOAN A MANT'ENE¡;· LJt<oP!AS LAS LE;.lft;:S DURANTE LA lt<'3ERCJIJN. 

el LUBn'ICAM LAS 1.ENIFS, AMo¡;·rJGl.IAN!IOU•S AL COLOCAn'LAS sosi;·E 

EL 1JJO. 

di LlMPrAN LAS LENTES AL ¡;·E·r (f;'Ah'L.Ao llH. IJ,JU, 

~ •. 3, 2 > SOLUCIONES DE LIMPIEZA 

SON F'~EF'At-i'HOOS Cuv .... i:::-INALl(),;.::.1_1 t''::i Ut:. l::Llr•1¡r,1~i-. .CONTAMlNAM-

TES SUPEo'FlCJALES COMO LIPlDOS. PR01Ell~A5 Y 01"'.DS SIMILARES. 

AS 1 CIJM11 PEL 1 GULAS SIJF'E:RF ! C 1 ALE S f1 CR 1 S lALES, A!iLIJl1ERAC 1 ONES 

AMO¡;'FAS DE MATEn !AL Po'OTEIC.O, DENDRITO'< l_f.[.llLAf;:ES, o SALES 

INOf;'GAN!CAS lNSOLUBLb. 

LOS LlMPrnOORES SE BASAN ¡;_r,, LA Ali !Vl1>Aío SUF'~¡;·FtClAL, LA 

ACCIDN ENZIMATICA Y H<\SlA UNA ACCION AE<¡;'ASIVA, EN CU10 CASO 

EL MATERIAL ABf''AS!VO ES MAS Rl._A;mn lil;E l.A LENTE MISMA. ')C)I 



CAPITUUl IV 

PARTE EXPERllENTAI.. 
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CAPITULO IV 

!. PLAN DE TRABAJO 

EN BASE A LAS CONSIDERACIONES TEORICAS HECHAS EN LOS CAPl­

TULOS ANTER!Of''.ES, BUSCAREMOS LOS INGREDIENTES A!JECUADOS PARA 

LA FORMULAC ION DE NUESTRA SOLUC llJN OFTALM I CA LUBf': I CANTE DEL OJO 

DE LOS USUARIOS DE LENTES DE CONTACTO. 

SE EMPEZARA POR UNA F'REFUl':MULAC ION DE LA CUAL, SE ESCOGE­

RA LA FORMULACION QUE CUMPLA CON LOS OBJEl !VDS PROPUESTOS Y 

A LA CUAL SE LE REALIZARAN LAS PRUEBAS FINALES F'ARA SU AF'RO­

BACION. 

LOS REQU !SITOS QUE DEBE CUMF'Lrn LA FORMULACION FINAL SON 

LOS SIGUIENTES: 

!.al ISOTONICA. LO CUAL SIGNIFICA QUE SU RANGO DE ISOTONICIDAD 

DEBE SER OE (1,9-l.1 'l. CEQUIVALENTES A UN PUNTO CRIOSCOPIC0-

0 "DE CONGELACION DE -•:0.56°C A -0.6BºCI, LIMITANDONOS EN ESTOS 

VALORES DEBIDO A QUE RICHARDS E.,_ f1.. REPORTA QUE LOS LENTES 

DE CONTACTO TIENEN UNA LIGEf':A INFLUENCIA SOBf':E EL METABOLISMO 

CORNEAL, LO CUAL LA HACE MAS SENSIBLE A LOS CAMBIOS EN EL 

FLUIDO NORMAL. Par.: CONSECUENCIA LIJS USUARIOS DE LENIES DE 

CONTACTO SERAN SENSIBLES A LA TON I C 1 IJAD DE LA SOLUC ION S l 

ESTA ES MAS BAJA O MAS AL r.; DE LOS L!M!TES ES rn~LECIDOS. 

¡, bl CAPAC!UAD ~UffER ADECUADA. CON ESTO, QUIERE DEC!R QUE 
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EL SISTEMA BUFFER INCLUIDO EN LA FORMIJLACION FINAL DEBERA 

MANTENER EL pt-1 DENTRO DEL L!MllE ESfABLE MlENrRAS EL PRIJ­

DUCTU PERMANEZCA f\LMACENAOO Y EL pt-1 LAGRIMAL SOLO SE AL -

TEfi'E MOMENTANEAMENTE. EL pH OcL p¡;·ouucrn FINAL OEBEfi'A SH' 

APROX. AL pH NORMAL LAGRIMAL. ESTE PODRIA IR 6.0-8.0,SIEM­

PRE Y CUANDO NIJ SE AFECTE LA ESTA8 ll lUAO DE LA SUL.UC!ON. 

LA fNEUM QUINTA EDICIO~ EolABLECE UN RANGO DE 5.0-7.4, 

\.el CON UNA VISCOSIDAD ADECUADA NO MAYOR lJE 51) cp,;, PAli'A Pf;'E­

VENIR LA OBSTRIJCC!ON f.ll:L IJUC!O LAC,!»IMAL E INCREMENTA1''. EL 

TIE<'lPO DE CONTACTO OE LA SOi UCION, 

1.dl CON UNA C/.W14CIDAD 1-'NílMICROBIA">.\ Al''ROPl<>DA F'A¡;'A ELH1lNAfi' 

CUALQUIER CONTAMlNAClON 1)11E P1'1Jl/IMIERA DE LOS L.ENIES. CIJN 

ESTU UUIERE DECII< [,IUE SF.. ESC0bé1''A A AllUELLD!> AGENTES ANl l­

M(Cfi'08lAN1JS l1UE CUMPLAN CON SU l'UNCION Mto:NCIONADA 1 ADEMAS 

DE UUE DEBEN SER lNERlES CON LOS DEMA8 GUMPONENTES DE LA 

FORMULAC ION, 

\,el llUE SEA ESTABLE AL SOMETER LA FORMULAGION A CAMBIOS DRAS­

Tl~OS DE.ALMACENAJE: LO CUAL QUIERE DECIR QUE NO DEBE SU­

FRIR NINGUN CAMBIO FlSfCQQIJlMICIJ. 

l. fl QUE NO SEA IRRITABLE. ESTO SE COMPROB/.\RA MEDIANlE LA F'RU~ 

BA DE lRRITABll.lDAO OCULAR tDRAllE ,J. H. •ELL.VI, 

Sl ALGUNA DE LAS FORMULACIONES PROPUESIAS CUMPLE CON 10-

0AS LAS CARACTER!Sf!CAS MENl;IUNAOAS SEó'A A LA 1JUE FINAL-



.,., 

MENTE SE f':EALIZARAN TODOS LOS PAf.'AME fli(JS ESTABLECIDOS EN L" 

F. N. E. U. M, QUINTA ED!CION. 

al PREFORMULACIDN 

SE DESCf'' lBE COMU t-:L PROCESO OC: Of'' l lM C 1AC!ON DE 1.IN FARMACO A 

TRAVt!S DE LA DETER~llNACION V/O DEFIN!C!ON DE SUS PROPIEDADES 

FISICAS Y QUll,lt:AS CONS!Dt:RAOAS lMF'•Jf''TANTES EN l.A FORMULACION 

DE UNA FORMA DUSIFICADA, ESTA~LE, EFECTIVA Y SEGUf."'· SE CON­

SIDERAN l AS POSCBLES lNTERACC[IJN>óS CllN LO,; COMPONENIES lNCLUl­

DOS PARA SU USO EN ~L Pf.:DOUCTO FAf.'MACEUT ICO F IN-'lL. 

ADEMAS INVOLUCRA, EL ESTUDIO OE VARIOS PAFAMETf'·us CLlMIJ PIJR 

·EJ. D!SOLUCION, FORMAS POLIMORFICAS, FORMA V TAMAÑO DEL CRIS­

TAL, PERFIL OE ESTABIUOAD DE pH, INTERACCIONES ENTi;·E EL F'R!N­

CIPIO ACTIVO Y EXCIPIENTES, LO<; CUALES f''UEDEN TENEh' IJt< PROFUN­

UO EFECTO EN LI> Vll>81L!DAO F!SlDLIJG!GA DEL PRINC!F'IO l>Cl !VD, 

V ESTABILIDAD FlSICO-OUIM!CA. <251. 

EN EL t;A~U DE NLIESTRI-> EiULUClON OFTALMICA, EL PRINCIPAL CD~ 

PONENTE USADO ES ALCOHOL POL!l/INIL !CQ, i.\UNQUE NO SE CONSIDERA 

COMO UN PRINCIPIO ACTIVO, VA ClUE NO VA A EJERCER NINGUN EFECTO 

l~LJRAT!V01 LIJ TOM",;·EMOS Et< CllóNTA COMO FAGTOf.' P>''lNGIPAl. PARA RE­

FERENCIA EN LAS Pf''UEBAS DE ESTABILIDAD FISICOQUIMl(;A ACELERADA, 

PUESTO tJUE SU FUNClON JUNTO CON LOS OEMAS COMf-'ONENTES OE LA 

FORMULAC!ON ES LA DE LUB~ICAR Y HUMECTAR EL OJO DE LOS USUARtQS 

DE LENTES UE CONTACTO, LA FUNCION DE:. SUST! TIJTO UE LAS LAGR !MAS 

NATUf''ALES; POR LO CUAL DICHA SDLUClON SERA LA QUE COMUNMENTE SE 

LLAMA " LAGRIMAS ARTIFICIALES." 



a.1) FORMULAS TENTATIVAS 

SE F·¡;·oplJNE.N LAS S!loUlENTES F"ORMUl.AClUNES DE LAS (;LJALE:S, SE 

E.oGOGE.RA, LA UUE 8A115FAGA LOS RECIUJSI 105 ANTES PROPUESlOS. 

FOi;'MIJLAC llJN l 

ALCOHOL F'IJUV lNILlCIJ, •• , , ••••••••• , • • • 1 • .¡ 9 

CLORURO DE SODIO., ••••••• , •••• , ••••••• (l, 45 g 

t=OSFATO r10NUBAS!CIJ DE SIJU!O ....... ,,,, 0.:<'4 g 

FLJSFAlO D!E<ASICU DE SODIO., ••.••• , ••.• (1, 67 

CLORURO UE BE~ZALCl~!U •••••••••••••••• 0,Ql g 

AGUA C. E<. F' ..................... ,.,, .. 1(1(1 ml 

FORMUL.ACION l.\ 

ALCOHOL POUV!NILICO ....... ., .... .,,., l. 4 g 

HIDRDX IP":OPILMET!LCE.LULOSA,,., ••• , •• ,. (1, 5 g 

CLOROBUTANOL ••• , ••••• ,,, •• ,,,, ••••• ,., c).5 g 

CLORU"'O DE. SD!l!O ••••••••••• , •••••••••• O. 78 g 

~l::iUA C. 8. P •••.•••••••••••• • •• • ••••• • •• llJt) ml 

F ORMULACI 011! fil 

ALCOHOL POLIV!N IL1C1.1 ............ , ..... l. 4 g 

HIDROXIPROF'ILMEl!LCELIJLOSA ............ 0.5 g 

CLOROBUTANOL.,., •• ,, •• ,,.,,.,,., •••••• 1), 5 q 

CLORURO DE SODIO •••••••••••••••••• , •• , 0.78 g 

FOSFATO MIJNOBASt1;0 DE. SODIO •••• ,,,,, •• 1), 24 g 

FOSFATO DIBASICO DE SO!lIO ........... ., O, 67 q 

AGUA C.B.P ............................ lc)I) ml 



FORMULACION !Y 

ALCOHOL PlJLIV!Nll.lCO ...... ,,, ..... ., .. 1, 4 g 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA •••••••••••• 0.2 g 

CLORURO DE BENZALCIJNlO •• , •••• ,,,.,,,, ,(1,1)1 

CLORURO DE SODIO ....... ., ............. (1, 78 g 

FOSFATO MIJr<1JBASICO DE 50010.,.,,,.,., ,1),24 

FOSFATU DlBASICU DE SODID ••••••••••••• 0.67 g 

AGUA C. B. P •••••••••• ,,,.,., •• ,,, •. ,, .. l(U) ml 

!'.i'~~MULAC IJll'J " 

ALCOHOL POLíV{N!LlCO .••.. .. ,,,,, .•••. ,/,1) g 

HIDROX !Pf;'fl''I LMET ILCELULC1SA ••• , , • , , , , •• (1, 35 

CLORURO u~ s.:11110 ...................... 1).8 g 

CLORURO DE P01AS!O ••••• •••••••••••••• .0.03 g' 

EDF.fATO O!SOU!CO ••. , ••• , ...... •••, .. ,,O. l21 g 

DEXTROSA HIDRATADA ••••••••••••••••• ,,.0,2 g 

CLORURO DE BENZALCDN!O •• , •• ;., •••• ,,, .1),1)1 g 

AGUA C. E<. I'·, ••••••••••••••••••••••••••• 100 ml 

a.2> EGUIPO V REACTIVOS 

a.2.a) EN LA FABli'.ICAClON DE LAS FORMULAClONES MENC!ONADAS. 

MATEli'.IAS ru•IAS 

-ALCOHOL ~·ou VINIL!Cü 

-HI DROX IPROP lLMEllLCELIJLOSA tHPMC> 

-CLOROBUTANOL 

4'1 



-CLORURO DE SODIO 

-FOSFATO DE SOú!O MONOBAS!CD 

-FOSFATO DE 50DID DIBAS!CO 

-CLORURO DE 8ENZALCON !O 

-CL0f;'URO DE POTASIO 

-EDETATO O!SIJD!CO 

-DEXTROSA HIDRATADA 

-AGUA DESTILADA O PURIFICADA 

-PARRILLA DE CALENrAMIENlO CDRNING PC-351 CIAGITAOOR 

·-BARRA MAGNET !CA 

-VASO DE F'P DE 601) mi y 250 mi 

-MATRACES ERLENMEVER DE 500 mi, y 200(1 ml 

-AGITADOR MAGNET!CO MAGNEST!f;' CAf.1'25•), 115 Volts. 

-AGITADOR MECANICO C/Pf;'OPELA TIPO 1ALADf;:O llLACt; ANO 

OEC~'ER 

-F I LI RO POR MEMBRANA M 1 LLI POt''E 

a.2.b) EN LA UETERMINACION f\E PRUFE<AS FISICOQIJ!MICAS DE 1 '45 

-BUFFER oH 4.0 Y 7,0 

-Cl.ORURO DE SODIO AL (J,q 'l. 

-HIDROX!DO VE SODIO IN. Q.2 N 

-ACIOO CLORHIDRICO 0.2 N 

-30LUC l (JN IN[) 1 Ct400FitA • S 1 • 
FENOLF TALE 1 N¡.. 

-ME TANOL AL of.J ~. 
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S!llJ.1EQ.t 

-POTENCIOMETRO CORNIN6 DI61TAL 112 

-V!SCOS!ME"lf<O BROOKF 1 ELD LVF 

-CSTUFA DE CALENíAMIENTO A 55 °c, 45°G, "( :~5ºc. 

-TERMOMETRO DE -IB'C A IOB'C 

-CRCOSCOl-'0 MANUAL <PARA OElEllMINACION DEL PUNTO CR!IJSCOPICO>. 

-MATRACES VODOMETR!COS DE 250 mi 

-EQUIPO DE REFLUJOS 

-BURETA 50 mi 

a. 3l CONTROL DE CALIDAD A MATERIAS PRIHAS 

DE ACUEf;'DO A LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, CAP. VII 

INCISO 5 V CAF·. VI 1 l!'ICISO 3, EN LOS QUE SE INDICAN QUE LAS 

MATERIAS PRIMAS QUE SE EMPLEEN EN LA FABRICACION DE CUALQUIER 

PRODUCTO, DEBERAIJ ESTAli: APROBADAS PO"' CON 1 ROL DE CAL! DAD, EN 

EL PRESENTE TRABAJO SE INCLUYEN LOS REPIJli'TES ANAL! f!COS DE LAS 

MATERIAS PRIMAS APli'OBADAS EMPLEADAS EN LAS FüRMUl.AC!ONES F'li'O-­

PUESTAS Y QUE SE ANf•AN A CUNT!Nl.JAG!ON. 



REF·OF TE '"lNHL 1 T lCO 
MATERl4 ¡:·RIMA 

NOMBRE _ALCOHílL POLl\'INILICO ___ _ CONfl''OL Na. _HF'.2CO: 

--------------------------
DETEl''M lNAC IONES RE5UL TADO L¡f111ES ------------------ -----------

DESCRIF'CIONJ GRANULOS fiLANtOS •• LIG. AM¡.)RILLO f-·HLIDü, lNDDOPO. CUMPLE 

SOLUBILIDAD: MUY SOLUBLE EN AGUA CHLIENTE, LEtflAM!::NTF. SOLUl~LE EN AGUA 1• 

pH TEHPEROTtlRA 1~MBIENTE. --s:;~ --- ¡ s.~)~&J• ~--== 

VISCOSIDAD 61. 85 ..:p.-

------------+-·--------- -------·------·---
PERDIDA AL SECADO 

RESIDUO DE JGNICJON (1.51 % NO MAS DEL 2. O /', 

SUSTANCIAS INSOL.EN AGUA 1),03 0.1 '.', MAX. 

-----------+-------- ---1---- ---·----
INDICE DE SAPONIFICACION 187.86 

IMDICE DE HJDRDX ILO 86.55 % 85 - 89 '/. 
----------+--------------¡------------

FNEUM OUINTA EDICION. MEX reo 1986, PAG. 824 
BIBLIOGRAFIA USP XXII, USA 1990, PAG.1102 

RESUL fADO A P R O B A D O -------------- - -··----- - ----··----
TIEMPO .DE ANALISIS 8 HOf<.-tS 

---'--- -----



REPORTE ANAL I TI CO 
MATERIA PRIMA 

NOMBRE _CLORURO DE son·10 ____ _ CONTROL No. _MP~C0':?6-M __ 

')E TER ti I NAC 1 ONES LIMITES 

DESCIUPr:rnN ·CFdSTALES BLAtlCOS INODOfWS, SA[IOR 'JALADO. 
------------------

SOL.UB 1 L l Llf"-ID MIJY SOLUBLE EtJ J'..GUf'..i, f·(!CO SIJLUDLE EN ALCOHOL 

L·~--,,-n-.:_--r_c_"c_-1_0-N~~--=~=~----~=====~'-_º-_s-_1-,_,_~--A-~--~~~~·T--------~~~=--= 
AC!f ;.- IJ ALCALINIDAD CUMPLE 

1 G~ IAL A 5 ppn: MAX. 5 ppm 
-----------r------------------+--------

PLRrnD?! AL SEc.:ioo (J.1)1•)5 '/, MAX. 0.5 Y. 

, OfJUF'u:: O &ROMURDS · COí·IFDRME 
----------.-i----------------l----------
-~~~)--·------1--~~0fi' A : ppm 

t.M .• 2 ppm 

IGUAL H O.úl"i Y. i1AX. O. 015 '!. 

FERfif.•..: IANur·u DE .;iUL'iO CUMPLE 
----- -- -- ------+--------------!--- ------

LALCiü Y ~ .• 11.iNl3lü MENOI< r~ ,·,. 05 :~ MAX. •),t)S '.r, 

'JALORACION 99.27 l. 99.0 - 101 Y. 

DlBLIIJGRAFlA l·NEUI'\, Q!JlfHA EDICION, MEXICU 1988. PH&. 878 

f·F"1IJLT•~oa ;.:;· - riAl"ZO - t Q9;': 
------·--· ---~ ------·------------

l IE:.11Pú DE ANALISIS 8 HOf•AS 



REPORTE ANAL! TI CO 
MATERIA PRIMA 

NOMBRE _FOSFATO MONOBASICO DE SODIO CONTROL No. _MP2A1)19 __ _ 

DETERM 1 NACIONES RESU•.THDO LIMITES 

DESCí< I PC I Of~ POLVO CR 1STAL1 NO BLANCO 

SOLUBILIDAD FACILMENTE EN AGUA 

IDENTIDAD POSITIVA POSITIVA 

pH 4.13 4.1 - 4,5 

METALES PESADOS MENOR A 20 ppm MAX. :?O ppm 

--·---------+------------CLORUROS MENOR A íJ,014 "/. MAX. ú,014 '/, 

SULFATOS MENOR A t), 15 '.~ MAX. t). 15 i. 
---·--------+---·--------- --------·-----

AGUA 1), 18 i. f'1AX. :.ú /, 
·----·--·----+------------1-----------

ALUMINIO,CALCIO Y ELEMENTOS REL. CUMPLE 1 

FOSFATO DISODJC.O 'i• ACID<~ UBRE Ctlrié·L( --r--- ·----
-=~--4 ,.,~, · _ I .. -,¿ ~ 

BIBLIDC1F'AFIA FNEUM 01.lllHA EDir.lnN, r·t.,·· •• e; ...... MEXICG. 191]8 

RESULTADO APRüVAD(J 

TIEMPO DE t41~AL 1515 



REPOf':'fE ANAL 1 f l C(I 
MATERIA PRIMr~ 

NOMBRE _FOSFAJO DIBASICO DE SODIO COUTí<OL No. _MP2A019 __ 

----·---------~------------------------
~·E5ULTflDO LIMITl::.0 

OE'.:CRlPCION SAL GRANULAR [1U1NCA. 

SOLUBILIDAD FACILMENTE EN AGUA, MUY LIGEf~At1ENTE SOLUBLE CN ALCOHOL 

__ ·º_E_N_T_ID_A_o _____ -·~¡---P-O_S_IT_l_1,~ri~----------+--p-Os_·1_r_1_v_A __ _ 

pH HPROX. 9.5 --·---------1---------------
.ME"i..iLES f'ESADOS MENO!'' A ·), (11)2 ppm MAX. 1).1)cJ2 'l. 

MENOR A O. 6 :: MAX. 0.6 /, 

:JULFHTOS MENOF~ A ú. 2 % MAX. O. 2 ;, 

B.TBLIOGRAFIA FtJEUM QUINTA EDillON, F'AG. se:., Mf11[(', 1988 

F'tESUi TPDO °':•_1-ABi;·tL-1992 

8 HOF'.AS 



NOMBRE _CLORURO DE POTASIO 

DETERMINACIONES 

REPORTE ANALI TI ca 
MATERIA PRIMA 

CONTROL No. _MP2D036-M __ 

RESULTADO LIMITES 

OESC.RlPCION CRISTALES BLANCOS REDONDOS INODOROS 

SOLUBILIDAD MUY SOLUBLE EN AGUA, INSOLUBLE EN ALCOHOL, ETER, CLOROFORMO 
Y ACETONA. 

IDENTIFICACION POSITIVA PARA CLORU-
POSITIVA ROS • 

POSITIVA PARA POTASIO 

CLARIDAD V COLOR DE LA SOLUCION CUMPLE INCOLORA Y CLARA 

PERO IDA POR SECADO 0.093 ;. f'IAX. l 'l. 

ACIDEZ O ALCALINIDAD CUMPLE 

BARIO CUMPLE NO HAY TURBIDEZ 

CALCIO y MAGNESIO CUMPLE NO HAY TURBIDEZ 

YODUROS CUMPLE 

SODIO CUMPLE 

SULFATOS MENOR ~ 3(u) ppr.1 MAX. 300 ppm 

METALE'S PESADOS It~UAL " t(1 nrm MAX. l'J ppm 
·- -· 

" ~~~·~--MEt~Of; A <11• P_n_m ___ +' _"_IA_ .. _._4_'-_' _P_Pm ___ _ 

VALOR~j__-9_9_._"_'_'· _____ _,I_ ___ ~ ~~ 

8 IBLI OGRAF 1 A FNF:UM OtJINíf'... EDJCIUl, ME>lCD 1~ .18, !·,,c •. 8";"·,., 

í.:ESULTAD'1 A P R O [1 H r· ú ::.-f-iGOSl ü-\f~ 

TIEMPO DE (\rJALISIS 8 HORAS 



REPORTE ANALITICO 
MATERIA PRIMA 

NOMBRo _H!DROXIPROPILMETILCELULDSA CONTROL No. _MP2C034 __ _ 

DETERMINACIONES RESULTADO LIMITES 

DESCRIPCION POLVU FINO BLANCO-CREMA. 

SOLU&!LIDAD LEWrt-1MENfE SOLUSL.E EN AGUA PRODUClENDOSE UNA MEZCLA COLOIDAL 
V!5COSA CLAF.A. INSOLUBLE EN ALCOHOL, CLOROFORMO Y ETER • 

.. 
B.EL LIQUIDO ES UNA 

IDENTlf l CAC ION PQf,!TfVA MEZCLA MUC!LAGINO-
SA COLO !DAL OPALES 
CENTE. 

C. SE FORMA UNA PEL I-
POSITIVA CULA FINA TRANSPA-

o·ENTE. 

PE~ D 1 DA POR SECADO 3.28 Y. MAX. 5.0 Y. 

REStolJO DE IGNIClON 0.32 % MAX. t.5 % 

v1scosrn~'\O APAE<'ENTE 51 cps 
-----· 

DlBLIOGf<AFlA u:-.~- J.XI l, USA 1990, PAG, 670-671 1 1024 

F:ESULTflOD 1-ABRJL-1992 

' TlEMPO DE ANALISIS 7 Hor.·As 



REPORTE ANA1_ l TI CD 
HAºIEViA PRIMA 

NOMBRE _E. D. T. A. SAL OISODlCA __ _ CONTROL Na. _MP20032-ll __ 

DETERMINACIONES RESULTADO LltHTES 

DESCRIPClOM POLVO CRISTALINO BLANCO 

SOLUBILIDAD SOLUBLE C::N AGUA, LlGEi;·AMENTE SOLUBLE EN ETANOL AL 96 ;-., IIJSOL­
EN CLOROFOl~MO V ETER. 

B. SE LIBERA UN COLOR 
E N S A Y o 5 ROJO, DEJANDO A LA 

POSITIVA SOLUC IDN UN COLm 
O E AMARILLENTO. 

1 D E NTIDAD C.5AT15FACE LA PRUEBA 
POSITIVA A LA FLAMA PARA SODIO 

pH 4.43 4.ú - 6,(1 

CALCIO CUMFLE 

METALES PESADOS MENOR A.0.005 "t. MAX. 0.005 Y. 

VALORAC!QN 99.53 Y. 99.(J - 1(11.(• i'. 

- -·-----

BJBl.lOGRAFIA FMEUt1 OUHll A EDIClON, MEXlCO l 988 (002-883 r 

f~ESUL TADO APl~·DBADO 



•· REPORT:; ANAL IT l CD 
MATERIA PRIMA 

NOMBRE _DEXTROSA Ht DRATADA CONTFWL No. MF'2HU~O __ _ 

·- DF.TERMINACIONES PESUL TADO LIMITES 

DESCIHí"'ClON Cf<'ISTALES BLANCOS E INODOROS 

SOLUEIILlDAD FACILMENTE SOLUBLE Efl AGUA, Y MAS SOLUBLE FN AGUA HIRVIENDO 
LIGERAMENTE SOLUBLE EN 1~LCOHOL 

IDENTIDAD · 1 
POSITIVA 

1~LAf<'IDAD Y COLOR DE LA S LUCIOr~ tONFOf'"ME 

ACIDEZ. 0.2ei mi 

BARIO CUMPLE 

CALCin MENOR A 2(1(1 ppm 

,·:F..r.ILES PESAí10S MENOR ,.; 200 ppm 

CLORUROS MENOR A 181) ppm 

-----· 
::,LtLf-ATOS MENOR DE 250 ppm 

-···------
_,ULFITOS CUMPLE 

,:1zUCAf(ES ESTRAf1DS, ALM l DON 

SE FORMA UN PRECIPI­
TADO ROJO ABUNDANTE. 

SOL. TRANS.E INCOLOR.A 

O. 3 ml O. 02N NaOH 

MAX, 200 ppm 

MAX. 5 ppm 

1'1AX. 180 ppnl 

MAX, 250 ppm 

~~-Ll-JB_LE_._~~TRINAS __ l---_c_u_M_P_LE ______ -+----------
~ID~DE IGN~~~-~..:::.' ___ x ______ ~_"_A_x_._o_._,_x_. ___ _ 

01BLIOGRAFIA FNEUM GllllNTA ~DICION 1 MEXICO 1988, F'AG. 697-698 

f.'F.SULTAOO APROíiADO 14 DE AGOSTO DE 199:'. 



f;·EPORTE ANAL 1 T l CO 
MATERIA PRIMA 

NOMBRE _CLOROBUTANOL HIDRATADO __ CONTROL No. _MP2003t-M __ 

DETERMINACIONES RESUL 1 Al•r1 LIMITES 

DESCR.lPCION CRISTALES LIGERAMENTE Il'lCOLORus LON OLOR CA11.'ACTERIS1 ICO A 
ALCANFOR .ESTABLE AL Alf.E .P.F 76 C HID~1H. 95 C ANH. 

SOLUBILIDAD FACILMENTE SOLUBLE EN ALCDHOL.CLORDFORMO,ETER Y ACEITES 1.'0LA­
TILES;SOLUBLE EN GLICEROL Y MU f LIGERAMENTE SOLUBLE EN AGUA. 

ENSAYOS DE IDfNTI DAD SE FORMA UN P~'EClPI-
POSITI'v','.¡ TADO DE YODOFORMO RE 

cotmCIBLE POR su OLOR 

REACCION POSITIVA ES NEUTRA AL PAPEL 
TOf'·NASOL, 

AGUA 5.4 'l. MkX. 6 r. 

CLORUROS MENOR A 0.071 'l. MAX. 1),(171 'l. 

VALORAClON 100.11 'l. 98.0 - 1(1().5 'l. 

BlBLIOGRAFIA FNEUM. QUINTA EDICION ,MEXICO '1988 , PAG. 5q6 
-USP XXll/NFXVll ,USA 1990 ?AG. 1Q19------

RESULTADO APROBADO 22 - ABRIL - 1992 

TIEMPO DE ANAL! S J S 8 HOPAS 

----------------·--------



NOMBRE CLORURO DI:. F.IEr~ZALCONTO __ _ 

REPOR rE ANHL I TICt1 
MATERIA PR lMA 

CONTROL No. _MP3Bú(1.3 __ 

DETERM 1 NACIONES RESULTF1DO LIMITES 

DESCRIPCION GEL ESPESO DE COLO~· BLANCO-AMARILLENTO , CON OLOR LIGERAMENTE 
Af.·QMATICD.LA SOLUCION ES LIGERAMENTE ALCAL.TNA. PRODUCE ESPUMA­
EN ABUNDANC I A • 

SOLI JFd LI OAl• MUY SOLUBLE EN AGUi) Y ALCOHOL 

!DEMI IFICAC!Otl ¡-POSITIVA 

MAiCc.·rn IrlSOLU~cE EN A~t--CQNFOr<rlE 

SE FORMA UN PRECIPI­
TADO BLANCO CON ACIDO 
N 1 TR t CO O CLQIWRO 
MERCUR J CO SR. -( QUE 
ES SOLUBLE EN ALCOHOL 

UNA SOLUCION 1 z t(I NO 
PRESENTA TURBIDEZ NI 
MATERIA INSOLUBLE ________ . ____ ...._ ____________ ··-------

AGUA l"IAX. 15 ·1. ___________ _,_ __ 
PtSliJUO [)f. IGNICILIN 1).(116 r. MAX. 2.0 l. 
-- ·-------~-!--------------!-----·------

AMINAS li.i, TRAtlHS CONFORME 

VAL.lJf\AC IOr~ 99.46 r. 97 - 103 1. 

E:.JBl.tüGRA~JA FNEUH OUINTA EDJCICIN , NEXICO 1988 , PAG. 532- 534 

RESULTADO ~PPOBAOO 11-FEBf•'FR0-199°'. 

'·"· r-• 1 •·•1.ISl 3 



NilJA DESMINERALIZADA 
POR OSMOSIS INVERSA • 

COllllllll..: CA30I-354 

REPORTE llllALITJCO 
l'IATERIA PRIM 

FECHA: 24 - MARZO -93 

============================~==================================== 
· llEJBlltlNIEIUIES 

DESCRIPCION 

pH 

CLORUROS 

SULFATOS 

AMUNU.CO 

CALCIO 

METALES F'ESADOS 

SUSTANCIAS oxrnABLES 

B 1 ax IDO DE CA¡;·BON'l 

SOLIDOS TOTALES 

PUREZA BACTER!OLOGICA 

RESlLTAIJO 

CONFORME 

5.23 

CLIMPU.: 

CUMPLE 

cur·IPLE 

CUMPLE 

CUMPLE 

CUMPLE 

CUMPLE 

(1,:: mg 

(1 UFC/ml 

·. ESl'ECIFICllCllJNES 

LIQUIDO 
TRANSPARENTE, IN­
COLORO E INODORO. 

e:i.o - 7.o 

NO DEBE .:>PARECE¡;'. 
OPALESCENCIA. 

NO DEBE PRODUCIRSE 
TURBIDl·Z. 

0.3 PPM 

NO DEBE PRGOUCIRSE 
TURBIDEZ. 

EL COLOR 1.1E LA 
MUESTf'·A Nri flEBE 
SER i1Aé !JBSCURf, 
QUE. • L CONTf.·[11. • 

J;:L CüLlJI' f<OSADO NO 
l•EBERA PESAPARECE" 
FllR COMPLETO. 

t-10 DEBE PRC1DIJC!f< 
: IJVi<IDEZ. 

Nü MAS DE 1 ·rnq· · 
((1.(101 :.> . 

NO MAS Di:. ~1_.(, 

UFC/t(10 ml 
r AUSENCIA DE 
r·ATOGEMOS 



llliiJA DESMINERALIZADA POR 
OSMOSIS INVERSA 

llEIOMM!:IOES 

IDENTIDAD DE PATOGENOS: 

E. coli 

s. aureus 

Salmonella 

Ps. aeruginosa 

PAGINA No. 2 DE 2 

24 - MA~:zo ·- 93 

IESl.IL TAllO ESf'ECIFICACIOIES 

NEGATIVO NEGÁTIVO 

NEGATIVO NEGATIVO 

NEGATIVO NEGATIVO 

NEGATIVO NEGATIVO 

========:==========:::=====:::=====.::;;========- ·' :============::;:;;::::::::;;::::;;;:: 

RESULTADO 
A P R O B A D O 

-------------~-----------:----------·----------·-------------·-··- ----

MEXICO, O. F. t"> 26 DE MARZO DE l9.93 



a.41 DETERl1INACION DE ISOTONICIDAD POR PUNTO CRIOBCDPICD 

UNA VEZ QUE SE FABRICARON LAS FORMULACIONES Ph'OPUESTAS ::iE 

PROCEDHJ A ANALIZARLAS DETERMINANDO LAS PRUEBAS QUE SE CONSIDE­

RARON MAS IMPORTANTES EN UNA SOLUCION OFTALMICA LUE<¡;'ICANIE DEL 

OJO DE LOS USUARIOS DE LENTES DE CONTACTO. 

UNA OE ESTAS PRUEBAS ES LA ISOTONICiDAO CUYA DEFCNICION YA 

FUE DESCRJTA ANIERIOf;'MENlE Y QUé NOS VA '4 SEJ;•VJR PAh';.; DETERMINAR 

SI NUESTRA SOLUCION ES ¡¡;·RITANTE AL UJ•J. YA ClUE ESTE' ULI [MO Tll­

LERA RANbUS DE TONJCJ(lAD DE <),:; A J.8 'l. ¡ l, J(>l. SIN EMBARbU 

COMO SE MENCIONO AL INICIO uE ESTE CAPITULU, BUSCAli'EMOS 1.JUE -

NUESTRA SOLUCION DF"rALMJ(;A CUBRA EL RANGO FIJADO DE 1.1.'1-1.l 'l. 

PUR LO QUE ALLI SE EXPONE. 

tSTA PRUEBA SE REALl<O Dt LA SJGUIENTE MANERA: 

EN UN RECIPIENTE AUECUADU, UIJE fllll'< .-<Of;'MITE MANIENER l~ONofANIE 

LA lEMPERATUl<A [IEL SISTEMA, St: GOLOCA UN TERMOMETRO CON UNA 

UIVISION DE o.1•c IMARCA MCCRONTA, 1,ALCBl<AOO tL !<> Ut MA¡;·zo UE 

1993, CLAVE VTCC-:¿ 1 <lJlGlTAU, t:íJN EL BUU<(I COMF'LETAM!:.NTE SU­

MERGIDO EN LA i>OLUC!ON. ANTES UE MEU (ll EL .-UNTO UE CONbELA 

MIENTO DE LA SOLUCION Ph·fJBLEM'I, El TERMOMETRU SE CAL.! [;l<A A 

1.1 C CON AGUA OtSTILAOA. PAh'A <JIJE EL CUNGEU4Mlt.NTO SE ,_,,,.OOUIC'I 

tN l'ORM'I HOMOGE<;Ei.., St: CULCJCA UN AGI Ti..DOh' EN éSPr•·At.. í;IJé NO:< 

PERMITA MANTENE« LA Al31TAClUN. 

t:;(JN UN BAr4o REFRJGERANié:. oc ~1-·i=.·011:. -11.iºC, SE F-·h·nvocA UN CONGE­

LAMIENTO 1-'ARCCAL OE LA SlJLUCION, TENIENOO EN MIW[Mff.NTO LA 



ESPIRAL. ANTES DE t:JUE SE INICIE EL CONGELAMIENiO. LA TEl'1PE"'A-

TURA BAJA MAS ALLA UEL 'JALO~· 8USCAOO, PO,, EFECTO DE UN FENOMENO 

Dé oUBREFUSION; [IESPUES. APENAS INICIA LA CRl51AL!ZACION, SU-

BE NUEVAMEN rE V SE DETIENE EN EL ~'UNTO ExA1.·ro CIJ~:ti'tSPOMD IENTE 

AL PUNTO CR 1OSCDF'1 CD O DE (;ONGELAM 1 EN10 DE LA SDLUC lON FClf.'MUl. A-

UA. (13, 121. FIG. No. 4 

RESLILTAOUS1 

' ------------; ------------------------· ----------------------- ~ 

:FUiiMULACIUN : PUNTO GRIO!:lCOPICU \ ºCI 

:------------:------ -----------1-----

~::::~~::::~~:~~~~~ ~~~~~ ~~~~~I~~~~~ 
t ____ :~~-----:-=~:~: -o. c. =~.:.~~¡=~~~-.· 

1V : -O. 7, -O. 7~ -u. 7. -o, 7. 
:------------:------ ----- -----

V t -r.1,7. -0.7, -0.7, -0.7, 
: ------------ t ------ -·---- -----

---------: ------------
-(1.B\ -o.a, 

-0,6. -o. 7, 

-0,7, -o. b~ 

-0.1. -(). 7, 

-o.a, -0.6, 

"=-o. 7 _________ , 
x= -o. 65 : 

)!= -(). 7 
---------: 

---------: 
0<= -(). 7 

. --------- t 
x= -0.7 ---------: 

a.~ 1 DETERMINACION DE VISCOSIDAD 

CON LA FINAL IOAO DE ( NVES r !Lo AR s l UJS AGENTES V [ SCOSAtHES 

éMPLéAlJUS EN LA\; FOh'rlUl.AClUNES Pf.'OPUcSTAS, SON LOS ADECUADOS 

PAf.'A DARNOo LA V 1 SCO!:l IDAD REQUER lDA ( N1J MAS DE 50 cpG 1 • 

LA\; FURMULAClUNt$ l''f.'üPUESTA;, ESTAN COMPUESTAS DE 2 AGF..NTES VIS-

COSANTES f"'lNC!PALMt;NlE: HLt:úHUL POUVlNILlCI) IPW\> Y Hll\f''O>l--

i'l<DP 1 LMETJ LCELULOSI\ 1Hl-'MC1 • S 1 N EMl<Ah'GO, LA CONCEN 1 Rl\C lüN L1E F"JA 

1\.4 /,\ CON111'18UVE t=r,¡ f"IENllh' Gf'·~uü A lH VlSCOSlOAlJ OE LA SOLUCIIJN, 

SE DETEfO'l'l[N\) ~u VI'::iCO'OICh4Ll f\'f.-;:;i-:·e.ct ll/~ f-'l]Fo' f'11:::0[1] oc: uq VISCOS(-

11Elf.'CJ t1R0[1kFlELD 11'10UELU LVF, sti:•JE 7::?71_12¡. <12) 



·~6 

SE OE<TUVIEf''ON LOS SIGUIENTES ¡;·ESULTADOS: 

1-------------1-------------------: 
:Fo¡;·MtlLACJON 1 VISCOSIDAl• (cpsl 1 
1-------------:-------------------: 

5.6 
1-------------:-------------------: 

!I 5! 
:-------------:-------------------1 
: I 11 r 45.3 1 

·-------------:-------------------· 
IV !3. 75 

:-------------·-------------------· V 28.6 1 

:-------------·-------------------: 
a.6> PRUEBAS DE IRRITABILIDAD OCULAR <DRAIZE J.H.KELLV > 

LA PRUEBA DE IRRITACION OCULAR SE OETEf''MJND S!GIJIENDD EL METOOO 

DE,· LA FNEUM 5a.ED .• PAG. !94. SE OBTUVIERON LOS RESULTADOS 61-

GUIENTES: 

:-------~----:------------------, 
:FORMULACJON IRRITABILIDAD 
:-------------1------------------1 
1 I NEGATIVA 1 

:-------------:------------------· 
¡¡ POSITIVA 

:-------------~------------------: 
!JI NEC,ATJVA 

:-------------:------------------: 
! V NEGA ílVA 

:-------------:------------------: 
V NEGATIVA 

:-------------:------------------1 



F!G. No. 4 

TERMO METRO 

67 

"ESQUEMA PAi;:A LA DETEJ;:r11NAC!ON DEL F'UNTD 

C"'. 1OSCOP1 CO O DE CONGELAClON EM UNA 

SOLUCION OFTALMICA LUE<R!CANTE" 

ASA 

TERMDMETRO 

SENSO"'.ES DE LOS 
TERMOMETF:DS 

BAÑO f''ErRIGEf''.ANTE 
-lOºC. 
tMEZCLA DE HIELO, 
ACETONA Y SALl 



bl PRUEBAS DE ESTABILIDAD FISICOQUIMICA 

EN LA FORMULAC!ON y OESA•'ROL.LO DE ur< """00UC11) FARMACEUT !CO ES 

DE GRAN IMF'OF,.1ANCIA CONOCE¡;· SI ES ESTABLE BAJO C!ERTAS CONO!ClO­

NES DE ALMACENAJE, 

EL TERMINO ESTABILIDAD SE ENT lE.NDE CIJMO LA l"E:NOENCIA DE UNA "0R­

MULACJON PA•'TICIJLilh' A PERMANECE"' OENf¡;·1:. DE ;us ESF'~ClFlCACJ[H·JEti 

t"IS!C!IS, TERAPEIJTICAS Y TI)> lCOLüb!CAS. 

EL ESTUDIO [>E ESTAB!L!DAD éN U« f-'J;'UDUCTO FARMACEUT ILO. SE PUEl•E. 

E.FECTUA¡;· MEO lANTE DOS P~OCED lMlENTOS: 

Al EVALUACJON DE LA OEG¡;'ADAC!ON EN MUESTRAS CDNSE¡;·Wh!AS A TE:MPE:­

RATURA AMBlENTE <EN ESTE METUD>J SE LLEVA MAS 1 [EMPO, FElill 

LDS n'ESUL1ADOS sr.11• ''1«S CONFIABLES>. 

BI EVALUAC l>JN UE. LA oe..;¡;·ADAC lON EN MUESTl'·AS SIJMET lDHS A TE.11PFnA-

TUli'AS ELEVADAS. 

ESTE SEGUNDO METOOIJ SE CONOC:E: COMO fSl'JJDll1 t•E ESTAB!L lOAn ~CEL!o­

RADA V PEf.'MlH: ofnr:_¡,;¡:f;• ti,. .. 1(JS EN POCO Tlf=1'1f'O, Di:: LH 1:1;-."TAB1Ll0t4[.I 

EN CUESTTON. 12n. E3T~ METOOO FIJE F..1 111.11-. "":'''. ~11.;ur.i 1:-N r..,rE TFO'A­

BAJll. 

CU~NDO UNA FOfO'f'lllLAClON f.=ARMACC•ll"lCt-1 s11:.-:...c l·~·i. .. i;Ar-~ .. _,lílN, 1.~ \l'Et.OCt­

DAD DE ES1H, PUElJF (lf:.F'ENDEf.: L•C:: i_H CON(.;t:Hri;·Ac ilJl.J DE. L'"1S ESf'F·~IEó 

t-EACCIIJNANrc.s. LH n:--r-tF-'t:::R14fl.it•A, oH, r:.=f:._ JIJ ,..11tOLil reo "( r.;,..;~LISrs 

(251, 

CUANDO LI-\ VELOC !DAO UE IJNA REACC [ ON VAli' ! ¡.. CoJI< U> CUNCEN 1 "'AG ION 

DE LOS REACTIVOS, SE [IENOMJr<~ ORDEN DE o'EACCIO"· POii' LO GENERAL 

LA PEG~'ADACION DE L0'3 Pf:·ooucros FAFOM~¡ t:::UTLCIJS SUCEPl tf.LES, "3E 



F'UEDEN TRATA!< COMO ¡;·EACC 1 (;; IES DE: 

11 ORDEN (ERO. SE TfiAl-4 DE UtJH h'EACC[IJN Dt:. or;oEN Ct:fd] UJ•-H·JOI] 

LA VELOCIDAD DE ¡;•Ei-;CCION ES !Nf!EPENIJIENTE DE LA CfJr~CENT¡;·11CJO~J 

DE LAS SUSTAMCIAS fi'EAGCCONAr.1TE.:i, .=•()fi• CIJNS{GUrEr.tlE DEPENDEN 

DE ALGUN üT¡;•(I AGEN íE, SE OBT J ENE UílA Ll NEA ¡;,ECTA AL Gl;,AF J CA¡;' 

CONCENff';..\CfON CONTf•A t EtMPO. 1'25,.:·-;i¡ 

) i) PRIMER ORDEN. SE (.QNSIOE.f.'i:.< r.or10 f.'EACCJON DE PM'll'lEf\' Of.'Vi:l'J 

CONCENTl"ACJC1N liE UNO DE l.OS f''iOAC!AtlTES. EIJ E=.lE TIPO DE ¡;·EAC-

i.;(QN, IJNA SUST~rJC[A SE OESC01·1t=·0Nt: Dth·i:.1··rAMENíE EN IJNIJ o Mf..\S 

p¡;•(l[llJC'fOS. LA VEo.CICILJMU [IE REACCJON E3 J)j¡;'EC'IAMEIHo F'ROPo•-

C(ONAL A U.\ t))NCFNfRACCON DE UNA sus·r,..;r.1C[A ¡;·EACfANlE r 5E EX-

PRESA MATEM;..r ICiiMENTE COMO: 

_,, t: 

Log [; = + l 09 Co 

DONllE1 C=CONCENTRAf:[ljf<J F [NAL. C·:i=CONCl-Nff\'AC ION CN re r~L 

t=ílEMPü V ···=UJNS'IANlE [•t VELOCIDAD DE REACCJl)N, 

USANDO LA EC. ANTEfi'[1)¡;• f'Al''A UNA fi'EACCfl'•" Oc F·J;•tMEó IJROt:N, 

SE OBTIENE UN¡.; LINEA ¡;EélA Al bó'~•JCA¡;• EL Log Co C(IMlf;:A 

T fEMF'O. LH CtlNSTAN íE íJ~ VELOt~ [ UAL) hJf.01::::. CALCULARSf: ~·o¡:.· 

MULTIPLIL:ACJON 1.11: LH 1-·Er ... otEr,,1t DE 1 H t.·EClA F'OR 2 • ."Jl_i:.:., (25,2a1 

~N t.L CAMPO FARM14CEUT ICO, EL r lEMf·1J "'F.flUtl' [00 PAF.< IJUE El. 11) 'l. 

DEL PRINCIPIO ACTIVO SE f\éGRADE. ES UN VALOR lMPQf;,TANTE GIUE SE 

l'EBE CONOCEf;', YA flUó ESTE f;'t.Pl<E'3éN1A UN l. IM[ IE J;'AlON/.\bLE Q>O DE-

Gl<ADACION DEL f-·RJ"ICJPIO ACTIV(!. C•!N ELLO f'ODENIJS EST;.;81.ECE¡;· UNA 



FECHA DE CADUCIDAD, EN DONDE ASEGURAMOS QUE EL PRODUCTO VA A 

EJERCER SU FUNCIDN TERAPEUTICA SIN NINGUN p¡;:OBLEMA. 

7(l 

iii) SEGUNDO ORDEN. SI LA VELOCIDAD DE REACCION DEPENDE DE LAS 

DOS ESPECIES REACCIDNANTES, O ES PROPORCIONAL AL CUADRADO DE 

LA CONCENTRACION DE UN REACTANTE O ES PRDPURCIDNAL AL PRODUC­

TO DE LAS CONCENTRACIONES DE LOS DOS REACTIVOS, SE TRATA DE 

UNA REACCIDN DE SEGUNDO ORDEN. <28, 3<)) 

IV) PSEUDo-crno ORDEN. SON REACCIONES EN LAS QUE LA SUSTANCIA AL 

ESTADO SOLIDO NO SE DEG¡;:ADA Y LA DESCDMí-'OSIClON DE.L COMPUES­

TO EN SOLUCION <SIN EXCESO DE SOLUTOJ MUESTRA CINETICA DE 

PRIMER ORDEN. <31 > 

vi PSEUDO-PRIMER o¡;:DEN. UNA REACCION DE PSEUDO PRIMER ORDEN PUE­

DE DEFINIRSE COMO UNA REACCION DE SEGUNDO ORDEN O REACClDN 

BIMOLECULAR EN EL CUAL SE CDMF'oJRTA COMO UNA REACC!DN DE PRI­

MER ORDEN. ESTA SE ENCUENTRA EN EL CASO, EN EL CUAL UN MATE­

RIAL REACCIONANTE ESTA PRESENTE EN G¡;:AN EXCESO, O MANTENIENDO 

UNA CONCENTRAC ION CONSTANTE, COMPA¡;:ADA A LA OTRA SUS TANC 1 A 

(25). 

DESPUES DE QUE SE TUVIERON FABRICADAS LAS Fo¡;:MULACIONES F·ROF'UES­

TAS, SE LE REALIZARON LAS SIGUIENTES PRUEBAS FISICODUIMICAS <APA­

RIENCIA, pH, Y VALDRACION DE ALCOHOL POLIVINIL!CO> PARA SELEC-­

CIONA~'. A AQUELLA FORMULACION QUE CUMPLIERA SATISFACTORIAMENTE. LOS .. 

REQUISITOS MENCIONADOS EN EL INICIO DE ESTE CAPITULO. ESTAS PRUE­

BAS SE REALIZARON, A LOS PRODUCTOS INICIALMENTE Y OESPUES SOME-­

TIENDDLDS A DISTINTAS CONDICIONES DE ALMACENAJE PARA OBTENER RE-



7J 

SULTADOS A CORTO PLAZO, 

LOS RESULTADOS INICIALES DE LAS CINCO FORMULACIONES PROPUESTAS 

SON LOS SIGUIENTES: 

TABLA N.4 
:------------1-----------------:-------:------------------------: 
:FORMULACION t APARIENCIA pH 'l. ALCOHOL POLIYINILICO: 
:------------:-----------------:-------:------------------------: 

: L IllU 1 DO CLA¡;:o, 1 
1 TRANSPARENTE, IN-: 1 
:COLORO E INODORO.t 7.38: 100.57 

i------------:-----------------1-------1------------------------1 
II :LIQUIDO CLARO, 1 

: TRANSPARENTE, 1 N-: 
t COLORO, OLO¡;· CA- : 
: RACTERIST!CO A SU1 : 
tCONSERYADOR. 7.05 1 99,89 

:------------1---------------~1-------1------------------------: 

Ill 1 L IllU IDO CLARO, 
: TRANSPAi;:ENTE, IN-1 
1 COLORO.• OLOR CA--: 
: RACTERIST!CO A SU: 
: CONSEi;:VADOR. 7, Oá : 100.34 

:------------:-----------------:-------:----------~-------------: 
1 Y 1 L IllU IDO CLA¡;:o, 1 

1 TRANSPARENTE, IN-: 1 
1 : COLORO E INODORO 1 7. 35 : 99, 55 
:------------:-----~----------=-~-----:------------------------: 

V : LIQUIDO CLA¡;:o, 
1 TRANSPARENTE, 1N-1 1 
:COLORO E INODORO.: 7.20 1 100.00 

:------------1-----------------:-------1------------------------1 
LAS l'ORMULAC!ONES l I y V DEBIDO A QUE NO POSEEN SISTEMA BUFFE~: 

SE AJUSTO EL pH DE ESTAS A 7.0 ± 1),2. POSlER!ORMENTÉ, LAS CINCO 

FORMULACIONES REALIZADAS SE ESTUDIARON BAJO DISTINTAS. CONDICIONES 

DE ALMACENAJE y SON LAS SIGUIENTES: 35•c. 45•c. y 55ºC. 

LAS PRUEBAS GUE SE LE REALIZARON A DISTINTOS TIEMPOS, SON: pH 

APARIENCIA Y YALORACION DE ALCOHOL POLIVINILICO • 

.L.:: EVALUACION JlS bB APARIENCIA 

LAS FORMULACIONES GUE SE SOMETIERON AL ESTUDIO DE ESTABILIDAD 



FISICOQUlMICA ACELERADA A DIFERENTES TEMPE¡;:ATURAS Y TIEMPOS, 

PRESENTARON LOS SIGUIENTES RESULTADOS: 

8 ~·~ LAS SOLUCIONES, SE OBSERVAN COMO SOLUCIONES CLARAS, TRAN§ 

PARENTES, LIBRES DE PARTICULAS EXTRAÑAS, CON OLOR CARACTER!STI­

CO, LAS SOLUC 1 ONES QUE CONT l ENEN COMO CONSERVADO¡;'. CLOROBUTANOL 

EL OLOR CAf;:ACTERIST!CO ES A ALCANFOR. LAS DEMAS SOLUCIONES SIJN 

INODORAS. LAS FORM!.ILACJONES 11, IV y V A LAS 93b HORAS PRESEN­

TARON OPALESCENCIA. 

8 12'~ Y .§§'~TODAS LAS FORMULACIONES EN EL TIEMPO O SON SOLU­

CIONES CLARAS TRANSPARENTES. SIN EMBARGO AL INICIARSE EL PROCESO 

DE CALENTAMIENTO, SE OBSERVO LO SIGUIENTE: 

EJ: SOLUCION LIGERAMENTE OPALESCENTE, COLO¡;· LIG. AMARILLENTO 

CON OLOR DESAGRADABLE MUY LIGE¡;·AMENTE. 

E....!1: SOLUCION LIGERAMENTE OPALESCENTE AMARILLENTA, CON LIGERO 

OLOR A ACIDO ACETICO. 

F. II I: SOLUCION LIGERAMENTE OPALESCENTE, COt< LIGERO OLO¡; ALCAN­

FORACEO. 

L.!.\1• SOLUCION LIGE¡;:AMENTE OPALESCENTE, MUY LIGERAMENTE AMA¡;· t­

LLENTA, V LIGERO OLOR DESAGRADABLE. 

E.....'b_: SOLUCION UGERAMENTE, OPALESCENTE Y AM¡.;•· !LLEN 1 A, CUN •lLOR 

DESAGRADABLE • 

b.ll DETERMINACION DE pH 

ES UNA OE LAS CONDICIONES MAS IMPOR1HNTES DE UNA SOLUl.lON OF!AL-



7.;, 

MICA, DESCRITO ANTERIORMENTE, VA !lUE NOS SIRVE PARA DETERMINA¡;· 

TEORICAMENTE SI LA SOLIJCIDN ES ESTUDIO ES ESTABLE ANTES V DES­

PUES DE SOMETER EL PRODUCTO A CONDICIONES DRASTICAS DE ALMACE-

NAJE 

PARA DETEi;:MINAR EL pH DE LAS FORMULACIONES HECHAS, SE HICIERON 

EN UN POTENCIDMETRO ADECUADO, AJUSTANDO DICHO APA¡;'ATO CON DOS 

SOLUCIONES BUFFER <pH 4. O y pH 7 .1)). SE OBTUVIERON LOS SIGUIENTES 

RESULTADOS1 

COMPOi;:TAMIENTO DEL pH A 35ºC 

1------1----------------:---------------------------------------1 
:FECHA TIEMPO <HRS> FORMULACIONES 

:--~----:-------:--------·-------:------: 
I 11 III IV 1 V 

1------1----------------:-------:-------:--------1-------1------1 
:260493: f) : 7.36 1 ?.01) i 6.87 : 7.10 1 6.89 : 
1------:----------------:-------:-------1--------1-------1------: 
:130593: 408 : 7.23 : 2.62 : 6.67 1 7.05 t 6.43 1 

1------:----------------1-------:-------1--------1-------1------1 
:04<)b93: 93b : 7.(18 : 2.33 1 6.44 1 b.94 1 6.18 1 
:------1---~-----------:-------1-------1--------1-------1------1 

COMPORTAMIENTO DEL pH A 4~0 c 

:------1--------~-------1---------------------------------------1 
1FECHA 1 TIEMPO <HRS> fCJl;HULACIONES 1 

-------·-------:--------·-------:------: 
1 11 111 IV 1 V 

1------1---------------- -------:-------:--------·-------:------: 
:261)493: (l 

:------:---------------- -~:.·=~--~ -~:~~--:-~:.~~---:~.~::~--~ -~:.~~-: 
:130593: 41)8 6.75 1 2.~3 : 6.54 : 6.75 1 6.•)7: 

:------:---------------- -------:-------:--------:-------:------: 
:1)40693: ·~3b 6.5:. ; ¡,31 : o .. 35 
:------1---------------- -------:-------:--------:-------1------J 



74 

COMPORTAMIENTO DEL pH A 55<c 

:~----:----------------:---------------------------------------¡ 
:FECHA TIEMPO <HRSI FORMULACIONES 

:-------:-------:--------:-------:------: 
1 1 11 r 111 IV : V 

:------·---------~-----:----~-:-------:--------:-------:------: 
: 26(•493' (1 ' 7. 36 ' 7. ()0 ' 6. 87 : 7. 1 (1 : 6. 89 : 
:------:----------------:-------:-------:--------:-------:------: 
:1305931 4(18 ' 6.63 ' 2.47 : 5.91 ' 6.60 :5.66 
:------:----------------:-------:-------~--------:-------:------: 
10406931 936 ' 6.24 ' 2.16 ' 5.45 ' 6.15 14.97 
:------:----------------:-------:-------:--------1-------:------1 
SE PUEDEN OBSERVAR LOS RESULTADOS DE pH EN LAS Gl':AFICAS ANEXAS, 

F'DR CADl1 FOf.'MULAC ION A C11DA fEMPERAfURA Y LAS CINCO FORMULAC!O-

NES A CADA TEMPEl':ATURA, DE ESTUDICJ. 
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SOLUCION OFTALMICA LUBRICANTE 
COMPORTAMIENTO DEL pH A 3SºC 

408 
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b,2) DETERl11NACION DE ALCOHOL POLIVINILICD 

EL ALCOHOL POL!VINILICO ES UNA RESINA SINTET!CA, QUE SE PRE­

PARA POR EL 87 A 89 Y. DE HIDROLISIS DE ACETATO POLIVINILJCO. 

EN NUESTllAS FORMULACIONES. ESTE MATERIAL ES EL QUE SE TOMARA EN 

CUENTA, COMO FACTOR PRINCIPAL PARA REFERENCIA EN LAS p¡;:UEBAS DE 

ESTABILIDAD FlSlCOQUJMJCA ACELERADA, AUNQUE !fil~ llli. p¡;:JNCIPIO 

ACTIVO, EN LA FORMIJLACION ACTUA COMO AGENTE LUBRICANTE Y HUMEC-­

TANTE. POI;: LO CUAL, SE DETERMINARA EN LAS FORMULACIONES Pó:OPUES­

TAS, Mt:DIAIHE EL METODO DE CONTROL DE LA F.N.E.U.M QIJ!NfA EDl-­

CION, PAG. l 0·96-1397, DONDE SE EFECTUA LA SAPDNIFICACIDN DEL AL-

COHOL POLIVINILICO APARTIR DE LO ANTER !OR SE CALCULA EL VALOR 

DE HIDROLISIS DEL ACETATO POLIVlNILICO. 

SABIENDO QUE EL VALOR DE HIDROLISIS DEBE SER ENlRE 87-89 7., PARA 

UN VALOi;: DE ,100 •1, DE ALCOHOL POLIVINIUCO, NOSOTROS SELECCIONA­

MOS COMO VALOR 100 7. AL VALOI;: PROMEDIO DE LOS VALo¡;·Es ANTERIORES 

ES DEC!Rt 88 'l.; LUEGO EL 88 \ DEL VALOR DE HIDROL!SIS EQUIVALE 

AL 100 'l. DE ALCOHOL POLIVIN!L!CO. 

SIN El•)BAi;:Go. ES DE HACER NOTAR r;UE LO ANTERIOR. ES SOLAMENTE COMO 

PUNTO DE i''EFERENCIA PARA LAS PRUEBAS DE ESTABILIDAD, YA QUE COMO 

SE DIJO ANTEi;:IORMENTE, NO ES UN PRINCIPIO ACl !Vú Sll<O SOLAMENTE 

UN EXCIPIENTE CON CARAC!Ek'[STICAS LIJ8R!CANTES y HIJMECTAIHES, POF 

LO CUAL NO ES TRASCE.NDENlE ól BAJA LA CONCENTRACION DE ESTE EN 

UN l<) 'l. O MAS. 

SE OBlUV!E¡;·úN LOS RESULTf\DOS SIGUIENTES: 



ESTABILIDAD A 35°C 
% ALCOHOL POLIVINILICO 

:------:----------------:------------------------------~--------: 
: FECHA TIEMPO (HRS> FORMULACIONES 1 

:-------·-------:--------:-------·------: 
I! III IV o V 

:------:----------------:-------:-------:--------·-------·------: 
:2b0493: o : 100.57 : 99.89 1100.34 : 99.55: 1<)0.0 : 
:------:----------------:-------1-------:--------:-------1------1 
:1305931 408 :11)1).11 1 99.32 :100.11 1 99.21)1 99.77 1 
:------1----------------:-------:-------1--------1-------1------: 
:040693: 936 : 99. 77 : 98.98 1 99.83 : 98.861 99.4.3 : 
:----·--: ----------------:-------:-------: --------:-------1------1 

ESTAB I Ll DAD A 45° C 

1------:----------------:---------------------------------------: 
:FECHA e TIEMPO <HRS> FORMULACIONES 

:-------:-------:--------:-------1------: 
I 11 I 11 1 IV 1 V 

1------:----------------:-------:-------i-----~--·-------:------: 
12604931 o 1100.57 : 99.89 1 l(l(J.34' 99.55 1100.(1' 
1------:----------------1-------:-------1--------:-------1------1 
:130593: 408 :100.11 : 99.54' 100.0 ' 99.09 199,77' 
:------:--------------~:-------&-------:--------:-------:------: 
1040693: 936 ; 99. 54 ' 98. 98 ' 99. 54 : 9ó. 75 ' 99. 32 ' 
:------:----------------:-------:-------:--------:-------:------· 

ESTABILIDAD A 55ºC 

: ------:---.-------------1 ---------------------------------------: 
1 FECHA TIEMPO <HRS 1 FOF:MULAC IONES 

:-------·-------:--------:-------:------: 
I 11 1 I ll IV : V 1 

:------:----------------:-------:-------:--------:-------1------1 
:260493: (1 110•J.57 1 99.89 : 100.34 1 99.55 • 10().(1. 

:------:----------------:-------:-------:--------:-------:------: 
11305931 408 : 1(11).(l : qq_ 32 : 99. 77 : 98. 98 : ~9. 54: 
:------:----------------:-------: ---·~---: --------: -------: ------: 
1(14()693: 9-36 : 99.2(1 : 98,64 t q9.1)9 t =fS.64 : 98, 75: 
:------:----------------:-------:-------:--------:-------:------2 

SE F'UEDEN OBSERVAR LOS RESULTADOS 081ENIDOS EN LAS GRAF!CAS 

ANEXAS, DE CADA Fm;:MULACION A CADA UNA DE LAS TEMPERA rur.· .. s. V 

TAMBIEN DE LAS CINCO FOF:MULACIONES POF: TEMF'ERATURA DE ES"UDIO. 
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CAPITULO V 

DE LAS FORMULACIONES PROPUESTAS, SE SELECCIONO LA FORMULACION 

QUE CUMPLIA MEJOR LOS REQUISITOS PROPUESTOS EN EL INICIO DEL 

CAPITULO ANTER!OR. COMO SE OBSERVO EM LOS i;:ESULTADDS OBTENIDOS 

DE LAS CINCO FORMULACIONES PROPUESTAS, LA QUE CUMPLID LOS REQUI-

S !TOS MEJOF: ES LA FORMULAC ION [ 1 !. Y LOS fi:ESUL TA DOS SOM LOS 

SIGUIENTES: 

ISOTONICIDAD: CUMPLE, PUNTO CRIOSCOPICO -0.65'C (EQ. A 1.04 X DE 
NaCU. 

VISCOSIDAD: 45.3 cps 

IRRITABILIDAD: NEGATIVA. NO 1":R!TA AL OJO DEL CONEJO. 

pH: 7.íJ6 

APARIENCIA: CUMPLE. SDLUCIOM CLARA, TRANSPARENTE, LIBRE DE 

PARTICULAS EXTRAFíAS. CON OLOR CAfi:ACTERISTICO A SU 

CONSERVADOR: CLOl;:oBUTANOL, OLOR ALCANFORACEO. 

X DE ALCOHOL POL!VINILICO: 100.34 X 

FORMULAC 1 ON ill 

ALCOHOL POLIVINIL!CO •••.••••••.•• l. 4 X 

HIDROXIPROPILMETILCELULDSA ••••••. 0.5 X 

CLOROBUTANOL ••••••••.•...•••..••. 0.5 X 

CLORURO DE SODID •..••....••.•••.. 0.78 X 

FOSFATO MONOBASICO DE SDDI0 •••••• 0.24 l. 

FOSFATO DIBAS!CO DE SODI0 ••.•.••• 0.67 l. 

AGUA C.B.P •.•••••..••••••..••••.• 100 mi 
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SE FABRJCAi;:oN TF'.ES LOTES DE ESTA Foi;:MULACION, y (JUE SON A LOS 

!JUE SE LE FEALIZARON LAS PRUEBAS QUE SE t-<lClERON EN LAS CINCO 

FORMULACIONES TENTATIVAS, 

al PROCESO DE FABRICACION 

PARTE A: SOLUCION 8ASE 

DISOLVER EL ALCOHOL PIJLIVINILICO EN AGUA Hl¡;'VIENTE l.8•l-90ºC> 

Y ENFRIAR A l"EMF'E¡;'ATUF'.A AMBIENTE. 

PARTE 8: SOLUC ION V l SCIJSAN 1 E 

DISOLVER LA HF·1·1c !HlD¡;:oxJPROPILMETJLCELULOSA) E~• AGUA CON LA 

AYUDA DE AGITACION MECAN!CA, A TEMF'ERf\TtJ¡;·A AMBIENTE. 

AUTOCLAVEAR LA SOLUCION A 15 lb, 121' C, 20 MINUTOS. ENFi;:IAR 

Y GUAi;'DAR EN REFf''IGERACION POR 3 D!AS. 

PAi;'.TE e: 

DISOLVER EL CLOROBUlANOL E« AGUA A TEMF'ERArui;:A AMBIENTE, CON 

AYUDA DE AGITACION MECANlCA, 

PAi;'TE ll: 

DISOLVE¡;: EM AGUA A TEMPE¡;·AfURA AriB!ENl!o, LAS MA1ERIAS Pl''lMAS 

RESTANTES: FOSFAIOS V CLOf''UF'O UE 50Ul0. 

A LOS TRES OlAS DE ¡;·EFOSO, DE LA SOLUClON V!SCOSANTE, MEZCLA¡;· 

TODAS LAS Pl"''TES A. B. C. ; D. 

A LA SULUC!ON FESIJL TAfHE SE LE H~CE El. l\N~LlSli> LOf.'t''E~PúNDlEUTC: 

POR CONTROL DE CALIDAD. 

UNA VEZ APROBADO NUESTRO p¡;:ODUCTO, SE PR.OCEDE A FILTRAR EN CON­

DICIONES ESTERILES Y SE SIGIJE LA El APA DE ACONDICIONAD'." 
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bl METODO DE CONTROL ANALITICO 

SE SIGUIO EL 'METODO DE LA F, N. E. U. M. QUINTA EDIC!ON PAG. 

1396 A· 1397. SE ANALIZARON INICIALMENTE CON ESE 11ETODO, ANTES 

DE SOMETER LAS MUESTRAS AL ESTUDIO DE ESTABILIDAD, TANTO A LAS 

FORMULACIONES TENTATIVAS COMO A LOS Tli'.ES LOTES DE LA FORMULA- · 

CION DEFINIT !VA Y LAS Pli:UEBAS SON LAS SlGUfl':NTES: 

AF'Ali'. 1 ENC I A 

pH 

7. DE ALCOhOL POLIVINIL!CO, CALCULADO EN BASE AL VALOli: DE 

H!Dli'.OLIS!S, rn ANTEli'.IDR.MENTE MENCWNADO. 

!Rli'.lTABILIDAD 

ESTEl''IL!DAD 

e! ESTERILIDAD Y CONTROL MICROBIOLOGICO 

UNA VEZ DETERMINADAS LAS CAli'.ACTEf.'fSTICAS f!SICOQU!MICAS DE LAS 

SOLUCIONES, SE DETEli"M!NU LA CAPACIDAD ANTIEIACTERIANA DE LOS 

CONSERVAOUli'.ES USADOS EN LA F-Oli'MULACION ELEGIDA, MEO!AIHE LA 

F'f<UEEIA DE. ESTERILIUAD Y LA r'li'.UEBA DE L!Ml TES N!Cf;'OB!AN[IS_ ANTES 

DE SUMETER EL PRODUCID A O!ST !NTAS CONDICIONES DE ALMACENAJE, 

PARA EVALUAI''. LA ESTABIL!LJAD DE LA FUli'MULACION. SE S!GU!Eli'.ON 

LOS METODOS OUE SE INDICAN léN LA F. N. E. U. M. QUINTA i;OI­

ClON, OE<TENIE"lDUSE li'ESULTAUOS SAi JSFAClUR.lOS. 

di IRRITABILIDAD OCULAR <PRUEBA DRAIZE J.H.KELLYI 

SE LES REALIZO LA PRUEBA DE !RRlfABILIDAD A LOS TRES LOTES DE 

LA F Uli'~lUl-AC ION ELEG l(IA, DE ACUERDO A LA F, N. E, U, M, QU 1 NTA 

EDIC!ON OBlEN!ENDUSE ¡;·ESULTADIJS SAr!SFAt.:TORIOS PARA LOS rRES 
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LOTES FABRICADOS. ES DECIR, LA SOLUCION OFTALMICA DE LA FOR­

MULACION ELEGIDA EN SUS TRES LOTES FA~RICADOS, NO FUERON lRRI-

TABLES AL OJO DEL CONEJO, 

eJESTABILIDAD FlSlCOGUlMlCA ACELERADA 

UNA VEZ DETERMINADAS TODAS LAS PRUEBAS ANTES MENCIONADAS A LOS 

TRES LOTES FABRICADOS DE LA FORMULACION ELEGIDA, COMO PRODUCTO 

GRANEL INICIALES, SE SOMETIERON A UN ESTUDIO DE ESTABILIDAD 

FISICOQUIMICA ACELERADA PARA DETERMINAR SU ESTABILIDAD A CON-

DICIONES DRASTICAS DE ALMACENAJE, 

RESULTADOS OBTENIDOS DEL ANALISIS DE LOS TRES LOTES COMO PRO-

DUCTO GRANEL INICIALES: 

1-------1--------:-----------~--1------------1---~----------1 
ANALISIS DE LOTE A LOlE B LOTE C 

1~----1--------:--------------1------------1---------------: 

APARIENCIA CUMPLE CUMPLE CUMPLE 
1-------1--------:--------------:------------1---------------: 

pH 6.91 6.91 6.89 
:-------:--------1--------------1------------1---------------: 
1 VISCOSIDAD 50 cps 43.33 cps : 45. 7 cps 
1-------1--------:--------------:------------1---------------1 
:'l. ALCOHOL POLI V. 1 1()0, :59 100. 44 100. 55 
1-------:--------:--------------1------------1---~----------1 

IRRITABILIDAD 1 CUMPLE CUMPLE CUMPLE 1 

:-------:--------:--------------·------------:---------------· 1 ESTER 1 L !DAD CUMPLE CUMPLE CUMPLE 
:-------:--------:-----------~·------------:--------~~---· 

SE SOMETIERON LOS TRES LOTES A 35•c, 45•c, y ~5·c. 

SE LE REALIZARON LAS PRUEBAS MAS DETERMINANíES DE LA ESTABILIDAD 

DE LA SOLUCION COMO SON: 

APARIENCIA. pH y VALORACION DE ALCOHOL POL!V!NILILO REMAN.EN­

TE A DIFERENTES TIEMPOS. 

SE OBTUVIERON LOS SIGUIENTES RESUUADIJS. 
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e.11.- EVALUAC!ON FISICA DE LA FORMULACION ELEGIDA 

ESTABILIDAD FISICA ~ 35•~ 

LOS TRES LOTES SE OBSERVARON COMO SOLUCIONES CLARAS TRANSPAREN­

TES, INCOLORAS CON O~OR CARACTER!S11CO A SU CONSERVADOR <OLOR 

ALCANFORACEO 1 • 

ESTABILIDAD F!SICA B_ .1§º1; 

EN ESTE CASO LOS TRES LOTES EN EL TIEMPO CERO, SON SOLUCIONES 

CLARAS TRANSPAl>ENTES, E INClJl.ORAS, PERO AL INICIARSE EL PERIO­

DO DE CALENIAMIENTO A 45~C. SE OBSERVAfi:ON L.lGERAMENTE OPALESCEN­

V A TEMPERAfURA AMBIENTE AL DEJARLAS ENFIHAf':, SE Ol!SERVARON 

SOLUCIONES SIN OPALESCENCIA, CLARAS Y TRANSPARENTES,CON OLOR. 

ALCANFORACEO CARACTERlS,T ICO. 

ESTABILIDAD FIS!CA B_ li§º~ 

A ESTA TEMPERATURA SE OBSERVAfi:ON LAS SOLUCIONES DE LOS TRES 

LOTES, CON MAYOR OPALESCENCIA QUE A 45ºC Y ADEMAS A TRAVES OEL 

TlEMPO SE FUE PERDIENDO EL OLOR CARACTERISTICO A f\LCANFOR, DEL 

CONSERVADOR.CLOROBUTANOL. 

e.2l.- DETERMINACION DE !!!:J 

LA OEIERMINAC!ON OE pH, SE REALIZO DE LA MISMA MANERA QUE EN 

t.AS CINCO FORMULACIONES PROPUESTAS, SOLO QUE EN ESTE CASO 

A LA MISMA FORMULACION EN TRES LOfES OlFERENTES Y PARA UN 

ESTUDIO DE ESTABILIDAD ACELERADA. SE OBTUVIERON LOS Sl6U!ENTES 

RESUL TACOS, 
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COMPORTAMIENTO DEL pH A 35oc 

:-------1--------1------------~1------------1-------~------1 

1 FECHA 1 TIEMPO LOTE A LOTE B LOTE C 1 
: <HRSI 

1-------1--------1--------------1------------1---------------1 
1291093 ' o 6.90 b.91 6.89 
1-------1--------:~------------1------------1---------------1 
:1)61193; 192 6.80 b.85 1 6.84 
1-------1--------1--------------1------------1-------------~1 

1161193 1 432 6. 77 1 6. 74 6. T3 
1-------1--------r--------------1------------r---------------1 
1221193 1 '576 1 6. 72 6. 71 6.64 
;-------1--------:--------------1------------:---------------: 
:291193 1 747 6.68 1 6.65 6.68 1 
:-------1--------:--------------1------------:---------------: 
'101293 1 1011 6.54 b.56 6.56 
1-------:--------:--------------r------------1---------------1 
1181293 1 1203 6. 53 6. '55 6. 51 
1-------:--------1--------------:------------:---------------: 

COMPORTAMIENTO DEL pH A 45ºC 

=-------·--------:--------------:------------:---------------: 
1 FECHA : TIEMPO LOTE A LOTE B r LOTE C 

1 <HRS) 
1-------1--------1--------------1------------:---------------: 
'181093 1 (1 b. 91 1 6. 91 1 6. 89 
1-------1--------:--------------1------------1---~----------1 

1261093 1 179 1 6.55 b.46 6.47 1 
1----~-1--------1--------------1------------:---------------: 

: 101193 : 552 6. C:>8 1 5. 94 5. 96 
1~-----1--------1--------------:------------:---------------1 
:241193 1 888 1 5.75 5.69 5,79 
1-------:--------1--------------1------------:---------------1 
'011293 1 1056 5, 59 5. 52 5, 61 1 

·-------:--------·--------------:------------·---------------· 
: 081293 ' 1224 1 5. 55 5. 44 1 5. 37 
:-------1--------:--------------:------------:---------------1 
: 151293 : 1"392 5.29 5.fJ6 1 5.11 

:-------:--------:--------------:-----~----:---------------· 
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COMPORTAMIENTO DEL pH A 55ºC 

:-------1--------1--------------1------------1---------------1 
1 FECHA 1 TIEMPO 1 LOTE A LOTE B LOTE C 1 

: <HRS> 
·-------·--------·--------------:------------:---------------: 
1181093 1 o 1 6.90 6.91 1 6.89 
1-------:--------1---------~----:------------:------~--------1 
1201093 1 47 6.50 6.49 1 5.91 
:-------1--------1--------------1------------1---------------1 
1281093: 240 5.93 5.36 5.18 1 
1-------1--------:--------------:------------1---------------1 
1121193 1 601) 5.14 4, 75 1 4.96 1 

1-------1--------:--------------:------------:---------------: 
'181193 1 744 4. 93 4. 58 4. 43 
:-------1--------1--------------:------------:---------------: 
:291193 1 1008 1 4.83 4.32 4.15 
:-------1-----~-1--------------1------------1---------------: 

'061293 1 1176 4, 68 4. 02 1 3. 90 
:-------1--------1--------------:------------1---------------: 
SE PUEDEN OBSERVAR LOS RESULTADOS OBTENIDOS EN LAS GRAFICAS 

ANEXAS, POR CADA TEMPERATURA Y CADA LOTE. TAMBIEN SE ANEXAN 

LAS GRAFICAS POR TEMPERATURA Y LOS TRES LOTES. 

SE HIZO UN PROMEDIO.DE LOS rnEs LOTES, PARA HACER UNA SOLA 

GRAFICA DE LA FORMULACION ELEGIDA, QUE INCLUYERA LAS TRES TEM­

PERATURAS DE ESTUDIO, Y VER EL COMPORTAMIENTO DEL pH DE LA 

FORMULACION A LAS DIFERENTES TEMPERATURAS DE ALMACENAJE, 

SE TIENEN LOS SIGUIENTES DATOS: 
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1 
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6 

:r 5 c. 

4 
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,J 

,L 
o 

SOLUC:ON OFTALMICA LUBRIC.t.f,JTE 

192 

COMPORTAMIENTO DEL pH A 35°C (LOTE A) 

.-------- - - --- 1 ¡- 1 

432 576 

TIEMPO (HRS) 
O LOTE A 

747 1011 1~C3 



SOLUCIOl\I OFTALtv11CA LUBRICANTE 
COMPORTAMIENTO DEL pH A 35''C (LOTE B) 

e-.-~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~-, 

7 

6 -

I 5-n 

·~ 
3 -

2 -l--~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~-r~~~~--1 

o 192 432 576 

TIEMPO (HRS) 
O LOTE B 

7+7 1011 1203 



8 

7 -
1 

6 -

I 
Q_ 5 -

4 -

1 

3J 

2 

o 

SOLUCIOI·~ OFTALtv1\CA LUBRICANTE 

192 

COMPORTAMIENTO DEL pH A 35ºC (LOTE C) 

432 576 

TIEMPO (HRS) 
D LOTE C 

-13 

747 1011 1203 
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Q. 

SOLUCIOhl OFTALMICA LUBRICANTE 
COMPORTAMIENTO DEL pH A 45°C (LOTE A) 

8 --,--~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~----. 

7 

6 

5 

4 

:; 

2 -+-~~~~-.,.~~~~~..--~~~~.-~~~~--.~~~~~,.-~~--,-~~ 

o 179 552 888 

TIEMPO (HRS) 
D LOTE A 

1056 1224 1392 
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7 

6 

J: 5 a. 

4 

3 

2 

o 

SOLUCION OFTALMICA LUBRICANTE 

179 

COMPORTAMIENTO DEL pH A 45"'C (LOTE B) 

552 888 

T!EMPO (HRS) 
O LOTE B 

1056 1224 1392 



SOLUCION OFTALMICA LUBRICANTE 
COMPORTAMIENTO DEL cH A 45ºC (LOTE C) 

8 --.--~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~ 

7 

E 

:t: 5 o. 

:1 
2 -1--~~~~--.~~~~~.-~~~~-,--~~~~--.~~~~~.--~~~~4 

o 179 552 888 

TIEMPO (HRS} 
O LOTE C 

1056 1224 1392 
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SOLUCION OFTALMICA LUBRICANTE 
COMPORTAMIENTO DEL pH A 55°C {LOTE A) 

8 ~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~ 

1i-_ 
1 . ~. 

5· 

5 

J . 
· 1 

1---·.-----.-----r--~~. 
+·' 240 600 

TIEMPO (HRS) 
O LOTE A 

744 1008 117€ 

- ------·---------- - - - -- --· - ~--. 
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SOUJCION OFTALMIC/\ LUBRICAh!TE 
CjMPORTAMIENTO DEL pt-1 A 55''C (LOTE C) 

] 
,J'',,R,~ 

~ 
5 

4 

3 

< L-----¡ 
o -~ . 240 600 

flEMPO (HRS) 
O LOTE C 

744 1008 1176 



SOLUCIOl\I OFTAU.i11CA LUBRICANTE 
COMPORTAMIENTO DEL pH A 35°C 

7 ~~~~·~~~~~~~~~~~~~~~~~ 

6.5 -

6 -

5.5 -

I ~-
"-

4.5 -

j 
3--r-------r-J 1 ~1 --~ 

D 192 +32 576 7+7 1011 1203 

TIEMPO (HRS} 
O LC.TE A + L•)TE E! <:· LOTE C 



SOLUCION OFTALMICA LUBRICANTE 
COMPORTAMIENTO OEL pH A 45ºC 

7 

6.5 

6 

5.5 

r 5 " 
1 

·: 1 
3.5 1 

3-r ~-------¡-

o 179 552 888 1055 1224 1392 

TIEMPO (HRS) 
O LOTE A + LOTE B ~ LOTE C 



SOLUCION OFTALMICA LUBRICAl\JTE 
COMPORTAMIENTO DEL pH A 55°C 

7 

6.5 

6 

5.5 

I 5 a. 

4.5 

4 

3.5 

3 

o 47 240 600 7+4 1008 1176 

TIEMPO {HRS) 
o LOTE A + LOTE B O LOTE C 



COMPORTAMIENTO DEL pH DE LA F(l¡;•MULAC!ON ELEG!QA A ·;.scc, 45'C, y 

:55CC: 

1--------:--------------:------------:---------------
:TIEMPO : TEMPE¡;:ATURA : TEMPERATUf;A: TEM,'ER.:>TU¡;•A 

45cc 
:--------:--------------:------------;------·~--------

.;. 6.9 6,9(1.:; o,q s 
:--------:--------------:------------:---------------: 

47 ' "· :. 
:--------:--------------:------------:---------------: 

l /9 6, 4q.3 
:--..,.-----:---------------: ------------: ---------------: 

192 6.8.3 
:--------:--------------:------------:---------------: 
1 240 5. 49 
1--------:--------------:------------:---------------: 

4-32 6. 746 
:--------:--------------:------------:---------------: 

552 5.993 
:--------i--------------:------------:---------------: 

576 6. 69 
:--------:--------------:------------:---------------1 

61)1) 

:--------:--------------:------------:---------------: 
:--------: --------------: ------------: ----------------: 

747 6.6/ : 
:--------:--------------:------------:---------------; 
: 888 5. 74 3 : 
: ·.--------: --------------: -·--····-------: ---------------& 
: 11)08 4.4:::; 
:--------:--------------:------------:---------------: 
: lf)l 1 : 
: --------: -------·--------: ------------: --------------·-: 

' : --------: --------------; ------------: ----------------: 
: 1176 4, ~ 

:------·--:--------------:------------:---------------: 
: 12(13 -'::!.:=._: 
:--------:--------------:------------ ----------------: 
: 1224 5.45:. 1 

:--------:--------------:------------ ---------------· 
~ 1392 5.153 1 

:--------:--------------:------------ ---------------r 

VER LA G¡;:AF!CA ANEXA. 
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u 35'C 
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+ 45°C -;:, ::~JºC 
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e. 3). - VALDRACION DE ALCOHOL F'OLIVINILICO 

SE DETER.MINO EL PDRCIENTU DE ALCOHOL PDL!VINILICO REMANENTE, 

EN LOS TRES LOTES DE LA FOJ;:MULACION ELEGIDA. SIGUIENDO EL MISMO 

METODO QUE SE ":EALI ZO EN LAS C!MCO FORMULACIONES TENTATIVAS. EN 

ESTE CASO SE ANALIZO, A DIFERENTES TIEMPOS Y DIFERENTES TEMPERA­

TURAS. DURANTE UN PERIODO MAS LARGO PA":A UN ESTUDIO DE ESTABILI­

DAD FISICOQU!MICA ACELERADA, Y PODER PREDECIR EL TIEMPO EN EL 

CUAL EL PRODUCTO DISMINUIRA SU VALORACIDN AL 90 'l.; AUNQUE COMO 

SE DIJO ANTERIORMENTE, NO ES DE GRAN TRASCENDENCIA SI ESTA BAJA 

UN 10 'l. O MAS, PUES EL ALCOHOL POLIVINILICD NO ES UN PRINCIPIO 

ACTIVO PROPIAMENTE DICHO, SINO UN EXCIPIENTE CON PROPIEDADES 

HUMECTANTES Y LUB":ICANTES. SE CALCULO t 90 ;( <TIEMPO DE VIDA 

PROMEDIO, EN EL CUAL .DISMINUIRA LA CONC.DEL PRINCIPIO ACTIVO 

A UN 90 'l.l • F'ARI\ TENE"' MAYOR •·EFERENC!A EN CUANTO AL COMPORTA-

MIENTO DE LA FORMULA ELEGIDA. 

SE OBTUV!Ef.:0~' LOS SJGUIENTES h'tSULTADUS. 

ESTABILIDAD B l2ºh 

:-------:------:----------:------:---------·-;------;----------: 
:TIEMPO :LOTE A: LOTE A :LOTE B: LOTE B :LOTE C: LOTE C ; 
: (HRS> : i'.CDN1 .•• : LOG. i~CQNC.: :1;CQMC.: Lt1G. ·1.CONl.: i', CONC: LOG. ·:so~c. t 
:-------:------:·----------:------:----------:------1--· --· ·----: 

o : l(llJ, 59: 2. 0025 l 100. 44: :·. ( 11.•lS' : 100. 55: - . (1•.'24 

:-------:------:----------:----·--:----------:------:----------: 
192 :!00.46: 2.0(119 :10(1.43: ::::.(1()18 11(10,AS: 2.(•(qc-, 

:-------:------:----------:------:----------:------:----------: 
432 :100.39: 2.~1017 :100.35: 2.0015 : 10(1, 54: 2.(l(ii5' .. 

;-------:------:----------:-----7:----------:------:-----··---··: 
576 :100.21: :.0009 :100.~1: 2.t)Q09 :100.26: 2.0011 

:---- ---:-------:----------: ------:----------:------1----------: 
747 :100.JCJ: 2.oc)i)4 :1oi:1.09: 2 .. :ioo4 :100.06: 2.0003 

:-------1------:----------:------1----------:------:----------: 
: 1011 ' 99,98: 1.9999 1 99.97: 1.9998 1 99.96: 1.9998 
:-------:------:----------:------:----------:------:----------: 
: 12(•3 : 99.BB: t.99q5 : 99.8~: 1.9995 : 99,86: 1.99<14 
:-----·--:------:----------:------:----------:------:----------: 



DATOS OBTENIDOS [JE LA REG"'ES!ON LIMEAL, DE LA G~'AFICA LfJG •• 

CONC. vs TIEMPO A .:;5•c: 

1-----------------:-----------·-------~---------------------: 

:LOTE A 1 LOTE B : LOTE C 
:-----------------:------------------:---------------------: 
:r== -0.98892 : r== -0.983264 : r== - 1).992918 

; ~=-=;~;~;;-:-~~0-: -~:-=;~;~~;-:-~~(;-: -::-=;~~;~;-:-~~-¿----: 
: ------·-----------: ------------------: ---------------------: 
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DONDE 1· = COEF [C!EN[E DE ·~ORf.'ELHC[Of.1 Lif•b\L y m = PENDIENTE DE 

DE LA r.·ECl A. 

DE LO Ar HER ¡o¡,,, CONLLU li'll1'3 IJUtc: SE ,~,J~lHH;· Tri CUMO UNA RE>\<:C ION 

DE PRIMER ORDEN; ENTONCES C!>LCU<_ANDO LA CONS1 ANTE DE VELOCIDAD 

DE REACCION I'., MEDIANTE EL VHLIJR DE L-< F'ENL'ló.HIE DE' LA G~'AFICA 

LOG CONC. vs T lEMPCI, m = - k / :C •. 3<JC.1 

TENEMOS LO SIGUIENTE: 

1-----------------; -----------------: --------------------: 
; LOTE A LOTE B LOTE C 

:-~=-;~;;;~-~-~g6-: ··~=-;~;~;~-:-~~{,-:-~=-;~;;;;-:-~.;6--: 
: -----------------: -------~·---------: -------------------: 
HAC!Et!DO EL PROMEDIO DE LOS ri;,i,:s '.'ALOFES 08TEN!DOS DE CADA LOTE 

PAi;·A OE<lENER UN SOLU VALO¡;· DE I' A '-'5"c .• rENEMOS QUE: 
-6 

A 35•c, k= 5.b245 x 10 
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ESTABILIDAD B .1§º~ 

:-------:------1----------:------1----------:------:----------: 
lTlEHPO :LOTE A: LOTE A :LOTE 81 LOTE B :LOTE C: .LOTE C 1 
1(HRS> l'l.CONC.1LOG.'l.CONC.1'l.CONC.:LDG.'l.CONC.:'l. CONC:LOG.'l.CONC.: 
:-------1------:----------1------:----------:------:----------: 

() 1100. 591 2. 0026 1IC•O.44: 2.0019 :100.55: 2.(1024 
:-------1------1----------:------1----------:------:----------: 

179 1100 •. 26: 2.ClfJll :100.311 ::.0013 :I00.27: ::.0012 
1-------:------1----------1------:----------:------:----------: 

552 : 10(). 12: 2.1)005 1 99. 641 l. 9984 : 100. 16: 2. 0007 1 

:-------1------:----------:------:----------:------:----------1 
888 : 99.951 1.9998 1 99.58: 1.9982 1 99.98: 1.9999 

1-------1------1----------:------:----------:------:----------: 
1056' 99.43: 1.9975 : 99.48: 1.9977 : 99.70: 1.9987 

:-------:------:----------:------:----------:------:----------· 
1 1224 ' 99.36• 1.9972 : 99.21: 1.9966 : 99.~·0• 1.9978 

¡-------:------:----------:------:----------:------:----------: 
1 1392 1 99.2(1: 1.9965 : 99.171 1.9964 : 99.l:o: 1.9962 

:-------:------:----------:------:----------:------:----------: 
DATOS OBTENIDOS DE LA REGl''ESION LINEAL DE. LA Gl':AF!CA LOG ?. CONC. 

VS T !EMPIJ A 45ºC• 

:-----------------:------------------:---------------·------: 
:LOTE A : LOTE B : LOTE C 

:-----------------&------------------:---------------------: 
1r= -1).96822 : r== -0.97.'3048 ~ r:;= -0.961)638 

:::-=;~~;;;-:-~0~-:-::-:;~;;;;-:-~~~-;-;:-:;~;;;;-:-~z~,---: 
:-----------------:------------------:---------------------: 
DONDE 1· = COEFICIENTE DE CORl''RAC!ON LIMEAL y m = PENDIENTE DE 

DE LA RECTA. 

DE LO ANTERIOR, CONCLUIMOS QUE SE COMPORTA COMO UNA REACCION 

DE PRIME!': ORDEN! ENTONCES CALCULANDO LA CONSTANTE DE VELOCIDAD 

DE REACCION k, MEDIANTE EL VALOR DE LA PENDIEIHE DE LA GRAF!CA 

LOG CONC. vs TIEMPO, m = - k / 2.303 



t:.::7 

TENEMOS LO SIGUIENTE: 

:-----------------:-----------------:-------------------
' LOTE A LOTE B LOTE C 

·--------------=b-:--------------~i-·---------------.:G"--
' k= 9.635 X 10 1 k= 9, 1595 X 11) 1 k= 8.92b X 11) 1 

:-----------------:-----------------:-------------------: 
PARA OBTENER UNA CONSTANTE DE VELOCIDAD A 45 C, PROMEDIAMOS 

LOS RESULTADOS INDIVIDUALES DE CADA LOTE, POR LO TANTO A 45°C, 

-" k • 9.24 X 10 

LOS RESULTADOS OBTENIDOS QUE SE MUES1"'AN Et< LAS TABLAS, SE 

PUEDEM OBSEf''VAf': EN LAS GRAFICAS ANEXAS. 

ESTABILIDAD B. ~e~ 

:-------:------:----------:------:----------:------:----------
:TIEMPO :LOTE A: LOTE A :LOTE e. LOTE B :LOTE C• LOTE e 
: !HRSl t '!.CONC. t LOG. 'l.CONC. t 'l.CUNC.: LOG, '!.CONC.: 'l. CONC1 LOG. 'l.CONC. 
:-------:------:----------:------:----------:------:----------1 
1 O :100.59: 2.0026 :10U,44: 2.00tq :100.~5: 2.0024 
:-------:------1----------:------:----------:------:----------: 

47 :t(l(J,4b: '2.(1(12 11(1(1,25: 2.(11)11 : 99.89: 1.9995 

:-------:------:----------:------;----------:------;----------: 
24(1 ' 99. 'º' 1. 9987 ' 99.45: 1.9'i7b ' 99. 7(1: 1. 9987 

·-------:------:----------:------:----------:------:----------: 
b(lí.J • 99.54: 1.998(1 • 99,18: t.99b4 1 99,bli 1.9983 

: -------: ------: -------- -- : - ------1 -----------: ------: ----------: 
744 • 99.27: 1.9968 ' 99,()9: J.99b(J 1 99.lbl 1.996; 

:-------:------:----------:------:----------1------:----------: 
' 97. 92: \. 9909 ' 97. 9<J: l. 9908 

&-------:------:----------;------:----------&------:----------: 
l 1176 1 97,40: 1.9885 t 97.<JBt 1.9871 1 9ó,ó91 1.9054 
1-------: ------: -----------: ------1----------: ------: ----------: 

DATOS OBTENIDOS DE LA REGRES!ON LINEAL DE LA GRAFICA DE LOG '!. 

CONC. vs TIEMPO A 55ºC: 

:-----------------;------------------·---------------------: 
:LOTE A t LOTE B : LOTE C 
:-----------------:------------------1---------------------: 
:r= -t).956948 : r= -1).961516 1 r= -0.9185b2 

:;:-=~~~;;~-:-~55-:-::-:~:~;;;-:-~55-:-::-=~~~;;~;;-:-~;;s--: 
: -----------------: ------------------1--------··------------1 
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DONDE. .-=COEFICIENTE. DE cor.:RELAC!ON LINE.AL y m=PENDIENTE DE 

DE LA RECTA, 

DE LO ANTERIOR, CONCLUIMOS QUE SE COMPORTA COMO UNA REACCION 

DE PRIMER ORDEN; ENTONCES CALCULANDO LA CONSTANTE DE VELOCIDAD 

DE REACCION 1:, 11EO!ANTE EL VALOR DE LA F'ENOIEN1E DE LA GRAF!CA 

LOG CONC. vs TIEMPO, m k / :,30:. 

TENEMOS LO S!GUIENTE: 

:-----------------:-----------------:-------------------: 
: LOTE A LOTE B LOTE C 

:-~:-;~;~;--~-~6s-:-~:-;:·;;;--:-~~s ;-;:-;~:~;--:-~15s---= 
z-----------------:-----------------:-------------------1 

PARA OBTENER UNA CONSTANTE DE VELOC!llAD A 55"C, PIWMEO!AMOS 

LOS f.:ESULTADOS DE CADA LOlE, POR LO TANTO A 55ºC: 
-C, 

k = 25. 18 K 10 

LOS RESULTADOS OBTENIDOS QUE SE MUESTf.'AN EN LAS TABLAS, SE 

PUEDEN OBSERVAR EN LAS Gf··AFICAS ANEXAS, F'OR CADA TEMF'ERATURA 

Y CADA LOTE; TAMB!EN DE l.OS TRES LOTES POR TEMPERAIUfi:A. 

SE PROrlED!ARON LOS RESULTADOS DE 'l, DE CONC. DE LOS TRES LOTES 

DE LA FOfi'MllLACION ELEGIDA, POR TEMPE~:ATUf.:A PARA OBTENER UNA 

GRAFICA, EN LA CUAL SE OBSERVA EL COMPORTAMIENTO DE LOG.'l. CONC. 

VS, EL TI!irlf'IJ UE E.SfA81L!DAD A CADA TEMPERATURfl. 

SE TIENEN LUS SIGUl~NlES l'IHOS: 



~ 
5 
(.) 

t'1 
<.:Í o 
_J 

SOLUC!OI~ OFTALlv11CA LUBRICM,ITE 
ESTAélLID"-D ;.. 35ºC (LOTE A) 

2.004 ~-------· 

2.003 

2.002 --e- e-
2.001 

2 
1.999 

1.99B 

1.897 

1.996 

1.99!:· 

1.9S,4 

1.993 

1.992 

1 991 

1.~9 

1.~·eg 

1.~188 

;:;:: 1-. 

1.984 ---~ ---1·--·~- -~-·-----.-------.--

º 1Sl2 +32 576 

TIEMPO (HRS) 
O LOTE A 

7+7 1011 1203 



2.004 

2.003 
2.002 

2.001 

2 

1.999 

1.998 

1.997 

ó 1.996 
z 1.995 o 
o 
!~ 

1.994 

ci 1.993 
o 1.992 _, 

1.991 

1.99 ~ 
l.91;l9 

1.988 1 
1.987 

1.986 

1.985 :¡__ 
1.984 

o 

SOLUCION OFTALMICA LUBRICANTE 

192 

ESTABILIDAD A 35ºC {LOTE B) 

4-32 576 

TIEMPO (HRS) 
O LOTE B 

747 1011 1203 



2.004 

2.D03 -

2.002 ~ 
2.001 -

2 -

1.999 -

1.998 -

1.997 -

c..i 1.996 -
z 1.995 -o 
o 
~ 

1.994 

ci 1.993 -
o 

1.992 --' 

1.991 -

1.99 -

1.989 

1.988 

1.987 -

1.986 -

1.985 -

1.984 

o 

SOLUCIOl\J OFTAUv11CA LUBRICAl\JTE 

192 

ESTABILIDAD A 35ºC (LOTE C) 

432 576 

TIEMPO (HRS) 
O LOTE C 

747 1011 1203 



2.004 

2.003 

2.002 

2.001 

2 
i 

1.9991 
1.998 

'"' ~ !J 1.996 

5 1.995 
C) 

!{ 
1.994 

c3 1.99" ~ o 
.J 1.992 

1.991 

,~:: ~ 
1 .988 

1.987 

1.986 

1.985i 
1.984 . 

o 

SOLUCIOl\J OFTALlv11CA LUBRICANTE 

179" 

ESTABILIDAD A 45ºC (LOTE A.) 

552 888 

TIEMPO (HRS} 
D LOTE A 

1D56 122+ 1392 



~ 
5 
() 

1~ 

c3 
e 
.J 

SOLU,= ¡()¡,¡ .JFTA,UvllCA LUBRICAi'JTE 

2.004 ,--·-2.00º t---- -- E3TA61UD·'~ ~ -- ~'-'A 55"' 
2.G02 · L {LOTE A) 

2.001 ~ ' 
2 ~ -..,.,_ 

·,,,,13--___ __ -s-______ 
1.999 1 
1.998 1 
1.9971 

1.996 -

1.995 J 

~:::~ 11 
1.992 

~'""'~ 
1.991 

1.99 

::~:: ~ 
1.987 

1.98E· 

1.985 

1.984 -,---- --º .---- -47 -., 240 

~-------.------ ----, 
600 

TJE>,IPO iHRS\ 
O L(1TE .!.. 

7.¡.¡ EJOB 

', ., 
...... , 

1176 



SOLUCION OFTALMICA LUBRICANTE 

2.003 2.004F 

2.002 ·~ 
2.001 ~ 

2 

1.999 

1.998 

1.997 

1.996 

1.995 

1.994 

1.993 

1.992 

1 .991 

1.99 

1.989 j...! 
1 .988 

1.987 

1.986 

1.9.95 ~ 

1.984 -1------¡--
0 179 

ESTABILIDAD A 45°C (LOTE B) 

-~-----,-·------.-----~-----; 

552 888 1056 1224 1392 

TIEMPC (HRS) 
O LOTE B 
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2.004 

2.003 

2.002 

2.001 

2 

1.999 

1.998 

1.997 

cJ 1.996 
z 1.995 o 
ü 

t~ 
1.994 

ci 1.993 
o 
-' 1.992 

1.991 

1.99 

1.989 

1.988 

1.987 

1.986 

1.985 

1.984 

o 

SOLUCION OFTALlvllCA LUBRICANTE 

47 

ESTABILIDAD A 55ºC (LOTE C) 

240 600 

TIEMPO (HRS) 
O LOTE C 

744 1008 1176 



SOLUC:iOl\I OFTALlv11CA LUBRICAi\lTE 
ESTABILIDAD A 35~C 

2.004 -,-----· 

2.00::' f 111 
==" =éi= lil il 1 

2 

1.998 J 
~ 

1.996 1 

o 1.9941 

o 1 

!~ 1.992 ~ 

ó i 
o 1.991 
...J 

1.9C8 j 
1.986 ~ 
1.984 

1.982 -1 
1 

1.% 
1 

T 1 

o 1>12 +;,:::! 576 74-7 1011 1203 

o LüTE ~-
TIEMPO (HRS) 

+ LOTE E <:- LOTE C 



SC)LUCION OFTAUvllCA LUBRICANTE 
ESTABILIDAD A 45 "C 

:::F-
2 

--....__ -' 
~--

1.998 

1.996 -1 
ti ''" l z 
o 
() 

111 1.992 

d 
1.99 o 

-' 

1.988 

1.9BE j 
1.984 

',':: J ___ ----- ,--
o 1 ¡._:+ 55.2 888 1056 1224 1392 

TIEMPO (HRS) 
o LC·iE .-\ + LOTE 8 o LOTE C 



cj 
z 
o o 
~ 

c3 
o 
...J 

SOLUCIOI·~ OFTALMICA LUBRICANTE 
ESTABILIDAD A 55°C 

2.004 -.----------------~~~~~~~~~~~~~-----. 

2.002 

~~ 
1.998-' ~~ 
'"'~ ~· . ''"~ ~ 
1.992 ~ '-.. 

., .......... 

1.99, ~"' .. "-..~ 
,..., ~ '". 

::::: 1J ,·>·. '·, .............. 

'"' ., . ' 

1.96 --- --,----· 

2 

o +7 2+0 600 7+4 10ü8 1176 

TIEMPO (HRS) 
O lL•TE A + LOTE B o LOTE C 
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ESTABILIDAD A 35' e, 45•c, y :;,50 C: 

ALCOHOL POL!V!N!LICO 
:---------:-----------------:-----------------:----------------1 

TIEMPO A 35 C A 45 C A 55 C 
:------:----------:------:----------:------:---------: 

; <HRSl : 'l.CONC. : LOG. 'l.CONC, ; /.CONC. : LOG. 'l.CONC. ; 'l.CONC. ; LOG. 'l.CONC: 
:---------:------:----------:------:----------:------1---------: 

o ;100.52: 2.00227 :101.>.521 2.(10227 tl00.521 2,00227' 
c---------:------:----------:------:----------:------1---------r 

47 : 11)0. 201 2, (.11)1)86 ' 
:---------:------:----------:------:----------:------1---------r 

179 : 100. 28: 2. 00121) 
:---------:------:----------:------:----------:------:---------: 

192 : 100.44: 2.c)0193 
:---------:------:----------:------1----------:------:---------: 

240 : 99. 616: 1 .• 99833 : 
:---------:------:----------:------:----------:------:---------· 

432 : 11)0. 36: 2. 00156 

:---------:------:----------:------:----------:------:---------: 
552 :99.973: 1.99988 

:---------:------:----------:------:----------:------:---------: 
576 : 100, 22: 2.1)1)098 

:---------1------:----------:------:----------:------:---------: 
601) 1 :99.4431 1.99757 : 

:---------1------:----------:------:----------:------1---------: 
744 :99.1731 1.99639: 

:---------:------:----------:------:----------:------:---------1 
747 : 100.08: 2.00036 

:---------:------:----------1------:----------:------1---------1 
888 : 99. 836: 1. 999·29 

i---------,------:----------i------1----------:------r---------1 
11)1)8 ' • 98. 073: !. 99155 1 

:---------:------:----------:------:----------:------:---------: 
1011 :99.971)1 1.99987 

1---------:------:----------:------1----------:------1---------: 
1056 :99.536: l.99798 

:---------:------:----------:------1----------:------ ---------: 
1176 :q7.iJ56 1.Q8702 : 

:---------:------:----------:------:----------:------ ---------· 
1203 : 99. 876: !. 99946 

1---------:------:----------:------:----------:------ ---------: 
1224 :99.~56: 1.99719 1 

1---------:------:----------1------1----------:------ ---------1 
1 1392 : 99. 166: l. 996.36 1 
:---------:------:----------:------:----------:------ ---------: 
VER G~:AFICA ANEXA. 
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o 
...J 

SOLUCIOf·~ OFTAU/llCA LUBRICANTE 
ESTABILIDAD A 35, 45 y 55~c 

2.004 ~~~~~~~~~~~~~-~~~~---. 

~ ~ D O 

2.002~ ~ 
2 

1.998 

1.996 

1.9941 

1.9921 

1.99 ~ 

1.988 ~ 

1.982 

o 

;::::L~ 
1.9e ,.----,~---.-~-.,.-~-,-~-r--~,.----,~~~-.,.-~-.-~-r--~r---,r--,.~-1 

O ·'7 173 1'32 2.J.O 432 552 576 600 744 7+7 888 1008101110561176120312241392 

::J 35°C 
TIEMPO {HRS) 
+ 45ºC <> 55"C 
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UNA VEZ DETERMINADAS LAS CONSTANTES DE \IELUCIL'?)O, A VJFEHENTES 

TEMPEi;:Arui;·11s, SE PF:OCEDIO A CALCULA/.: LA CONSTANTE DE VELOCIDAD 

A 25º C, MED 1 ANTE LA Gf':AF 1 CA DE Ai;:RHEN IUS, Gl;:AF 1 C;ANDO ( LOG 1< 

VS l/T), 

SE TJENEN LOS S!GUIEMTES DATOS: 

:--------:------------:--------------:----------: 
: T <"K> : 1/T (1/'K> : k (!/HRSl : Log k 
: -·-------:------- ·----: -- --- -------···: - -·--------; 

~s= -&= 
308 : .3. 2::.. ~: 10 : ':·. b .. :.45 :< !(1 -5. 2499 

: --------: ------------: ---· ·-------- ·-· -----------; 
-3' - " 318 : :: .. 14 ~~ 10 : 9. 397 X iO -5.l'Y).7 

~ --------: -------------:--------------

328 
-(, 

X lfJ -4.5966 
:--------: ------------:-------------·- ----------: 

SE OBTUVO LA o:;¡;·AF l CA S l GIJ ! EN 1 E: 





155 

DE LA GRAFICA DE ARRHENIUS, TENEMOS QUE: 

k = -5. 6.:. y k = 2.34 X 10 

e,4),- CALCULO DE t 90 )(O llE~IF'O DE V!Df1 PROMEDIO, EN EL CUAL 

EL PR.ODUCTO LLEGA A UN 9(1 'l. l'E CONCENTRAC IO~I EN SU PF: IN-

C!PIO ACTIVO. 

UNA VEZ •JBJ'E.MJDA LA CDNST..\MTE DE. VELOCIDAD A 25°C SE F·":OCED!O A 

CALCULf\f.'. t 9r_i ;~. 

2.303 1(11) 

t 90 l. Lag 
91) 

ENTONCES: 

11)(1 

90 % 
91) 

t 90 'l. = 45033,975 HRS 

1876.4156 DIAS 

5.14 AÑOS 

POf~ LO TANTO, EL f!El·IPO DE VIDA PF'.OM!Oll!O EN EL CUAL EL PR!MC!PIO 

ACTIVO DEL f-'l'.DDUCTO SUl-RE DEGRADACIDN EN UN 10 %, ES: 5, 14 Ai'WS. 
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CAPITULO VI 

DISCUSION !lli RESULTADOS 

EN LA ELABORACION DE LA SOLUCION OFTALMICA LUBRICANTE Y HUMECTA~ 

TE, DEL OJO DE LOS USUARIOS DE LENTES DE CONTACTO, INTERVIENEN 

VARIOS FACTORES QUE FUE NECESARIO, CONSULTAR EN LA BIBLIOGRAFIA 

Y HACER UNA SERIE DE CONSIDERACIONES EN BASE A LOS RESULTADOS 

PRACTICOS DE LAS PRIMERAS FORMULACIONES TENTATIVAS Y A LOS PARA­

METROS ESTABLECIDOS. 

EN EL CASO DE LAS CINCO FORMULACIONES PROPu¡¿srns. SE OBSERVO LO 

SIGUIENTE: 

al LA SOLUCION I, ES UNA SIJLUCION IJFTALMICA ClUE CUMPLE LOS PARA­

METROS ESTABLECIDOS,' A EXCEPCIDN UE LA VISCOSIDAD, PUES NO 

JNCLUYE EL AGENTE VISCOSANTE, QUE p¡;•IJVEE, MAYOR CONTACTO EN­

TRE EL OJO Y ESTA. 

ES ESTABLE A 35oc. SIM EMBARGO NO SABEMOS, SI SEGUil''A SIENDO 

ESTABLE A ESA TEMPERATURA, INCLUYENDO EN SU FORMULACION UN 

AGENTE VISCOSANTE. 

bl LA SOLUCION II, ES TOTALMENTE INESTABLE, YA ClUE CARECE DE 

AGENTES AMORTIGUADORES, LO QUE OCASIONO QUE AL SOMETER LA 

SOL. A VARIAS TEMPERATURAS, SE OBSERVARA CAIOAS BRUSCAS DE pH 

DEBIDO ClUIZA A LA DEGRADACION DEL CONSERVADOR CLOROBUTANOL, 

EL CUAL SUFRE DESCOMPOSICION A ALTAS TEMPERATURAS, YA MENCIO­

NADO ANTERIORMENTE, ADEMAS QUE ¡;,ESULTO SEi< IRRITABLE. 

el LA SOLUCION III, ES MUY ESTABLE A 35°C y CUMPLE SATISFACTO-
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RIAMENTE LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS, PARA UNA SOLUCION OFTAL­

MICA LUBRICANTE DEL OJO DE LOS USUARIOS DE LENTES DE CONTACTO. 

d) LA SDLUCION IV, ES UNA SOLUC!ON PARECIDA A LA SOL. l: SOLO QUE 

QUE CONTIENE: CLORURO DE SODIO EN MAYOR CDNCENTRACION V EL -

AGENTE. VISCOSANTE HIDROXIPROPILMET!LCELULOSA <HF'MC). ES ESTA­

BLE A 35oc, PERO su VISCOSIDAD ES MUY BAJA. NO AYUDA A LA PER­

MANENCIA DE LA SOL. EN EL OJO. 

e) LA SOLUCION V, QUE CONTIENE TODOS LOS ELEMENTOS CARACTERISTI­

COS DE UNA SOLUCION DE LAGRli'IAS ARTIFICIALES. SIN EMBARGO, ES 

INESTABLE A 35oc. VA QUE SE CAE BRUSCAMENTE EL pH. <AUNQUE UN 

POCO MAS LENTO QUE EN LA SOL. 11) POR NO CONTENER AGENTES 

AMORTIGUADORES, V SU VISCOSIDAD ES TAMBIEN BAJA, PARA PODER 

F'ERMANECER UN MAYOR TIEMPO EN CONTACTO CON EL OJO. 

TODAS LAS FORMULACIONES PROPUESTAS, SON INESTABLES A 45oc V 55oc 

DEBIDO A QUE PRESENTAN TURBIDEZ: ESTO ES DEBIDO A QUE EL AGENTE 

VISCOSANTE EMPLEADO EN LAS FOr.:MULAC!ONES QUE LO CONTIENEN, LA 

HIPROXIPROPILMETILCELULOSA <HPMC) ES INSOLUBLE EN CALIENTE. SIN 

EMBARGO AL ENFRIAR DICHAS SOLUCIONES A TEMPERATURA AMBIENTE, SE 

OBSERVARON TOTALMENTE TRANSPARENTES Y ALGUNAS ADQUIRIERON UN OLOR 

DESAGRADABLE, EXCEPTUANDO A LA FORMULA Ill, QUE ADQUIRID OLOR 

CARACTERISTICO A SU CONSERVADOR CLOROBUTANOL. LAS OTRAS SOLUCIO­

NES QUE NO CONTIENEN HPMC, TAMBIEN PRESENTARON TURBIDEZ V OLOR 

DESAGRADABLE. 

EN LAS PRUEBAS DE ESTABILIDAD FISICOQUIMICA DETERMINADAS, EN 
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LAS CINCO FORMULACIONES PROPUESTAS, SE OBSERVA QUE EN LA OETER­

MINACION DE pH, CONFORME AUMENTA LA TEMPERATURA, VA DISMINUYEN­

DO ESTE; DEBIDO A LA HIDROLIS!S ALCALINA DEL ALCOHOL POLIVINIL!CO 

EN LA CUAL L!BERA ACIDO ACETICO O A LA DESCOMPOSICION DEL CONSER­

VADOR CLOROBUTANDL, EL CUAL ES INESTABLE A ALTAS TEMPERATURAS 

DICHO ANTERIORMENTE, EN LAS FORMULACIONES QUE LO CONTIENEN V QUE 

PUEDEN SER LOS CAUSANTES DE LA DISM!NUCION DE pH EN LAS SOLUCIO-

NES, EN ALGUNAS MAS º'APIDO, POR NO CONTENER AGENTES AMORTIGUADO­

RES, O BUFFER, 

SE MUESTRAN LOS RANGOS DE DISMINUCION DE pH, EN EL ESTUDIO DE 

ESTABILIDAD DE LAS CINCO FORMULACIONES PROPUESTAS: 

A 35'C 

TIEMPO 
<HRS) 

Fl Fil Fil! : FIV : FV 

--------:-------- ---------:--------:-------:----------
(1-936 0.28 4.67 0.43 : 0.16 o. 71 
-------: ----··--- ---------: --------: -------: ----------

A 45'C 

TIEMPO 
<HRS) 

FI Fii Fii! : FIV : FV 

--------:-------- ---------:--------:-------:----------
0-936 0.83 4.69 ().52 : 0.55 1.04 
-------:----T--- ---------:--------:-------:----------

TIEMPO 
<HRS) 

Fl Fil f-111 FIV : FV 

--------: --·------ --------·-: -------- -------: -----··----
(1-936 !.12 4.84 J. 42 0.95 
-------:-------- ---------:-------- -------:----------

AQUI, PODEMOS VER QUE A .35oc y 55°C, LA FORMULACIDN IV ES LA 
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QUE MENOS SUFRE DISMINUCION EN EL pH. ESTO NOS DARIA COMO CONSE­

CUENCIA PENSAR EN DICHA FDRMULACION PARA LA DEFINITIVA. SIN EM-

BARGD ESTA, POSEE UNA BAJA VISCOSIDAD QUE ES REQUISITO PARA QUE 

LA SOLUCION TENGA MAYOR PERMANENCIA EN EL OJO, ADEMAS COMO SE 

OBSERVA EN LOS RESULTADOS OBTENIDOS A 35°C, A LAS 936 HORAS, FIV 

PRESENTA OPALESCENCIA. 

SIN EMBAF:GO, EN CUANTO A LA CANTIDAD DE ALCOHOL POLIVINIL!CD NO 

SE OBSERVA GRAN INFLUENCIA DE LA TEMPERATUi;:A, SOBRE ESTE, YA QUE 

A 35uc y 45oc, TIENDE A PERMANECER CONSTANTE, PUES su OISMINUCION 

NO ES CONSIDERABLE; Y A 55oc, DISMINUYE UN F'OCO MAS, PERO AUN AS! 

PERMANECE DENTRO DE NO MENOS DEL 10 'l. DE DEGRADACION. 

SE MUESTF:AN LOS RANGOS PE DISMINUC!ON DE ALCOHOL POLI VIN!LICO, 

EN EL ESTUDIO DE ESTABILIDAD DE LAS CINCO FORMULACIONES: 

TIEMPO 
<HRSl 

FI Fii Fil! : FIV : FV 

--------:--------:---------1--------:-------:----------
1)-936 (1, 80 1). 91 0-51 1 1), 69 o. 57 

-------:--------:---------·--------:-------:----------

TIEMPO 
<HRSl 

Fl Fil 

--------:--------:---------
0-936 l. 03 o. 91 
-------:--------:---------

A 55ºC 

TIEMPO 
<HRS> 

FI Fii 

--------:--------:---------
0-936 1. 37 1.25 

-------:--------:---------

Fil! : FIV ; FV 

--------:-------:----------o.so : o.so 0.68 
--------:-------:----------

Fil! : F!V : FV 

-------:----------
1.25 0.91 1.25 

-------:----------
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EN ESTA TABLA, PODEMOS VER QUE A 35ºC, LA Fii ! SUFRE MENOS DE­

GRADAC!ON DE ALCOHOL POL!V!NIL!CO. A 45oc y 55oc SON FV y FIV 

REPECTIVAMENTE; ESTO NOS INDICA QUE LA DEGRADACION DE ALCOHOL 

PDLIVINILICO, NO ES DE GRAN INFLUENCIA EN LA SELECC!ON DE LA 

FORMULAC!ON DEFINITIVA COMO SOLUC!ON OFTALM!CA LUBRICANTE DEL 

OJO DE LOS USUARIOS DE LENTES DE CONTACTO, VA QUE COMO SE DIJO 

ANTERIORMENTE, NO ES DE Gl':AN TRASCENDENCIA SI DISMINUYE UN 10 Y. 

O MAS, VA QUE ES EXCIPIENTE, DE PROPIEDADES HUMECTANTES V LUBRI­

CANTES EN LAS FORMULACIONES. 

DEBIDO A QUE LA FORMULAC!ON III, RESULTO SER LA SOLUCION DFTAL­

MICA QUE'CUMPLIO TODOS LOS REQUISITOS DE UNA SOLUCION IDEAL OF­

TALMICA, ES LA QUE SE ESCOG!O, COMO FORMULA DEFINITIVA, PARA SER 

LA SOLUC!ON OFTALMICA LUBRICANTE DEL OJO DE LDS USUARIOS DE LEN­

TES DE CONTACTO. 

LOS TRES LOTES FABRICADOS, SE OBSERVO ClUE CUMPLIERON TODOS LOS 

PARAMETROS ESTABLECIDOS EN LA BIBL!OGRAFIA CONSULTADA. 

AL SOMETER LOS Tl':ES LOTES DE LA rDF:MULAC ION <.N CUEST ION SE OBSER­

VO LO SIGUIENTE: 

1. -EN CUANTO A su APARIENCIA, LOS TREo LOTES SON ESTPl<LE.5 A. 3::¡•c 

SIN EMBA¡;:GO A 45•c V 55°c, SE Ol<SEh'VARUN SULUCior;Es OFALES­

CENTES Y CON MUY LlGEo:O i:JLOF' A SU CONSERVADO¡;:. LA OF'ALESCENCIA 

SE DEB!LJ A LA !NSOLUBIL!DA[• DE LA HlDROX!PROP!LMETILCELULOSA A 

T~MPERATURAS ALTAS, YA DICHO ANTEo:roi;:MENTE. EL OLOR SE VI\ PER­

DIENDO DEBIDO QUIZA A LA H!DROLISIS ALCALINA QUl SUFRE EL ~l-
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COHOL F'OLIV!N!LICO, LIBERANDO AC!DO ACETICO, QUE ES EL OLDI;: 

QUE SE f'ERC 181 O LI GERAMEN íE EN LAS SOLUC !UNES A ESAS TE.MPEi;:A­

TURAS. 

2. -EN LA EVALUAC!ON DEL pH, SE OBSEi;:vo QUE A MAvoi;: TEMPERATURA y 

MAYOR TIEMPO DE EXPOS!CION, DISMINUYERA MAYORMENTE EL pH POR 

LA HIOROL!SIS QUE SUFRE EL ALCOHOL POLIVINILICO, LIBERANDO 

ACIDD ACETICO Y A LA DESCOMPOSICION DEL CONSERVADOR CLOROBUTA­

NDL, LOS CUALES PUEDEN SER LOS CAUSANícS DE LA D!SMINUC!ON DEL 

pH LlGEi;:AMENTE, EN LAS SOLUCIONES AMORTIGUADAS. 

3.-EN LA DETERMINACION DE ALCOHOL F'Ol.!V!MIL!CO, SE OBSERVO QUE 

LA TEMPERATURA NO LE AFECTA A ESTE, F'UES DICHO VALOR, PERMANE­

CE CONSíANTE, llENTRO, llE UN ¡;:ANGO MAYO¡;: AL IQ r. DE DEGRADACION 

DEL MISMO. 

A 45ºC, SI DISMINUYE, PERO HASTA LAS 1392 HORAS A ESA TEMPERA­

TURA Y ADEMAS PERMANECE EN EL RANGO ANTES MENCIONADO. 

A 550 C, ü!SMINUVE MAVO~:MEMTE A 11)•)8 HORAS DE ALMACENAJE, PEi;:O 

AUN PE~:MANECE EN EL ~:ANGO ME.NOR A !•:< 'l. DE DESCOMPOS!CION. 

LOS Tl':ES LOTES FABRICADOS, SE DEJAi;:m1 1 MES MAS A 35•c, OBíENJ­

ENDOSE f.:ESULTALJUS Dé: pH, Af':RIBA UEL VALOR 6. U, POR CONS!GU!E~ITE 

LA CAMfll!AD DE f-\LCUHUL ~·uuvrnlLICO REMANEMTE, ESTARA EN EL F:ANGO 

MENCIONADO UIO DEGRADACIUN DEL f"l':ODUCTO. 

EN CUANTU A LA DE IERM!NACION DE t 90 'l. < l!E.MPO llE \/IDA PROMEDIO 

EN EL CUAL EL F'RINCIF'!O ACTIVO DISMINUYE A UN 90 'l. DE SU CONCEN­

TRACION INICIAL), DEL PRODUCTO, ESIE FUE SAT!SFAC101''10 Y SE PUDO 
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OBSERVAR QUE LA FORMULACJON ELEGIDA, ES ESTABLE A NO MAS DE :55oc. 

CABE MENC !ONAR QUE A PESAr.: !JE NO SER UN F'fo' l NC 1 F' ID f\CTI VD, EL 

ALCOHOL POLIVINIL!CO, YA DICHO ANTEl.:!Or.:MENTE: SE DETERMINO t 9(1 

PARA PODER PREPEC!R EL COMPOlnAMIENHJ DE LA rnr.·~fULACION ELEGIDA 

COMO SOLUCION OFTALM!CA LU.BRICANTE DEL OJO DE LOS USUAr.:rns DE 

LENTES DE CDNTACTO, CUANDO SE SOMETE f\ COND!CllJNES DRf\S f!Ci\S D~ 

ALMACENAJE. 



CAPITULO V 11 

~º-~~b.k!21Qtisa 
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1. - LA FORMULACJON ESCOGIDA. RESULTO SE¡;: MUY ESTABLE A 35 C 

POR LO QUE SU ALMACENAMIENTO NO DE.BE SER A MAS DE 35 C. 

DE LO CONTRAR 1 O. PRESENTAi;:A TURB 1 DEZ. 

2,- DICHA FORMULACION, NO ES JR¡;·ITABLE.. SU TONICIDAD E.STA 

DENTi;:o DEL RANGO ESTA8Lt:C!DO, COMO ACE.FTABLE POR EL OJO, 

SIN DAÑARLO. 

3.- SU l/ISCOSIDAD, AYUDA A LA SOLIJCION A F'ERMANECER MAYOR 

TIEMPO EN CONTACTO CON EL OJO. 

4.- EL CONSERVADOR USADO, CLOROBUTANOL, ES LABIL A ALTAS 

TEMPERAT'Ji;:AS, POR LO QUE LA SOLUC!ON, ES NECESARIO ELA­

BORARLA Y "IL1":ARLA POR f<EMBRANA (>. 22 MICRAS, SIN SOMETE¡;: 

DICHA SOLUCION A ESTE.i;:ILIZACIDN poi;: AUTOCLAVE., PUES ESTO 

LE OCASim1ARIA A LA SOLUC!ON IJNf\ CAIDA BRUSCA DEL pH, AUN 

CUANDO ESTA CON TENGA AGENTES AMQr.:T l GIJADOf':ES. 

5. - EL ALCOHOL F'OL!VINIL!CO ACET !LADO ES INESTABLE A pH ALCA­

LINO, POR LO TANTO LA SOl_l_ICION ES ESTABLE ENTl':E UN pH DE 

6. O A 7. <). POR OTf-'~ F'-'t'"~. ~A H!DROL !SIS DE ESTE, SJGNIF1-

CA UNI\ D!SM!NUC!ON [•E l.'-6 f'F'Or'loOADES HU11EC IANTES L'EL MIS­

MO. 113). 

6.- LA FORMUU1CION ELEGIDA, TIENE UN TIEMPO DE VIDA PROMED!8· 

EN EL QUE EL ALCOHOL POL!VINILICO SE DEGRAC•ARA A UN 9(1 l. 

DE su CONCE"ITRAC ION 1N1 e¡ AL. ES DE 5. 14 ¡;,~,os. 
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