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1. - INTRODUCCION. 

1) La Estadtstlca es un t6nnlno que se apl ica a la recopIlación de 

datos, generalmente numér icos y tabul ados , que se relacionan con 

hechos Import~ntes de cualquier rama de ciencia: fís ica, química, 

biología, etc. La aplicación de m6todos estadísticos en el estu­

dio de la qutmlca o de la blologta, imp li ca ev identemente cIertas 

suposiciones prevIas que deben cump lIrse para que se obtengan re­

sultados válidos. De ahí que su empleo sign i f ique un conoc im ien­

to a fondo del material en estudio. 

Aparte de su función puramente descriptiva (detenninación de 

ti pos de distr ibución , promedios, dispersiones, tabulaciones de 

resultados) el mitodo estadtstlco pennlte realizar c iertas Infe­

rencias cano 500 las extrapolaciones de datos de una muestra en 

un universo o conjunto. 

SI aplicamos una mi sma prueba a un mtsmo material abrigamos 

la flnme esperanza de que todos 105 resultados sean eXactamente 

iguales. Sin embargo la realIdad es otra , pues los resultados 

exhiben diferencias entre sr tanto .. 5 grande cuando mayor sea la. 

precisión con que efectuamos las pruebas . 

2) A manera de ejemplo pensamos en l. titulación de un ácido y para 

shnpllflcaclón conslder ... os que tenemos una muestra de 500 mI per­

f.ct .... nt. hwIogénea. S I sobre esu muestra hacemos pruebas tc.an­

do porciones allcuotas de la misma, encontremos que los resultados 

varran de una a otra s iempre sobre la misma _stra. Esta variabi­

lidad H d.ba a l. contribucIón de diferentes factores; a lgunos 

perfectamente IdentifIcados y otros Impos ibles de reconocer. Entre 

los prl ... rol pocMmos pensar en la temperatura del _dio ...,Iente en 
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que se efectúen las pruebas, el equipo de laborator io utili zado, 

la vej ez o frescura de los reactivos Indicadores, la Iluminación 

de las mesas de titulación, etc. Los factores no Ident ificables 

y por ende Imposibles de desglosar, integran 105 Il~dos causas 

de l azar. 

Consideramos necesario hablar levemente sobre el fenómeno 

de varlabl llcad porque n05 encontramos con personas prop ias, o 

extraftas que pretenderán obtene r exactamente el mismo valor para 

una misma muestra respecto a c ierta propiedad. 

Siempre que se emplee la Estadística para evaluar métodos 

químicos o biológicos , hab~ que establecer si realmente el nue-

va método es superior al antiguo , efectua r un anál isis crítico 

de lo que se hace en e l labora torio al ensayar los dos diferen-

tes métodos y responder a ·preguntas tales como~ estamos utili-

zando los debidos controles o testigos para la· obtención y expre-

sión de resultados analíticos? La diferencia de los resultados 

obtenidos es mayor que la que podría atribuirse al azar o a las 

fluctu.clones nonnales , las cu.les Implican el error personal al 

estar ensayando un método? Sola.ente cu.ndo se hayan contestado 

preguntas cc.o las anteriores se podriín obtener conclus iones res-

pacto de un -'todo u otro. 

El aplicar métodos estadlstlcos penaltlrií calcular la proba-

bi Ildad de encontrar una diferencia dada, evitando todo error sls-

temhlco de modo que podanos concluir en un caso particular, 51 la 

diferencia e. o no significativa . 

3) Para llevar a cabo este trabajo se a.pleó CODO universo o poblac/6n 

la producción anual de un Inyectable qua cont i_ ec.o principio 

~ 
t 

I 
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>Ir ! !VO Ur, ~stero Ide extra (do de la ra (z de l Ba rba sco (O loscorea 

compos lta) conocido con el nombre gené rico de Dexametasona , per­

teneciente al grupo de las sapogenlnas las cuales se empeza ron a 

trabajar en ",xlco por Harker en 1944, quien encontró una abun­

dante fuente de Olosgenlna, substancia básica para la srntesls de 

Oexametasona y otros esteroldes de similar Importancia médica, 

dicha substancia fue aislada de Oloscorea, conoc ida en México co­

mo cabeza de negro , y su método de degradación de la cadena late­

ral se adaptó admirablemente a la conversión de Olosgen ina en 

Pregnenolona (Fl g. 1) , estableciéndose as r la Indust ria de este­

ro ldes en nuestro par s . 

I 
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4) Sign if icado Bi ológ ico de los Corticosteroldes. 

Las glándulas suprarrenales. Entre 105 órganos que la Na t u­

raleza d ió al animal , incl uyendo al Homo sap iens, están las glán-

dul as suprarrenales, que ori ginan sustancias como la adrenalina 

(base del sI stema ne rvi oso s impát l.;o) y las normonas corticoste-

ro ides, y otras más. En e fecto , reco rdamos que el animal (de 10 5 

peces al hombre) a t ravés de su vIda en mi llones de a~os , ha esta-

do sujeto al embate de factores adversos como frío, calor, agre-

s iones, t rauma t ismos, goipes, e tc. Quiere dec i r que, a través de 

su vida azarosa , ha necesitado de una glándula reg ida por un meca-

nismo autónomo que produzca sustancias (corticos teroides) que pro-

tej an a sus órganos de la inflamacI ón producida por los fa c tores 

desfavorables. Esta s sustancias se origi nan a part Ir de estímulos 

captados a n ivel cerebral (hipotá lamo e hi pófisi s) , en parte esti-

mul ados por la adrenalina (si t uac ión en relación con la lucha o la 

hurda) y que son transmitidos (por medio de la ACTH) a las cápsu-

las suprarrenales que, a su vez, liberan hormonas cort icosupra rre-

nales que preservan al individuo de pérdidas ocas ionadas por la lu-

cha, es decir, conservan en todo lo posible sodio yagua para 505-

tene r su medio Interno y, en forma Inespecrfica, salvaguardan a 

los órganos lesi onados y calman el dolor al abstener la inflamación. 

El animal suprarrenalectomizado. Uno de los métodos utilizados 

para conocer el pape l de la s honmonas corticosup ra r renales fue el de 

exti rpar las glándulas supra rrenales a animales de labora t orio. Se 

encontró que la corteza suprar renal es esencial para la vida ya que 

la supra rrenalectom ía produce la mue rte de los anima les a los 2 ó 3 

dlas de efectuada la operación. El anima l suprarrenalectamizado 

pie r de peso rápidamente y se torna demasiado débil, presenta grandes 

alterac iones en sus nivel es sanguTneos de agua y electrolltos, Ide-

1 

i 
~ 
I , 
~ 
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más de t rastornos en e l me tabo l ismo de carboh ldratos , grasas y 

proteínas . Al mismo t iempo , se hace ext remadamente sen s ible a l 

f r ío, ca lor , In feccI ones, etc., o sean si t uac Iones que se ha n de­

nomInado como est ímulos de ala rma o de s t ress. 

En el hombre, la Jnsuf iclencla supra rrena l (en fermedad de 

Addison) se caracterIza por debil idad muscular, hipot ensión arte­

ri a l, pigmentación de la pIel, cambios complejos en el equIlIbrio 

hl droelectrolTtlco y en e l metabolismo de hidratos de carbono, gra­

sas y proteínas, y, finalmente, In suf iciencia renal y circulatoria. 

Es t ímu los de al arma o st ress. Se ha pos t ulado que cuan do el 

organI smo an Imal (y huma no) normal se sujeta a estímu los men tales y 

fí sicos reacc iona pa ra adap ta rse y sob reponerse a la nueva sItua ­

ción o cond ic ión. A es ta reacción fisi o lógica y mental,.Selye 

(Investi gador canad ien se ) ha I !amado s í nd rome de adaptación, y se 

acompaña de aumen to en la secrec ión de hormonas cortlcosuprarrena­

les e hipof ls larlas (ACTH) que contribuyen a esta adaptación. 

Entre los estrmulos de alarma que aumentan la liberación de 

hormonas cortlcosuprarrenales tenemos: traumatIsmos físicos y men­

tales, calor Intenso, Incluyendo quemaduras, frío In t enso, ejerci­

cio físico, IntervencIones quIrúrgicas, manipulación de IntestIno , 

inyeccIones dolorosas, intox Icaciones, y cualquIer enfermedad debi­

lItante. 

Parece ser que el stress producIdo por los factores anterIores 

~[ imulan la produccIón de cortlcosteroldes y que estas substan~las 

s~ ~ necesitadas en el organismo para que. a través de sus efectos 

qul _ ~s sobre hidratos de earbon~, grasas y proteínas, se liberan 

sustanc ' ~s que van a ser necesItadas por los teJ Idos da~ados. En 
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efecto, la glucosa y los am inoácidos, por ejemplo, aumentan en 

e l t or rente ci rculatorio. Si n embargo, cuando la concentración 

de cortlcos te roi des es Insufi ciente para adaptarse y sob reponer­

se al trauma, el or ganismo en t ra en lo que se llama crisis o In­

sufic iencia supra r renal que puede conducir al shock y a la muer­

te. 

El hecho es que cuando un tejido se somete a una les ión ti­

su lar (ocasionada por los fac tores menc ionados anter ionmente) hay 

in f lamación , fenómeno que se caracter iza por escape de l íquido de 

los capilares (edema) , infiltración por leucocitos del área afec­

tada, y prol iferación posterior de tej ido fib roso (f lbroblastos). 

La li beración de corticosteroides en el síndrome de adaptac ión 

Inhibe a estos fenómenos y 105 teji dos son protegidos . A 10 an­

terior , se agrega que e l do lor, que estaría ocas Ionado por la in ­

flamac ión , también es d isminuído o yugu lado. SI la lesión es se­

vera o Intensa , la concentrac ión de corticosteroi des puede ser in­

suficient e para sobrepone rse a la agresión y el individuo entra en 

shock, que se caracteriza por colapso cardiovascular, hipotensión 

y graves cambios metabólIcos. 

Caracter í stica s de la Dexametasona: (13) 

Desc ripción: Se presenta como crista les o polvo f ino. 

Punto de fu s ión: 255·C 

Solubili dad : Solubl e en clorofonno, é t er , dloxano, acetona, 

metano l, Inso lub le en agua. 

Rotac ión espeeffica + 72 a + 80'. 

Dexame t asona o 9 alfa fl uoro-16 alfa-metll prednlsolona; 9 

alfa fluoro-II beta, 17 al fa, 21-trihldroxl.-16 alfa metll-
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pregna-,l, 4-d lene-3, 20 d lones. 

o 

De xameta sona. La Dexametasona es un corticosteroide artifi-

clal derivado de la DIosgenina. Dado que la molécula de Dexameta-

sana posee un meti lo en Cl6 y Fl uor en C9 sus propiedades farmaco-

dinám icas, se aprobechan en individuos cuyas glándulas suprarrena-

les norma les pero que padecen diferentes enfermedades alérgicas y 

reumátIcas y de otros procesos que afectan el te j ido mesenqulmato-

50. 

La particu lar configuración mo lecular de la Dexametasona fa-

vorece su accIón glucocor tl col de y es activa a muy bajas concen-

tJ ~c¡ones (1 Ó 1.5 mg/dfa máximo) por lo que su dosificación debe 

• ta r perfectamente contro lada, de ah r que los productos farmacéu-

t lco, que se fabrican deberán contar con un estricto control de do-

slfl cac 'ón. 

1 
~ 

1 
] 
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Es importante que la preparac Ión cort lcosterolde que se ad­

ministra esté convenientemente balanceada en su concen tración pues 

de lo contrario los efectos por sob redosis de Dexametasona pue den 

al terar el eq u i l Ibrio ionlco del ci t oplasma . 

Efecto de los corticosteroides en el shock. El efecto de 105 

corticos teroi des en el tratam iento del chock resu lta un buen eJem­

plo para acabar de entender la b iolog ía de estos productos. Ya 

habíamos menc ionado que el stress causa una marcada elevación de 

la secreción de cort icosteroldes en el organ ismo. Más aún, si el 

efecto est imu lante es muy prolongado puede conducir has ta un esta­

do exhaust ivo de la corteza suprarrena l, lo que sue le producir co­

lapso ci rcul ator io, caracte r l stica del shock. En la hemorrag ia y 

en la intoxicación po r endotoxi nas, el shock representa un es t ado avan­

zado de la estlmul ación agresi va a l organismo , y es cuando se re­

quieren de dosis masivas de cort icosteroldes para sob repone r el or­

ga n ismo de l estado crItico en que se enc uen t ra. Los efectos pato­

lóg icos que más se observan en el shock son la dismi nución del gasto 

ca rdíaco y el descenso de la presión arterial. 

Los datos anteriores nos hacen reconocer que los cortlcosteroi­

des son de gran importancia en la regulación de la función circulato­

ria y que su ausencia o insuficiencia despeña el co lapso circulatorio 

por Insuficiencia cardIaca. En gene ral, concentraciones grandes de 

cort icosteroldes son de gran utilidad en 105 d iversos tipos de shock 

(por hemorragias, por @ndotoxinas, por mordeduras d@ serpiente, por 

anafilaxia y por cirugía), 

Para te rm inar, hemos expresado el orIgen y sIgnIficación bioló­

gIca de las hormonas cortlcosuprarrenales y el import ante papel que 
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J uegan en preserva r la homeostasls o sea la constancia de las ca-

racterfstlcas quTmlcas , fT s lcas y biol ógi cas de l medio Interno y 

que está const l tuTdo por el plasma y l fquldos Interst iciales y 10 

que , a través de mecanismos compensadores, t Ienden a no a ltera rse a 

despecho de 105 cambios y agresiones del amb iente exterior. 

11.- METODOS UTILIZADOS EN LA DETERM INAC ION DE CORTICOSTEROIDES. 

Revisando l os resultados de 20 análisis ante ri ores para Inl-

ciar un control Estadístico de Determ inac ión química , f ue posible 

da r se cuenta que tdoso estos resultados ana l Tticos se encontraban 

por arriba del 100%; la primera reacción fue pensar que quizás al 

ana l Izar, e l analista por error personal siempre reportaba esos 

resultados (105%, 104%, .101%, 106%, 105%, 108%, 106%, 102%, 109%, 

. etc.), pero Indagando más a fondo fue posible saber que no habla 

si do un so lo anal ista sino dIferentes y a d iferentes tiempos, ya 

que estos datos eran de dos a~os a la fecha (1968-1969). Acto se-

gu ido se pensó en analizar esas mismas muestras encontrando resul-

tados un poco d i ferentes, pero todos sobrepasaban el 100% (106%, 

104%, 102%, 105%, 105%, 106%, 107%, 102%, 109%, etc.). Una vez 

hecho esto, se procedió a investigar la técnica analltlca usada, 

d icha técn ica se había venido usando en los últ imos dos a~os sin 

que nad ie notara la aparente anomalía del método, ya que cada aná-

lisis se efectuaba con Intervalo de más o menos un mes y sin tener 

a la mano el re su ltado de l análisis anter ior; esta razón de t ener 

a la mano todos los resultados anterlore$ en la fQnno má~ ~on~re-

te posible fue 10 que llevó a tra t ar de estab lece r Cartas de Con­

trol Es t ad Ts t lco (Levey y Jennlngs) (11) que má& adelante se emplea-
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rán. Hecho esto se concl uyó que era necesar io Inves ti gar t odo esto 

más a fondo y no solo desde el punto de v Is ta de l aná lisIs qufmico 

s ino que era conveniente utIlIza r al guna cI encia aux l l)ar pa ra po­

der evaluar desde un punto de vIsta más exac to y qué mejor para 

ello que la Estadrstlca. 

Conc lu rdo es to se procedió a elaborar un plan de trabajo siendo 

este el siguiente: 

10.- De te rm inar la pu reza de la Dexametasona, tanto la de Refe­

renc ia como la del Problema. 

20.- Compara r el método establec ido con otro, también usado en 

determ inaciones de estero ides. 

30.- Eval uar estadrsticamente ambos métodos para saber si era 

posible cambi ar el método analrtlco establecido por otro con me j o­

res resu l tados. Para reso lver el pr ime r ob j etivo procedimos a prac­

ticar un anál i sIs comp leto de nuest ros compues tos de referencia a l 

Igual que de nuest ro problema ut ili zando para ello dos sis t emas d i­

ferentes; uno. la c romatog rafía en placa fIna y el otro la espectro­

fotometrfa ultravIoleta. Para el análIsis cromatográf lco fue nece­

sarIo proveernos de un compuesto de referencIa qurmicamente puro 

Dexametasona estándar U.S ·.p. para poder obtener un dato pos lt ¡vo; 

por 10 t anto procedemos a explIcar el método cromatográflco: 

1) MaterIal empleado en elaboraciones de trabajo: 

a) Placas de vidrio de 20 x lO cms . 

b) Bióxido de SIlic io Gel HF 254 para cramatograffa en capa 

fina. 

e) Hl eroplpe tas de 10 mlcro l l t ros. 

d) Cámara para cramatografTa 20 x 20 x 8.5 cms. 

e ) Horno eléctrico a lOS·. 

f) Cloroformo G.R. 
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g) Solución alcal ina al 1% de azul de Tetrazollo. 

h) Espectrofotómetro de doble haz Hitach i Perkln Elmer 

mode lo 165. 

1) Graficado r Colernan Hitach l mode lo 165. 

J ) Ce ld illas de Slll ca Beckman . 

k) Alcohol etl l ico G.R. 

1) Acldo su lfúrico G.R. 

m) Fen l lhidraz ina G. R. 

n) Hidróxido de Tetrametil amonio. 

ñ) Cloruro de Feniltetrazol io. 

o) Acido clor hí drico a l 10%. 

2) Métodos empl eados para la el aboración de este trabajo: 

a) Cromatografía en placa fi na . 

b) Espectrofotomet"r ía ultravioleta. 

c) Dete rminaci ones color imétricas: 

Método l . 

Método I l. 

a} El método cromatog rá fico.- Se prepara una suspens ión de Bióxido de 

Silicio Ge l en agua des tilada (30 g en 60 mI) la cual se vierte en 

el aplicador de p laca fina, que se hará correr sobre las placas de 

vidrio perfectamente 1 impias si n vest ig ios de grasa ; al co locar e i 

apl icador sobre la primera placa se man ipula de modo que éste vier ­

ta su contenido, quedando una placa fina (250 ~ de espesor ) de sus ­

pens ión , se deja seca r 20 minutos pa ra act ivarse posteriormente; el 

act lvam lento cons i ste en coloca r las placas en un horno a IOS'C du­

rante 15 minutos hecho esto se pasan a un desecador para que se en­

frien y pode r trazar el cuadrante el cua l lim itará el corrimiento 
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de los solventes, mientras tanto colocamos en la cámara de cro-

matogra fta el solvente adecuado (clorofonno) tomando en cuenta 

polaridad y solubilidad en relación con el compuesto ·~ tratar, 

e l vol umen del solven te f ue aproximadamente de 70 mI en cada cá-

mara. 

Una vez trazado el cuadrante se procedió a colocar las mues-

tras (10 mlcrolltros) para Int roducir la placa a la cámara prevla-

mente saturada y dej a r que asci enda el solvente (10 cms. de ascen-

clón en 15 minutos ap roximadamente). 

Una vez efectuado es to se sacaron las placas, se dejaron se-

car a la tempe ratu ra amb iente para posterionnente revelarl as con 

una so l ución alcalina al 1% de azul de te t razollo en aerosol ,e l 

cua l es recomendado para este tipo de traba jo (2). Concluido esto, 

se ca lcu lo el Rf (Relación de frentes) de cada uno de los compue~-

tOSj esto se hace dividiendo la dIstancia en centtmetros que reco-

rr ió la muestra entre la distancia que recorrió el solvente , ejem-

plo: 

Muestra 
Solvente 

b) Espectrofotometrla ultrav loleta .-

5 c:ms •• 0.5 
10 cms. 

Dos leyes fundamentales están 

l igada s a la espect rofotomet r ía j las leyes de Lamber y Beer. La 

ley de Lamber establece que la luz absorbida es directamente pro--

por c lonal al espesor de la solución que se analiza. (6). 

A 

Donde lo es la Intensidad de la luz In~i dente. I es la Intcn-

s ld. d de la luz transmitida , as es el (ndlce caracterlstlco pira 
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la so lución; b es la longi tud o espesor del med io y a es la ab -

sorbancla. La ley de Bee res t ablece que la canti dad de luz ab-

sorbi da es directamente proporci onal a la concen t ra ci ón del so-

luto en so luc ión . (6). 

y la ley comb inada de Lamber y Bee r es 10gl 0 S i 

b se mant iene constan te, empleando una cubeta y una celda estan-

dar , la ley de Lamber y Beer se reduce a : 

A I o 
- 1-

El índ ice de absorbanc ia se de f ine como A/C b donde C es la 

concentrac ión de la sus t anci a en gramos por ¡ i tro y b es la d is -

ta nci a en centrmetros de la so luc ión atravesada por la luz . (6). 

El princi p io bási co de la absorc ión ultrav ioleta está dado 

por e l grado de exci tac ión e lec t rón ica que es producida por e l 

dete rmina do haz de luz, en nuestros compuestos tratados dado que 

posee un núcleo bási co (c ic lo pentano fenantrenol ) y en su pri-

mer ani l lo entre los ca rbonos ¡ - 2 Y 4 - 5 posee dob le I igadu-

ra (en lace"""~"lT exc itado el ect rón icamen t e ) , es éste el si-

t io de mayorexcita b i li dad el ect rón ica; y atendiendo a las ca rac -

ter !sticas c rc l lcas de d icho núcl eo bás ico es pos ible obtener un 

espectro de absorc ión de t erminado de ta l mane ra que nos propor-

c ione un dato prec iso para a lcanzar nuestro obj e t ivo. 

Ya en la prác t ica se so lub ll izó la Dexametasona (re ferenc ia 

y prob lema) en a lcohol para efec t ua r di luciones hasta a lzanza r una 
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concentración de 0.02 mg/ml para posteriormente recorrer el es­

pectro de absorción de 215 a 290 nm obteniéndose las curvas que 

se mues tran en las gráficas 1 y 2. 

c) Determi naciones Colorlmétrlcas.- Las limitacIones de muchos pro­

cedimIentos colorlmétrlcos, radican en las reaccIones qufmlcas so­

bre las cuales están basados estos procedImientos más bIen que so­

bre el Instrumento que se tiene a la mano. Surgen muchas ocasiones 

cuando un compuesto no posee propiedades cromogénlcas adecuadas; 

algunas veces puede convertIrse en una especie absorbente o hacer 

que reaccione con un reactivo absorbente. Los puntos que deben 

considerarse en cualquIer procedimiento colorimétrico incluyen: 

1.- Especificidad de la reacción formadora de color. (6). 

2.- Tiempo-estabilldad del sistema provocador de color. (6). 

3.- Efecto del exceso de reactivo. (6). 

4.- pH. (6). 

5.- Temperatura. (6). 

6.- Conformidad con la ley de Beer. (6). 

Aunque muy pocas reacciones son especTficas para una substancIa 

en partIcular; muchas reacciones son bastantes selectivas; el uso 

de técnicas de extracción con solventes, ajuste del estado de oxi­

dación, son factores que debemos vigilar para obtener resultados 

satisfactorios durante el desarrollo de una técnIca colorimétrlca. 

Tanto el reactIvo provocador de color como el producto reacclo­

nante deben ser estables dentro de un perTodo razonable de tIempo. 

A menudo es neceS<lr lo espec I f icar que la compar~ Ión de color sea 

efectuada dentro de un perrodo definido y siempre se reca.lenda 

'reparar el compuesto de referencia y el compuesto problema dentro 



- 16 -

de un programa de tiempo definido. Cuando están presentes otras 

substancias es necesario que 105 compuestos de referencia Igua-

len la composición de la solucIón del compues t o problema . Es 

deseable la adherencIa a la ley de Beer ya que entonces la ab-

sorbancia es dIrectamente proporcIonal a la concentración y so-

lo se necesitan unos cuantos puntos para establecer la curva de 

calibración (gráficas 4 y 6). 

Método I 

Este método se basa en la reacción del grupo 17,21-Dihidroxi 

20,Cetol con Fenllhidrazina-Ac.Sulfúrico.(IO). 

Partimos de la base que el inyectable en cuestión contiene 

0.25 mg./ml. de Dexametasona;por lo tanto la solución de Dexa-

metasona de Referencia obedecerá conseguir una concentración 

igual a la del problema, teniendo la precaución de asidif icar 

antes de extraer con acetato de et i lo; una vez hecho esto se 

toman porciones al ¡cuotas de ambas soluciones y se vaporan so-

bre ba~o de vapor y corriente de nitrógeno hasta sequedad. Se 

adiciona 20 mi de alcohol metílico para disolver el residuo y 

se agregan 40 mi del reactivo de fenilhidrazina disuelta en 

una mezcla de metanol sulfúrico, se mantienen en baño María a 

60·C por 20 minutos y después se enfría para leer en el espec­

tro a 415 nm calibrando a cero con mezcla de metanol sulfúrico. 

El número total de determinaciones • por este metodo fueron velntl 
cinco. 

Método II 

El desarrollo de color en este método d se ebe a que en pre-

sencla de hidróxido de Tetrametllamonlo el grupo alfa cetol de 

la Dexamctasona reduce lassales de Tetrazollo al correspondIente 
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cranógeno formazán (3) . Ya extra fdos los canpuestos, se eva -

poran sobre ba~o de vapor y corrI ente de nIt rógeno hasta se-

quedad ; después de adicionar a lcohol etTll co para dI solver el 

resI duo y de esta mane ra procede r a reaccI onar Io ; esto se 10-

gra agregando primero la so lucI ón de cloru ro de Tetrazo llo y 

después la sol ucI ón de HI dróxIdo de Tet ramet l lamonlo, una vez 

hec ho esto se mantienen en ba~o Ma r ra a 45·C durante 30 mlnu-

tos term inado este tIempo se agrega una peq ue~a cantIdad de 

ác ido acétIco (0.1 mI) para estabili zar la reacción, se en-

f r ían y se leen a 485 nm. 

Como en el caso del método I el número t ota l de determi-

naciones fue de veint icinco. 

3) TécnIcas estadTstlcas empleadas en este trabajo. 

La razón de calcular un pranedlo es el de obtener un dato 

representat Ivo de todas las determ Inacolones; d Icho de otro mo-

do es en realidad el centro de gravedad de la distribuc ión, 

PROMED 10: 

x 2.L (1) 
n 

DONDE: 

x - Promedio 

x: - Suma de va lores individuales 

n E Número de det ermi nacIones 

Xl - Valores individuales 

Desvi acIón estándar. Esta medida de variación es unIversalmente 

usada para mos trar la dispersión de los valores Individua les al-

f sdedor del pranedlo de una dis t ribución dada y su valor permite 
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establecer los Irmltes del universo o conjunto; es t o es posi-

ble observa rse concretamente en las gráfi cas 3. 5 y 7. 

En estadrsti ca ex is te una técn ica conocida como c i f rado la 

cua l cons iste en mu lt iplicar por un número X los va lores Indl-

viduales de tal manera que sea pos ible t rabajar solamente con 

números enteros ejemplo: 0.001 x 1000 - 1. 

La Inver sa de es t a técnica se conoce con el nombre de de-

cifrado y consis te en divi d ir los valores Ind ividual es entre un 

núme ro X ej emplo: 1.0 ~ 0. 001. 
100" 

Coe f ic Iente de va rIac Ión. En muc has ocas Iones cuando se 

comparan resultados obtenidos con otros es necesario recu rrir 

al térmIno estad1stlco conocIdo cama coef Ici en te de variación 

que aporta una relación porcentual. ya que el coefici ente de 

variación es la desviac'ión estandar expresada en % y es igual 

a: 

x IDO (12) 

GráfIcas de Control Estad1stico. L1ámase representac ión grá-

fica toda manera de visualizar datos cuantitativos. Ella per-

mlte cuando ha sido correctamente hecha, obtener en forma rápl-

da una Impres ión de conj unto del materIal presentado. La de-

pendenc Ia entre los va lores numérIcos cor respondi entes a dlver-

sas magnitudes puede ser a menudo mej or y más ráp idamente com-

prendi da mediante una representacIón gráf ica que con una simple 

t abla. Hay muchas ~Iases de representac iones gró fico s . por 

e jemplo las gráficas de control de Levey y Jennl ngs. 

El Dr. Wa I ter A. Shewhart (14) estab lec I ó e 1 sIs t ema de 
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Gráficas de Cont rol por medio de las cua les se ob tiene la re-

presentación de las var iac iones que se van sucediendo durante 

la elaboración de un proceso para canprobar de cont.l nuo si el 

proceso esta ba jo contro l , (sucesión de puntos den tro de cler-

tos lTmltes que se denanlnan de control) , o bien s i la varl a-

clón ha aumentado por haber Interven ido una causa asi gnabl e y 

los puntos de la gráfica se salen de los Lfmites de Control. 

La precisión de toda Gráfi ca de Control, radica esenc lal-

mente en el orden de agrupamiento de una se ri e de observaclo-

nes , con respecto a l tiempo , al luga r, a la fuente de produc -

c ión o a cualqu ie ra otra condi ción que provea una base de cla-

si f lcac ión en las condi c iones bajo las cuales se obtienen los 

datos de las observaciones. 

111.- RESULTADOS. 

a) Para el método cranatográflco se obtuvo el siguiente cua-

No. 

2 

3 
4 
5 

6 
7 
e 
9 

10 

dro : 

A 
Rf 
XI 

.53 

.57 

.52 

.53 

.51 

.55 

.56 

.52 
I .53 

.<;1 

B 
Rf 
Xi 
.58 
.53 
.52 

.53 

.52 

.55 

.5 1 

.53 

.5 1 

.52 
2: ., 5.33 5. 30 

CUADRO COM PA RATIVO DE Rf PA RA A Y B 

A • Dexametasona de Referencia 
B = Dexametasona Problema 

Tab la No. 1 
A B A 

X-X x 100 x-x x 100 (X-X x 100)2 

O 5 O 

4 O 16 
1 2 I 

O O O 

2 1 4 
2 2 4 

3 2 9 
1 O 1 

O 2 O 

2 I 4 

39 

B 

(X-X x 

25 
O 
4 

O 

1 
4 
4 
O 

2 
1 

100 )2 

n 
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Praned lo pa ra: 

A B 

5.33 • .53 
10 

5.30 
JO • .53 

Por lo tanto Ja desviación estándar es igual a: 

- 2 (X-X i) 
n - 1 

Donde : 

Sx • desviac ión estándar . 

Substituyendo para A: 

(1) 

-l:.QL 
l oa 

(Gráfica No. 31 

Sub st i tuyendo para B: 

S c~ ~ ..b.QL 
100 

Sx de B· 0.02 (Gráfica No. 3) 

Coeficiente de variación: 

Cv - ~ x 100 • 3.7% 
0.53 

Tabl a canparati va No. 2 

0. 02 

C.02 

Resultados bibl iográfi cos contra resu ltados prác t icos 

Cv B i b II ognH Ic;o:¡ 1S t 2.5%. 3.5% ( 12) 
Cy pa ra A y B 3. 7% 
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b) Espectrofotometrfa ultravioleta: 

En el análIsIs espectrofotométrlco se obtuvo el sIguiente 

cuadro: 

Tab la No. 3 
Longit ud de Onda máxima de absorción 

ompuesto Referencia 

ompues t o Problema 

~esultado BiblIográfico (2) (3 ) (n 
~) DetermInacIones colorlmétrlcas: 

Método 1 Y I1 

239 + 1 nm 

239 + - 1 nm 

239 + 1 nm 

Tomandose el compuesto de referencia como el 100% se puede 

calcular el porcentaje de Dexametasona en las veinticinco prue-

bas como sigue: 

% de Dexametasona • 

Absorbancia Problema 
Absorbancla Referencia 

x 100 

Es importan.te que a 1 va lorar una determ Inada técn (ca se 

tenga la precaución de establecer una curva de DosIs Respuesta 

por lo tanto para el Método I se observa en la gráfica No. 4. 

y para e 1 Método lila gráf (ca No. 6. 
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Tab la No. 4 

RESULTADO PARA EL HETOOO 
% de Dexame t asona 
en el Aná 1I s I s 

106 

109 

104 

108 

105 

104 

97 

100 

105 

104 

95 
105 

106 

107 

108 
102 

107 

105 

106 

92 

107 
106 

104 

103 

100 

c·2595 

x- !222. 
25 

104 

Diferenc ia 
Aritmé t Ica 
XI-X 

2 

5 

O 

4 

1 

O 

7 

4 

1 

O 

9 
1 

2 

3 

4 
2 

3 
I 

2 

12 

3 
2 

O 

1 

4 

Por lo tanto la desviación estándar: 

5 - i 415 • 4.08 
x 25 

~ 

Diferenci a 
al cua~~~o 
c (X -x 2 

4 

25 

O 

16 

1 

O 

49 

16 

1 

O 

81 

1 

4 

9 

16 
4 

9 
1 

4 

144 

9 
4 

O 

1 

16 

IC. 415 

:. 15 - 4.08% 
+ 25· 8. 16% 
!: 35 • 12.24% 
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CURVA DE DOSIS RESPUESTA PARA EL MET ODO 
A DIFERENTES CIJICENTRAC lOMES 

f f' f 
~- . 

GRAFICA N° 4 

r -:. 
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Tabla No. 5 

RESULTADO PARA EL HETODO I I 
¡:r. de Dex.netasona Diferenc Ia 
~n el Aná 1I s I s Ar itmét ica 

XI-X 
105 5 
99 1 

lOO O 

97 3 

98 2 

99 I 

102 2 

96 4 

106 6 
100 O 

94 6 

102 2 

102 2 

102 2 

104 4 

93 7 
98 2 

97 3 

99 1 

97 3 
99 1 

100 O 

101 1 

102 2 

104 4 

- 24~ 

i' • 2426 • oa 8 25 ~~. 

Por lo tanto la desvIación o$tánd.r : 

S - ~ 254 • 3.3 
JI. 25 

DIferenc ia 
a l cuadrado 

lE: (X¡ _X )2 

25 
1 
O 

9 
4 

1 

4 

16 
36 

O 

36 

4 

4 

4 

16 
49 

4 

9 

I 

9 
1 

O 

1 
4 

16 

c. 254 

+ 15 · 3.3'1 
!. 2S - 6.6% 
!. 35 - 9.9% 



-

-29-

CURVA DE DOSIS RESPUESTA ~RA EL METODO II 
A DI FEREHTES t~tfl4TRAC IONES 

GRAFICA N" 6 
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lV.- DISCUS10N . 

El empleo de la estadtstlca ayuda a determInar la calI­

dad del trabajo efectuado, ahora bIen, fue posible determI nar 

la reproduclbilldad y exactitud de diferentes técni cas analí­

ticas obteniendo asr las siguientes conc lusiones: 

1) CromatoQrafta en capa f ina . Es un excelente método para 

Identificar y valorar cualquier compuesto , siempre y cuan­

do como en este caso se cuente con los medios adecuados . 

Fue necesario tamb ién contar con reportes b ibliográfi­

cos propios de la técnica usada para comparar los resu l ta­

dos obtenidos (Rf, promedio, desvIac ión estándar y coefi­

ciente de var iac ión) y de esta mane ra tener la conclusión 

arriba seftalada. (Tabla s No . I y 2 , Gráf ica No . 3) . 

2) Espectrofotometrra ultravioleta. Es una técnica precisa la 

cual perm it ió reafirmar la Identidad y pureza del compuesto 

de referencia y del compuesto Rrobl ema. 

En las gráficas No. 1 y 2 es posib le comparar ambos es­

pectros y al mismo tiempo determinar a qué longitud de on­

da se obtiene la máxima absorción; di chos resultados se 

compararon con datos bibliográficos, correspond lendose estos 

entre sr completamente. Tabla No. 3. 

3) Ima vez llevada. cabo 1. comprobac Ión de . los compuestos en 

cuestIón , fue posIble hacer una comparación entre dos téc­

nicas colorlmétrlcas para la valoración de dexametasono en 

prodYGt05 biológIcos y llevando esta comparaclán a las si­

guientes conclusiones: 

a) El ~todo I tiene una mayor desviación estándar (~.08) lo 
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cual puede atrlbufrse a la poca facilidad de manejo del ác i­

do sulfúrico; y como se observa en la tabla de resultados 

No. 4 y la gráfica de control No. 5 de este método el 88% 

de los resultados están por arriba del IO~ que corresponde 

a la detenminaclón de la Oexametasona de referencia, inf i­

riendo asT que uno de los componentes de la solución inyec­

table problema t ambién reacciona de Igua l mane r~ que la Oexa­

metasona; esto condujo a pensar que d icho error se puede co­

rregir preparando una solución Inyectable con las mismas ca­

racterTstlcas (solucIón correctora) que la solución problema 

solo que en la solucIón correctora se omita la adicIón de 

Oexametasona y anallsando paralelamente las tres solucIones 

(ReferencIa, . Problema y Correctora) y al f Inal restar ya 

sea a nIvel de lecturas o de porcentajes el valor de esta 

sol uc Ión correctora lo que Impl ica hacer más extenso este 

método. 

b) El Método II tiene una desviación estándar U.30) menor 

que el anterior además que no presenta la dIficultad de ma­

nejo de reactivos y como se observa en la tabla de resulta­

dos No. 5 y la gráfica de control No. 7 de este método, 

existe una distribución equilibrada de dichos datos; obte­

niendo asT el 48% abajo del promedio y el 52% arriba. Es 

Importante hacer notar que el promedio corresponde muy cer­

ca de la cantidad real por lo tanto este método ofrece ven­

taJas siendo estas las siguientes: 



- 33 -

METODO 1 

Poca facilidad de reactivos 

Desviación estándar 4.08 

Resultados unilaterales 

Método de fácil desarrollo 

usando solución c~rr~ ~tora 

METODO 11 
Facilidad de reactivos 

Desviación estándar 3.30 

Resultados bilaterales 

Método de fác il desa rrollo 

sin usar solución correctora 
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