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Introducción 

1. INTRODUCCIÓN 

La Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM), es la 

referencia oficial para el análisis de los medicamentos v sus Insumos, 

establecida en la Ley General de Salud. Su elaboración es 

responsabilidad de la Secretaria de Salud a través de la Comisión 

Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos la cual 

está Integrada por representantes del sector salud, de Instituciones 

académicas v de asociaciones profesionales, además de contar con la 

participación de expertos en las diferentes áreas que se contemplan en 

el documento. 

Aún cuando estas Instancias realizan la revisión continua de la 

publicación, es necesaria la colaboración de los usuarios para 

fortalecerla, la misma FEUM solicita que los profesionales del área 

Informen sobre posibles omisiones, Imprecisiones o errores para que se 

corrijan y se cuente con un mejor documento. 

La participación de la comunidad farmacéutica permitirá enñquecer la 

publicación, a través de propuestas que aseguren la obtención de 

resultados analíticos confiables. 
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Objetivos 

2. OB.JETJ:VOS 

1.- Realizar la revisión bibliográfica de las determinaciones para 

grasas y aceites fijos que aparecen en el Capítulo de Métodos 

Generales de Análisis (MGA) publicado en FEUM 7ª Edición. 

2.- Analizar la Información y de ser necesario confrontarla con lo que 

se publica en USP 25-NF 20 (2002) y BP 2002. 

3.- Proponer modificaciones, correcciones y/o adiciones basadas en 

los principios de las Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL). 

4.- Presentar las propuestas pertinentes a la Comisión Permanente de 

la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, para su análisis, y 

de ser aprobadas se Incluyan en el suplemento correspondiente y en 

la siguiente edición de la FEUM. 



Gen~ralidades 

3. GENERALJ:DADES 

3.1 Concepto y origen de I•• F•rmacope••· 

La Farmacopea o Codex Medicamentarius es la recopilación oficial que 

Incluye parámetros de calidad de los fármacos y las distintas 

preparaciones farmacéuticas y medicamentos más usuales, como 

Identificación, pureza, valoración, dosis y demás condiciones que 

aseguren la uniformidad de sus propiedades. 

El término "Farmacopea" se empleó, por primera vez en 1573 como 

designación de una norma farmacéutica oficial (Farmacopea Augustana). 

Al principio se utilizó únicamente para diferentes clases de formularlos, 

hasta que gradualmente adquirió la calidad distintiva de "término oficial" 

lo que le confiere valor legal. 

Francia fue la primera nación en utilizar la palabra "Codees" para 

designar a la Farmacopea, indicando con esa denominación el carácter 

obligatorio e .Imperativo de esta clase de obras. 

Paulatinamente la posesión de una farmacopea propia se convirtió en un 

motivo de ambición nacional. En la actualidad, alrededor de 35 países 

del mundo cuentan con Farmacopeas propias, siete son americanos: 

Argentina, Brasil, Chile, Estados Unidos, México, Paraguay y Venezuela. 

Los paises restantes han adoptado, ya sea, la Farmacopea francesa, la 

estadounidense o la británica, aunque es presumible la aparición de 

otras nuevas.<9 > 
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Generalidades 

3.2 Objetivo de la Farmacopea 

El propósito de las farmacopeas es coadyuvar a mejorar la salud pública 

precisando las especificaciones, tolerancias y procedimientos que 

aseguren la calidad de los medicamentos. 

Esto se logra mediante el establecimiento de normas reconocidas que 

puedan ser utilizadas por profesionales de la salud en diversos lugares: 

fábricas o laboratorios de producción de medicamentos y materias 

primas o productos biológicos para uso humano; laboratorios de control 

químico, biológico, farmacéutico o de toxicología, laboratorios para el 

estudio, experimentación de medicamentos y sus materias primas, o 

laboratorios auxiliares de la regulación sanitaria o que realicen estudios 

de pruebas de intercambiabilidad in vitro o in vivo.<16> 

3.3 Diferentes Farmacopeas 

En la ·actualidad existen varias Farmacopeas actualizadas que pueden 

ser consultadas como segunda instancia en México, para los casos en 

que la FEUM no provea información necesaria para el análisis como lo 

señala la Ley General de Salud; entre estas farmacopeas se encuentran: 

A. Farmacopea Americana 

La Farmacopea Americana (Unlted States Pharmacopela -USP-) 

promueve la salud pública al proporcionar Información autorizada para 

el control y análisis de medicamentos asf como también mediante el 

establecimiento y distribución de los estándares de calidad oficialmente 

reconocidos. 

4 



Generalidades 

La periodicidad de publicación de esta Farmacopea, se ha Ido 

modificando y a partir de la USP 25-NF 20, edición publicada en 2002, la 

publicación es anual. 

La USP contiene 3,400 monografías para materias primas y productos 

terminados, así como 160 métodos generales de análisis. También 

contiene 16 monografías y 4 métodos generales de análisis específicos 

para suplementos nutriclonales. 

Además de la USP, se publican el Pharmacopeial Forum y el USP 

Dictionary. <5 > 

B. Farmacopea Brlt6nlca 

La Farmacopea Británica es el trabajo de referencia esencial de 

estándares legalmente relacionados a la industria farmacéutica del Reino 

Unido. Es de interés para aquellos que estén relacionados con el control 

de la calidad de los medicamentos. Proporciona información para el 

análisis de materias primas y formas farmacéuticas. 

La Farmacopea Británica 1999, contiene lo incluido en la Farmacopea 

Europea y además el contenido específico de la Farmacopea Británica. 

Incluye monografías que han sido adoptadas por la Comisión de la 

Farmacopea Europea siguiendo otras preparaciones acordes a los 

procedimientos de armonización entre los cuerpos responsables de la 

Farmacopea Europea, de la Farmacopea Japonesa y de Estados Unidos 

de América.<•.9 > 
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Generalidades 

c. Farmacopea Europea 

La Farmacopea Europea se crea con el fin de promover la salud pública 

mediante el suministro de los estándares comunes reconocidos para su 

uso por profesionales de la salud y otros profesionales Involucrados con 

la calidad de los medicamentos. Estos estándares deben ser de calidad 

apropiada como base de la seguridad de los medicamentos para los 

pacientes. 

Su existencia: 

facilita el movimiento libre de medicamentos en Europa 

asegura la calidad de los productos medicinales usados en 

Europa, así como los que Europa exporta. 

Las monografías de la Farmacopea Europea y otros textos están 

diseñados para ser adecuados a las necesidades de las autoridades 

regulatorias, así como también a los involucrados en el control de 

calidad y la manufactura de las materias primas y los productos 

medicinales. <9 > 

D. Farmacopea :Internacional 

La Farmacopea Internacional contiene los procedimientos de análisis y 

especificaciones para la determinación de sustancias farmacéuticas, 

excipientes y formas dosificadas, con la intención de servir como una 

fuente de información y como referencia para cualquiera de los Paises 

Miembros de la Organización Mundial de la Salud (OMS), que deseen 

cumplir con los requerimientos farmacéuticos establecidos. 

6 



Generalidades 

Con la intención de unificar y fortalecer la terminología y la composición 

de los medicamentos se propuso la elaboración de una farmacopea 

Internacional. 

Después de varios acuerdos una Comisión Interina de la OMS asumió el 

control en 1947 del trabajo sobre las farmacopeas emprendidas 

previamente por la Organización de la Salud de la Liga de Naciones. 

En 1948 la primera Asamblea de la Salud del Mundo aprobó el 

establecimiento del Comité de Expertos responsables de esta actividad 

como el Comité de Expertos sobre la Unificación de Farmacopeas. Este 

comité a su vez, formó el Comité de Expertos sobre la Farmacopea 

Internacional en 1951, posteriormente nombrada Comité de Expertos 

sobre las Especificaciones para las preparaciones farmacéuticas en 

1959. 

El trabajo sobre la Farmacopea Internacional se realiza con la 

colaboración de los miembros del Panel Consultivo Experto de la OMS de 

la Farmacopea Internacional de Preparaciones Farmacéuticas asf como 

especialistas de la Industria y otras Instituciones. 

La Farmacopea Internacional da prioridad a los medicamentos que se 

utilizan extensamente a través del mundo y que son importantes para 

los programas de Salud de la OMS, y que pueden no aparecer en otras 

farmacopeas, por ejemplo, los nuevos fármacos antlmalariales. 

A partir de 1975 se Inició la revisión de la 2". Edición de la Farmacopea 

Internacional. A partir de 1979 se presenta un.a lista de referencia sobre 

los fármacos esenciales. 
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Generalidades 

La edición más reciente de la Farmacopea Internacional es la 3ª Edición, 

hay que señalar que ésta contiene 5 volúmenes publicados en diferentes 

fechas. 

Volumen 1: Métodos Generales de Análisis. 1979 

Volumen 2: Especificaciones de Calidad. 1981 

Volumen 3: Especificaciones de Calidad. 1988 

Volumen 4: Pruebas, Métodos y Requerimientos Generales. 

Especificaciones de calidad para sustancias farmacéuticas, 

Excipientes y Formas Dosificadas. 1994. 

Volumen 5: Pruebas y requerimientos Generales para las 

Formas Dosificadas. Especificaciones de Calidad para sustancias 

farmacéuticas y formas farmacéuticas dosificadas. <13•14> 

E. Farmacopea .Japon-a 

La 14ª Edición de la Farmacopea Japonesa, publicada en 1996 se divide 

en dos partes, una para las materias primas (principios activos y 

excipientes) y otra para las preparaciones farmacéuticas. Proporciona 

Información sobre las especificaciones que deben reunir los estándares 

japoneses oficiales para el control de calidad de los medicamentos y 

productos. 

La Farmacopea Japonesa contiene disposiciones y reglas generales para 

los productos farmacéuticos, pruebas generales Inherentes al proceso y 

aparatos, normas para utilizar rayos Infrarrojos, asl como una serle de 

monografías de fármacos y sustancias particulares. 

Se tiene contemplada la publicación de la décimo quinta edición en el 

2006.<11> 
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Generalidades 

F. Farmacopea Espaftola 

La Real Farmacopea Española constituye un texto oficial de máxima 

Importancia para garantizar la fabricación, control de calidad y 

circulación de los medicamentos, así como las especificaciones que han 

de satisfacer los medicamentos y sus materias primas y proteger así la 

salud de los consumidores. 

En sus Inicios en España se trabajó el análisis de los medicamentos 

basado en otras farmacopeas teniendo como primera Instancia a la 

Farmacopea Francesa. Sin embargo la Imperiosa necesidad de contar 

con una farmacopea propia permitió establecer, a partir de 1997, La 

Real Farmacopea Española primera edición y en 1998, 1999, y 2001 la 

publicación de los volúmenes_ correspondientes a los Suplementos 1998, 

1999, 2000 y 2001 respectivamente. 

La Real Farmacopea está constituida por monografías, tanto las 

particulares españolas como las contenidas en la Farmacopea Europea. 

En estas monografías se contemplan las exigencias mínimas obligatorias 

en relación con los métodos de análisis y otros ensayos; las 

especificaciones de las sustancias medicinales y excipientes, así como 

normas de preparación, de esterilización, de conservación y de 

acondicionamiento. 

El 15 de julio del 2002 el Ministerio de Sanidad y Consumo aprobó la 2• 

Edición de la Real Farmacopea Espai'iola, que consta de mil seiscientos 

cinco monografías de la Farmacopea Europea y dos monografías 

particulares españolas, sustituyendo en su totalidad a la 1• Edición. La 

2ª Edición corresponde a la 4ª Edición de la Farmacopea Europea.<12> 
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Generalidades 

G. Farmacopeas MUitares y Clvlle• de Serbia y Yugoslavia 

La primera farmacopea nacional militar y civil fue publicada a la mitad 

del siglo XIX, al mismo tiempo que se establecieron los prlme~os 

estándares farmacéuticos. Las farmacopeas europeas de ese tiempo 

sirvieron como modelo para las farmacopeas de Serbia escritas sobre 

todo por los farmacéuticos y los médicos. 

Entre 1863 y 2000 seis farmacopeas de Serbia y cinco de Yugoslavia 

fueron publicadas en conjunto. 

La quinta edición de la Farmacopea de Serbia y Yugoslavia se publica en 

el año 2000 y contiene todas las formas de dosificación, Información 

sobre la composición, excipientes, almacenamiento, empaquetado, dosis 

y administración de los medicamentos. Se Introducen las pruebas 

farmacopéicas requeridas para el contenido de Ingredientes activos, asi 

como pruebas generales y especiales para las diferentes formas 

farmacéuticas. Pruebas diseñadas para asegurar una calidad continua y 

estandarizada de las formas de doslficación.<9 > 

3.4 Periodicidad de Publlcaclón de las Farmacopeas 

La utilidad de cualquier Farmacopea está determinada por los cambios 

periódicos que se Incluyan en ella, los CU<?les deben ser acordes a los 

progresos de las ciencias que le sirven de base, con el fin de mantener 

la publicación actualizada. De ahi que sea necesario revisar 

continuamente estas publicaciones. Generalmente los comités que 

elaboran las diferentes farmacopeas establecen la periodicidad de 

publicación. Las ediciones más recientes de las farmacopeas son: 

10 



Generalidades 

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, 7ª Edición, 2000 

Unlted States Pharmacopeia USP 25-NF 20, 2002 

Brltish Pharmacopoela, 2002 

Farmacopea Europea 4ª Edición, 1997. 

Farmacopea Real Española 2ª Edición 2002. 

Farmacopea Japonesa 14ª Edición, 1996 

Farmacopea Internacional 3ª Edición (1979-1984) 

Farmacopeas Militares y Civiles de Serbia y Yugoslavia, 5ª Edición, 

2000. 

3.5 Historia de la Farmacopea Mexicana 

En 1821 se editó en México, por primera vez, el "Formularlo Magistral y 

Memorial Farmacéutico" de Garclcourt, dedicado al ilustre alcalde 

examinador de Farmacia Prof. Vicente Cervantes. El Profesor Juan 

Manuel Noriega, ilustre maestro de la Universidad Nacional Autónoma de 

México, consideró esta obra como la primera Farmacopea Mexicana. 

El Dr Leopoldo Río de la Loza, farmacéutico notable, junto con el Dr 

Vargas de la Academia de Farmacia se dedi~aron a preparar la 

Farmacopea Mexicana que se editó en 1846. 

En 1884 se publicó la segunda edición de la "Nueva Farmacopea 

Mexicana", también bajo el auspicio de la Sociedad de la Academia de 

Farmacia, estas ediciones, de uso muy extendido en el país no fueron 

oficiales ni reconocidas como tales. 

En 1896 se edita la tercera edición de la "Farmacopea Mexicana", siendo 

oficial por disposición del Supremo Gobierno, para el Distrito Federal y 
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Generalidades 

los territorios de Teplc y Baja California. Los estados autónomos 

acordaban el uso de ella en forma Independiente. La cuarta edición de la 

Farmacopea Mexicana aparece en 1904. Conserva el mismo carácter de 

la anterior aunque su uso se generaliza en más estados. 

Por decreto del 28 de noviembre de 1928, el Gral. Plutarco Elías Calles 

Presidente Constitucional de los Estados Unidos Mexicanos, de acuerdo 

con el articulo 177 del Código Sanitario en vigor, promulgó el 

establecimiento de la Primera Farmacopea Nacional, aprobada por el 

Departamento de Salubridad Pública. Su uso fue obligatorio en toda la 

República. Esta Farmacopea vio la luz en 1930 y con ella se daba el 

paso definitivo para lograr la unificación de la farmacia en toda la 

Nación. 

Por decreto del 27 de junio de 1952, el presidente Constitucional de los 

Estados Unidos Mexicanos, Licenciado Miguel Alemán Valdés, promulgó 

la Segunda Edición de la Farmacopea Nacional de los Estados Unidos 

Mexicanos. Esta fue publicada en 1952 por el Departamento de Control 

de Medicamentos de la Secretaría de Salubridad y Asistencia. En esta 

segunda edición fue cambiada la división general de la obra y se 

rehicieron casi la totalidad de los capítulos. 

Desde el punto de vista científico, esta segunda edición, es de gran 

calidad, ya que los métodos recomendados son prácticos y se podian 

realizar en cualquier laboratorio. La tercera edición publicada en el afto 

de 1962 y la cuarta publicada en 1974 siguieron presentando nuevas 

monografias, dando una nueva apariencia a los textos tratando de 

mantener actualizada la información necesaria para el ejercicio de la 

farmacia. Al entrar en vigor la Ley General de Salud, se hizo necesario 

preparar una nueva edición; se establece la Comisión Permanente de la 
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Farmacopea (CPFEUM) por acuerdo del C. Secretario de Salubridad y 

Asistencia, (hoy de Salud) Dr Guillermo Soberón Acevedo, con fecha 26 

de Septiembre de 1984. Esta Comisión funciona como cuerpo colegiado 

asesor de la Secretaría y tiene como objetivo participar en la elaboración 

y permanente revisión y actualización de la Farmacopea (Fig.1 y Flg. 
2).(16) 

j COMISIÓN PERMANENTE DE LA FEUM 

Consejo de 
Salubridad 
General 

Institutos 
Nacionales 
de Salud 

Laboratorio 

Nacional de 
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Dirección General de 
Medicamentos v 

Tecnologías para 
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Vocal 

Medicina 
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Nadonalde 

Ciencias 
Farma~utlces 

Flgur• 1. Comisión Permanente. 
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de Químicos 

Farmacéuticos 
Biólogos 

Producción 

Químico 
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REPRESENTAC:IÓN DE LA CPFEUM 
(por sectores) 

~mico 

Figura 2. Representación de la CPFEUM. 

La Quinta Edición de la Farmacopea se publicó en 1988, y contiene una 

recopilación de métodos analíticos enfocados principalmente al control 

de calidad. 

En 1990, por primera vez en la Historia de' las diversas ediciones de las 

Farmacopeas Mexicanas, se elabora el Suplemento No.1 de la quinta 

edición de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM), en 

el que se Integran 16 nuevas monograflas y se actualizan 32. El 

Segundo Suplemento de la Quinta Edición de la Farmacopea se edita en 

1992, Incluye 84 nuevas monografías así como la actualización de 140. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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La Comisión Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos 

Mexicanos presenta, en 1994 complementando a las anteriores, la sexta 

edición de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 

Con la publicación de la Ley Federal de Metrología y Normalización en 

1992, cuyo objetivo es regular la normatlvldad en el pals, a partir de la 

sexta edición de la FEUM se sigue lo establecido en la NOM-001-SSAl-

1993 "que Instituye el procedimiento por el cual se revisará, actualizará 

y editará la Farmacopea de los Estados Unidos Mexlcanosw publicada en 

el Diario Oficial de la Federación el 17 de junio de 1994. 

En 1994 se publica el Primer Suplemento de la sexta edición, que 

contiene 18 monografías nuevas, la actualización de los capítulos de 

generalidades, envases primarios y de 242 monograflas, así como 

modificaciones a 47 monograflas, además de la Inclusión de una lista de 

nombres genéricos. 

El Segundo Suplemento de la sexta edición se editó en 1998, contiene 

40 monografías nuevas, la actualización de los capítulos de 

generalidades, agua, envases primarios y de 299 monograflas, se 

Incluye una lista de colorantes autorizados, la legislación vigente 

relacionada con los medicamentos y la actualización de la lista de 

denominaciones genéricas. 

Para dar cumplimiento a lo establecido en las modificaciones a la Ley 

General de Salud publicadas en el Diario Oficial de la Federación el dla 7 

de mayo de 1997, se edita la primera Farmacopea Homeopática de los 

Estados Unidos Mexicanos en 1998. 
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La séptima edición de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos 

enriquece el contenido de las ediciones anteriores con capítulos y 

monografías nuevas y actualizadas. Esta séptima edición Incorpora como 

Innovación dos nuevos capítulos: uno de monograflas de perfiles ~e 

disolución y pruebas básicas para la identificación de principios activos, 

y otro, un listado de medicamentos registrados ante la Dirección 

General de Medicamentos y Tecnologías para la Salud. Contiene además 

nuevas y actualizadas monografías de aditivos, envases primarios, 

fármacos biológicos y preparados farmacéuticos, así como métodos 

generales de análisis. La edición Incluye también la actualización del 

marco legal relacionado con los medicamentos siendo la primera vez 

que, por la cantidad de Información contenida, es presentada en dos 

volúmenes con la finalidad de facilitar su consulta y hacerla más 

accesible para los usuarlos.!16 > 

3.6 Norrna Oflclal Mexicana NOM-001-SSA1-93. 

Esta norma establece el procedimiento por el cual se revisará, 

actualizará y editará la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos 

(FEUM). 

Se señala que la farmacopea nacional es de observancia obligatoria para 

los establecimientos donde se realice algun~ de las actividades relativas 

a la obtención, elaboración, fabricación, preparación, conservación, 

mezclado, acondicionamiento, envasado, manipulación, distribución, 

almacenamiento y expendio o suministro al público de medicamentos, 

materias primas para la elaboración de éstos y colorantes usados en 

medicamentos, así como laboratorios de control químico, biológico, 
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farmacéutico o de toxicología, para el estudio y experimentación de 

medicamentos y materias primas. 

El procedimiento que instituye esta Norma es de observancia obligatoria 

para la Comisión Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos 

Mexicanos, y tiene como objetivo asegurar la participación de los 

sectores público y privado en la elaboración y en la permanente revisión 

y actualización de la Farmacopea y sus suplementos. 

El procedimiento que debe de seguir la Comisión, es el siguiente: 

La revisión, actualización y edición de la Farmacopea será 

responsabilidad de la Secretaría de Salud, la cual se apoyará para tal 

efecto en la Comisión Permanente de la Farmacopea de los Estados 

Unidos Mexicanos, que tendrá las facultades que le confiere el articulo 

7° fracción VIII del Acuerdo que la crea (Diario Oficial de la Federación 

del 26 de septiembre de 1984) cuya estructura, sistemas y 

procedimientos para su funcionamiento fueron aprobados en octubre de 

1988 por el Consejo Directivo de la propia Comisión. 

El proceso de actualización permanente involucra la revisión continua 

del contenido de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos por 

parte de los comités respectivos (Fig.3), que periódica y 

sistemáticamente revisan monografía por monografía para compararlas 

con los avances tecnológicos y científicos, en "busca de nuevas 

especificaciones y mejores técnicas de análisis. Dicho proceso presenta 

dos mecanismos: 

a) En caso de que como consecuencia de la .revisión continua no haya 

cambios, los comités comunicarán por escrito a la Subdirección de 

Farmacopea e Información de Reacciones Adversas de los 
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Medicamentos dicha resolución, dejando el coordinador o su 

suplente constancia por escrito para la siguiente revisión. 

b) En caso de que como consecuencia de la revisión continua surjan 

cambios, los comités, por medio de su coordinador, los indicarán, 

solicitando a la Subdirección de Farmacopeas e Información de 

Reacciones Adversas de los Medicamentos que Integren los 

cambios en una nueva monografía, que posteriormente será 

revisada nuevamente hasta que el Comité esté de acuerdo en su 

contenido y el coordinador o su suplente la firme como versión 

final para una siguiente edición C
15

•16>. 

!COMISIÓN PERMANENTE DE LA FEUM 
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La participación de los sectores público y privado será a través de 

solicitudes de inclusión o exclusión de monografías, para lo cual es 

necesaria una comunicación que deberá dirigirse a la Comisión 

Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, en la 

cual se explique, clara y detalladamente, su petición con la justificación 

técnico-científica, actualizada y suficiente, para su análisis y evaluación 

por parte de los expertos del Comité respectivo. 

Para garantizar la participación completa de los sectores público y 

privado y con la finalidad de reducir las posibilidades de impactos 

negativos por omisiones o errorés Involuntarios en el contenido de la 

Farmacopea, durante su proceso de actualización podrán participar 

dichos sectores por medio de tres mecanismos: 

a) _La Información técnica contenida en las ediciones, suplementos y 

actualizaciones de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos 

será enviada, antes de su publicación, a los usuarios, por medio 

de un mecanismo denominado "Consulta a la Industria", y 

consiste en enviar la información técnica a la Industria 

farmacéutica y quimlco farmacéutica, para que la analice, evalúe y 

envíe sus observaciones o comentarlos. 

b) A través del llenado de un formato desprendible, disponible al 

final de cada ejemplar de la Farmacopea de los Estados Unidos 

Mexicanos, en el que se Indicarán: 

1) El capítulo al cual se hace la observación 

2) La -edición o suplemento y página 

3) La observación o comentarlo a realizar 

4) Datos del informante 
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Este formato deberá dirigirse a la Comisión Permanente de la 

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 

c) Mediante comunicación dirigida a la Comisión Permanente de la 

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, en la cual se 

explique clara y detalladamente la petición con la justificación 

técnico-ci<:ntíflca, actualizada, suficiente para el análisis y 

evaluación por parte de los expertos del Comité respectivo. 

El Consejo Directivo de la Comisión Permanente de la Farmacopea de los 

Estados Unidos Mexicanos decidirá cuándo se deba editar cada nuevo 

suplemento, no rebasando el plazo de 3 años, asf como el número de 

suplementos que serán integrados en una nueva edición, lo que 

dependerá exclusivamente de la cantidad de material técnico que se 

tenga acumulado. 

El mecanismo de participación para la revisión de la FEUM contemplado 

en el inciso b}, permite la participación directa de los usuarios y 

representa una oportunidad para incidir en la calidad de la publicación, 

por lo que en todas las propuestas que se presenten deben 

considerarse las Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL). <•5 > 

3.7 Guía de Procedimientos Adec;:uados de Laboratorio 

Analítico. 

En esta guia se establecen los puntos que se deben considerar para 

alcanzar el objetivo de todo laboratorio analítico que es el obtener 

resultados confiables es decir exactos y precisos. 
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Exactos por la identidad entre el valor real y el resultante del análisis; 

precisos (repetibles) por la coincidencia entre los resultados analíticos 

de diferentes análisis de una misma muestra y por la reproducibilidad 

que se establece a partir de los resultados analíticos de una misma 

muestra efectuada por diferentes laboratorios. Estas características 

forman parte de la confiabilidad, pero ésta además debe estar 

respaldada por un Sistema de Garantía de Calidad que permita 

reconstruir y documentar el procedimiento analítico seguido. <4 > 

Como recomendaciones generales, se señalan las siguientes: 

3.7.1 Organización 

Es necesario que la organización del laboratorio cubra dos grupos de 

requerimientos: 

a) Requerimientos Técnicos. 

b) Requerimientos Legales. 

El objetivo general que se persigue desde un punto-de vista técnico, es 

el de efectuar determinaciones analíticas exactas y precisas (repetibles y 

reproducibles), es decir confiables. Desde el punto de vista legal, el 

laboratorio debe estar organizado de manera que en todas sus 

actividades pueda cumplir con las disposiciones reglamentarlas que 

establece la Ley en sus diferentes aspectos sanitarios, fiscales, de pesas 

y medidas, laborales, etc. 

Dentro de los requerimientos técnicos se deben contemplar las 

siguientes secciones: 
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3.7.2 

Personal 

Instalaciones 

Reactivos, Materiales, Equipos e Instrumentos 

Generalidades 

Investigación Técnica (Métodos Analíticos empleados en el 

Laboratorio) 

Procesamiento de muestras 

Seguridad 

Garantía de calidad 

Sistema de Garantía de Calidad 

Documentos, procedimientos Generales y Archivo.C4 > 

Personal 

Se debe contar con un organigrama en el que se definan claramente las 

funciones y responsabilidades del personal Integrante del laboratorio. 

Dentro de los elementos que Integran la compleja estructura de las 

Prácticas Adecuadas para el Laboratorio Analítico (BPL), se ha 

considerado en primer término lo relativo al personal que debe laborar 

en el laboratorio, ya que por eficiente que sea la organización, por 

completos que sean los recursos materiales, jamás se obtendrán 

resultados confiables si no se cuenta con un personal bien seleccionado 

que tenga alta capacidad técnica a la par qu,e un incorruptible sentido de 

la ética profesional. Se puede afirmar que esto último es tanto o más 

importante que la misma capacidad técnica. <4 > 
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3.7.3 J:nstalaclones 

Las Instalaciones comprenden las áreas de trabajo y todos los servicios 

auxiliares necesarios para el funcionamiento de dichas áreas, por lo que 

hay que tener en cuenta los siguientes puntos, según el tipo de trabajo 

que se realiza: 

Características Arquitectónicas: superficie, ventilación, 

iluminación y acabados. 

Equipos Auxiliares: Campanas de extracción (de gases, de flujo 

laminar), hornos, estufas y autoclaves. 

Servicios Auxiliares: energía eléctrica, agua, drenaje, gas 

combustible, oxígeno, nitrógeno, vacío, aire comprimido, aire 

acondicionado, identificación de líneas de servicio. 

Mobiliario: Mesas, estantes, sillas y tarjeteros. 

Zonas de lavado: Es importante señalar que cada una de las 

áreas de trabajo (Análisis químicos, Instrumentales, 

Microbiológicos y Biológicos) deberá contar con una zona propia 

de lavado y almacenamiento del material que utilicen. Dentro 

de esta área también deberá estar la zona de secado y de 

almacenamiento de material limpio. 

Zonas de Almacenamiento: De material, reactivos y de 

instrumentos. 

Área de Servicios Administrativos: Sección de recepción y 

registro de muestras, sección de entrega de resultados de 

muestras, biblioteca, archivo general técnico, archivo de 

documentación oficial, Sección de compras y pago a 

proveedores, contabilidad, servicios sanitarios y casilleros, 

sección de mantenimiento y limpieza.C4 l 
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3.7.4 Equipo e Instrumentos 

El .laboratorio debe contar con los equipos e Instrumentos adecuados a 

sus necesidades y recursos, para llevar a cabo los procesos analiticos 

cualitativos y cuantitativos. 

Se deberá contar con un registro de cada uno de los equipos que 

contenga la siguiente Información general: Nombre y marca del equipo, 

descripción resumida, modelo, serle y fecha de adquisición, número de 

Inventarlo, nombre del fabricante o representante, compañías que 

proporcionan servicio. Se deberán adjuntar también, los manuales que 

proporciona el fabricante, Instructivos de uso, etc. 

Todos los Instrumentos se someterán a una revisión periódica de 

calibración y mantenimiento para verificar su exactitud, sensibilidad y 

reproducibllidad. 

Los equipos se someterán a un servicio periódico de mantenimiento y si 

es necesario de calibración.<4 > 

3.7.S Reactivos 

Otro aspecto que debe considerarse .en l~s BPL son los reactivos y 

estándares que se utilizan, la calidad necesaria de los reactivos, según 

el caso, y control de los mismos. 
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3.7.5.1 Soluciones Reactivo (SR) 

La concentración de estas soluciones no está sujeta a determinación 

analítica, por lo que deberá contener una etiqueta solo con los datos del 

nombre del reactivo, concentración, fecha de preparación, preparador y 

fecha de caducidad. 

3.7.5.2 Soluciones Valoradas (SV) 

Son todas aquellas soluciones cuya concentración está sujeta a 

determinación analítica, por lo que su etiqueta de identificación deberá 

contener los siguientes datos: Nombre de la solución, titulo, fecha de 

preparación y titulación, fecha de la última retitulaclón, preparador y 

analista. 

3.7.5.3 Sustancias de Referencia 

Dependiendo de su procedencia las sustancias de referencia se pueden 

dividir en: 

Sustancias de Referencias Primarias 

Son aquellas que proporcionan los organismos autorizados 

Internacionalmente, por ejemplo OMS. 
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sustancias de Referencia Secundarlas 

Son aquellas que se adquieren de fuentes confiables, como es el caso de 

COSUFAR, USP, BP., etc., para efectuar los análisis rutinarios con los 

métodos que aparecen en los textos aprobados. <4 > 

Sustancias de Referencia Interna• de Trabajo 

Son aquellas obtenidas de materias primas de alta calidad farmacopéica 

y cuyos parámetros se han comprobado mediante análisis efectuados 

por el propio laboratorio. 

Sustancias de Referencia proporcionadas por el Solicitante del 

Análisis 

Estas sustancias se utilizan sin comprobación analítica del laboratorio. 

Su calidad será responsabilidad de aquél. 

Las Sustancias de Referencia se manejarán de _ acuerdo a las 

indicaciones consignadas en la última edición de la FEUM en los textos 

oficiales y con las precauciones señaladas en su etiqueta. 

3.7.S.3 Medios de Cultlvo 

Los medios de cultivo se almacenarán aislados de los demás reactivos. 

Se verificará su calidad realizando las siguientes pruebas: 

Promoción de crecimiento para microorganismos espedficos al medio. 

Determinación de sensibilidad. 

Determinación de pH antes y después de esterilizar el medio. 
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Cultivos Mlcrobl•nos (C•P••) 
Se debe indicar en la etiqueta de identificación el origen de la cepa: 

SSA, ATCC, etc. 

Se deberán almacenar de tal manera que se garanticen sus condiciones 

de actividad y pureza.<4 > 

3.7.6 Material de Laboratorio 

El material de laboratorio comprende el conjunto de matraces, vasos de 

precipitado, cápsulas, pipetas, buretas, etc., del cual se debe llevar un 

control desde que se solicita y se recibe, asf como de su manejo y 

utilización, ya que esto es de gran ayuda para asegurar y dar confianza 

a los resultados de . los análisis y pruebas que se efectúan en el 

laboratorio. 

El material volumétrico debe ser clase A y calibrarse cuando sea 

necesario. 

3.7.7 Métodos AnaHtlcos Empleados en el Laboratorio 

3.7.7.1 Blbllogr•fl• 

El laboratorio deberá tener una biblioteca que contenga como mfnimo: 

La Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, última edición; las 

Farmacopeas de los países más adelantados en el campo de 

investigación farmacéutica, como por ejemplo, los Estados Unidos de 

Norteamérica, el Reino Unido, Francia, Italia, asl como el Código de 

Regulaciones Federales de los Estados Unidos (CFR). 
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Este mínimo puede ser ampliado con todos aquellos textos que se 

consideren útiles como el Codex Francés, AOAC, revistas técnicas, 

textos sobre temas analíticos varios como análisis de vitaminas, análisis 

de aminoácidos, etc. <4 > 

3.7.7.2 T4icnlcas Analftlcas 

En general, los análisis practicados en los laboratorios industriales 

farmacéuticos pueden dividirse en: 

3.7.7.3 

Análisis de Materias Primas 

Análisis de Productos Intermedios 

Análisis de Productos Terminados 

M4itodos Analftlcos 

Los métodos analíticos que se llevan a cabo pueden comprender 

identificación, determinación de Impurezas y valoración cuantitativa. Las 

características fundamentales que deben poseer los métodos analíticos 

son especificidad, senslbllldad, exactitud y precisión. 

Los métodos analíticos pueden dividirse por su origen en: 

Métodos Analíticos Farmacopéicos 

Métodos Analíticos Oficiales 

Métodos Analíticos no Oficiales 

Métodos Analíticos Desarrollados Internamente en el Laboratorio 

Métodos Analíticos Desarrollados por el Solicitante del Análisls.<4 > 
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Métodos Farmacopélcos 

Son aquellos que aparecen en la Farmacopea de los Estados Unidos 

Mexicanos. SI por alguna razón éstos no pudieran aplicarse, se utilizarán 

los métodos consignados en las farmacopeas de otros países. 

Métodos Oflclales 

Se consideran métodos oficiales aquellos que aparecen en AOAC, Codex, 

etc., y en las diferentes Normas Oficiales Mexicanas (NOM) y Normas 

Voluntarias (NMX). 

Métodos no Oflclal-

Estos métodos son aquellos que aparecen en la literatura técnica, 

algunas veces como métodos tentativos o propuestos para su inclusión 

en farmacopeas y demás textos oficiales. 

Métodos Desarrollados :Internamente por el Laboratorio para 

Materias Primas, Productos :Intermedios (granel) y Productos 

Terminados 

Cuando no existan métodos analíti-cos de las categorías mencionadas, o 

bien cuando por alguna razón particular éstos no puedan utilizarse, se 

desee mejorarlos o se hayan obtenido resultados dudosos al aplicarlos, 

el laboratorio podrá desarrollar sus propios métodos. En ese caso, 

siempre deberá ser comprobada estadistlcamente la validez del método, 

por lo que se refiere a especificidad, sensibilidad, exactitud y 

precisión. <4 > 
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M~todos An•litlcos Des•rroll•dos por el Sollclt.nte del An611sls 

En algunos casos, cuando se trata de laboratorios auxiliares a la 

regulación sanitaria, el solicitante del análisis proporcionará su propio 

método analítico, en estos casos, el método se considerará como ya 

comprobado, el laboratorio lo aplicará al análisis de la muestra y se 

limitará a reportar los resultados obtenidos con dicho método. 

3.7.8 Procesamiento de las muestras 

Todo análisis que se practique deberá estar convenientemente 

identificado y registrado en forma permanente, por lo que todas las 

muestras que se reciban seguirán en general, los siguientes pasos: 

Recepción y Registro 

Almacenamiento previo al Análisis 

Emisión de la Orden de Análisis 

Análisis 

Informe Analítico 

Almacenamiento de Muestras de Retención 

Se deberá contar con una zona específica de recepción de muestras y se 

llevará un registro de éstas con los datos de la fecha de entrada, 

solicitante, nombre de la muestra, número de lote, descripción física de 

la muestra, pruebas solicitadas, método analítico a emplear, origen de 

la sustancia de referencia, número de Identificación de la muestra. 

Al terminar el análisis, el analista que lo efectuó redactará un Informe en 

el que aparezcan todos los datos consignados en la ficha de registro de 

la muestra. De ser necesario se almacenará una muestra de 

retención.<4 > 
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3.7.9 Seguridad 

La seguridad de operación en un laboratorio analítico tiene implicaciones 

físicas y psicológicas en el personal, que permiten incrementar 

cuantitativa y cualitativamente su rendimiento en el desempeño de sus 

labores. Debido a esto es Importante localizar las fuentes potenciales de 

riesgo que pueden ser: 

Re!lctlvos 

El riesgo originado por los reactivos puede deberse al almacenamiento 

Inadecuado y al manejo de los mismos. 

Material de Vidrio 

El material de vidrio estrellado o desportillado deberá ser desechado ya 

que siempre representa un riesgo. 

Reacciones Quimlcas 

Toda reacción química debe ser vigilada desde su inicio hasta su 

término, asi como debe asegurarse la eliminación adecuada de ios 

residuos de la misma.<•> 
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Fuentes de Energia 

Es fundamental considerar los riesgos originados por energía eléctrica, 

gas y calor. 

En cuanto a la energía eléctrica es necesario vigilar el estado de cables y 

conexiones. Deben instalarse conexiones con lineas de tierra. Con 

respecto a los gases para calefacción y oxígeno, es importante vigilar las 

posibles fugas, el estado de llaves, conexiones, tuberías y quemadores. 

Asimismo, en tanques de gas, de oxígeno y de nitrógeno, deben 

asegurarse los tanques e inmovilizarlos antes de quitarles el capuchón. 

No deben rodárseles nunca. 

Contaminantes de Origen Blológlco 

El material peligroso de origen biológico debe manejarse en campanas 

de flujo laminar vertical. El material que se haya utilizado en 

microbiología deberá ser esterilizado antes de pasarlo a la recepción de 

material sucio en la zona de lavado. Cuando accidentalmente se rompa 

en el piso una caja petri o un tubo con material contaminado o 

contaminante deberá existir un instructivo que indique lo que se tiene 

que hacer. 

Vado o Presión 

Cuando se requiera vacío o presión, se usarán las precauciones 

habituales tanto para aumentar la presión como para disminuirla. 

Además se recomienda el uso de batas de algodón, guantes estériles 

para manejo de material potencialmente peligroso, anteojos y/o 
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mascarillas, bulbos para pipeteado, botas de hule para limpieza de los 

locales.<4 > 

3.7.10 Sistemas de Garantía de Calidad 

Para que el laboratorio analítico pueda garantizar la calidad de sus 

procedimientos deberá seguir las recomendaciones de la Guía de 

Prácticas Adecuadas para el Laboratorio Analítico, además de apoyarse 

en una serle de ·manuales de operación que permitan cumplir con las 

Indicaciones consignadas en ella. Estos manuales son: 

El Manual de Políticas de Calidad del Laboratorio 

El Manual de Procedimientos Estándar de Operación 

El Manual de Validación de Procedimientos, Procesos y 

Sistemas 

El Manual de Control de Calidad 

El Manual de Auditorias al Sistema de Garantía de Calidad 

3.7.11 Documentos, Procedimientos Generales y Archivo 

En todo sistema de Garantía de Calidad es muy Importante la 

documentación, ya que tiene varios propósitos: 

Evitar el riesgo de error inherente al manejo de la información 

mediante comunicación verbal. 

Poder reconstruir la historia de cualquier actividad que se haya 

desarrollado desde su origen hasta su terminación. 

Poder utilizar las experiencias de las operaciones efectuadas 

para aplicarlas a nuevas actividades. <4 > 
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La redacción de todos los métodos analíticos, documentos e Informes 

serán de forma clara y precisa, usando el vocabulario más sencillo 

posible. 

Los documentos se archivarán por grupos que reúnan Información 

semejante, en los casos en que la información contenida en los 

documentos sea variada, puede usarse el índice cruzado que permita 

locallzar cualquier información desde el punto de vista que se requiera. 

Los laboratorios adscritos a la industria farmacéutica mantendrán en los 

archivos los Informes de los análisis practicados en productos 

terminados, principios activos y excipientes durante un año después de 

la fecha de la caducidad y cinco años después de la fecha de análisis si 

no tuviera fecha de caducidad. Los demás documentos se mantendrán 

archivados por el tiempo que fijen los requerimientos legales o bien por 

el tiempo que los requerimientos técnicos lo pidan. 

El laboratorio deberá contar con los siguientes documentos de manera 

accesible: 

a) Licencias y Responsivas Sanitarias. 

b) Documentación necesaria para cumplir con los demás 

requerimientos Legales. 

c) Manual de Política de Garantía de Calidad del Laboratorio 

d) Manual de Procedimientos de Validación. 

e) Manual de Procedimientos de Control"de Calidad. 

f) Manual de Auditorias de Calidad. 

g) Registro de Resultados Analitlcos. 

h) Registro de Métodos Analitlcos. 

1) Registro de Calibración de Instrumentos, Equipo y Material. 

j) Registro de Soluciones Valoradas y Reactivos. 

k) Registro de Sustancias de Referencla.<4 > 
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4.PARTEEXPERKMENTAL 

Al utilizar la FEUM se han encontrado errores, omisiones e Imprecisiones 

por lo que es necesario revisarla y las observaciones que se encuentren, 

presentarlas justificadas como propuestas a la Comisión Permanente de 

la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos para que se evalúen y, 

de ser aceptadas se incluyan estas aportaciones en la siguiente edición. 

En este trabajo se revisa únicamente una parte del Capitulo de Métodos 

Generales de Análisis (MGA), aquellos relacionados con el análisis de las 

grasas y aceites fijos. 

Se utiliza la siguiente secuencia general de trabajo: 

1°. Revisar lo publicado en la 7ª. Edición de la FEUM. 

2°. Señalar las omisiones, Imprecisiones y errores evidentes. 

3°. Comparar el MGA con el equivalente publicado tanto en USP 25-NF 

20 como en BP 2002 y señalar las diferencias que haya entre las 

farmacopeas. 

4°. Analizar las diferencias. 

5°. Establecer propuestas para: 

-corregir errores 

-subsanar omisiones 

-y/o sugerir cambios o adiciones. 
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La Idea Inicial fue abordar la revisión de los MGA en el orden en el que 

aparecen en la FEUM, por lo que se comenzó con el MGA 0001. Índice 

de Acidez, p. 177, de la revisión surge, entre otras, una propuesta para 

agrupar las determinaciones relacionadas con grasas y aceites fijos. 

4.1 MGA 0001. :IND:ICE DE AC:IDEZ 

1°. Rev-isión del MGA 

2°. Se observan las siguientes Imprecisiones: 

En el último párrafo de las recomendaciones especiales se 

utiliza la palabra "alcoholn y después en el segundo párrafo del 

procedimiento se usa la palabra "etanoln para designar al 

mismo disolvente. 

No se usa la abreviatura 

Índice de Acidez, as( 

procedimiento en donde 

oficial de gramos en la definición del 

como en el primer párrafo del 

se Indica la cantidad de· muestra a 

disolver y en el párrafo de los cálculos en la definición de m. 

No se usa la abreviatura oficial de miligramos en la definición 

del Índice de Acidez. 

No se utiliza la abreviatura oficial de mililitros en el párrafo de 

los cálculos en la definición del volumen. 
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No se utiliza la abreviatura oficial de Solución Indicadora (SI) 

en el tercer párrafo del procedimiento, cuando se refiere a la 

solución de fenolftaleina. 

No se precisa cuando las soluciones deben ser volumétricas 

3°. La comparación con USP y BP permite conocer la forma en que 

ambas publicaciones manejan esta información. Resulta Interesante 

señalar que en ambas se agrupa esta determinación junto con otras 

(USP <401> y BP. Apéndice X), las cuales tienen en común que se 

utilizan para el análisis de los aceites fijos y grasas. En FEUM todas 

estas determinaciones aparecen por separado con un MGA diferente. 

Tanto BP. como USP manejan en todos los casos las 

abreviaturas oficiales. 

Cuando se refieren al disolvente, se utiliza, en todos los casos, 

el mismo término. 

Siempre que es necesario se precisa si la solución es 

volumétrica (SV). 

En USP se encuentra un párrafo que no se encuentra en FEUM, 

que establece las modificaciones que se tendrían que hacer, si 

el volumen del titulante utilizado es menor a 2 mL. 

4°. Del análisis de estas diferencias se encontró, que es una ventaja 

agrupar ya que resulta más operativo, facilita la consulta y permite 

visualizar todas las pruebas que deben realizarse a las grasas y aceites 

fijos. 

37 



Parte experimental 

Además de que resulta en el mejor aprovechamiento del espacio, ya que 

se sugiere inclulr la preparación de la muestra sólo al Inicio del MGA 

propuesto y no como actualmente, que se incluye en cada uno de los 

siguientes MGA 0001, 0371, 0541, 0791 y 0813. 

La información que se refiere al tratamiento de la muestra cuando ésta 

se conservó con C02 se sugiere que solo se mencione en las pruebas de 

Índice de Acidez·y de Índice de Saponificación. 

La inclusión del párrafo acerca de las modificaciones que se tendrían que 

hacer, si el volumen del titulante requerido es menor a 2 mL permite 

garantizar resultados confiables. 

5°. Como resultado de la revisión, comparación y análisis se presentan a 

la Comisión Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos 

Mexicanos las siguientes propuestas, divididas en 2 grupos. 

Propuesus particulares 

A. En el MGA 0001 Índice de Acidez p. 177, se sugiere utilizar el 

término alcohol en lugar de etanol, como lo indica FEUM en la 

información general. 

El uso indistinto de términos para referirse a lo mismo, puede 

provocar confusión en el analista o influir en la dinámica del 

trabajo. 

B. Se sugiere adicionar la siguiente información: 

ªSI el volumen de la SV de hidróxido de potasio 0.1 N requerida 

para la titulación es menor a 2 mL, puede utilizarse un tltulante 

más diluido o ajustar adecuadamente el tamaño de la muestra. 
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Los resultados pueden ser expresados en términos del volumen 

del titulante usado o en términos del volumen equivalente de 

hidróxido de potasio 0.1 NH. 

Según se establece en U5P 25 en esta determinación. 

C. Se propone agrupar en un solo MGA los siguientes métodos 

generales de análisis ya que todas son determinaciones para 

grasas y aceites fijos. 

Página MGA 

177 0001 Indice de Acidez 

269 0371 Indice de Ester 

286 0491 Indice de Hidroxilo 

308 0541 Determinación de Materia Insaponlflcable 

332 0681 Indice de Peróxido 

346 0791 Determinación de Indice de Saponificación 

349 0813 Temperatura de Solidlflcaclón de Acidos Grasos 

418 1001 Indice de Yodo 

Incluir la preparación de la muestra al Inicio del MGA 

propuesto. La Información que se refiere al tratamiento de la 

muestra cuando se conservó con C02 se sugiere que sólo se 

mencione en las pruebas de Índice de Acidez y de Índice de 

Saponificación. 

Otras determinaciones generales (MGA) relacionadas con el análisis de 

grasas y aceites fijos que aparecen publicadas en FEUM 7• Edición, son: 

l TESIS CON 
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MGA 0002. Determinación de Aceites Extraños 

MGA 0003. Identificación de Aceites Fijos 

MGA 0004. Investigación de Aceites Fijos en otros Aceites 

MGA 0103. Determinación de Antioxidantes en Grasas 

MGA 0499. Prueba Límite de Impurezas Alcalinas en Aceites 

Deberá analizarse la posible inclusión de éstas en el MGA propuesto, en 

un estudio futuro . 

Se encontró que las omisiones o imprecisiones en el uso de abreviaturas 

oficiales son comunes a varios MGA por lo que se decidió presentar 

varias propuestas generales que se apliquen a todos los MGA que lo 

requieran. Ya que estas propuestas se refieren a uniformar la 

Información para que el usuario pueda tener una mayor comprensión de 

los métodos. 

Propuestas generales 

A. Que en todos los casos en los que sea necesario conocer la 

concentración exacta de las soluciones que se utilizan, se 

indique SV de la solución que corresponda. 

La abreviatura SV (Solución Volumétrica) lleva implícita la 

obligación de conocer el título exacto, dato que se requiere 

para realizar los cálculos correspondientes. 
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B. En todos los casos en los que el volumen es un parámetro 

fundamental se sugiere poner la Indicación del volumen con 

___ .o mL lo que significa que deberá utilizarse material 

volumétrico para su medición. 

La indicación que se propone apoyará la labor del químico 

analista al evitar que cometa errores. 

C. Que en todos los casos se expresen las cantidades y las 

unidades de forma semejante. 

Se sugiere utilizar el número (con decimales, según el caso) y 

la abreviatura oficial de la unidad, esto permitirá contar con 

información uniforme. 

D. Se sugiere usar siempre la abreviatura SI en todos los casos en 

donde se establece utilizar solución indicadora. 

Esto dará una mayor claridad a las técnicas y permitirá hacer 

un uso eficiente del espacio para la escritura de las 

metodologías. Además de utilizar la abreviatura que se 

establece en MGA 0831 p. 350 Soluciones Indicadoras (SI). 

4.2 MGA 0371. iNDICE DE ÉSTER 

1°. Revisión de lo publicado. 

2°. Se observan las siguientes Imprecisiones: 
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No se usan las abreviaturas oficiales de miligramos y gramo en la 

definición del Índice de Éster. 

No se usa la abreviatura oficial de mililitros en el párrafo de los 

cálculos en la definición de volumen. 

No se usa la abreviatura oficial de gramos en el párrafo de los 

cálculos en la definición del peso de la muestra. 

No se precisa cuando las soluciones deben ser volumétricas. 

Hay un error ortográfico en la definición del Índice de Éster en la 

palabra "estéres". 

3º. Al hacer la comparación se observa que FEUM maneja un 

procedimiento para determinar el Índice de Éster, mientras que USP y 

BP solo mencionan como realizar el cálculo de éste, ya que en ambas, 

se obtiene de la diferencia entre el Índice de Acidez y el Índice de 

Saponificación. 

Además se observa que tanto en USP como en BP se respeta el uso de 

las abreviaturas oficiales (g, mg, mL) y de las establecidas en cada 

publicación (SV). 

4°. Aún cuando FEUM menciona que el indice de Éster es la diferencia 

entre el Índice de Saponificación y el indice de Acidez no Indica que se 

calcule solo por esta diferencia, sino que proporciona una metodología 

particular para determinarlo. 
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Esta metodología incluye un primer paso que podría considerarse una 

variante del Índice de Acidez y un segundo paso que es la saponificación 

de los ésteres. 

Se sugiere que, tal como se publica en USP y BP, se elimine la técnica y 

se calcule el Índice de Éster a partir de la diferencia del Índice de Acidez 

y del Índice de Saponificación. 

La propuesta se fundamenta en que es posible obtener el índice buscado 

sin la necesidad de duplicar el trabajo experimental. 

Aún en los casos en los que en alguna de las monografías de grasas o 

aceites fijos se requiera solamente del valor de Índh.;e de Éster y 

ninguno de los otros dos (Acidez y Saponificación), como el método 

Incluido en el MGA 0371 es una variante de los Índices de Acidez y de 

Saponificación, no representarla ningún problema determinarlo a partir 

de éstos y tendría como ventaja una mayor exactitud. 

En el MGA 0371 se menciona, nuevamente, la preparación de la muestra 

por lo que se justifica la propuesta, ya considerada en el Índice de 

Acidez, de agrupar en un solo MGA las determinaciones comunes a las 

grasas y aceites fijos y así evitar repetir información. 

Se detectan las omisiones en el uso adecuado de las abreviaturas 

oficiales y farmacopélcas equivalentes a las que se señalaron en el 

Índice de Acidez. 
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Propuestas particulares 

A. En el MGA 0371 indice de Éster, en la definición hay un error 

ortográfico en las palabra ~estéres.. ya que debe decir 

"'ésteres". 

B. Se propone que, tal como se publica en USP y en BP se elimine 

la técnica y se calcule el Índice de Éster a partir de la diferencia 

entre el Índice de Acidez y del Índice de Saponificación. La 

propuesta se fundamenta en que es posible obtener el índice 

buscado sin necesidad de duplicar el trabajo experimental. 

Propuestas generales 

Las propuestas para 

inadecuado de las 

presentaron como 

Acidez. 

corregir las imprecisiones que se refieren al manejo 

abreviaturas oficiales y farmacopéicas ya se 

propuestas generales. en el MGA 0001. indice de 

Agrupar en un solo MGA las determinaciones comunes a las grasas y 

aceites fijos para evitar repetir información, como en el caso de la 

preparación de la muestra. 

4.3 MGA 0491. fNDJ:CE DE HJ:DROXJ:LO 

1°. Revisión del MGA 

2º. Se observan las siguientes Imprecisiones: 
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No se usa la abreviatura oficial de miligramos en el párrafo de la 

definición del valor de hidroxilo. 

En el primer párrafo del procedimiento no se precisa la indicación 

del volumen del blanco con __ .O mL. 

En el segundo párrafo del procedimiento no se hace la precisión de 

que el alcohol butíllco que se utiliza para lavar los matraces debe 

ser previamente neutralizado con SV solución alcohólica de 

hidróxido de potasio 0.5 N, utilizando SI de fenolftaleína como 

Indicador. 

No se precisa cuando las soluciones deben ser volumétricas. 

No se utiliza la abreviatura correspondiente de mililitros en el 

segundo párrafo del procedimiento. 

En el párrafo de los cálculos no se usan las abreviaturas oficiales 

de gramos y mililitros. 

3°. La Comparación del MGA con el equivalente publicado tanto en USP 

como en BP permite señalar diferencias entre las farmacopeas. 

Tanto USP como BP utilizan las abreviaturas oficiales 

USP hace la precisión en el volumen del blanco con ___ .O mL. 

Siempre que es necesario se precisa cuando la solución debe ser 

volumétrica 
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USP hace la indicación de _que el alcohol butílico que se utiliza para 

el lavado debe ser previamente neutralizado con SV de hidróxido 

de potasio alcohólica 0.5 N, utilizando SI de fenolftaleína como 

indicador. 

En BP aún cuando se utiliza otro alcohol (etanol) para el lavado, si 

se especifica que éste debe estar previamente neutralizado. 

USP describe el procedimiento de una manera más clara y 

específica. 

4°. Del análisis de las diferencias hay dos puntos críticos por lo que hay 

que señalar su importancia ya que tienen que ver con la exactitud y 

precisión de la técnica. 

El primero de éstos se refiere a que FEUM, para la preparación del 

blanco indica utilizar 5 mL de plridina-anhídrido acético, la instrucción 

debe ser 5.0 mL del reactivo anterior (como lo señala para la muestra) 

ya que es fundamental la medición exacta de éste. 

El segundo punto se refiere a que en el procedimiento no se establece 

que el alcohol butílico que se usa para los lavados debe ser previamente 

neutralizado con SV de hidróxido de potasl~ alcohólica 0.5 N, utilizando 

SI de fenolftaleina como indicador, omitir esta indicación altera el 

resultado del indice de Hidroxilo. 

5°. Como resultado de la revisión, comparación y análisis se presentan a 

la Comisión Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos 

Mexicanos las siguientes propuestas: 
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Propuestas particulares 

A. Que se haga la Indicación 5.0 mL en la medición del volumen del 

reactivo pirldina-anhídrido acético para la preparación del blanco 

de Igual manera que se hace para la medición del volumen para la 

muestra, ya que las dos deben ser Igualmente exactas y precisas. 

B. Adicionar en la técnica la información sobre que el alcohol butíllco 

utilizado para los lavados sea previamente neutralizado a la SI 

fenolftaleína con SV de hidróxido de potasio alcohólica. De esta 

manera se evitan errores al hacer las titulaciones residuales. 

Propuestas generales 

Las propuestas para corregir las Imprecisiones que se refieren al manejo 

Inadecuado de las abreviaturas oficiales y farmacopéicas ya se 

presentaron como propuestas generales en el MGA 0001. Índice de 

Acidez. 

4.4 MGA 0541 DETERMJ:NACJ:ÓN DE MATERJ:A 

J:NSAPONJ:FJ:CABLE 

1°. Revisión del MGA 

2°. Se observan las siguientes Imprecisiones 

No se hace la indicación del peso de la muestra con ___ .o g. 
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No se usa la abreviatura oficial de gramos en la fórmula del 

cálculo de materia insaponlficable. 

3°. Comparación de lo publicado con la USP y BP 

Tanto USP como BP Indican el peso de la muestra con ___ .O g. 

USP tiene un párrafo adicional que señala: 

"Disolver el residuo en 20 mL de alcohol, previamente neutralizado 

a la fenolftaleína, adicionar SI de fenolftaleína, titular con SV de 

hidróxido de sodio alcohólica 0.1 N, hasta la aparición de color 

rosa que persista no menos de 30 segundos. Si el volumen de SV 

de hidróxido de sodio alcohólica 0.1 N consumido para la titulación 

excede de 0.2 mL, la separación de las capas fue Incompleta y el 

residuo pesado no puede ser considerado como materia 

lnsaponlficable, la prueba deberá repetirse". 

BP utiliza un método diferente al de FEUM, por lo que no se hace 

la comparación. 

4°. Análisis 

Es importante señalar que el párrafo que no se encuentra en FEUM es 

necesario Incluirlo para asegurar la confiabliidad de los resultados. 
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Propuestas Particulares 

Al final de la determinación se sugiere Incluir el párrafo siguiente: 

"Disolver el residuo en 20 mL de alcohol, previamente neutralizado a la 

fenolftaleína, adicionar SI de fenolftaleína, titular con SV de hidróxido de 

sodio alcohólica 0.1 N hasta la aparición de color rosa que persista no 

menos de 30 segundos. SI el volumen de SV de hidróxido de sodio 

alcohólica 0.1 N consumido para la titulación excede de 0.2 mL; la 

separación de las capas fue Incompleta y el residuo pesado no puede ser 

considerado como materia insaponlficable, la prueba deberá repetirse". 

Según aparece en USP 25 en la misma determinación. 

La propuesta permite garantizar resultados confiables. 

Propuestas Generales 

Las propuestas para corregir las imprecisiones encontradas, que se 

refieren al manejo Inadecuado de las abreviaturas oficiales y 

farmacopéicas ya se presentaron como propuestas generales en el MGA 

0001. Índice de Acidez. 

4.5 MGA 0681. iNDJ:CE DE PERÓXJ:DO 

1º. Revisión_ de lo publicado 

2º. Se observan las siguientes imprecisiones: 
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No se usan las abreviaturas oficiales de gramos, mililitros, en el 

párrafo de los cálculos. 

No se precisa cuando las soluciones deben ser volumétricas. 

Se indica agregar 0.5 mL de SI de Almidón. 

3°. Comparación 

Tanto USP como BP utilizan las abreviaturas oficiales. 

USP y BP si precisan cuando la solución debe ser volumétrica. 

USP así como BP indican agregar 5 mL de SI de Almidón. 

USP tiene un párrafo adicional que señala: 

"El volumen del tltulante usado en la determinación del blanco no 

debe exceder de 0.1 mL". 

BP tiene un párrafo adicional que señala: 

"El volumen de SV tlosulfato de sodio O.OlM usado en la titulación 

del blanco no debe exceder de 0.1 mL". 

4°. Análisis 

La FEUM Indica agregar 0.5 mL de SI de Almidón v tanto en USP como 

en BP se utilizan 5 mL por lo que tal vez la instrucción que aparece en 
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FEUM sea un error mecanográfico, ya que usualmente de este indicador 

se utiliza alrededor de 3 mL. 

Con lo que respecta al párrafo que indica el volumen máximo de 

titulante que debe utilizarse para el blanco que aparece tanto en USP 

como en BP, se sugiere adicionarlo. 

Propuestas Particulares 

A. Se sugiere utilizar 5 mL de SI de Almidón como lo indica USP y 

BP. 

B. Adicionar el siguiente párrafo: 

"El volumen de SV de tlosulfato de sodio 0.01M usado en la 

titulación del blanco no debe exceder de 0.1 mL". 

Propuestas Generales 

Las propuestas para corregir las imprecisiones encontradas, que se 

refieren al manejo Inadecuado de las abreviaturas oficiales y 

farmacopélcas ya se presentaron como propuestas generales en el MGA 

0001. Índice de Acidez. 

4.6 MGA. 0791 DETERMJ:NACJ:ÓN DEL iNDJ:CE DE 

SAPONJ:FJ:CACJ:ÓN 

1°. Revisión de lo publicado 

2°. Se observan las siguientes imprecisiones 
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La definición del Índice de Saponificación está incorrecta. 

No se usan las abreviaturas oficiales de miligramos, gramos y 

mililitros en la definición del Índice de Saponificación, así como en 

el párrafo de los cálculos. 

No se precisa cuando las soluciones deben ser volumétricas. 

En el párrafo del procedimiento no se hace la indicación del 

volumen con __ .o mL de hidróxido de potasio alcohólica 0.5 N. 

Se incluye el procedimiento para la preparación de la muestra que 

aparece en otros MGA. 

3°. La comparación del MGA con el equivalente publicado tanto en USP 

como en BP permite señalar estas diferencias entre las farmacopeas. 

Tanto USP y BP manejan la definición correcta del Índice de 

Saponificación. 

USP como BP si utilizan las abreviaturas oficiales. 

USP y BP siempre precisan cuando las soluciones deben ser 

volumétrica. 

USP si hace la indicación del volumen de la solución alcohólica de 

hidróxido de potasio O.SN con __ .o mL. 

USP y BP no Incluyen procedimiento para la preparación de la 

muestra. 
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4°. Al analizar las diferencias encontramos que: 

La definición correcta para el Índice de Saponificación debe ser: 

"El Índice de Saponificación es la cantidad en mg de hidróxido de 

potasio requeridos para neutralizar los ácidos libres y saponificar los 

ésteres contenidos en 1.0 g de la sustancia". 

FEUM incluye, nuevamente, en la determinación del Índice de 

Saponificación el procedimiento para la preparación de la muestra, por 

lo que se justifica la propuesta ya considerada en el Índice de Acidez, de 

agrupar en un solo MGA las determinaciones comunes a las grasas y 

aceites fijos y así evitar repetir información. 

5°. Como resultado de la revisión, comparación y análisis se presentan a 

la Comisión Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos 

Mexicanos las siguientes propuestas: 

Propuestas particulares 

Modificar la definición del Índice de Saponificación: 

"El indice de saponificación es la cantidad en mg de hidróxido de potasio 

requeridos para neutralizar los ácidos libres y saponificar los ésteres 

contenidos en 1.0 g de la sustancia". 

Propuestas generales 

A. Agrupar en un solo MGA las determinaciones comunes a las grasas 

y aceites fijos para evitar repetir Información. 
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B. Las propuestas para corregir las Imprecisiones que se refieren al 

manejo inadecuado de las abreviaturas oficiales y farmacopéicas 

ya se presentaron como propuestas generales en el MGA 0001. 

Índice de Acidez. 

4.7 MGA 0813. TEMPERATURA DE SOLJ:DIFJ:CACIÓN EN 

ÁCIDOS GRASOS 

1°. Revisión de lo publicado 

2°. Se observa lo siguiente 

Se incluye, nuevamente, el párrafo de la preparación de la muestra. 

3°. Comparación 

En USP no se encuentra el párrafo del procedimiento para la 

preparación de la muestra, ya que solo aparece al Inicio del 

<401>. 

En BP no se encuentra publicada esta determinación. 

4°. Al analizar las diferencias, se justifica la propuesta de agrupar en un 

solo MGA las determinaciones comunes a las grasas y aceites fijos para 

evitar repetir información como sucede con el párrafo de la preparación 

de la muestra que se incluye en este MGA. 

Propuesta general 

Agrupar en un solo MGA las determinaciones comunes a las grasas y 

aceites fijos, para evitar repetir Información. 
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4.8 MGA 1001. ÍND:ICE DE YODO 

4.8.1 M6todo de Yodo-Bromuro 

1°. Revisión de lo publicado 

2º. Se observan las siguientes imprecisiones 

No se usan tas abreviaturas oficiales de mililitros y gramos en los 

cálculos. 

No se usa la abreviatura oficial de Solución Reactivo (SR) donde 

corresponde. 

No se hace la indicación cuando las soluciones deben ser 

volumétricas. 

No se hace la indicación del volumen con __ .O mL cuando es 

necesario. 

No se hace la precisión del momento en que hay que agregar SI 

de almidón ya que dice " •.. agregando casi al final de la titulación 

1 mL de almidón". Tampoco se menciona que debe seguirse la 

titulación hasta la desaparición del color azul. 

Se indica agregar 1 mL de almidón. 
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3°. Comparación 

En ambas publicaciones se usan las abreviaturas oficiales de 

mililitros y gramos en los cálculos. 

En todos los casos se especifica el tipo de solución utilizada. 

Se hace la indicación de cuando las soluciones deben ser 

volÜmétrlcas. 

USP hace la Indicación del volumen con 

necesario. 

.O mL cuando es 

Se especifica que el almidón se debe agregar cuando el color del 

yodo esté pálido y continuar la titulación hasta que el color azul 

desaparezca. 

USP tiene una nota que dice: "Si se consume más de la mitad del 

halógeno disponible, repetir la prueba usando menor cantidad de 

muestra". 

USP Indica agregar 3 mL de SI de almidón y BP 5 mL. 

4°. Análisis de las diferencias 

Es importante que se haga la precisión de cuando hay que agregar 

el almidón, para evitar errores de interpretación, además es 

conveniente Incluir la indicación de que se debe continuar la 

titulación hasta la desaparición del color azul. 
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El párrafo que se refiere a que si se consume más de la mitad del 

halógeno disponible, se debe repetir la prueba usando menor 

cantidad de muestra, es conveniente Incluirlo para todos los 

métodos, no solamente en el de Yodo Cloruro y en el de Bromo 

Piridlna. 

En cuanto a la cantidad de almidón que se debe agregar, se 

sugiere que sean cuando menos 3 mL, ya que esto permite 

visualizar mejor el punto final y por lo tanto proporciona mayor 

confiabilidad en los resultados. 

5°. Como resultado de la revisión, comparación y análisis surgen las 

siguientes propuestas: 

Propuestas particulares 

A. Agregar 3 mL de almidón cuando el color del yodo empiece a 

palidecer y continuar la titulación hasta la desaparición del color 

azul, ya que esto permite visualizar mejor el punto final y por lo 

tanto proporciona mayor confiabilidad en los resultados. 

B. Agregar el párrafo: 

"Si se consume más de la mitad del halógeno disponible, se debe 

repetir la prueba usando menor cantidad de muestran. 
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Propuestas generales 

Las propuestas para corregir las Imprecisiones que se refieren al manejo 

Inadecuado de las abreviaturas oficiales y farmacopéicas ya se 

presentaron como propuestas generales en el MGA 0001. Índice de 

Acidez. 

4.8.2 Método del Yodo Cloruro 

1 °. Revisión de lo publicado. 

2º. Se observan las siguientes imprecisiones 

No se hace la indicación del volumen __ .o mL cuando es 

necesario. 

No se usa la abreviatura oficial de Solución Reactivo (SR) donde 

corresponde. 

Hay un error mecanográfico en el primer párrafo en la palabra 

"titulación" que aparece como "titilación". 

No se hace la indicación cuando. las soluciones deben ser 

volumétricas. 

No se usa la abreviatura oficial de SR en la solución de yodo 

cloruro. 
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No se hace la precisión de la cantidad ni del momento en que hay 

que agregar la SI de almidón ya que dice "usando casi al final de 

la titulación SI de almidón como Indicador" y no se menciona que 

debe seguirse la titulación hasta la desaparición del color azul. 

3°. Comparación 

USP hace la indicación del volumen __ .O mL cuando es 

necesario. 

USP Y BP especifican el tipo de solución utilizada. 

USP Y BP hacen la Indicación de cuando las soluciones deben ser 

volumétricas. 

USP Indica agregar 1 a 2 mL de solución Indicadora de almidón y 

especifica en que momento se debe añadir, además de que señala 

que se debe continuar la titulación hasta que desaparezca el color 

azul. 

En BP únicamente se indica agregar mucílago de almidón hacia el 

final de la titulación y continuar hasta la desaparición del color 

azul. 

4°. Del análisis de las diferencias se señala lo siguiente: 

En cuanto a la cantidad de almidón que se debe agregar, se 

sugiere que sean cuando menos 3 mL, ya que esto permite 

visualizar mejor el punto final y por lo tanto proporciona mayor 

confiabilidad en los resultados. 
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Es conveniente agregar la indicación de que se debe continuar la 

titulación hasta la desaparición del color azul. 

Hacer la indicación de que el almidón se agregue en el momento 

en que empiece a desaparecer el color amarillo del yodo. 

5°. Como resultado de la revisión, comparación y análisis se presentan 

las siguientes propuestas: 

Propuestas particulares 

A. Agregar 3 mL de almidón cuando el color del yodo empiece a 

palidecer y continuar la titulación hasta la desaparición del color 

azul, ya que esto permite visualizar mejor el punto final y por lo 

tanto proporciona mayor confiabilidad en los resultados. 

B. Corregir la palabra "titilación" por "titulación 

Propuestas generales 

Las propuestas para corregir las imprecisiones que se refieren al 

manejo inadecuado de las abreviaturas oficiales y farrnacopéicas ya 

se presentaron como propuestas generales en el MGA 0001. Índice 

de Acidez. 
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4.8.3 Método de Bromo-Plrldlna 

1°. Revisión de lo publicado. 

2°. Se observan las siguientes imprecisiones 

No se hace la indicación del volumen __ .O mL cuando es 

necesario. 

El método está confuso desde que se usa un nombre diferente 

para referirse al método de yodo cloruro, lo llama método de yodo 

monocloruro. Además se da como referencia continuar la 

determinación a partir de "agregar 15 mL ... "pero en el método de 

Yodo Cloruro no existe esa indicación. 

No aparece en el MGA correspondiente la preparación del reactivo 

de Bromo-piridlna. 

3°. Comparación 

El método no aparece publicado en USP 25 en el <401> ni en la BP 

2002 Apéndice X. Sin embargo, aparece publicado en la BP 1993 y 1998 

dentro del Apéndice XE en donde el método aparece completo, sin hacer 

referencia a continuar, a partir de un punto, como el método de Yodo 

Monocloruro. 
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4°. Análisis de las diferencias 

Se sugiere que se revise y se describa el método completo como 

lo hace BP. 

Es necesario incluir en el MGA 0831 Soluciones Indicadoras, 

Papeles Indicadoras y Soluciones Reactivo la preparación de la 

Solución Reactivo de Bromo Pirldina. 

5°. De la revisión, la comparación y el análisis surgen las siguientes 

propuestas 

Propuestas particulares 

A. Revisar y describir el método completo de Bromo-Plrldlna 

B. Incluir en el MGA 0831 Soluciones Indicadoras, Papeles 

Indicadoras y Soluciones Reactivo la preparación de la Solución 

Reactivo de Bromo Pirldina. 

Propuestas generales 

Las propuestas para corregir las imprecisiones que se refieren al 

manejo inadecuado de las abreviaturas oficiales y farmacopeicas ya 

se presentaron como propuestas generales en el MGA 0001. indice 

de Acidez. 
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4.8.4 Valor de Yodo de lo• Gllc6rldos de Aceite de Hlgado 

de Bacalao 

1°. Revisión de lo publicado. 

2º. Se observan las siguientes Imprecisiones 

Hay una Inconsistencia al mencionar el MGA 0541 Determinación 

de Materia Insaponificable como materia no saponificable. 

Aparece como Instrucción "evaporar la acetona de la materia no 

saponificable", y en la determinación de Materia Insaponificable no 

se usa este disolvente. 

3°. Comparación 

-No se hace la comparación porque no está publicado ni en USP 25 

<401> ni en BP 2002 Apéndice X. 

4°. Del análisis puede señalarse lo siguiente: 

No se debe Incluir este método en este MGA, ya que en realidad 

no es un método general, es particular, tal vez debería aparecer 

en la monografía del Aceite de Hígado de Bacalao. 

Por otro lado, se sugiere corregirlo en lo que se refiere a utlllzar 

los mismos términos al nombrar el MGA 0541, ya que debe decir 

Determinación de Materia lnsaponlflcable en lugar de Materia no 
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saponificable, para evitar confusiones. Además de revisar la 

información respecto al disolvente (acetona) mencionado. 

5°. Del análisis surgen las siguientes propuestas 

Propuesta particular 

No incluirlo en el MGA ya que en realidad no es general sino 

particular, tal vez debería aparecer en la monografía del Aceite de 

Hígado de Bacalao, pero con las siguientes correcciones: 

Utilizar los mismos términos al nombrar el MGA 0541 

Determinación de Materia Insaponificable y no Materia no 

saponificable, y así evitar confusiones. Además se debe revisar y 

en su caso probar experlmentalmente, cual es el disolvente que 

debe utilizarse. 
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S. CONCLUSIONES 

La revisión de los Métodos Generales de Análisis MGA relac1o·nados 

con grasas y aceites fijos, publicados en la FEUM 7ª. Edición 

permitió detectar errores, omisiones e imprecisiones importantes. 

Informar a la Comisión Permanente de la FEUM de éstos para que, 

previa a su evaluación, se corrijan, contribuirá a mejorar la 

publicación. 

Todas las propuestas presentadas se basaron en el uso de las 

Buenas Prácticas de Laboratorio que son una guía para obtener 

resultados confiables (exactos y precisos). Se debe señalar, que 

es necesario que el personal farmacéutico que se dedica al análisis 

de medicamentos esté capacitado en la selección, uso y manejo 

adecuado del material. 

De la comparación con USP 25-NF 20 y BP 2002 se obtuvo mayor 

información que permite enriquecer la que se presenta en FEUM. 

La participación de académicos, alumnos y personal profesional 

Involucrado en el análisis de medicamentos, en la revisión y en la 

actualización de las publicaciones oficiales del área, proporciona 

elementos útiles para enriquecerla. 
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7. ANEXO J: 

7 .1 Formato de comentarlos a la 

Permanente de la FEUM 

COMENTARIOS 

Anexo 1 

Comlsl6n 

SI desea hacer algún comentarlo u observación sobre el contenido 

de la Séptima Edición de la Farmacopea de los Estados Unidos 

Mexicanos y sus suplementos, agradeceremos a usted enviarlo a la 

comisión permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos 

Mexicanos, en Mariano Escobedo 366 7° piso, Col. Casa Blanca, Del. 

Miguel Hidalgo, C.P. 11590, México D.F., Conmutador: 5203-49-48, 

5255-05-88, 5255-05-90, 5255-05-69, 5255-05-65, Extensiones 231 y 

232. Fax 5203-43-78. dirección electrónica: cpfeum@mosnet.com.mx 

Señalando: 

Capltulo: 

Tomo: 

Pllglna: 

Observación, comentarlo: 

INSTITUCIÓN O COMPAÑiA: 

DJ:RECCJ:ÓN: 

TELEFONO Y /0 FAX: 

NOMBRE Y FIRMA: 
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COMENTARIOS 

Si desea hacer •l¡pl.n comentario u ob5ervación sobre el contenido de la Séptima Edic~ón 1e hs 
Fa.nn•copea de los Estado• Unidos Mc•icanos y sus suplementos. aaradceercmos a .usted enviarlo • ta 
Comisión Pemianente de la Fannacope• de los Ea&adoa Unidos Mexicanos. en Manano Escobcdo 366 
7• piso. Col. Casa Blanca. Del. Miaucl Hidalao. C.P. 11590. M•xic.o D.F .• Con.!"utador:. 520~-49-~8. 
S2SS..OS-BB. S2SS..OS-90. S2SS-OS-69. S2SS-OS-6S. Extensiones: 231 y 232. Fax S .. 03-43-78. D1rccc1ón 
eleclrónica: cpkumC!!-lmpsnet.com.mx 

Sci\alando: 
Capi:ulo: PIBTOIXJS GKllBMLSR DB AJIALJSIS 
Tomo: ~--;;• .... ,.-~~~~~~ 
Pigina: 286 

Observación, i;:o·ncn1•riu •. 

PROPUESTA 

Bn la dete.-.tnaci6n Indice de Hidro•ilo dice: 

• ..... aftadir a cada condenaedor para lavar la• pa.redea .. 15 mL de 
alcohol butllico y emplear 10 mL 916• del •1.-o alcohol butilico para 
lavar laa saarede•---• 
Se propone ad:lcionar en l.• t6cn.tca .tnfo.--cJ.6n sobre que el aicohol 
but11J.co ut:.J.li.aado para l.om lavad08 debe ser prevJ.a...nte neut:.ralJ.­
z:ado • la SI Eenol.f'talet.na oon BV de ht.dr6•J.do de potaa:lo al.coh61J.ca 

Bata precJ.11J.6n perwJ.t:lrA evJ.tar errores al hacer la11 tJ.t:.ulac:lone• 

Avradeceremo• ae :.tnf"orme sobre .la decJ.•J.6n de la ComJ.•J.6n. 

INSTITUCIÓ'I O COMPA¡<jfA PACULTAD DB QUIRICA. U.N.A.M 
DIRECCIÓN _,!!SOm-~1<>...JM!!d-11 J:f1tcccttA:laL-JBl-,--,-..,-...,----

Dept:o. de cqnt;rp1 •ne••t•cn 

NOMBRE Y '~IRMA 

21 de noviembre dnl ZQQ3 
Si ~ViCllW de 1.oj• -··a. r ... °' do: incluirte .. 

TESlS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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1 
1 
1 
1 
1 
1 
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COMENTARIOS 

Si desea hacer alpn comentario u observación a.obre el contenido de la Sépti~~ Edici:r~0'!,.: ~: 
F:lrm•copca de tos Estados Unidos Mexicanos Y sus auplcmcnl09. a.,.clecercmo,:. a .u• e:;:.cdo 366 

misi6n Fcnnanentc da la Farmacopea de tos Estado• Unidos Mexicanos. en anano 
~!' iso Col Casa Blanca. Del. Miaucl Hidat10. C.P. 11590. Mtlxico D.F .• Conmutado!; 520~-49-"!:,8,; 
s:zf5...05-ss. 0525.5-0S-90. 52SS-OS-69. S2SS-OS.6S. Extensiones: 231 y 232. Fax 5203.-43- · 11. Dirccci 

. electrónica: cp1cum(!.·':mpsnct.com.mx 

Scftalando: 
Capi:ulo: "8TO""J'S GP"PRª' R8 DB WLJSJ:S 

::;:~: -4!-
1 "'"1"'e--:::y,-,4n1;;;9...------

PROPUESTA 

Bn la det:e1Wtnaa.t6n •incttce de yoc1o• por el -6todo de Yodo­
Bromuro.. se suvtere a9reqar el. s1..gu1ente p6rraf'o: 

•si •eco~ .aa de l.a •it:ad del. M.16geno dlapo1dble, ••debe 
repetir J.a pruebm usando menor c:ant;lded de _...tra". 

Esta ind.tcac16n proporciona -yor conE1ab11i.dad al reaultado que 
se obteD111a. 

Aoradeceremo• so noa informe •obre la clecl•t.6n de la Com1•16n. 

INSTITUC"ló....i o COMPA~ iA...JP~A~l'!ICUILI :r:r:a•11nyrw~~QllllU''lll•~J:CGUO"b•,--l!U• • .-1N--,,,.,,,._ "---

DIRECCIÓN r:::r. ::1~:;.,J •-·Jt••oo 

TELéFO"'"O '"'0 FAX S6 22 37· 17 ~ 

Q.P.B. :i-ura L .. c.rrera O 
Pe•m•h 111 rtu J. V•I-~~- ~Jll. NOMBRE Y 1:1RMA 



COMENTARIOS 

Si desea hacer alaún comencario u observ.ción aobrc el contanido de la sq,,¡ma Edic~ón '!.e la 
Fiannacopea de los Estados Unidos Mc•icanos Y sus auplcrnenK»S. apad,M:cremoa • us&ed enviarlo • t!: 
Comisión Permanente de ta Fannacopea de: los Escado• Unido9 MCJPOical'I09. en Mariano Escobedo l 
7• iso Col Casa Blanca. Del. Mi•ucl Hidatao. C.P. 11590. M•xic_o D.F .• Conmu•ador.. 520~-'9-:'ª· 
.s2fs..05-sa •. S2.55-0S-90. 5255-05-69. 5255...05-65. Extensiones: 231y232. Fax. S20J-tJ-71. Dm:cc1ón 
electrónica: cp1eum(!7:mpsnct.com.nuc. 

Sei\alando: 
Capbdo: PIETOIJOS mnrpar SS PB IUIAL:IS.IS 
Tomo: _I~.,----------
Pigina: _3,,_4=6~-------

ObRtvilC:ión, c:o:ncntarn> : 

PROPUESTA 

Bn l.a deter.Jnacibn de.l Indice de Sapon:l.f'icacJ6n, l.a del"ln:lc.16n 
del •is_, es incorrecta. 

Se propone 19C>dlficar la defin1ci6n del. Indice de Sapon1f1oao:l6n: 
de l.a aiou:lente ... nara: 

"Bl Indice de Sapon1ficaci6n e• .la cantict.d en mg de hldr6•1do de 
h1dr6x:ldo de potasio requerid08 para neutralt.sar lo• 6cido8 
librea y saponif'icar le>11 611tere• contentd09 en 1.0 G de la •um­
tanct.a•. 

Agradeceremc>a ae nos tnEo~ •obre la dec1•t.6n de Ia Oomt.•t.6n .. 

INSTITUCIÓ:-...1 O COMPA?iilJA f'ACUl,TAQ Qll Qln•zc• " W A .. 
DIRECCIÓN _,O!S6!!!J!b!nc>¡§[l'2....JBd1H&:a.tz;f;a.tggCJ1SJi:oL-1ª"-------

Dpptp de C«JDtrn> •n·''C'IMI 

TELEFo1'·o '"'º F . .\X 56 22 37 17 ~ 

o r • ,_ .... 1 C•~•s ~ 
Pa•anl:e Rosar~o J. VelAs-11. "} ,,~11~J./. NOMBRE Y PIRMA 

2:1 de nov:l!!19bre del ?OQ3 
St n::qu1cr• de 1.oJ- an•••'- 'ª"'°"do: 1nclu11l••· 



COMENTARIOS 

Si desea hacer al&'ln coocntario u observación sobre el contenido de la Séptima Edic~ón ~e: 1.s 
F11.rmacopc• de los Estados Unidos Meaicanos y sus suplc~ntoa. •....-dcecrcmos a _usted enviarlo a l.1. 
Comisión Pcmiancntc de la Farmacopea de los Estado• Unidos Me.1ucanoa. en Manano ~scobedo Jb6 
7• iso. Col. Casa Blanca, Del. Miaue1 Hidalao, C.P. 11590, M~x1co D.F .• Conmutador. 520~·49-"':M· 
s2fs-OS-88, S2SS-OS-90. S2SS-OS-69, 5255-05-65, Extensiones: 231 y 232. Fax SZOJ-43-78. 01rccc1on 
electrónica: cplcum([.•mpsnct.co1n.rnx 

Scl'\a1:mdu: 
Capi:ulo: PIETODOS GBNERALBS DE ANALISIS 
Tom\l: 
Página: ~2JOBt116'-------

Obscrv.ación, co ncnu1rn> . 

PROPUESTA 

Bn la determinación Indice de Hidroxt•o se indica: 
~ •.• preparar un blanco con 5 •L de reactivo de piridina-anh1drido 
ac6tJ.co ••• • .. ~ 
Se propone que so ha9a la 1nd.icac16n 5.0 mL en l.a med1c.16n del. volu­
men del. reacti.vo pi.ridina-anht.clrldo ac6ttco para l.a preparac:l.6n 
del blanco tal c090 •e hace en la aedtc:l.6n del. vol.u.en para la 
muestra- ya que la• doa med.ic.ione• deben •er :19U8l.-.nte exacta• y 
precisas. 

BSto proporcionar-A mayor clar:lclad a l.a t6c:nic:a y apoyara la l.abor 
del qul•ico analista al evi.tar que cometa errorea. 

Agradecer.-os se nos informe sobre l.a deo1s16n de la Colaisi6n 

INSTITUCIÓ-.¡ O COMPA7'iiA PAQULTAQ QB pnI•xca 11 • • N 
DIRECClÜN -~-~-~-~_,Bd~.a.l~f~tg~l~o'-:-':ª:"-:=::-:-=-;-::=-­

Depto. de Cqptrpl Aneltt•cn 

TELÉF0?'--0 ""10 Fo\X 

NOMBRE Y 1:IRMA 

56 22 37 '~-----~· 

O.P B ¡_,,,.,, 1 C•rr•-- ~,Á '/ ~J 
Pallarlte RoaarJ.o .J. Vel.6•~.:PD$A~D l/-'1~ff· 

21 de noviembre del ?Q03 
S1 requiere d.: 1 01•• aroci.••· f;a .. or do: inchnrl••· 



COMENTARIOS 

Si desea hacer al&'),n comentario u observación aobre el contenido de la S6pthn• Edición de la 
Fannacopea ck lo-. Estados Unidoa Mexic:anos y sus suplemenlOS. aaractoccreinoa a usted enviarlo•• la 
Comisión Pcnnancntc de la Farmacopea de los Eatados Unidoa Mexicanos, en Mariano Escobedo 366 
7• piso. Col. Casa Blanca. Del. Miaucl Hidal10. C.P. 11590. M6Jd~o D.F •• Conmutador. 5203-49-48. 
S2S.S.OS-88, .S2SS-05-90. 52.SS-05-69, 52.S.S-OS-6.S, Extensiones: 231y232. Fax 5203..43-71. Dirección 
electrónica: cpfcum(fo)mpsnc1.com.mx 

Sci\ahmdo: 
Capi:ulo: 1'BTODQS GBlfBRALBS DB ANALISIS 
Tom~: 
P•gina: 

Observ11eión, coinent.ario·· 

PROPUBSTA 

La PEUft 7a. Bdic16n no tiene el Snd1ce particular del capitulo de 
Pl6todoa Generales de ""611•.l• por lo que •• •uv:lere que - i.ncluya 
en la a1Qu1ente edtc16n, ya que ea muy Qtil para la consulta de 
infor.ao16n. 

ftQradeceremoa se noa infon11& sobre la dec1•16n de la C0-1•16n 

g:~~'¿~,'¡,I~" o COMPA"'l"-~;.Ar;.;filt=!;;,;!;<AD;¡ltdor.frJw1r~~.o-=l"'""':."CA=·'--'UJIM=""'"-'-­
Depto. de controi Analt.t:too 

TELÉFONO Y/O F.'°'X 

NOMBRE Y l~IRMA 

27 de 1unio del 2003 



COMENTARIOS 

Si desea hacer alsün comentario u observ.ción .abre •l contenido de la S'ptima Edic~ón '!,e la 
FannKopea de loa Eatadoa Unido9 Moxicanoe y SU• .uplsmcntoa. ..,.S.Ccrcmoa a ualCd enviarlo • la 
Comiaión Permanente de la F~ de los EslMlo. Unidos MC1licano9. en Mariano Escobcdo 366 
7• piso. Col. Casa Blanca. Del. Miaucl Hidalao. C.P. 11590, Mbi~o D.F •• Conmutador: 520~-49"':"8· 
S255..0S-BB. 5255..0S-90. 5255·05-69. 5255.0S-65. Extcru.ioan: 23 l y 232. Fax 5203-43-78. Dirccc16n 
electrónica: cpfeum@mpsnet:.com.mx 

Sei'\alando: 
Capi~ulo: PBTODOS CRNBllALBS DB AllALJ:SJ.S 
Tomo: _i ______ _ 

P6gin11: 

Obscrv.ci6n, co•nentafiu•: 

PROPUESTA 

Se •UVi.ere usar a.i.-pre la abrevi.atura SI en todos loa casos 
en donde se establece ut111zar aoluc16n .ind.icadora. 

Por ej.,..,lo: Bn el P1GA 0001. DBTBIU'IIllACIOll DBL J:NDJCB DB ACIDBZ p.171 

cuando •e •eftala: • ••• l\9r'e9ar 1 •L de aoluci.6n indicadora de Eenol.f­
talel.na y ••• •. 

Se deber1a aeftalar • .•• Avraoar 1 ..i. de SI de fenolftale1na y ••• •. 

Bato dar6 una mayor cl.aridad a la• t6cni.ca1S, y perm~t1r6 ~r un 
uso eficiente del e•pecto para la eacri.tura de la• -todol.ovs-. 
Ade9las de util.izar la abreviatura que se establece en fllOA 0831 
p. 350 Soluciones Ind~cadoras (SI). 

Avradecer~a se nos inf'orwe sobre l.a dec1a16n de la eo.t•16n 

INSTITUCIÓN O COMPAiliA PAClJLTAQ QB QV)MICft llMM 

DIRECCIÓN Mtenn Bdt ftntq p 

Dento de caatro 1 •nel'~lav 

TELÉFONO Y/O FAX 

NOMBRE Y PIRMA 

Si rcquiCN de hoj- •nea ... fa"or ck incluirlas. 



1 
1 
1 
1 
1 
1 
1 , 
1 
1 
1 
1 , 
1 
1 , 
l 
1 
1 
1 
l 
1 
i 
1 
l 
1 
l 
l 
1 

¡ 
l 
1 
l 
l 
1 
1 
1 

COMENTARIOS 

Si desea hacer al.Un comentario u observación sobre el contenido de la S6ptima Edic~ón '!,e la 
Farmacopea de loa Estados Unidoa Mnicanos y sus suplementos. apadeccrcmos a usted enviarlo • lo 
Comisión Pcnnancntc de la Fannacopea de los Eat.do• Unidoa Mex.icano9. en Ma.-iano Escobcdo 366 
7• piso. Col. Casa Bhmca. Del. Mipc1 Hidatao. C.P. 11590. MhifO D.F .• Conmutador: S20~-49-.48· 
S2SS-OS-88. 5255.05-90, 5255..05-690 5255-0S-6.5. EJLtenaionea: 231 y 232. Fax 5203-0-78. D1rccc16n 
electrónica: cptcum(,[tlmpane1.com.mx 

Scl\alando: 
C11pltulo: ___ T;.O=DOS=;~----
Tomo: I Y II 
Pjgina: 

Observación, co:ncntarioº: Hoja 1 de 2 

PROPUBSTI\ 

Que en todos l.om: ca•o• se expresen l.a• cant:ldade• y las un:l.dade• de 
f'ormm -jante: 

Por ejemplo: 

Bn el "6A 0491. IllDICB DB HID-ILO p. 286 dice: 

Bl valor de hidra.11o ea • ••• e1 equivalente al. conten:ldo de 
,hidroxilo en 1.0 G de au.tanaia ••• • 

Bn el RGA 0371. Dl!n'BJUlllllACIOll DSL INDJ:CB DB BSTBR p. 269 d.lce: 

Bl ~nd.lce o Valor de Bater - • ••• neoe.ar.1011 pera -pon.1..f'.lcar 
lo• 6•teres de 1 9r.-o de mue•tra. 

Bn el PICA 0001. DBTERPIJNACJ:QI DBL INDJ:CB DB AC.JDBZ p. 177 di.ce: 
Bl .Jnd.lce de Actde• e•• ••• neoeaartom .-r• neutralizar loa Ac.1.­
do• c;rra•ot1 1.1bre• de un c;rr-. de la mue•t:.ra. 

Just1ftcac16n en hoja 2 

g:~i~~~!'<ol o COMPA~iA._.!;~~A~~~L;!TC!Al>!!-~Y"ic!iri!-,'•':'""",o.IJl"~~JliM;&......J1i.•11oeelll!l-­
Dept:.o. de Contrpl ApalJt¡tgp 

TELéFONO Y/O FAX 

NOMBRE Y FIRMA 

56 22 37 17 • ~ __ J .. 
Q.P.B. 1-ur• L. cairr.ra o~"""7: ,/ ,, 
Pa..nb!t Ra.arto ~. V•1A•CIU9• 11. ~~~~ V-.Alffl.l.Z M • 

1n d• 1"n'o del 200~ 
•Si ,..quiere de 1.ojal. ...-••a. f•"'or do: 1nchlirl••· 



COMENTARIOS 

Si desea hacer al&ún comentario u obscrv9Qión sobre el contenido de la S~ptima Edición de la 
Fannacopc.a de loa Esladoa Unidos Mexicanos y sus mplcrnentos. apadcc:crcmos a usted cnviarlo•a lo 
Comisión Pcm1anentc de la Farmacopea de los E8lado9 Unidoa Mexicanos. en Mariano Escobcdo 366 
7• piso. Col. Casa Blanca, Del. Miaucl Hidalao. C.P. 11590, Mbi~o D.F., Conmutador. 5203--49-48. 
S2SS..OS-88, .5255-0.5-90, .5255-0.5-69, 52.5.5-0.5.65, Extensiones: 231 y 232. Fax 5203-43-78. Dirección 
clcc1rónica: cpfcum@mpsnct.com.mx · 

Sci\alando: 
Copi!Ulo: TODOS 
Tomo: l Y 11 
Página: 

Observat.ción, co nenuuiu·· Hoja 2 de 2 

Se emplea de -.anera incli•tinta 1. O v.. 1 vramo y un 9ral90. 

Se sugiere utJ.•tza.r el nC-ro (con deci-l.e• .. seoQn el caso) 
Y la abreviatura of'tcial de la uni.dad .. eato penm:lti.r6 contar 
con informac16n unt.E'orme. 

Agradece~ ae no• 1.nfo~ sobre .la deci.•.16n de la eo.J.•16n .. 

:;:~~~g;;'i?" O COMPA1'11A_Só"'P"A'"'~"""L"'TO-AD'iiltdm~ri:ni,.;:';,ir.!o;"'-'aoiiICA=o=-•_,URAM==·~­
biíípE0. de Control Ane11t.t.co 

TEL°EFONO Y/O FAX 

NOMBRE Y FIRMA 

18 de junio deI 

56223717 ~ 

Q.P.B. •-ur• L. Carrer• o.. . 
Pa..,,u, ~J.o J. VelA•-"· Ji:,,,._~ J.I. 

2003 
SI requiere de l•oju arte••s. r•vot di: inc:hairlas. 

'fES1S CON 
!Al.LA DE ORIGEN 



COMENTARIOS 

Si dese• hacer •IPn comentario u observación aoble •I c:ont.enido de la S6ptim• Edic~6n -~e la 
FarmM:opea de lo. Estados Unidos Mnicanoa y sus suplementos. •ar-d~mo• • ua&ed enviarlo a la 
Comisión Pennancntc de la Farmacopea de los Ealado9 Unidos Mexicanoa. en Mariano Escobcdo 366 
7ºpiso. Col. Casa Blanca. Del. Miaucl Hidalao.C.P. 11590. Mhi9._o D.F •• Conmutador. 5203...49.48. 
S2SS-OS-88. 5255-05·90. 5255-05·69, 5255-05-65, Estcnaionn: 231y232. Fax 5203-'3-78. Dirección 
electrónica: cpJcum@mpsnet.com.nut 

Sci\alando: 
Capi!Ulo: ___ TODOS;;..=o=-:-:----
Tom\l: 1 y Il 
Pjgina: 

PROPUBsTA 

Bn t;.ode>11 l.o• caeos en lo• que el. vol.-n •• un perAmetro .-Ul"ld-.at.1 
se •U91•re ~r la J.ncl.tcac16n del. vol~ con .. o .i. .. J.o que at.vnt-
fJ.ca que deber6 ut.tlJ.zar- -t:ert.•l. volum6tr:loo-.-

Por ej-plo: Bn el PIGA 0791. INDJCB OS SAPOllJ'PICACIOll p. 346 

CUando •• J.ndJ.oa: •. - .. avrevar 25 .a. de l.a •olua.t6n a.looh6.lica 
de hidr6•ido de pota•io 0 .. 5 N ••• • 

se deberla ••ftalar: • ••• agregar 25.,0 mL de .la •oluo16n aJ.ooh6-
l.ica de h1clr6•ido de pata•io 0.5 N. 

La :lnd:lcaci6n que - propone apoyara l• .labor del qut.•ioo anali•ta 
al ev:lblr que cometa errore.. 

g:~'];~¿'l~~N O COMPA1'11A._.!:~~ACU~tan:!!!L!<J!!:!:IID~B~d.,!D~i ·~,~/lW0JAJi!!1!!!.!:"ll!~Cft;a,.__,UNNllll!-li; __ 
bíBpto. d• Control Analltlcp 

TELEFONO V/O FAX 

NOMBRE V PlRMA 

18 de Junio del 

56 22 37 17 
1 _.f. 

Q.P.B. 1-ur• L. Carre.r• a~.er -
Fa.ante ~lo ~. V•.l......_ .... ~.,o~qJUeil M 

2003 
Si requiere lk hojp aneaa1. ra.,or de in1:l1.1iri.s. 

'\'ESIS CON 
JA\U DE ORlGEN 
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i 
1 
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' 

COllENTMUOS 

Si desea hac:cr alp comen&ario u obMIWICi6a --. .. con&enido da le S6pdma Edic~ón .~ la 
Fannacopea de loa Estados Unkloe Mesicano9 'JI - ..... .,..... ..... ap8dec~ • u&sd enviarlo • la 
Comisión Pcm .. nen1c de la Fannacop99 de los S....SO. Unkloe Mfticanoe. en Mariano Escobcdo 366 
7• piso, Col. Casa Blanca. Del. Mlpacl Hidal•o.C.P. 11590, Mái~.o D.F .• Conmutador. 520~...49-:48• 
S25!5-0!5-88, 525!5-05-90, 5255-05-69. 5255-05..650 Eatenaionca: 231 y 232. Fax 5203--43-78. 01rccc16n 
electrónica: cpfcum@mpsnct.cotn.mx 

Scl\ahmdo: 
Capitulo: PIBTOOOS GaNBRAUtB DB AllALISJ:S 
Tomo: 
P•gina: yaat •s 

Obscrv11ci6n, corncntuiu•: Hoja 1 de 2 

PROPUBSTA 

Se propone agrupar en un •Olo IWJA l.om •ivui.entes _.t:odom vener•l- de 
an611•1• Ya que toda• 80ll clete..,.lnac:lonea para aceite• f1j08 y vr••--
p. 177 
p. 269 
p. 286 
p. 308 
p. 332 
p. 346 
p. 349 
p. 418 

- 0001 
- 0371 
- 0491 
- 0541 
- 0681 
- 0791 
- 0813 PEA 1001 

Indice de Aoldes 
IncUce de -­Indt....- de Ht. ...... t.lo 
Determ1n.o16n de llaCer"la J:naaponi,.ic.able 
Indice de P9r6at.-
-t:erml....,t.- de :ln•H- - Sa-t.ll't.....,t.­
T_...retura de &o11di.rlcao16n de Aa:ldo• Gr••om: 
Ind.tce de Yodo 

De hecho.. tanto USP 25 e~ BP 2000,.. 108 agrupan. USP en <401 > 
y BP en Apénd.tce X. 

Justificac.t6n de la propuemt:a en la hoja 2 

:;:~~l~~N o COMPA1"IA_1!1!~~!15Cl;!:l.~·~gcain-,i4~~'!'!'¡::?,~ll~'!I•:u''!:g?•"-.J'1.0 ______ _ 

TELÉFONO V/O FAX 

NOMBRE Y f'IRMA 

pnpt;;p ,,_ Cnnt;ro1 •n•1 't1oa 

56 ?2"37 17 ~ 

Q I! B Jee!- 1 C-rrez:e A ~-: • 1 / ~~ 
Paaenl:e llollarj,o ~. Ve1A•ques 11. ~~ ~ 

TESIS C~~ 
FALLA D~ OTIJGEN 
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COMENTARIOS 

Si dese• hacer alaún comentario u obscrvac:k\11 IObn: el contenido de la S~p1im• Edic~ón .~e la 
Farmacopea de Jos Estados Unidos Mexicanos y aua auplcmcntoa. a.,adcc:ercmo• a usted enviarlo a 111 
Comisión Permanente de la Farmacopea de los Ealadoa Unidoa Mexicanos. en Mariano Escobcdo 366 
7• piso. Col. Casa Blanca. Del. Miaucl Hidalao. C.P. 11590, Mhi~o D.F., Conmutador. 520~·49-~B. 
5255·0'·88, S2SS-OS-90, 5255-05-69. 5255..05-65, Ea1cn1ionca: 231y232. Fax 5203-43-78. Dirccc16n 
electrónica: cpfcu.m(!f1mpsnet.com.mx 

Scl\ahindo: 
Caphulo: PIBTODOS GRl!KRAl..p DB ANALISIS 
Tomo: 
P•gina: VARIAS 

La ventaja de avrupar 99t:oa Pl6toclo9 Oener•l- de An611•J.• e• J.a 
operatividad para la conault:a y el. d....-rollo pr6ot1co. AdemA• 
de que reaul.ta en el -jor aprovect...lent;o del e•pec:l.o .. ya que 
se J.nol.uirt.a l.a prepar11CJl6n de la --tr• al t.n.t.c.lo del. PIGA 
propueato.. no 0090 actual-nte,. que •e incluye en cada uno de loa 
....,. 0001. 0371. 0541. 0791 y 0813. 

La 1nformac16n que se refiere a.l tratamiento de la mue•tra cuando 
se conservó con C02 se suvtere que molo ae mencione en las prue­
bas da Indice de Acidez y de IndSce de Sapon1f1cac16n. 

Agradecerel90a se nos Informe aobre la decta16n de la Ccmia16n. 

INSTITUCIÓN o COMPA'Ñ'IA_.Jl!•:!!".CC!:L•u•:.:Tci11ainll..,'nn•11L,.QIQIJllJTJ!•llT¡(C:.l•~...J·U'W-·11·'--
DIRECCIÓN MteDQ Mtftgjp a 

Popt:g de o:ant=rql .•n•J t t' en 

TELÉFONO Y/O FAX 55223717 ~ 

Q P B T••nre 1 C•rr=r• Q • ,, ~ 
Paaant;e Rosario 3. Ve~Asques M. ??-......,o ~/lt'T. NOMBRE V f'IRMA 

5 de 1un.J.g do! 2og3 
• S1 requiere d.: ltuj•s •n•••._ f"•,.Ot' d.: inclulrS.a. 

l 'l'ESIS C"lt 1 
FALLA DE OIUGEN 



COMENTARIOS 

Si desea hacer algUn comentario u observación .abre el contenido de la Sq>tima Edic~ón '!,e la 
Fann•copea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplctnenlOS. ..,adcccrcmoa a usted enviarlo • h1 
Comisión Pemuanen1c de la Fannacopea de los Ea.doa Unkloa Mexicanos. en Mariano Escobcdo 366 
7• piso. Col. Casa Blanca. Del. Mi8ucl Hidal10. C.P. 11590, Mhi~.o D.F • ._ Conmutador: S20~-49"':48· 
S2SS-OS-88, S2SS..0S-90. S2SS-OS-69. 5255.05-65. Extensiones: 231 y 232. Fax. 5203-43-78. D1rccc16n 
electrónica: cp1Cum((41mpsnct.com.mx 

Scftalando: 

~:~~lo: ~J 
PAgina: 

Qbscrvac:i6n, co·nenlariu•: 

PROPUESTA 

Que en tocios loa ca•oa en lom que - neceaar.to conocer la con­
centrac16n exacta de laa aoluolonea que ae utll.isan, ae indique 
sv de l.a ao1uc:16n que corre-.ond•-

Por ejempJ.o: Bn el PIDA 1001. lllDICll .,. YDIX> p. 418 

Cuando •e .ind1ca: • ••. titular con 80.luoi6n 0 .. 1 PI de t.tosul.fato 
de aodto .... • 
Se deber1a seftalar: • ••• t.itular con SV de tioaulfato de sodio 
0.1 PI ..... • 

La abrevt.atura SV (Soluct.6n Vol.-.tr1om) .llev• 1 ... 1101ta la 
oblt.9aat.6n de conocer el titulo exacb>, dato que •e requt.ere 
para roalt.zar loa c6l.culom COrT•SPDIMll.ntea. 

Agradecer8'91:>• se nos inf'o~ aobre la dec.1•1.6n de J.a eo.1a.16n 

INSTITUCIÓ!'o<I O COMPA~iA PACIJI TAQ QB ()llT"'C* •••• 
DIRECCIÓN SOt:eno Mt••ntn. 

TELÉFONO Y/O FAX 

NOMBRE V 1:1RMA 

4 de junio del 

Depto. de Qpnt;rot llrylllt•cn 

56 22 37 17 ~ 

0-P'B' Iaaura L. carrwra o ?;:;;> • 1 / JÍ 
Pa..,.te Roaart.o °'· ~·•••cauea "·"2~"~· 

2003 

rrESlS CON 
¡~DE ORlGIN 



PAGINACIÓN 

-

DISCONTINUA 

81 



Anexo II 

8.ANEXO:U: 

8.1 :Información General sobre Gra-• y Aceites fijos 

Los aceites fijos y las grasas son mezclas de ésteres, de los llamados 

ácidos grasos (ácidos alifáticos de alto peso molecular, en particular 

ácido palmítico, esteárico y oleico) con glicerina. 

Las variables que intervienen en las propiedades de los aceites o grasas 

resultantes son: 

Longitud de la cadena de los ácidos grasos 

Grado de saturación de la cadena 

Proporción relativa de los diferentes ácidos presentes en los 

glicéridos. 

La diferencia en consistencia entre las grasas y los aceites fijos está 

causada por las proporciones relativas de ésteres de glicerilo líquidos o 

sólidos.<5 •7 > 

La cadena de hidrocarburos de un ácido graso puede ser saturado o 

puede contener dobles enlaces. El ácido más ampliamente distribuido en 

la naturaleza es el ácido oleico, que contiene un doble enlace. 

Un ácido graso saturado forma cadenas en zigzag, que se compactan en 

una red y producen fuerzas de Van der Waals grandes, por lo que las 

grasas saturadas son sólidas a temperatura ambiente. 
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Los aceites son llquidos debido a la presencia de algunos dobles enlaces 

en la cadena, las moléculas no pueden formar una red compacta sino 

que tienden a enrollarse.<3 > 

Los ácidos grasos libres se encuentran en pequeña proporción en los 

aceites obtenidos por presión, dándole al producto una característica de 

acidez. Uno de los mayores problemas que presentan los aceites es su 

conservación, ya que son susceptibles de sufrir enranciamiento. Este es 

un proceso degradatlvo que consiste en varios tipos diferentes de 

reacciones como son: 

Hidrólisis de trigllcéridos 

Oxidación a nivel de dobles enlaces 

Oxidación de ácidos grasos 

Estas degradaciones tienen como consecuencia el aumento de acidez y 

la formación de productos intermedios, sobre todo peróxidos, aldehídos 

y cetonas de olor desagradable. 

Algunos aceites contienen naturalmente sustancias que retrasan o 

inhiben el proceso oxldativo, como son tocoferoles, lecitinas, gosipol 

(aceite de algodón) y sesamol (aceite sésamo). También algunos 

compuestos orgánicos ejercen acción !!imilar como hidroquinona, 

palmitato de ascorbilo, ácido nordihidroguayarético, ésteres alquilicos 

del ácido gálico, butilhidroxltolueno y butilhldroxianisol.<5> 

La complejidad de mezclas de las grasas y aceites hace bastante Incierta 

la tarea analítica de Identificación de los distintos ácidos grasos y de las 

alteraciones y adulteraciones que pueden sufrir. 
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Son necesarios una serie de datos obtenidos a través de 

determinaciones físicas y químicas realizadas sobre las grasas y aceites 

para obtener la Identidad y condiciones de estabilidad de los mismos. De 

las características químicas se obtienen los llamados "índices" los cuales 

presentan valores límite, según el tipo de grasa o aceite de que se trate. 

Las farmacopeas de distintos países Incluyen los caracteres 

organolépticos y determinaciones fislcoquímlcas que deben cumplir los 

aceites de uso farmacéutico y que son: 

l. indices fislcos: densidad, peso específico, solubilidad, índice de 

refracción, punto de fusión, punto de congelación, desviación 

polarimétrica, viscosidad. 

2. indices qufmlcos: índice de saponificación, índice de yodo, 

acidez libre, índice de hidroxilo, determinación de materia 

insaponificable, índice de peróxido y prueba de rancidez, 

3. Reacciones de Identificación para casos aislados: aceites de 

algodón, maní, sésamo. 

Los índices junto con el color, olor sabor, y ensayos especiales de 

Identificación de una sustancia dada y de los adulterantes más comunes, 

constituyen la base . para determinar la calidad y pureza de esa 

sustancia. <5 •5 > 
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a.1.1 indice de Acidez 

La presencia de ácidos libres en los aceites, grasas y ceras se debe 

principalmente a la hldrólisls de los ésteres que componen esas 

sustancias causada por tratamientos químicos, acciones bacterianas o 

de la acción catalítica de la luz y el calor. Las sustancias grasas recién 

preparadas deben estar exentas o contienen poca cantidad de ácidos 

libres. 

En los casos de las grasas y aceites, las normas establ.ecen unos límites 

máximos y mínimos o solo mínimos para las sustancias balsámicas o 

resinosas; en el caso de ser rebasados se Inferirá que las sustancias se 

han hldrolizado durante su preparación, purificación o durante su 

almacenamiento; por lo que se puede concluir que es de calidad Inferior 

o que ha sido adulterado.<6 > 

B.1.2 indice de Saponificación 

La determinación del índice de saponificación es un medio para 

averiguar la presencia de gllcérldos de los ácidos que contienen entre 16 

y 18 átomos de carbono, puesto que el valor de ese índice es 

Inversamente proporcional al promedio de los pesos moleculares de los 

ácidos presente en la muestra. El índice d~ saponificación también pone 

de manifiesto las adulteraciones de la muestra, por adición de materia 

insaponiflcable, tal como el aceite mineral.<6> 
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8.1.3 indice de Éster 

El índice de éster tiene Importancia especial en el análisis de la cera de 

abeja para descubrir la presencia de adulterantes tales como la parafina. 

El examen comparativo de los índices de éster y acidez puede ayudar 

para conocer la presencia de adulterantes, como la colofonia y el ácido 

esteárico en la cera.<6 > 

8.1.4 Mati!!rla J:nsaponlflcable 

Después de la saponificación de los aceites y grasas queda un pequeño 

residuo; en las grasas y aceites vegetales, este residuo está formado 

principalmente por fitosterol; en las grasas y aceites de origen animal, 

por colesterol. A veces el residuo puede estar constituido por sustancias 

lnsaponlficables que se han añadido a la sustancia por analizar con 

propósito de adulterarla. 

La determinación de la cantidad de materia insaponificable de algunos 

aceites, como son el aceite de linaza y el aceite de hígado de bacalao, 

puede Indicar la calidad y pureza de los mlsmos.<6 > 

8.1.5 indice de Yodo 

Esta determinación es importante porque sirve para caracterización y 

también sirve para Indicar la clase a que pertenece la grasa o aceite 

problema. Las clases de grasas y aceites son las siguientes: 

Los aceite secantes, como el aceite de linaza y los aceites de 

pescado, como el aceite de hígado de bacalao, tienen índices de 
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yodo mayores de 120, debido a que contienen una gran 

proporción de ácidos grasos no saturados. 

Los aceites no secantes como el aceite de oliva y el de almendras 

tienen un Indice de yodo relativamente bajo, menor de 100. 

Los aceites semisecantes, como el de semilla de algodón y de 

sésamo, tienen Indices de yodo comprendidos entre 10 y 120. 

Las grasas animales tienen Indices de yodo, en general menores 

de 90. 

Además por el examen comparativo de los indices de yodo y 

saponificación de una grasa o aceite se puede averiguar la adulteración 

de esa sustancia y frecuentemente la naturaleza del adulterante. 

8.1.5 indice de Hldroxllo 

Este indice nos da Indicaciones sobre la Identidad y pureza de las 

sustancias grasas que contienen grupos hidroxilos alcohólicos. 

El indice de hidroxilo es inversamente proporcional al peso molecular, 

por consiguiente, un Indice normalmente bajo Indicará una adulteración 

con alcoholes de mayor peso molecular o ~len con sustancias grasas no 

alcohólicas (parafina, aceite mlneral).<6 > 
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8.1.6 indice de Acetilo 

El índice de acetilo de los ácidos grasos corresponde estrechamente al 

índice e hidroxilo de los alcoholes grasos y los dos índices tienen igual 

significación respecto a la identidad y pureza de las sustancias. El índice 

de acetilo se determina por acetllación de 

hidroxíllcos. <6 > 

los ácidos grasos 
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