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1. RESUMEN

Mediante el presente trabajo de investigacion, se evalud la calidad
fisicoquimica de supositorios a base de acetaminofén que se comercializan en

Guatemala.

1 ]

Todos los medicamentos deben cumplir con requerimientos fisicos y
quimicos de calidad que establecen las farmacopeas. Entre los ensayos con que
deben cumplir los supositorios formulados a base de acetaminofén, se incluyen:
apariencia, textura, dureza, variacion de peso, identificacion y cuantificaciéon de
principio activo; el cumplimientc de estos requisitos determinan la calidad de este
producto farmacéutico; con este fin se analizaron 120 unidades de supositorios de
acetaminofén, provenientes de cuatro laboratorios farmacéuticos elegidas por
conveniencia. De cada l{aboratorio se analizaron 30 unidades de producto
terminado del mismo lote, para haéer un total de 120 unidades, efectuandose los

ensayos segiin se indica en la Farmacopea de los Estados Unidos USP 23,

“Control of Physical Properties in Pharmaceutical Forms" de Bruno Colombo. El
muestreo se realizo segun indica la Norma COGUANOR No. 6064:88.

Los resultados de la investigacion evidencian que el 100% de los
supositorios de acetaminoféen que se distribuyen en Guatemala, cumplen con el
ensayo de identificacién de principio activo; el 75% cumple con el ensayo de
apariencia y textura; el 90.83% se encuentra dentro del rango establecido en el
ensayo de dureza. El 77% de los supositorios cumple con el ensayo de variacion
de peso. El 50% de los supositorios analizados cumplié con la prueba de
cuantificacién de principio activo.

Del total de muestras de supositorios analizados Unicamente el 48.32%
cumple con todas las especificaciones establecidas en la Farmacopea de los
Estados Unidos USP 23 y el “Control of Physical Properties in Pharmaceutical
Forms” de Bruno Colombo.

B
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De donde se concluye que de las cuatro marcas comerciales evaluadas,
Unicamente una de ellas cumple con los requerimientos que se exige para esta

forma farmacéutica.
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2. INTRODUCCION

La calidad es el conjunto de caracteristicas que posee un producto que
define y determina su aceptabilidad, desde la preparacion de formas galénicas en
pequefios establecimientos hasta la produccion a gran escala, debe cumplir con
las especificaciones o normas sobre criterios fisicos, quimicos, bio!égicos y de
dosificacion que garantizan que el producto farmacéutico sea eficaz y seguro al
ejercer su accién terapéutica, debe presentar una concentracion de principio
activo, sin contenido de otras sustancias, que puedan ocasionar deterioro a la
salud del consumidor.

La industria farmacéutica ofrece variedad de productos medicinales en
diferentes presentaciones, entre ellas se encuentran los supositorios, que

constituyen una de las formas medicamentosas de amplio uso.

Son una de las formas “galénicas” mas antiguas; sélidas, cilindricas, con
forma conica adecuada para su administracién por via rectal con una magnifica
absorcion. (6) (ver anexo 1). '

En Guatemala, el uso de supositorios de acetaminofén, ocupa un importante
fugar en {a terapéutica y se prescriben mayormente para el tratamiento de dolores
moderados y fiebres a nivel pediatrico.

El nimero de marcas comerciales para los preparados de supositorios a base
de acetaminofén que son distribuidas en farmacias de la ciudad son cuatro, los
cuales provienen de laboratorios farmacéuticos nacionales y extranjeros.

En el presente trabajo de investigacion se plantea como objetivo, el andlisis
fisicoquimico de preparados a base de acetaminofén en forma de supositorios
que se comercializan en farmacias de Guatemala, para establecer si cumplen con
las especificaciones establecidas por la Farmacopea de los Estados Unidos de
América, -USP-. 23 edicion y “Control of Physical Properties in Pharmaceutical
Forms’ de Bruno Colombo.
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| 3. ANTECEDENTES

El acetaminofén (paracetamol; N-acetil-p-aminofenol ) es el metabolito
activo de la fenacetina, un analgésico derivado de la anilina; es un farmaco eficaz
que puede utilizarse en vez del &cido acetil salicilico como analgésico-antipirético.

En las preparaciones de supositorios el efecto del medicamento se alcanza
rapidamente debido a su buena absorcion por la. via rectal (9), cuando se
encuentra presente la concentracion adecuada de principio activo y excipientes
necesarios cumple ademas con las técnicas adecuadas de manufactura y control

de calidad.

El metabolismo de la mayor parte del acetaminofén se efectia en el
higado. La formacién de glucurénido (por kiIogrémo de peso corporal) alcanza
valores para adultos entre el tercero y quinto afios de vida. Debido a la poca
capacidad de! infante para metabolizar el acetaminofén, éste tiene depuraciones
lentas y vida media prolongada (5 horas en infantes, 2 horas en adultos ).

- La dosis ingerible habitual de acetaminofén en adultos es de 325 a 1000 mg
(650mg por via rectal); la dosis diaria total no debe rebasar los 4000 mg. En
nifios, la dosis es de 480 mg maximo y no se debe administrar mas de cinco dosis
en 24 h.

Si la dosis del farmaco y los esquemas de dosificacién no se alteran, dicha
inmadurez predispone al infante a respuestas farmacoldgicas adversas a partir de
los farmacos que se metabolizan en el higado. El efecto colateral mas grave de la

sobredosificacién aguda de acetaminofén es la necrosis hepética que depende de
la dosis y puede ser mortal. Se pueden observan también necrosis tubular renal,
coma hipoglucémico y formacion de metahemoglobina. (7)

De acuerdo a la revision bibliografica efectuada, no se encontraron
reportes de estudios realizados en Guatemala referentes a andlisis fisicoquimicos
de supositorios de acetaminofén, unicamente especificaciones y metodologia de
analisis de la materia prima y otras formas farmacéuticas que se comercializan en
- Guatemala. (2,4)




Algunos estudios relacionados con el tema de la evaluacion fisicoquimica

de productos farmacéuticos, se resumen a continuacion:

Medina, M. 1984, determind que existen diferencias fisicas entre
tabletas de acetaminofén fabricadas en Guatemala por diferentes casas

comerciales. (1)

Cruz, M. (1993), evalud la calidad fisicoquimica de suspensiones
orales manufacturadas por la industria farmacéutica nacional, entre ellas:
mebendazol, metronidazol, caoclin, diyodohidroxiquinoleina y trimetropim
sulfametoxasol.. Concluyd en su estudio que el 100% de fas muestras
cumplen con los parametros de apariencia fisica, cuerpos extrafios,
dispersabilidad y homogeneidad que recomienda B. Colombo en su
“‘Control of Physical Properties in Pharmaceuticai Forms™. En cuanto al
contenido de principio activo, algunas muestras no cumplen con los limites

establecidos. (1)

Albizd, S. (1994), determind en el estudio sobre evaluacion de la
calidad fisica y quimica de las formas farmaceuticas parenterales que se
manufacturan en un hospital de la ciudad de Guatemala, que éstas formas
farmacéuticas no cumplen con el 100% de las especificaciones de calidad
fisicoquimicas que exige la Farmacopea de los Estados Unidos de América
XXl edicidn, ademas que el 55.56% de las soluciones no cumplen con el
contenido de principio activo que especifica la USP XXI. (2)

Paz, M. (1994), evalué la calidad fisicoquimica de formas
farmacéuticas de uso oral y topico que se manufacturan en un hospital
nacional de la ciudad de Guatemala, determinando que el 50% de las

muestras analizadas se encuentran fuera de los limites de calidad. (3)
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Orozco, L. (1994), compard los resultados obtenidos en ia

determinacion de potencia antibiética y contenido de penicilina G, penicilina
V y ampicilina por los métodos yodométrico, microbiologico y HPLC.
Concluye que la sensibilidad de los métodos yodomeétrico y cromatqgréﬁco
para detectar distintas concentraciones de ampicilina, penicilina GyV es
similar al método microbioldgico. Ademas indicdé que los meétodos
yodométrico y cromatografico para cuantificacion de ampicilina, penicilina
G y V, son igualmente confiables que el método microbiologico, por lo que

puede reemplazarse en cualquier momento por los anteriores. (4)

Diaz, S. (1997), evaluo la calidad de ampicilina para suspension oral
que se comercializa en la ciudad de Guatemala, determin que solamente
el 46.17% de las muestras analizadas cumplen con todos los requisitos

establecidos por la USP 23, Farmacopea Mexicana 5% edicion. (5)

Salas, N. (1998), evalud la calidad de tabletas de trimetropim-
sulfametoxazol de 80-400mg comercializadas en Guatemala, concluye que
33.33% cumplen con el ensayo de cuantificacién de trimetropim y el 25%
de sulfametoxazol que exige la Farmacopea de los Estados Unidos (USP
23) y Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. (12)

Leon, A. (1998), evalud la calidad de amoxicilina en suspension oral
que se comercializa en la ciudad de Guatemala, indica que el 80% de las
muestras analizadas cumplen con el ensayo de cuantificacion de principio
activo que especifica la Farmacopea de los Estados Unidos, USP 23. (13)




4. JUSTIFICACIONES

Si se considera que los laboratorios farmacéuticos deben ofrecer productos
de calidad, con una cantidad de principio activo exacta, a sus consumidores y que
si la dosis del farmaco y los esquemas de dosificacion se alteran, la inmadurez
enzimatica predispone al infante a respuestas farmacoldgicas adversas a partir de
los farmacos que se metabolizan en el higado. El efecto colateral mas grave de la
sobredosificacion aguda de acetaminofén es la necrosis hepatica que depende de
la dosis y puede ser mortal. Se pueden observar tambien necrosis tubular renal,
coma hipoglucémico y formacion de metahemoglobina. (7} Por lo anterior surge la
necesidad de evaluar los supositorios a base de acetaminofén que actualmente
se comercializan en Guatemala, para determinar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas por la Farmacopea de los Estados
Unidos de América, USP 23 y “Control of Physical Properties in Pharmaceutical
Forms”, de Colombo, B.




5. OBJETIVOS

5.1 General

Analizar por medio de métodos fisicos y quimicos la calidad de supositorios
que contienen acetaminofén como principio activo y que se comercializan en la
ciudad de Guatemala.

5.2 Especificos

521 Determinar si los supositorios que contienen acetaminofén como
principio activo, cumplen con las especificaciones de calidad fisicoquimica
(apariencia, textura, dureza, variacién de peso, solubilidad y concentracion),
establecidas en la farmacopea de los Estados Unidos de América, 23 edicion y
“Control of Physical Properties in Pharmaceutical Forms”, de Colombo,B.




6. MATERIALES Y METODOS

6.1 UNIVERSO DE TRABAJO

Supositorios fabricados a base de acetaminofén, provenientes de cuatro
laboratorios  correspondientes al 100% de marcas de Jos productos

comercializados en Guatemala.

6.2 MEDIOS
6.2.1 Recursos Humanos
6.2.1.1 Autor: Br. Joérk Florido Bensch
6.2.1.2 Asesora: Licda. Smirna Veldsquez Rodriguez

6.2.2 Recursos Materiales
6.2.2.1 Preparados comerciales en presentacion de supositorios de
300 mg.
6.2.2.2 Estandar de acetaminofén certificado.
6.2.2.3 Equipo:
Balanza analitica
Espectrofotdmetro UVIVIS
6.2.2.4 Cristaleria:
Balones aforados de 200 ml y 250 ml
Beakers de 250 ml
Pipetasde 1 ml, 2miy 10 ml
6.2.2.5 Reactivos:
Hexano
Metanol
Cloruro Férrico
Agua destilada

|FEOPIERAR BE LA ESIVERSIDAD DF SAR CARLDS O GUATEMALAL
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6.2.3 Recursos Institucionales
6.2.3.1 Biblioteca Universidad del Valle de Guatemala

6.2.3.2 Instituto de Investigaciones Quimicas y Bioldgicas 11QB

6.3 PROCEDIMIENTO

6.3.1 Muestreo: _

Se adquirieron 30 unidades por cada marca comercial (A, B, C, D)
comercializados en Guatemala, de supositorios de acetaminofen de 300 mg que
correspondan al mismo nimero de lote, segin indica la norma COGUANOR
6064:88. |
Norma COGUANOR 6064:88: Se deben seleccionar 30 supositorios de cada lote,
cualquiera que sea el tamario y la forma de envase de cada lote, para analisis y
ensayos, y 20 supositorios para llevar a cabo la prueba de esterilidad en los casos
en que la norma de especificaciones correspondiente, establezca como requisito
el cumplimiento con dicha prueba. (4)

6.3.2 Andlisis fisico de los supositorios (5,8)

6.3.2.1 Apariencia:

Brillantez, superficie homogénea, uniformidad de color (no
deben de exhibirse puntos de mayor pigmentacion o puntos
blancos), consistencia homogénea.
6.3.2.2 Textura:

Ausencia o presencia de grietas, rajaduras o microcrateres.
6.3.2.3 Dureza a 25C:

El supositorio se coloca en el durémetro, encender el aparato
para que aplique la fuerza y luego realizar la lectura, registrar los
datos; debe estar por debajo de 600 g fuerza.
6.3.2.4 Variacidon de peso:

Pesar 20 supositorios individualmente y determinar el
promedio de peso. El promedic de peso no se debe desviar por mas
de 2.5%. Pesar cada supositorio individualmente. El peso de cada
supositorioc no debe desviarse del promedio de pesos por mas de
5%.
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6.3.3 Analisis quimico de los supositorios

6.3.3.1 Identificaciéon

Triturar una cantidad de supositorios equivalente a cerca de 1
gramo de acetaminofén y disolver con 30 ml de etanol caliente,
enfriar y filtrar a través de algodén. A 3 mi del filtrado agregar 10 ml
de agua y 1 gota de cloruro férrico TS, mezclar. Se produce un color

violeta.

6.3.3.2 Procedimiento de Cuantificacion

Acetaminofén base

(Supositorio 300 mg, USP XX!II pp. 44; recomienda un contenido no menor de
90% y no mayor de 110.0%).
Preparacion de la Muestra

1.

s LN

® N o o

10.
11.

12.

Tarar un beaker pequefio.

Colocar en el beaker no menos de 5 supositorios.

Calentar en bafio Maria hasta fundicion, agitar y pesar.

Transferir una porcién exactamente pesada, equivalente a 100mg de
acetaminofén a una ampolla de decantacién.

Agregar 30 mi de hexano y mezclar para disolver.

Agregar 30 ml de agua, agitar y permitir que las fases se separen.
Transferir la capa acuosa a un balén aforado de 200 ml.

Lavar el hexano de la ampolla de decantacién con tres porciones de 30 ml
de agua, agregar cada lavado al balén, aforar con una mezcla de agua y
metanol (3:1).

Transferir 5 ml de esta solucidén a un baldn aforado de 250 ml y aforar con’ |
una mezcla de agua y metanol (3:1) y mezclar.

Filtrar a traves de algoddn y descartar los primeros 10 ml del filtrado.
Elaborar soluciones a las siguientes concentraciones: 0.0080, 0.0084,
0.0088, 0.0092, 0.0096, 0.0100, 0.0104, 0.0108, 0.0112, 0.0116, 0.0120
mg/mL, aforar con una mezcla de agua y metanol (3:1), para tener 11
concentraciones en total.

Determinar absorvancia a 250 nm y utilizar como blanco ta mezcla de agua
y metanol (3:1).
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Preparacion del Estandar:

1.
2. Transferir los 2.5 mg de acetaminofén a un baldn aforado de 250 mL.

3.

4. Disolver con agitacidén por 15 minutos y aforar a 250 mL con la mezcla de

(St)

C
A
w
Rv
Rs

AbsSt

(M) tedrico = Concentracion de la muestra en mg/mL

Pesar 2.5 mg de acetaminofén calidad certificada.

Agregar 50 mL de la mezcla de agua y metanol (3:1).

agua y metanol (3:1).

Determinar absorvancia a 250 nm utilizando como blanco la mezcla de

agua y metanol (3:1).

Calculos:
% contenido = AbsM x (St)/Abs St/(M)tedrico x 100
Donde:
AbsM

= Absorbancia de la muestra
= Concentracion del estandar en mg/mL
= Absorbancia del estandar

- Cantidad en mg de acetaminofén, en cada supositorio = 10000C(A f W (rv/rs)) | ,
Donde:

= Concentracion, en mg/mL, del estandar de acetaminofén

= Peso promedio, en mg, de cada supositorio

= Peso, en mg, de la masa de supositorios utilizada (100 mg)
= Absorbancia registrada por la muestra

= Absorbancia registrada por el estandar (7)
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6.4 Disefio de la Investigacion:

Se seleccionaron tres farmacias comerciales por conveniencia para la
adquisicion de las 4 marcas comerciales de supositorios a base de acetaminofén
300 mg y se seleccionaron 30 unidades del mismo lote de cada marca elegida
para un total de 120 unidades a analizar. (8)

6.5 Analisis de Datos:
6.5.1 Linealidad: ‘

Determinar el rango lineal de la respuesta analitica. Con los datos se
realiza un analisis de regresion lineal (concentracidn conocida en el eje X y
respuesta analitica en el eje Y). Evaluar la ecuacién de regresién para el
coeficiente de correlacion “r’. Es por lo tantc “R cuadrado” el Coeficiente de

determinacion.

6.5.2 Ploteo:
Determinar la ubicacidn de cada una de las muestras, dependiendo de Ia

concentracién y la absorbancia obtenidas, sobre |a recta obtenida por regresién

lineal y evaluar si cumple 0 no con la concentracion deseada.




7. RESULTADOS

A continuacién se presentan los resultados de los andlisis efectuados a las
120 unidades de supositorios formulados a base de acetaminofén. Se incluye
ademas los cuadros que brindan una mayor informacién acerca de cada uno de
los andlisis efectuados.

En el ensayo de apariencia, 75% de las unidades cumplieron al 100% con los
requisitos establecidos (ver cuadro 1y 2).

En el ensayo de textura 75% de las muestras cumplieron con los parametros
establecidos {(ver cuadro 1y 2).

Para el ensayo de dureza el 90.83% de las muestras cumplieron
satisfactoriamente con dicho ensayo (ver cuadro 1y 2).

Para la variacibn de peso, el 77 % de las muestras cumplieron
satisfactoriamente con el ensayo respectivo (ver cuadro 1y 2).

En lo que respecta a ensayos quimicos, el 100% cumplid con el ensayo de
identificacion, pero solamente el 50% cumplid con los limites de acetaminofén
permitidos en la USP segln los ensayos de cuantificacion.

El porcentaje de muestras que cumplieron con todos los ensayos establecidos
por el estudio es del 48.32%. (ver cuadro 3).

El 49.16% de muestras cumplieron con la totalidad de ensayos fisicos y el

90.00% de todas las muestras cumplieron con la totalidad de ensayos de

cuantificacion quimica. (ver cuadro 3).




CUADRO No.2

RESULTADOS GLOBALES DE LOS ENSAYOS REALIZADOS A LAS 120
UNIDADES DE SUPQSITORIOS A BASE DE ACETAMINOFEN

No.

ENSAYO

ESPECIFICACION

% CUMPLE

APARIENCIA

BRILLANTEZ,SUPERFICIE HOMOGENEA,
UNIFORMIDAD DE COLOR (NO DEBEN
DE EXHIBIRSE PUNTOS DE MAYOR
PIGMENTACION O PUNTOS BLANCOS),
CONSISTENCIA HOMOGENEA.

75%

TEXTURA

AUSENCIA O PRESENCIA DE GRIETAS,
RAJADURAS O MICROCRATERES.

75%

DUREZA A
25°C

EL SUPOSITORIO SE COLOCAEN EL
DUROMETRO PARA QUE APLIQUE LA
FUERZA Y LUEGO SE REALIZA LA
LECTURA, REGISTRAR LOS DATOS;
DEBE ESTAR POR DEBAJO DE 600 g
FUERZA.

90.83%

VARIACION
DE PESO

PESAR 20 SUPOSITORIOS
INDIVIDUALMENTE Y DETERMINAR EL
PROMEDIO DE PESO. EL PROMEDIO DE
PESO NO SE DEBE DESVIAR PCR MAS
DE 2,5%. EL PESO DE CADA
SUPOSITORIO NO DEBE DESVIARSE
DEL PROMEDIO DE PESOS POR MAS DE
5%.

1%

RESULTADOS DE LA CUANTIFICACION DE LAS CUATRO MARCAS DE
SUPOSITORIOS A BASE DE ACETAMINOFEN (ANALISIS QUIMICO)

MARCA COMERCIAL CONTENIDO DE ACETAMINOFEN CUMPLE
330mg (110%) - 270 mg (90%)
MARCA A 370.80 mg (23.60% MAYOR) NO CUMPLE
MARCAB 272.40 mg (2.20% MENOR} CUMPLE
MARCAC 314.40 mg (4.80% MAYOR) CUMPLE
MARCAD 236.76 mg (21.08% MENOR) NO CUMPLE




CUADRO No.3

RESULTADOS CON BASE AL CUMPLIMIENTO DE LA TOTALIDAD DE
ENSAYOS FISICOS PROPUESTOS POR B. COLOMBO

CRITERIO PORCENTAJE

MUESTRAS QUE CUMPLIERON CON
LA TOTALIDAD DE ENSAYOS
FiSICOS PROPUESTOS POR B.
COLOMBO

49.16 %

MUESTRAS QUE NO CUMPLIERON
CON LA TOTALIDAD DE ENSAYOS -
FiSICOS PROPUESTOS POR B.
COLOMBO

50.83 %

RESULTADOS CON BASE AL CUMPLIMIENTO DE LA TOTALIDAD DE
ENSAYOS QUIMICOS PROPUESTOS POR USP 23.

CRITERIO PORCENTAJE

MUESTRAS QUE CUMPLIERON CON
LA TOTALIDAD DE ENSAYOS

_ 50.00 %
QUIMICOS PROPUESTOS POR LA
USP 23
MUESTRAS QUE NO CUMPLIERON
CON LA TOTALIDAD DE ENSAYOS
50.00 %

QUIMICOS PROPUESTOS POR LA
USP 23
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CUADRO No4

RESULTADOS CON BASE AL CUMPLIMIENTO DE LA TOTALIDAD DE
ENSAYOS PROPUESTOS POR LA USP EN FUNCION A LA MARCA
COMERCIAL.

CRITERIQ

NUMERO DE MARCAS COMERCIALES

MARCAS COMERCIALES QUE
CUMPLIERON CON LA TOTALIDAD
DE ENSAYOS PROPUESTOS.

1

MARCAS COMERCIALES QUE NO
CUMPLIERON CON LA TOTALIDAD
DE ENSAYOS PROPUESTOS.

MARCAS COMERCIALES EN LAS
QUE POR LO MENOS UNA DE SUS
RESPECTIVAS MUESTRAS
FALLARON EN DOS ENSAYOS
PROPUESTOS POR LA USP 23.

MARCAS COMERCIALES EN LAS
QUE POR LO MENOS UNA DE SUS
RESPECTIVAS MUESTRAS
FALLARON EN UN ENSAYO
PROPUESTOS POR LA USP 23,




RESULTADOS DE LAS LECTURAS DE ESTANDAR DE |
ACETAMINOFEN Y MUESTRAS DE LAS CUATRO CASAS
COMERCIALES PROVEEDORAS DE SUPOSITORIOS A BASE DE

ACETAMINOFEN.
CONCENTRACION DILUCION DE LECTURA DE
DE ACETAMINOFEN ABSORBANCIA
ACETAMINOFEN | EN 250ml (mg/ml).

2.0 mg 0.008 1.833
D"&"g’l:IQET_ES 21 mg 0.0084 1.935
ESTANDAR DE 2.2mg 0.0088 2.011
ACETAMINOFEN 2.3 mg 0.0092 2.163
PARA LOGRAR 2.4 mg 0.0096 2.228
RECTA DE 25mg 0.0100 2.360
REFERENCIA Y 26 mg 0.0104 2.448
CORRELACION 2.9 mg 0.0116 2.760
3.0 mg 0.0120 2.835
MUESTRA A 3.09 mg 2.924
- MUESTRA B 2.27 mg 2.107
MUESTRA C 2.62 mg 2.467
MUESTRA D 1.97 mg 1.809

MEDIA 2.349636364

DESVIACION ESTANDAR 0.334509872

COEFICIENTE DE CORRELATIVIDAD 0.990286996
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8. DISCUSION DE RESULTADOS

En funcion de los resultados obtenidos a partir de los anlisis efectﬁados a las 120
unidades de supositorios formulados a base de acetaminofén que representan a las cuatro
marcas comercializadas en Guatemala, se determind que el ensayd de apariencia en el 75%
(90 supositorios) no se observd ninguna pigmentacién u opalescencia ni granulos de
principio activo.

El ensayo de textura determiné que en el 75% (90 supositorios) de las muestras el
producto no presentd ninguna irregularidad, grietas, burbujas, rajaduras o microcrateres.

Para el ensayo de variacion de peso de los supositorios, €l 77% (93) de las muestras
analizadas tienen un peso satisfactorio, el cual oscila entre 0.59108 y 0.59909 lo cual
cumple con el 2.5% de desviacién aceptable que indica B. Colombo.

El 90.83% (109 supositorios) de las unidades cuﬁplieron con el erisayo de dureza
presentando niveles menores a los 600 g fuerza.

El 49.16% (59 supositorios) de las muestras cumplio satisfactoriamente con todos
los ensayos especificos establecidos por la USP 23 y B. Colombo (ver cuadro 3)

El restantes 50.84 % (61 supositorios) no cumplieron satisfactoriamente con todos
los ensayos establecidos por la USP 23 y B. Colombo (ver cuadro 3).

El 50.00% (60 supositorios) cumplieron con la concentracion permisible de
acetaminofén que establece la USP 23, la misma fue evaluada por lectura de absorbancia
en espectro Ultravioleta.

Un exceso o un defecto en los limites establecidos puede indicar el administrar mas
dosis o menos dosis de la establecida en terapéutica lo que puede desencadenar efectos
colaterales no deseados. Si se considera que los laboratorios farmacéuticos deben ofrecer

productos de calidad, con una cantidad de principio activo exacta, puede afirmarse que
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solamente una marca comerciales (25% de las que se comercializan en Guatemala)

cumplié con los ensayos. El resto de las marcas comerciales analizadas, cada una con sus

respectivas unidades fallaron en por lo menos un ensayo. (ver cuadro 4)

| "iGPIEBAB BE LA RUIVERSIDAR BF SAK CARIDS OF GUATEMALA}

£

Dbl oterc Lenfral

-
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9. CONCLUSIONES

. El 100% de los supositorios a base de acetaminofén cumplieron con el ensayo de

identificacién de principio activo que establece la Farmacopea de los Estados

Unidos de América, USP 23.

. El 75% de las muestras analizadas, cumpli6 con el ensayo de apariencia segun las

especificaciones de Colombo, B. “Control of Physical Properties in Pharmaceutical

Forms™.

. El 75% de las muestras analizadas, cumplié con el ensayo de textura segin las

especificaciones de Colombo, B. “Control of Physical Properties in Pharmaceutical

Forms”.

. El 77 % de las muestras analizadas, cumplié con el ensayo de variacidn de peso

segin las especificaciones de Colombo, B. “Control of Physical Properties in

Pharmaceutical Forms™.

. E1 90.83 % de las muestras analizadas, cumpli6 con el ensayo de dureza segin las

especificaciones de Colombo, B. “Control of Physical Properties in Pharmaceutical

Forms™.

. E1 50.00 % de las muestras analizadas, cumplié con el ensayo de cuantificacién de

principio activo segin las especificaciones de la Farmacopea de los Estados

Unidos, USP 23.

. De las cuatro marcas comerciales analizadas, una de ellas cumplié con la totalidad

de ensayos establecidos a evaluar, las restantes tres, cada una con sus respectivas

unidades fallaron en por lo menos un ensayo.
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10. RECOMENDACIONES

»
1. A las autoridades de salud, responsables del registro y control de medicamentos,

evaluar los productos farmacéuticos cuando estos son comercializados en

establecimientos farmacéuticos, con el objeto de garantizar y asegurar al

consumidor la calidad de los medicamentos que se expenden.

2. A los farmacéuticos y personal a cargo de garantizar la calidad de los

i

medicamentos en los laboratorios, evitar que se distribuyan medicamentos que no

cumplan con las especificaciones de calidad correspondientes.
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12. ANEXOS

Anexo 1.
Comisiéon Guatemalteca de Normas, -COGUANOR-, Norma nimero 6064:88.

Esta norma tiene por objeto establecer el procedimiento para el muestreo
de productos farmacéuticos que seran sometidos a inspeccion.
Definiciones: ’
Inspeccion: Es el proceso que consiste en medir, examinar, analizar, ensayar o
comprar de algin modo, una unidad de muestreo.
inspeccién por_muestreo. Es el procedimiento de inspeccidn que consiste en

verificar una 0 mas muestras del lote para determinar la calidad del mismo.

Lote: Es cierta cantidad fija de un producto, presumiblemente uniforme, elaborado
de acuerdo a un proceso particular de manufactura, cada lote se identifica por
una clasificacion numeérica especifica.

Muestra: Es un grupo de unidades extraido de un lote, que sirve para obtener la
informacion necesaria que permita apreciar una o mas caracteristicas de ese lote.
Caracteristicas Generales de Muestreo: Cada muestra debe ser extraida de un
mismo lote de fabricacién, perfectamente identificable por claves numéricas.
Técnica de muestreo de supositorios: |

Se deben seleccionar 30 supositorios de cada lote, cualquiera que sea el tamano
y la forma de envase de cada lote, para analisis y ensayos.
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