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Determinacion de la estabilidad de soluciones valoradas e indicadores empleados
para el control de calidad de la industria farmacéutica mediante valoraciones
complexomeétricas y tratamiento estadistico.

PROBLEMA

La industria farmacéutica basa sus metodologias en las monografias de
la US Pharmacopeia, esta determina que las soluciones preparadas y sus
indicadores deben desecharse en un lapso no mayor a una semana y 24
horas respectivamente; aun cuando se utiliza un pequeno porcentaje de
toda su preparacion.

En Ecuador, no hay un estudio que respalde y evidencie el tiempo real
gue las soluciones permanecen estables bajo condiciones optimas de
almacenamiento.

OBJETIVO GENERAL

Evaluar la estabilidad quimica de las soluciones estandar y sus
indicadores durante un periodo de tiempo definido para su
implementacion en controles de calidad de los principios activos en la
industria farmacéutica.

PROPUESTA

Para el presente caso, evaluaremos la estabilidad de 14 soluciones a
través de un estudio de degradacion de la concentracion en un periodo
de 3 meses en base a dos factores:
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Finalmente, se compararan los valores obtenidos por la proyecciéon de

un tiempo de vida util de las soluciones y se obtendra el porcentaje de

degradacion de cada solucion durante 3 meses para corroborar que

esté dentro del rango maximo permisible del 10% Segl]n la US Metodologia para la determinacion de la estabilidad de las soluciones
)
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RESULTADOS
Solucion Valorada Vida util promedio (dias)
Vida util = 101,122 dias Tipsulfato de Sodip 0,01N Estable
Tiosulfatode Sodic 0,1 N 326,562
0010 +----—- - —"——————— - Hidréxido de Sodic 0,01 N 101,122
Hidréxido de Sodio 0,02 N Estable
Hidréxido de Sodio 0,05 N Estable
Hidréxido de Sodio 0,1 N Estable
Hidroxido de Sodio 1 N Estable
Acido Clorhidrico 0,01 N Estable
0.01057 = Acido Clorhidrico 0,1 N Estable
= Acido Clorhidrico 0,5 N Estable
0 Acido Clorhidrico 1 N Estable
H Acido Clorhidrico 2 N Estable
- EDTAQ 05 M 105,574
= 0,0100- Sulfato de Zinc 0,05 M Estable
=
E Tabla de vida util promedio y estabilidad de las 14 soluciones
00,0095 - T Solucién Valorada Degradacion promedio (%)
. Tiosulfato de Sodio 0,01 N 1,34
Tiosulfato de Sodio 0,1 N 1,14
Hidréxido de Sodio 0,01 N 2,15
Hidréxido de Sodio 0,02 N 0,69
00090 . | . . i
0 50 100 130 200 Hidroxido de Sodio 1 N 0,28
tiemp{:- de estudio A’cido Clorhidrico 0,01 N 1,60
Acido Clorhidrico0,1 N 0,87
ﬁ'\pido Clorhidrico0,5 N 1,72
Proyeccion en Minitab del tiempo de vida de una muestra de Hidroxido de Sodio Acido Clorhidrico 1 N 0,93
0,01 N tomada de 3 lotes diferente Acido Clorhidrico 2 N 0,78
EDTA 005 M 0,48
Sulfato de Zinc 0,05 M 1,41

Tabla de degradacion de las 14 soluciones en un periodo de 3 meses

CONCLUSIONES

v'Mantener un ambiente controlado de temperatura, v En el presente trabajo, se determind el % de
humedad y presion favorecen a la preservacion de los degradacion de las soluciones valoradas con el
indicadores y las soluciones de tiosulfato de sodio, transcurso del tiempo con proyeccion de la vida util;
hidroxido de sodio, acido clorhidrico, EDTA, sulfato de dejando un precedente para futuros estudios.

zinc y otras sustancias con caracteristicas similares ya v En el dmbito econdmico, se obtiene disminucién de
gue bajo estas condiciones se pudo demostrar costos de materia prima y beneficio de la productividad
mediante volumetria que estas se mantienen de los analistas ya que contaran con soluciones listas

guimicamente estables durante un periodo de 3 meses. para su uso.



