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Caracterizacion de un jarabe natural a base de cinco extractos naturales,
para el establecimiento de condiciones iniciales previo a un estudio de
estabilidad acelerado.

PROBLEMA

El consumo de medicina natural se ha incrementado en el Ecuador,
generando innovacion de productos y ventas no autorizadas.

El riesgo de comprar y vender medicamentos naturales sin registro
sanitario existe debido a la complejidad de elaborar informes de
identificacion de principios activos y estudios de estabilidad
acelerada que permitan determinar la durabilidad del producto.

OBJETIVO GENERAL

Develop a methodological strategy for the physicochemical,
organoleptic, chromatographic, spectroscopic characterization and
antioxidant activity of a natural product, through bibliographic
research and experimental tests for the evaluation of the efficacy
described by the current Ecuadorian regulations.

PROPUESTA

La finalidad de este proyecto consiste en caracterizar un
medicamento natural e identificar cada uno de sus
principios activos, los cuales provienen de los extractos
naturales como el Plantago lanceolata, Althaea Officinalis,
Hedera Helix, Thymus Vulgaris y Grindelia Robusta Nutt.
Para ello, se realizaron pruebas fisicoquimicas (FQ),
espectroscopicas, cromatograficas, entre otras. Detalladas
a continuacion:

e Densidad
 Viscosidad
° pH

* Indice de refraccidn

* Espectroscopia UV-VIs, Infrarrojo

 Cromatografia en capa fina (TLC)

* Fenoles totales

* (Capacidad antioxidante

La caracterizacion del medicamento e identificacion de los
compuestos activos permitira registrar y controlar estos
parametros. Para que en un estudio de estabilidad
acelerada, sea posible estimar el tiempo de vida util del
producto y asi cumplir con los requisitos para la obtencion
del registro sanitario, otorgado por el ARCSA.
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Toluene (Transmission Cell)
Polyfvinyl necdecanoate)
Diphenylacetyl chloride, tech., 90%
Triphenyltin hydroxide

Boron triiodide, 98+%
Ethylbenzena, 99%

User Examnle Library
HR Aldrich FT-IR Collection Edition 11
HR Aldrich FT-IR Collection Edition 11

Fenoles totales 8.484 mg HGA/L

HR Aldrich FT-IR Collection Edition 11 —]
HR Aldrich FT-IR Collection Edition 11
HR Aldrich FT-IR Collection Edition 11

[ N I e IO N TR Y o

= ) -
— g =
= :

(g .11 =
o

=

oo

(L]

(%)

B216 4586

[Euperpnner‘ [Ennapapeles ‘ fﬁnfoJ [E_ Modificar visualizacidn ‘ [Emprimir ‘ tayud_a) f(Cerm

Region: 349526 - 64992

87.2 %

Resultados de los parametros FQ, fenoles totales y capacidad antioxidante

Capacidad antioxidante
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Resultados de |la prueba de espectrofotometria Infrarroja
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Resultados de las pruebas de cromatografia
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Resultados de la prueba de espectrofotometria UV-VIS

CONCLUSIONES

" Las propiedades fisicoquimicas del jarabe natural son:
1.2653 g/mL, 19.7134 cps, pH de 3,59 y 60 % °Brix estas
especificaciones no deben variar significativamente.

" Los cinco extractos naturales se identificaron con éxito por
TLC con los siguientes solventes apolares: diclorometano,
benceno y tolueno. Es fiable usar este método en los
estudios de estabilidad acelerada para este tipo de
medicamentos.

" La presencia de estructuras quimicas similares presentes

entre los extractos naturales y el jarabe natural fue
proporcionada por el ensayo UV-VIS.

Los ensayos de capacidad antioxidante y fenoles totales
establecieron las bases de concentracion para medir de
forma verificativa la efectividad terapéutica en estudios de
estabilidad acelerada.

Los parametros confiables para estudios de estabilidad
acelerada son: Organolépticos, FQ, TLC, capacidad
antioxidante y fenoles totales.



