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INTRO D UCCION 

( 1 ) 

La Tecnología Farmacéutica) como de todos e s sabido) e s un 

campo muy extenso y cada una de sus ramas son dignas de estudio para 

1 (~ e1aborac i ón de una Tes is. De todas e s tas ramas la que más a tra jo 

2ZL atención por su importancia en nuestro medio es la Elaboración de 

_Zas Sue ros Parentera1es o Solucione s d e Infusión) que no son más que 

una clase de 1 íqu idos farmacéut icos estér i1es o suspens iones de st ina 

da s a la inyección por vía intravenosa. La mayoría de estos prepara

dos se nombran inyecciones; pero) unos cuantos reciben oficialmente 

e l nombre de Solucione s) como por ejemplo: la Solución Isotónica de 

Cloruro de Sodio. 

La habilidad técnica y l a g a rantía profesional para poner 

a l a disposición del médico las di s tintas soluciones utilizadas en 

la lucha contra la enfermedad) es dG vital importancia. Cada farma-

céutico sabe que su misión es prep a r a r los medicamentos que los médi 

cos prescriben con calidad intachable; y, en este pequeño tra bajo -

d oy a conocer la forma en que labora UiUl d e estas plantas en nuestro 

~,,)Cl ís: el local) el equipo) el personal, el control d e los productos 

te rminados) la calidad de las materias primas) la técnica usada) etc. 

Qu e son indispensables para asegurar la vida de los pacient e s que ne 

c¿ sitan de estos medicamentos. 
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CONSIDERACIONES GENERilLES 

( 2 ) 

El método hipodérmico introducido en la práctica por e l médico ingles -

:.Z c j c ¡nvelro ¡{ood, en 1853, tuvo gran apl icación después de l os geniales traba

hs llevad os a cabo por Pasteur, sobre la vida bacteriana, trabajos que me-

iiant e e sterilización p e rmiti e r on preparar soluciones inalterabl e s e inocuas 

Jara e l o rganismo, desde e l punto de vista bacteriológic o . 

C~ntribuyó mucho la introducci ón de la ampolla p o r Limousin, 1886. Ac-

~ua1 men te, grac ias a la pe rfecc ión alcanzada po r la técn ica de p r epa rac i ón 

re las solucione s inyectables, la vía hipodérmica se impone toda vez que se 

~ equ i e ra una acc ión rápida, compl e ta y s egura del medicamento . Como sabemos , 

1a acción del medicamento no solamente es rápida, ya sea que se introduzca 

~n e l te} ido subcutáneo o en l os múscul os, o con mayor razón, en l a s v e nas, 

:; i n o que resu1 ta completa, espec ia1mente cuando s e usa la vía intrave nosa; y 

~c!,:;m6s, s egura porque no expe rimenta reacc iones secundarias y en c onsecuencic 

,, (, Sl; a l te ra o transforma por las secres i ones o e l canten ido gastro int e st ina~ 

: i puccZe inutil izarse pare ia1 o t o talmente como sucede c on la vía bucal, sea 

l · -" CZ7.¿e es r etenida p or e l hígad o o porque a v e ces es expulsad o con el vómit o , 

\) r .z c tant o ~ es p os ibl e prever de manera precisa l os r e sultados que puedan 

) D ~ C nC rse y dosificar exactamente el medicamento~ 10 que permite r ecurrir a -

l es év:'sis útil e s más bajas; YJ por c onsiguiente, reducir al mínimo el p eli g re 

Ze a ec i ones secundarias de b idas a l a e v entual toxic idad del medicamento admi-

Pa r a que una solución pueda s e r inyectada con buenos r e sultados y al mi s 

~c tiempo si n riesg o ni inconvenientes de be r e spond e r a ciertas exigencias: 
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L o CAL 

El l ocal en que se llevarán a cabalas ope raciones para l a elabora

ción de las Soluciones de Infusión o Sueros Parenteral es contará con los 

siguientes depa r tamen t os: 

1- ~epartament o que se destinará para el pozo} tanques de al~~

ce namiento y repar t ición de agua potabl e. 

2 - Departamento para Calde r as} Descal cificadores y tanque de al 

macenamiento pa r a el agua descalcificada . 

3- Depa r tamento para Destilado r es} t a nque de almacenamiento y -

repartición de Agua Destilada . 

4 - Depa r tamento para l as mezclas } salas completament e es tériles 

y c e rradas . 

5 - Depa rtamento pa r a el ll e nado de las ampol l as o infusores, am 

biente completamente estéril. 

6- Depa r tamento de Esteri l ización y Enfr iamiento 

7- Departamento de Sellado y Control del mismo 

8- Depar t amento para el Control F{s ico 

9- Depa rtamento pa r a Cont r ol Químico y Bacterio1óg ico 

10- Departamento Prueba pa r a Pirógenos 

11 - Departamento de Rotul ado y empaque 

12- Depa rtament o d e Almacenamiento y Oficinas . 

El local conta r á con algunos compart i mi e ntos especi al es que curr!.·

plan con los r equisitos de las Salas de Operaciones} como los que a con

tinuación cito: 
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t,-:;, rán sujetas a las p a r ede s} con s oportes o ménsulas , con el fin de que 

S ~ pueda limpi a r fácilmente el piso. 

El acondicionamiento de a ire será de t al mane ra que los fi1--

t rDs de a irE, se puedan quitar f ácilmente para limpi a rlos o cambiarlos y 

º ue garanticen por 10 menos, el 99% de a ire sin gérmenes. 

Constantemente s e mantendrá en e l compa rtimiento presión pos i

tiva de a ire, a e fecto de que cuando se abran l a s puertas no penet r e n -

co rri e ntes de ai r e sin filtrar. Habrá un orificio de salida, gene r a1me!l 

t e en el ma r co de la puerta, por donde salga constantement e el a i r e del 

compa rt imi e nto. 

Los muebles s erán de metal para que se puedan lava r con solu- 

c iones desinfectantes . Los compa rtimi entos pequeños y l a s mesas de tra

lY1 jo se puede n proveer d e lámparas es t e ri1 izadoras modernas, como l a -

r.:te ri1amp} fabricada por la Tie stinghouse, que esteriliza el Gi r e y l os 

envase s abiertos situados a distanc ia razonable de ell as con 10 c-ua1, en 

I'~-~ rt e , se evita l a contaminación accidental de los product os que e stán 

s i endo acondicionados. 
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EQUIPO 

( 6 ) 

El equ ipo que se neces i ta para l a e1c,borac ión d e 1n s Soluc iones de 

Infusión o Sue r os Parent e ra1es debe de ll ena r ciert os requisitos míni

mo s de seguridad para r espond e r d e la calidad del Agua Destilada obte

n i da ) ya que ésta será some tida eL las distintns determiru..'Lciones de con

t r ol que exige l a Fa rrnacopea de los Estados Unidos ) y } una vez llene c§... 

-to s r e quisitos s e harán las distintas mezcl a s de las diversas solucio-

n C3 ) po r 10 tanto ) se debe de contar con un e quipo como el que cito e -

(xnt inuac ión brevemente . 

FUEiVTE DE AGUA : 

Como s a bemos ) en toda indust r ia jue ga p apel importante "e l agua ", 

Que se d e be de tene r en ci e r ta cantidad seg~n l a n ecesidad del trabajo; 

y la mejor forma de r esolver este probl ema e s teniendo e n cada planta o 

~ n cada fábrica } un pozo con su respectivo equipo . 

El pozo que descr i biré e s el que s e encuent ra e n una de es t as plan

tas : Cuenta con una bomba que succiona por medio d e un tubo el agua y -

C[ue tiene una p r ofundidad de 80 metros (tal profund i dad nos da un a gua 

óa stante ac eptable debido a la filtración qu e sufre el agua) . El agua -

2 8 lanzada al tanque de almacenamiento) que es d e acero y tiene 63 mil 

,_~ l ones de capacidad . El rendimi ento de la bomba e s de 15. 000 galones --

~ ; .. ho ra . Luego el agua pasa por medio d e bombas c entrífuga s a un t a nque 

i:. ; ¿. ;71/.{tico que t i ene un comp r esor de a ire p a ra mantener una pres ión más o 

:., n os de 3 a t mf.) de éste es distribu í da a los distintos depa rtamentos 

Cé }a planta . 

DESCALCIFI~1DORES : 
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i n c olora e insípida. Este graelo ele pure za es indispensable en algunos 

~jJro c e sos • 

En e l comercio tenemos productos como a1um inosi1icat os de sodio ) 

lJa20 . A1203.Si02. 6H20, denominados ZE OL ITAS ) q ue se v e nden ba jo el nom

o r e el e Permutita y dan buenos r e sultados como desendurec e dore s d e l agua 

lo s iones de sodio unidos débilmente se intercambian fácilme nte con --

ot ros ca ti ones como el Ca y el JvJg . d e l agua . 

La r eacción es reve rsible: c uand o s e llega al equilibrio y no ocu-

r re casi cambio) se r egenera la Z ec1ita) p or tratamiento con soluciones 

de cloruro de sodio . Esta reac c i ón de intercambio se llama OPERACION EN 

CICLO SODICO . 

El hexametofosfato de sodio, c onocido también como Ca1gón, Na2 

(l/a4P6018) actúa como desendure ciente por formar sales complejas solu-

lJlc s con el magnesio y el calcio. En realidad, el calcio (o e l magnesio) 

s e vuelve no iónico, en forma de que1ato y en esta forma no experimenta 

l,~ s r eacciones iónicas ordinarias,como po r e j emplo : la precipitación con 

l os jabones solubles. 

Intimament c relacionadas con las anteriores sustancias es tán las - 

Zeo1itas Carbonáceas, l as cuales se forman por su1fonación y oxidación -

de compuestos orgánicos compl e jos. Los iones H de los grupos su1fónicos 

s e int e rcamb ian con los ca ti ones d e la soluc i ón, resu1 ta do una reducc ión 

de los sólidos totales y la elimi nac ión d e la dureza . La r e g e ne ración - 

de l desendureci ente se verifica por l a vado con ácido sulfúrico o c10rh{

d rico di1u{dos . A esta reacción de intercambio que compre nde iones de hi 

d r óge no se da el nombre de Operación e n ciclo de Hidrógeno~ 

Existen ciertas r e sinas sintética s que pos ee n la propiedad de int e r 
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fo rmando ácidos y eliminando l os cationes de la solución. Si el agua 

ácida que r esulta de es te ciclo se pasa entonc es a través de una columna 

de cambiador de aniones (resinas de aminofor7iULl clehído pol ime rizadas), se 

obt iene agua des ion izada com,parable en pureza con el Agua Dest ilada . En 

e l ciclo de Hidrógeno) e l Hidrógeno ácido func i ona como ión de intercam-

bio y en el ciclo de eliminación de ácido) e l grupo ami no elimina el áci 

do por combinación como sal amónic a . 

RESINAS DE INTERCAMBIO DE CATIONES 

Ciclo de sodio 2NaR+S04Ca CaR2+S04Na2 

Ciclo de Hidrógeno 21zr+S04Ca = R2Ca+S04H2 

¡tES INAS DE I NTERCANBIO DE ANIONES 

El iminación del ácido 2RX+S04H2 = 0zr) 2 . S04H2 

NaR igual sal sódica de la r e sina de intercambio c a tió

nico 

HR igual derivado hidrógeno del cambiador del catión 

RX igual resina de intercambio aniónico con el sustitu

yente X que se combina con el ácido . 

Las r es inas de intercambio iónico pos ee n excelent e e sta-

b ilidad fr e nte a los ácidos) el calor y la abrasión mecánica; poseen al -

ta capaci dad que se traduce en una mayor duración de los p e ríodos an tes 

de que sea necesario regene rc-r1CLs , permiten mayor vel oc idad de flL;jo , d!2. 

bido a su alta velocidad de i ntercamb io; p roduce n un grado cons'tanteme n-

te alto de purificación antes de que se agoten y pueden ser fabricadas -

pa r a d e terminadas necesidades por variación de su composición. Sin emba}2 

gO l no eliminan la s ílice col oidal o solubl e . La sÍlice p uede se r elimi -

nc1da por tratami e nto con f1uoruro de sod io antes de e f ectua r e l int e rcam 

bi o de hidrógeno . 
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s e ll e va a cabo el intercambio iónico o sea donde el agua es ablandada. 

La tercera parte es un cilindro en donde se pone el cloruro de so

d io, que sirve para regenerar e l sistema. También posee un r ec ipiente -

que contiene Trifosfato de Sodio, por donde pasa el agua antes de diri 

girse a la caldera. 

Ensayo: Después que ha pasado cierta cantidad de agua se hac e el e n 

sayo para ave riguar si el agua de los Descalcificadores es blanda. Se to 

man 30 cc. e n un frasco o en un tubo de ensayo y se le ag re gan 6 gotas -

de tintura d e jabón, se agita. Si hace espuma de un cm. de altura, se -

considera que el agua es blanda. Cuar~o ocurre lo contrario nos indica -

C¡UC las columnas deben ser re gene radas. 

NOTA: En el tubo se oye el cruj ido carac teríst ico de esta r eacc i ón. 

REGENER/iCION DE LOS DESCALCIFICADORES 

Para la r egene ración se ocupan aproximadaTMnte 46.5 libras de C1Na, 

(c cm,c rcia1). Primeramente, se lavan las columnas con suficiente agua en 

c ont racorriente durante 5 minutos, cada columna. Se pone la sal en su 

rc:; spectivo depósito y se hace la solución con 60 litros d e e-gua ) ésta Pr;!:.. 

s o, por las columnas hasta que por la válvula sal e con sabor sal ino. Se -

c i e rra y se deja en r eposo por 30 minutos) luego se pasa sufici ente agua 

e/ur ante 35 minutos hasta que dé el ensayo . Esta se almacena en un tanque 

ie a cero de donde pasa a la caldera. 

CALDERA 

La encontramos en el departamento d e controles eléctricos de l a -

p lanta . La caldera está controlada po r un tablero que pose e cuatro pa1a~ 

c~s : la primera o sea la palanca g e neral que controla todo el sistema, -

:. LC,'íe corriente trifásica (30 ampe rios). La segunda palanca que sirve P'2. 

re accionar el calentador de petról e o. T e rc e ra, que inyecta el petról eo 
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le ~~gne to para ll eva rlos al quemador dond e se ll e va a cabo la combustión. 

)csee en la parte inferior un v entilado r, que mantiene l a ll ama e nc e ndida y 

¿n conducto que ll e va propano a l el e ctrodo que e n contact o con la e1 e ctrici 

¡ad 1 0 hace e nc e nde r y e stá controlado po r una celda fotostática ~ S e ab r e n 

'::;8 válvulas de l pet ról e o, se enci e nd.e é st e y s e apaga a l a vez l a del gas 

r cp::i no . 

DESTILACION 

El término Desti l ación s e apli ca a dos clase s d e ope r aciones . 

Primero : cuando se vapo riza un sol o compone nte de una solución y 1 u c 

10 S 3 condensa, como oaurre en l a p r epa r a ción d e l Agua De stil ada . 

Segundo: cuand o l a e vaporación d~ una me zcl a de c omponentes e n el va 

)Q r ele 1 cual se sepa ran una o más susta ncias en l a forma más pura pos ible, 

Se cumplen dos métodos principal e s de destilación : mediante el p rimf!¿ 

' 0 s e s epara y c ondensa el vapor producido por la e bul lición de una mezcl a 

' {qu ida , de tal mane ra que nada de l a producción vue lva al apa r ato des ti1 a-

10;' . En e l segund o método, una parte de la po rc ión conde nsada vue1 v e al aPI2 

"ato y s e pone e n í n t imo contacto por c ontrac orri e nt e c on el vapo r que f1u

¡e e n dirección al conde nsador . El primer método s e emp l ea pa r a ope r ac i ones 

i", De st i1 a c ión Simple J al vac í o y e n c o rr i ent e de vapor de agua ; el segundo 

!n l a De stilación Fracc io nada . 

Pa r a hac e r l a dest il ac ión simp l e s e puede n usa r apa r a t os d e muy di -

Je rsas c l ases , cuyas pa rtes principal e s son: una calde r a o cámara de e bu11i 

~i én ll amada destilado r y un conde nsador med i ante e l cual e l c al o r a bsorbi 

lo e n la vaporizac i ón e s t r ansfe r i do a l agua, al a i r e o algún otro me d i o cu 

l a t empe r a tura s ea 10 bastante baja pa ra ocasiona r la conde nsación del va--

Jo r. 
En poc a s pala bras desc ri biré un Desti l a dor d e Ac e r o Inox idabl e ; 

Nos e nc ont r amos con una columna Des ti l ado ra , f o r mada en su inte rior 
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)nde se dirige al tanque de a lmac enam i en to de donde e s e nviada a l t anque -

~ ]HeS ión que tiene un volumen de 1000 1 itros. Est e repart e e l agua a l os 

istintos departamentos en que será usada. 

DEPARTA NENT O PARA l1EZCLAS 

Purificación y Acondicionami ent o de a ire en e l Departament o en que -

e p r epc ran las mezclas . 

La Westinghouse E1 e ctric Corpo r at i on e laboró e l siguient e método pa r a 

~rificar e l aire en los lab o r a t ori os que r equi e r e n abas t e cimi ento de ai r e 

~ondicionado y e sterilizado . Prime r o s e filtra el ai r e , luego s e pasa po r 

'2 aparato de i onización, después de 1 0 cual se c orrige l a humedad ; Y, po r 

2timo , s e es t e riliza el aire c on ra yo s ultraviol e ta . 

L os rayos ultravioleta , t a l es c omo l os S t e ril amp, la l ongitud de onda 

zs ef icaz e s de 2537 unidades d e Angstron. Algunos apa r atos de esta clase -

r od".-lce n oz ono cuando nue vos; p e r o con el uso, e l ozono tiende a disoc iars e 

'?, Jug a r de f o r mars e . Hay Ster i1 amp d e al t a i n t e ns idad c onstante que n o p r o

uc en oz ono perceptible, ni cuando son nue vos. 

El aire tratad o según queda d ich o , es adecuado para su introducción 

'?, l abo rat o ri os modernos donde s e p r epa r a n Solucione s Pa r entérica s. 

El depa rtame nt o de me zcl as debe s e r una sal a completame nte iluminada 

ce rrada , comunicada con el ext e ri o r po r un jueg o de exclusas que ti e n e n 

2mb ién lámpa ras de luz ultraviol e t a que c onstantemente purifican e l a ire y 

'W entrada e spe c ia1 de a i r e fi1 trad o j 

En e ste departamento s e ti e ne e l equipo indi s p e n s abl e para l a el a bo r a 

'>5n de l os p r oduct os pa r entera1 e s que a c ontinua ci ón enumero : 

1- Una balanza s ens i b1 e , e léc tr ica , que pesa de un g r mno a dos liil os . 
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4- Un Potenciómetro portátil para el control del pH 

5- Una estufa con capacidad suficiente para la ester ilización de l os di 

f e r e ntes material es a usa r. 

6- Tanque o recipiente para las mezclas de Acero Inoxidable, con capacidad 

sufic i ent e según la producción. Cuenta con un agi tad o r eléct ric o y un -

medidor especial. En l a parte inferio r se conecta con un tubo de sili-

eón, po r donde pasa e l agua a una pequeña bomba que l a inyecta a l a --

p r ensa . 

7- Pre nsa: está formada por p l acas d e asbesto E . K. S . de Se itz. Ti ene una 

placa de empaque que sirve para ap r e tar las ot r as ; según l a c antidad 

que se des e a , as í es el número de placas usado. Posee también un car

tucho de cerámica donde se quedan l as pe1uzas que pueden desprenderse 

de las placas. La presión a que se fi ltra es de una atmósfera y tiene 

un r e ndimi e nto de 2500 litr os en 16 horas . Después de e sta cantidad -

de agua filt rada se c ambian l os filtros. El agua ya estéril p a sa a l a 

línea o tubo de si1icón que l a ll eva a l f ra sco llenador. 

8 - Lámparas de luz ultraviol e ta que pe rmanecen constantement e e nc endidas 

pa r a purificar e l aire . 

DEP.J1RTAJvlENTO PARA EL LLEllADO 

El departamento d e ll enado es una sala bien iluminada que tiene también 

:7,"lparas de luz ult ravioleta , ent radas de ai r e filtrado por ventiladores esp!!.. 

a 1 e s , una mesa de trabajo en la que encont r amos un frasco 11enadoTque e s to 

, de vidrio, sellado en l a pa rt e superior po r un filtro también d e vidrio 

~ e se conecta con e l tubo de si1icón que viene del depa rtamento de mezclas . 

, l a p a rte infe rior tiene un orifici o po r donde sal e la mezcla o solución 

'eJJa r ada que se continúa por un tubo de sil ic ón también} que está unido a 

s tubos r epa rt ido r es , és tos poseen var ias sal i das que se p r olongan pr imero 

r c0ndu.r: tns r7.p. .~7:77:nhn. nn r n 1:f/ r m7'n n 1'" 7/nirlnc..' n 7JYlnc> rY o rr~ o ~" 7 'YlI"'\V 7·rtn7 .... 7 o ,..,7/ ;) 
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a ire que se conectan con el frasco ll enado r, con el objeto de mantener la 

esión deseada . Canastas de acero, que es donde se colocan los injusores y 

estos en car r etill as son llevados al autoclave. 

AUTOCLAVE 

El au tocl a v e que describo a continuación es de marca Kuster, Nodelo 

65 . 
Consta de una camisa y una cámara de acero, ambas es tán controladas -

s u p r es ión y t empe ratura por un manóme tro y un termóme tro, respec ti vamen

. En la parte externa encontramos en la zona superior los manómetros de l a 

::, i ss y de la cámara que controlan la presión que e s de 0.5 Kg . por cm. cuQ. 

aclo d urante el proceso , Tambi én está a l a par el termómetro que nos indica 

t t.;;-npe ratura interna de la cámara. En la zona supe ri o r de r echa vemos un tQ. 

e r o que nos indica las operaciones que se han ll e vado a cabo . En l a z ona -

fe ri o r derecha encontramos una manivela que regula l as ope raciones y e n el 

d i 8 de la pue rta ot r a manive la que sirve para abri r y cerrar e l autoclave 

a l a vez controla la presión . En el lado derecho tenemos un t e rmo-re l oj, -

e e n discos de papel nos muestra la re gularidad de la t empe ratura y el ---

2mpo que ha durado la operac i ón. 

PAR,-l CARGAR EL AUTOCLAVE SE LLEVA N 11 CABO L :S SIGUIENTES OPERACIONES: 

1- Operac ión: 

Se c onecta el primer botón o piloto del tabl e r o que en su parte in 

?'ior dice ¡'Listo para Operación" . La presión es cero y la t emperatura osci 

ent r e 30 y 60 grados C • . La puerta del autoclave se abre y se cierra já

l mente . En esta operación se carga . 

2- Operac i ón: 

El termómetro marca entre 60 y 1000 C.) se descarga e l ai r e por me

o de una manivela que regula y que marca los ciclos de las opu raciones , se 

j e durante 8 minutos , el aire escapa por cañer í as que están en la part e in 
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po c o las vál vulas de control de presión para sacar el vapor del interior 

r e ducir gradualmente la presión, operación que dura 30 minutos . 

Cuando la esterilización es en sólidos, la liberación de l a p r es ión 

s a utomática debido a la ausencia d e aire . Luego el autoclave es ab i e rta y 

:f3ca rgada . Las canastas se dejan enfriar a la temperatura ambi ente, duran

e 25 minutos y se colocan e n la pila de enfriamiento . 

PILA DE E NFRIAMIENTO 

Ti ene capacidad para enfriar doce canastas y es de lámina de hierro ; 

n c .Z interior y en la parte inferior tiene 4 tubos surtidores por donde s~ 

e ,; 1 agua ' que viene directamente del pozo y que corre hac i a la parte supe

' i or d onde se encuentran las salidas, po r donde sale constantemente el --

.gua ~Ja ra mantenerla fría . Posee a una al tura adecuada, cuatro puent e s do n

'L:' s e c olocan las canastas. Una vez enfriadas l a s canas tas se llevan al s e -

l ad o . 
SELLADORES 

B. Braun. Melsungen . Consta de 1) Un motor que sirve para mover l a 

't::n trífuga por medio de un disco que s e encuentra en l a part e supe ri or . 

2) Posee un cilindro que en e l interior ti ene una r esist enci a que 

s 1a que cali ent e el aire que sale po r unos c onduc t os que t e rminan en f or

le ce círculo cortado . En dicha cortadura s e c ol oca el cuell o de la ampoll a 

. i n,:"u so r que s e va a s ellar)' la ampolla e s LZ e vada por l a centrífuga o p o!:... 

.c (u~¡J o11a que es un tubo largo d e aluminio, e l tubo ti e n e tre s med idas pa

'C .108 d istint os tama rlos de infusore s. En l a parte supe ri or tiene una s t enc 

'a s "'- Líe aseguran los infusores . La al tura de l a ampolla c a inc id e con l a s a-

i da d el ai r e c ali ente 2000 C. , que es donde s e ll e va a cabo e l sel l ado . 

3) Pa r a t e rminar el sellado, de spués que ha s id o derretid o el mat e .,... · 
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APÁl?ATO US¡lDO EN EL EXJl1'1EN FISICO 

Cada uno de los infusores sufrirá un examen minucioso, éste se ll e va a 

be e n Pr oyecto r es marca Paul Raebiger, que ll e na los requisitos exigidos . 

l~s tos proyectores están formados por una fuente de luz o foco que está 

rn.:ro d e una caja metál ica . La luz e s p royectada sobre un lente de v i drio 

ICC O blanco , pasando a un segundo l ente de vidrio cor r ient e que se e ncuen

'a a una distancia fija de una pulgada aproximadamente . Luego se proyecta -

b r e un tercer lente movible compuesto , que polariza la luz y lueg o un l en-

~~ a umento que facilita así el examen, aumentando la visibilidad de l as -

rt {cu1as de d ist intos colores que pud i e r an ex ist ir en los infuso res • El in 

.s or a examinar se coloca ent r e e l l ente fijo y el movibl e . 

Una vez terminado el examen, l as soluciones de infusión son llevadas al 

p n rtamento enca rgad o de l a rotulación. 

{[/~ l'ITENIMIENTO DEL EQUIPO EN CONDICIONES ESTERILES y LIBRE DE PIROGENOS 

ESTERILIZACION 

El término e sterilización, según el sentido que se l e da en Medicina y 

n nacia , designa el procedimiento encaminado a la des trucción o l a exclusión 

todos los mic ro bios vivos y sus espo r as . Cuando un ob j eto n o contiene mi-

'C' bios vivos s e dice que está estérilj pero la este ril i dad sól o se puede man 

n e r mientras s e mantengan l as necesarias p r e cauciones pa r a evita r el contac 

c on e l ai r e atmosférico u otros med i os que puedan transportar mic r o- o rga-

smos y depositarlos sobre el r efer i do objeto . 

S i b i en es relativamente fácil destruir las bacte rias en su forma v e get9:,. 

va, las esporas , fo r mas de v ida la tente dest inadas a la r ep roduce ión tienen 

tabl s resistencia . Por suerte, las más de l as bacterias patógenas no forman 

p a r as , pe r o l os bac i los de l carbunc o y del tétanos y algunos o tros producen 
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mi1 c res son unos cuantos ejemplos de operaciones en que se aplican los -

incip ios y la técnica de la este rilización ) no sólo a los preparados mis

s s ino también a los utensilios de vidrio y demás instrumentos y enseres . 

y para esto tenemos que recordar: 

1- Casi en todas partes se hallan bacterias y otras clases de mic r obios . 

2- La mayor parte de los micro-organismos s e multiplican rápidamente a -

?':j"Jcraturas que varían entre 20 a 40 0 C.) siempre que haLya ci e rto gra do de hl!:::. 

dad y las necesarias sustancias de que se nutren los microbios. Unos necesi 

n oxíge no libre como el e mento vital y se d e sarrollan en presencia del aire 

o tros sólo pueden vivir en un medio p rivado de aire . L os prime ros s e llaman 

r o b i os y l os s e gundos Anaerobios. 

Las t emperaturas menores de 8 grados C,) sólo r eta rdan la r eproducción -

l :~s microbios. 

4 - Todo agente que mata las esporas bacterianas dest ruye también cua1--

i e r fo rma de vida) ya se trate de bacterias) mohos) l e vaduras ) diatomáceas 

~Jr o t ozoos • 

5- Los preparados } instrumentos y aparatos estériles sól o cons e rvan su 

teri1idad mi entras están protegidos de la contaminación. Por tanto} no de

n quitarse las envolturas y tapones) rompe rs e los sellos ni abrirse los en 

ses } hasta el momento en que se haya de utilizar su contenido. 

-}fIJEZA DE flPIlH.ATOS, UTENSILIOS y ENVASES Plli?A LA PREPJ1RACION DE PRODUCTOS 

ESTERILES 

Tod o aparato y demás utensilio s que se utilizan en la preparación de so 

,cione s que han de s e r administradas por la vía parentérica deben e star es 

'upu10sament e 1 impios y se debe de disponer de un compl e to instrumenta.1 des 
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~c ¡, e ind ica que el art ícu1 o enjuagado no tiene grasa ni suc iedad, tamb ién 

Tuede n lavar los aparatos de vidrio con la mezcl a su1fo crómica . 

En años recient es se han pe r feccionado los jabones y algunos de é110s 

·i<' eficaces; pero los numerosos agentes -detersivos y humectantes, como el -

:0 r i1 - Su1fato de sodio y e l hexametofosfato de sodio tienen t ales ventajas, 

. r t icu1armente en 10 tocante a evi tar l a formac ión de pe1 ícu1as insolubl es J 

'~-:; L"Ó<]n t e s cuando se empl ean jabones ordinarios, que hoy está muy general iz9:.., 

su uso , especialmente para el lavado de ampollas . Después del lavado se -

t.:C hacer con mucho cuidado el enjuague y siemp,re que sea posible, se pon

'én los utensilios boca abajo para que escurran, y así ev ita r la ult e rior 

lntc¿:n inación con filamentos , fibras y partículas de polvo . Después de escu

' i:. :O[O es necesar io prot e ge r bien de la contaminac i ón, los art í cu10s lavados 

ttu s de volverlos a poner boca arriba •. 

El equipo que se usará para la el abo ración de los sueros debe mante

:1'se en condiciones estéril es y libre de pi rógenos y para é11 0s es n ecesa--

1) l1ant ener la 1 í nea c ompl etamente al ab r igo de l polvo y de cualquie r 

)ntaminación posterior . Limpiando constantemente el departamento y lavando 

~ línea con suficiente agua USP., después de haber pasado agua acidulada , 

;pa r l as válvulas y todas l as conexiones con papel apropiado (alumini o) . 

2) El r e cipiente para hacer las mezclas debe estar en las mismas con 

ici one s d e ester il idad. La pre nsa y demás objetos de menor tamaño se pueden 

l n tener guardados en el autoclave , mientras no s e ocupan y así se ti ene se

~ri dad de su ester ilidad . 

3) Antes de empezar la e l aboración de los productos es necesario ase 

~ra rs e de la es t e ri1 idad de l a 1 ínea , haciendo la p rueba para pirógenos o -
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¿r: ilares . Lc;L durac i ón y la te mpe ratura que se r ecom ienda para efec tuar la 

3terilización se r efie re a cantidades razonables de sustancias, a instru

;ntoS' previamente bien lavados , como dije anteriormente y a los artículos 

.L, p robablemente, no están muy contaminados de espo ras. 

El método de esteril ización en autoclave cons iste en apl icar vapor 

? (¿g ua bajo pres i ón, por per {odos var iabl es , según la na tura1 eza de los a l" 

(culos que se desean esterilizar. Con este proced imiento, l a combinación -

~ humedad y calor destruye en breve tiempo tanto las esporas como las for 

~s vegetativas de las bacterias . 

La presión que se usa es de 15 lbs. por pulgada cuadrada, que da -

S<2 -rempe ra tura de 121 i 5 grados C., po r 29 minutos y a 20 1 i bras por 15 mi -

~t os , 10 que corresponde a 126.5 grados C. También se emplea la pre sión -

" }. r) libras ó 1150C/30 minutos para l a esterilización de a rtícul os que n o 

·~ l i:;, rc .. n mayores temperaturas . 

Este método es el pre ferible y debe apl icarse siempre que el vapor 

g a gu2 caliente no pe rjudique a los a r t {cu10 s que se trata de esterilizar . 

Para hacer l as es t erilizaciones en autoclave se requi e ren c onoc i --

i ent o y destreza . Es necesario extraer todo e l aire de la cámara esterili -

71 ora , pues si se calienta una mezcla de vapor de agua y aire s e e l e va c on 

ic2 ¿ rablemente la pres i ón, s in que se alcance la tempera tura correspond i en

e:; e sto es a igualdad de presión, la tempe r atura es menor que cuando se cf!:. 

i enta vapor sin aire . En el material cont enido en el autoclave e l a ire i m

id e la difusión del vapo r , el cual quizá no ll egue hasta los art {cu1 0s que 

:: desean este r ilizar . Siemp r e que sea posibl e , se ext rae r á el aire por me

i O .}cl vacío . Toda autoclave debe t ener su termóme tro , preferentemente e n 

::. .1 ( '¿ea de purga, pues l a tempe r atura que se alcanza e n el int e rior del --
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csu1ta e n merma de éstos, contaminación de los líquidos y del aparato y l a 

x;pulsión violenta de tapones. 

v-

SOLUCIONES PARENTE.~lLES 

Las soluciones parentéricas s on una clase de líquidos farmacéuticos -

stér i1 es o suspensiones destinadas a l a inyección por vta hipodérmica , in

ra i '~uscu1ar) intt'acutánea j in traesp ina1; in tra c iste rna1) intracard í aca o in 

r a venosa . Deben ser envasadas en r e cipi ent es en que se conserve su esteri 

i ~ad ) hasta que sean usadas y que permita su inspección visual . 

La mayoría d e e stos preparados se nombran inye cciones ; pero unos cuan 

0 8 l{quidos inyectables reciben oficialmente el nombre de Soluciones) como 

-; 1' c J t::mp1o) la Solución Isotónica de Cl o ruro de Sodio . 

?recauciones y Vigilancias requeridas: 

Las s oluciones son preparados farmacéuticos que r equi e r en vigilancia -

stric t a y gran atención a todos l os detall e s. De sde la primera hasta l a ú1-

i ~e d e las op e racione s debe t ene r se constanteme nte pre sente que) cualquier 

a l ta cometida en la técnica puede acarrea r consecuencias d e sastrosas al pa

i e nte) ora e n forma de dolor, de reacción térmica) de infecci ón ) colapso y 

ún d e mue rt.e. Por consiguiente , las soluciones parentéricas sólo han de s e r 

r eparadas por farmacéuticos capacitad os por sus conocimientos y experi e ncia 

que dispongan de todo el equ ipo y demás e nseres necesarios para producir -

n y ecciones e stériles y sin pirógenos . 

PREVENCION DE LA CONTAfrJINACION 

Es pre ciso esta r sobre aviso para evitar le contaminación de l a s s olu

i on e s ) 1 0 cual exige la d eb ida protección contra el polvo) tant o d e l as so

uci one s c omo del material y así) antes de la preparación d e las soluciones 
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btene r en estado estéril, nuevos preparados este rilizados. Fundamentalme n

o r equi e r e l a c onse rvación do l a es t e ril idad en t oda una s e ri e de manipul a

i one s y es indispensable cuando no se puede ester il iza r eficazmente el p rQ 

¿ot o definitivo . 

Por e jemplo, el ll enado de envases co n solucione6 este rilizadas p or 

mét od o d e filt ración, ha meneste r manipul aciones asépticas pa ra que no -

Jntaminen las soluci one s , ora con el contacto d e envases contami nad os o -

i er. con tapone s o con apa rat os que se empl ee n para llenar éstos , o median

~ la manipulación de dicho mater i al. 
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VI 

VEHICULOS PARA I NYECCIONES 

Las soluciones parenté ricas suelen s e r soluciones en agua pa ra inyecciQ 

es , si b i en con frecuencia e stá r eempl azada po r l a solución isotónica de -

l c ru r o d e sodio , l a solución i sotónica de Dextrosa 5%, l a soluci ón d e R in

a r y ot ras soluciones en agua para inyecc iones . Tod as los disolventes dc -

e,'?, esta r libres de pirógenos . S irven también de v e h í culo a l gun os ac e ites -

¿le ta l e s y ot r os líquidos en l os que s e disuelven o suspenden l a s sustan-

i e s rzedicina1e s. 
AGUA PARA INYECCIONES 

j.Jé'¿ Fa r Tfl.acopea e stadoun idense ded i ca una monog r afía por separado ) al agua 

c r ,' ':' Q7;1, inistración parentérica que ll e va e l títul o de "Agua p a ra i n y ecc i o-

E .3 II
• J:~'l op e rador d e l abo ra t ori o debe t ene r siempre p r esent e l os t emid os PI

OC;;jf03 , a cuya p r e v enc ión s e e ncaminan l as p r inc ipa1 es prc cauc i ones . 

Ei'o ;,"J rime r luga r, e l agua deb e ser p r ep arada por De stilaci ón, para 1 0 --

cw1 ",3 p r e c iso que sea pe rfect o e l func i onam i c nt o del d est i1 ad or y que n o -

C!.ye.¿ a rras tre de gotitas con el vapo r de a gua; e l aparato funci ona r á c on l a 

~ b ida ve l oc idad; la def1exión debe s e r ef ici ente y serán h e rméticament e c e 

r~das t odas las conexiones . Estas s on impo rtantes y si empr e que s ea posi bl e 

t: empl ea rá un des til ado r t odo de vi d ri o o d e ace r o inox idabl e p a ra excluir 

1 c c,ucho y ot r os medios d e imp urificac i ón. 

Ya s e d ijo que en la p r epa raci6n de Sol uc i on es Parentéricc,s ,se d ebe -

t i1 iza r el agua p a ra inye cc i ones , inmed ia tamen t e después d e su dest il ac ión 

c ·:; n vi en e acla rar el s ignificado de l a pal ab r a Inmed ia tament e . S egún una -

~, l e s edi ci on e s pasadas d e F ormul a r i o Nacional, s e r eq ue ría que e l agua -

u¿sc u tilizada dent r o d e l as do s ho ra s consecutivas a su d e st il ación; pero 

lt i .nament e p r ol ong ó e ste p e ríodo a v e inti cuat r o hora s . Posiblement e se p rf. 

snt en ocasione s en que cual qui e r a d e es t as eSlJc cificaci ones s ea e rrónea : --



· (23 
Otra porción de 10 .oc. de agua no muestra oolor rosa o rojo al añadirle 2 g~ 

t a s d e S. R. de Fenolftaleína. 

R e sultado de los ensayos: 

Tubo núme ro 1, 2, 3 = negativos. 

Neta1es Pesados: A 40 co. d e agua oa1entada a 50oC~, añádanse 1 oo. 

de áo i d o acético dilu{do y 10 cc. d e S. R. de Sulfhídrico reoién preparada 

iJj c s e en r eposo el líquido durante 10 minutos, el color del líquido cuando 

s e obs e rva hacia abajo, contra una superfioie blanca no es más obscuro que -

c J. c el or d e una me zcla d e 40 cc. de la misma agua con 1 oc. de Acido A cétic l 

d i1 u í c o y 10 cc. de Agua Desti1ada J empl eand o e n la comparaoión tubos d e 

Ne s s 1 e r igualad os. 

Cinc.- A 50 cc. de agua conte nidos en un tubo de vidrio, a ñádans e 3 g: 

t as de Aci do Acético glacial y 0.5 cc. de S.R. de F e rrocianuro de Potasio •. 

La solución no muestra turbiedad más de la producida por 50 cc. d e Agua De s-

ti1 ada e n un tub o d e vidrio similar, tratada d e la misma mane ra y obs e rva da 

haci a aba jo contra una supe rfioie obscura. 

Materia Volátil extraña.- Cal e ntada cas{ a ebullición y agitada, e l -

a gua n o despide olor. 

Sólidos Total es.- Evapórense a seque dad 100 cc. de agua e n B. M. y d: 

séqu e se el r e s iduo a 1050 C. durante una hora, no queda más d e cien mil igra-· 

me s de residuo (0.1 %) 

Re sultados de los ensayos que llevé a cabo: Totales, Fijos y Vo1áti-· 

le s : 
AGUA POTABLE O AGUA DE CHORRO: 

23 de octubre de 1963 

Sól idos totales = 27.7 mg. 0.027 % 

11 ~o I"l 
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31 de octubre de 1963 

Sól idos totales :: 21 •. 9 mg. 0.021 % 

If fijos 14.3 mg . 0 . 014 % 

1/ volát iles = 7. 6 mg . 0.007 % 

AGUA BLANDA O DESCALC IF ICADA 

Es el agua que ha pasado por un descalcificador, perdiendo la dur e

za que e ra producida por la presencia del Hg . , Ca J o bien Al ó el Fe . 

Los ensayos dieron los sigui entes resultados: 

23 de octubre de 1963 

Só1 idos totales 

If fijos 

If volátil es 

26 de octubre de 1963 

Só1 idos totales 

If fijos 

If volátiles 

31 de octubr e de 1963 

Só1 idos totales 

fI fijos 

If volát i1 e s 

AGUA DEST !LADA 

= 

= 

= 

= 

= 

22.4 

3 . 07 

19. 4 

25.5 

3 . 41 

22.1 

25.9 

3.46 

22 . 44 

0.022 % 

0. 003 % 

0 . 019 % 

0.025 % 

0. 003 % 

0.022 % 

0.025 % 

0 . 003 % 

0.022 % 

Preparación: Para empezar la destilación, primeramente se deb e de 

"oln¡J r lJ ba r la 1 impieza del destilador y su p e rfect o funcionami ento . Segundo , 

] e cantidad de agua que se introduce deb e ll e nar algo más de la mitad del r 

c i D: cn t e de des tilación. Te rnero_ ln.s nrimArn.s norr:iones i!e7 i! estilai! o se 



( 25 

Químicos, Para comprobar la reacción se usa la alizarina sulfonato de 

s od i o en s olución acuosa al 1% de sensibilidad superior a la fenolftaleíru 

y Que indica además, la neutral idad tomando una colorac ión de gamuza, e n -

t e nt o que vira al rojo en medio alcalino y al amarillo en medio ácido. 

Añ6danse 2 gotas de indicador pH rojo metilo a 10 cCl de Agua Destilac 

no muestra color azul al añadirle 5 go tas d e indicador de pH azul de brom( 

timol. 

Cloruros. - A 100 cc. de Agua Des tilada añádanse 5 gotas de Acido Nítr 

c o y 1 cc . de S. R . de Nitrato de Plata. No se produce opalescencia • 

... iulfa t os .- A 100 cc. de Agua Destilada añádase 1 cc. de S. R . de Clorz 

r ,~' el e Ba ri o . No se produc e turbiedad. 

Cc.. lc i o . -il 100 cc . de Agua Des t ilada añádanse 2 cc. de S. R. de Oxala ~ 

de ilinonio. La mezcla permanece transparente. 

/fe tales Pesados.- A 40 cc. de Agua Destilada afwdase 1 cc. de Acido A( 

tic o diluído y 10 cc. de S. R. de Sulfhídrico r ecién preparada y déjese e¡ 

r eposo el 1 íquido durante 10 minutos. Este 1 íquido cuando s e observa hac ic 

aba jo contra una superficie blanca, no aparece más obscuro que 50 ce. de _ 

misma Agua Destilada ) con 1 cc . de Acido Acético diluído, empleando en la 

c omp a ración tubos de Nessl e r igualados . 

Sólidos total es.- Evapórense a sequedad 100 cc . d e Agua Destilada, en 

baño de mar ía y deséquese e l r es iduo a 1050 C durante una hora. No queda /71.1. 

ce un miligramo de residuo (10 partes por millón). 

Re sultado de los ensayos ll e vados a cab o : Total es , Fijos y Volátil e s 

23 de octubre de 1963 

Só1 idos totales 0 ,2 mg • . 2 p . p . m. 
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31 de octubr e de 1963 

Sól idos totales := 0. 5 mg. 5 p.p. m. 

11 fijos := 0. 3 mg. 3 p. p. m. 

1/ volátiles := 0 .. 2 mg . 2 p. p . m. 

AGUA DESIONIZADA 

Es e l agua que pasa por columnas de int e rcambio de aniones y de i¡ 

tercm::b i o de cationes . Su conductibilidad eléctrica es muy baja (0 . 5). Ve; 

; ,\.{g . 8 

Sólidos tota1es. - Ver páginas 25 y 26 

Resultado de los ensayos que se ll e varon a cabo : Totales, Fijos y 

Volc!,t il es o . 

22 de octubre de 1963 

Sól idos totales 

1/ 

1/ 

fijos 

volátiles 

26 de octubre de 1963 

:= 

:= 

0 . 4 mg~ 

0 . 1 mg . 

0 . 3 mg . 

4 p . p . m. 

1 p . p . m. 

3 p . p . m. 

Los resultados fueron idénticos al ante r ior . 

31 de octubre de 1963 

Sól idos total es 

1/ 

1/ 

fijos 

vol átiles 

= 

:= 

:= 

0.4 mg . 

0 . 4 mg . 

0.0 mg. 

4 p.p . m. 

4 p . p.m. 

O p . p . m. 
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FABRICACION DE LOS PRODUCTOS P/rRENTERflLES 

Una vez teniendo preparada e l Agua Destilada, ésta es llevada por medi o 

re c aHe rías de acero inoxidable y 1 ibre de pirógenos, al d epartamento de mez 

~las . 
Este departamento, como dije anteriormente, tiene ambient e completame nte 

?s téril (air e , r ecipi entes , etc .), t odo list o ¡:ara la me zcla. 

PRO C E D I jVf I E N T O: 

1) Se hace pasar suficiente Agua Destilada p o r toda la línea, teniendo 

~ C { , ma yo r segufidad en el procesoi 

2) Luego se hacen las pesadas exactas de las sustancias primas. 

3) Una vez pesadas, se ponen en el recipiente en que se llevará a cabo -

la mezcla del agua con las sustancias primas. 

4) Se agita hasta obtener una solución transpare nte, se deja en repos o w 

~ome nt o y s e l ee el volumen alcanzado • . 

5) S e c ontrola e l pH, por medio de papeles indicadores que nos dan el pH 

z.p r oximado o también la podemos determinar e,on el Potenciómetro. 

6) Cuando h e mos obte nido e l pH que exige la solución se hace pasar la me, 

Jla a la prensa, que se conecta con un tubo de Si1icón que se dirige al dep~ 

tame nto de llenado . 

7) Se r ecoge la mezcla en un r ecipiente de vidrio neutro , el cual se en--

:ue n tra c onectado a l os tubos de repartimiento que, a su vez se unen a los ti 

',es ll cnadores, que es tán recubi e rt os por un capuchón protector. 

8) Después de pasar cierta cantidad de agua por toda la l{ne a (25 litros 

~p r ox .) se hace l a prueba para Pirógenos. 

9) Se colocan las ampollas o infusore s en cada tubo llenador y $e abren -
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13) Los infusores se revisan uno por uno para ver si el s e llado . es p er.. 

;cto, con una máquina especial que e jerce determinada presión sobre é110s. 

14) Se examinan en los proyeotores antes desoritos (página 15) donde se 

;te rmina l a presenc ia d e pa'rt íou1as flotantes jeto;. 

15) Se rotulan cumpli endo con los r e quisitos del rotulado. 

16) Se reoog e n los infusores que se someterán a las pruebas de control. 

a') Uno para el oontro1 de pirógenos 

b) Uno para el examen baoterio1ógioo 

o) Uno para el arohivo 

PERSONAL COJ'IIPETENTE 

El personal que ha de llevar a oabo la e1aboraoión d e los produotos pa

~ntera1 e s debe tene r oonocimiento detallado y e ntrenami ento espeoia1 del tra 

1jO que e j eoutará, ya que de é110s depende en parte, la calidad de l os pro-

~ct os obtenidos y siempre es tarán supervisados por un farmacéutic o competen

~ , especial izado e n tal rama. 

Los operadores conoci e ndo la importancia de la manipulación aséptica sa 

~ n que pueden ceder baoterias por las manos, los oabe110s, l a booa, lo s v es 

idos, e to .. Por 10 tanto, e s necesario que se lave n ouidadosmnent e las manos 

espe oia1mente las uñas o, mejo r aún, que util icen guantes e$Je:¡:i.1 izados, cy.. 

ri éndo s e además, con ropas limpias y cerrada en las muñeoas, también masoari 

Zas y gorros para la cabeza .. 

REQUISITOS PARA EL LLENADO 

Una vez que las ampollas o infusores han sido r ev isados cuidadosamente 

Zú vados , se c ado s y esterilizados), puede prooederse a su llenado oon l a solu 

i ón i nyectable. 

1) Es necesario saber que la esterilización del aparato para llenar am-
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soluciones acuosas o de soluciones oleosas. 

3) En algunos casos es imprescindible llenar bien las ampollas dejana 

l a me nor cantidad de aire que podr{a alterar el medicamento cont e nido. En ca 

oio , e n otros casos debe dejarse cierto espacio vacío para evitar roturas d~ 

i~ c' nt e la esterilización. 

4) En general, se aconseja que el líquido llegue hasta la estrechez a 

la ampolla, porque si ésta estuviese semi-vacía pOdría surgir la duda de que 

el v ol umen del líquido no es exacto. 

CIERRE 

Ante s de proceder al cierre, es necesario eliminar el líquido que eVE 

tualmente puede encontrarse en la punta de los infusores, con el fin de e vi

t a r e l ennegrecimi e nto parcial del cuell o , debido a la carbonización de la -

s:.ls t ancia disuelta. Para evitar esto se recurre al vacío o a las c e ntrífu-

[FeS , o b i e n, se cal ienta rápidamente el cuello. Este problema n o s e tiene er 

e l c ierre de los infusores I deb ido a que la selladora tiene una centr ífuga , 

: " v~e e s dond e s e coloca el infusor para sellarlo. 

CO~R01MCION DEL CIERRE 

Evidentemente, el cierre perfecto es de muchísima importanci a , pue s -

;JC~SÜl un p e queñísimo orificio para comprome ter la bue na conservación del 1 í

~u i d o . Por 10 tanto, es indispensable efectuar una comprobación rigurosa . 

Existen varios métodos de comprobación; pero para l os infusores que -

s on de plástico, la forma más s e ncilla y práctica es la de somete r cada inf~ 

s o r' ú, una de terminada presión y si no hay expulsión d e l líqui do (ise conside r 

UL ,-; n sellado el infusor. 

Si los frascos son de vidrio, serán c e rrados inmediatament e con tapo-
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sobre e l borde de éste . 

El tercero e s un tapón de caucho, con centro só1 ido o hue co, provisto 

le un a rc o de aluminio; que es part e inte gral del tapón y que se aprieta 8 0 -

¿r¿ e l cuel l o del f r asco con un apa r a t o espec i a1, Este tapón ci e rra h e rmét i 

CCU,"ic nte e l r ec ipiente y evita e l e scur rimiento y contaminación y l a ag ita--

ción constante de l frasco no 10 desaloja. 

ROTULACION 

La Farmac opea hace ci e rta s especificacione s t ocant e a l a r o tulación -

e-;c s c,luc iones pare ntéricas y en cada monog rafía s e hac e n o tras indicaciones 

~ e ste r e s p e cto , cuyo fin es hac e r más s egura la administ ración de estos p~ 

r ):l rc::..;? os y sum inistrar al médico los necesarios informes r e1 ac ionados a su -

c omposición, concentración (y e l aceite empleado como v e h í culo , e n previsiór 

d e ~r s i b1 e a l e rgia a este aceit e ), y también si el preparado c onti e n e a1g~n 

prL$~ rvativ o , tampón u otra sustanci a añadida . 

RECIPIENTES DE VIDRIO 

Los r e cipi e n t es de vid r io que s e e mpl ean para la preparación y conse2 

vación de las sol ucion es inye ctables, deben fabricarse con un vidrio que n o 

c cáa e l ementos p e rjudiciales pa ra la buena conservación d e l líqu ido que con

~ i ~ ne , y, p o r 1 0 tanto, para la acción te rapéutica del medicamento . 

Sabido e s, e n e fect o, que todos l os vidrios, a~n aquéllos ll amados -

n eut r oc , c eden a l agua cant idades más o menos nota bles de alguno d e sus com

p one n t e s, se g~n la t empe r atur a y e l tiempo que se mantenga n en contacto con 

el a gua misma . De bido a es t e h echo , un vidri o a l ca1 ino, rápi damen t e en ca--

l i e nir:; y c on más l entitud en frí o , puede alterar por e j emplo, una soluci ón 

a cuosa de una sal a l cal oidica, poniendo e n libertad a las bas es e hidro1izár 

dala d e sllué8 . n fn.7Jnr p nipnrin 7n () "Y'i r'lnr-;,(,n n "Y' ;ninnr7n nnY' .? 7 n;-,-. o r"l7'o <:>0 o Yl __ _ 
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Huchos han hecho exámenes de l vidrio frente a los diversos r eac tivos ) -

ll ¿gando a las siguiente conclusiones : 

1) La acción del agua depende de la naturaleza del vidrio, de la tempe 

rat u ra y de la du ración del contacto . 

a) Los vidrios solubles ·se div iden en álcali libre y en ácido 

silícico que se manti ene pa rcialmente disuelto . 

b) Los vidrios potásicos s e descompone n más fácilm e nte qu e lo s 

sódicos ; la solubilidad disminuY6 a medida que aume nta e l c( 

t e nido del calcio . 

c) Los vidrios borosilicatad os aluminosos con poco álcali son I 

nos atacados por el agua . 

d) Si el vidrio e s d e buena c ali dad ) el agua 10 ataca con rapi

dez al princ ipio y luego mucho más l e ntamente porque l a cap( 

supe rficial que ha perdido los e l ementos solubles p rot e ge ] ( 

capas infe r i ores y l a ces ión de sustano ia al d isol v e nt e es 

mínima. 

e ) Si e l vidrio I.5S de mala cal i dad ) continúa c e diendo inde finil 

mente al agua una part e de sus constituye nte s . 

f) El ataque e s tanto r.wyo r cuanto mAs elevada e s l a t cmpc ratu 

y más p r olongado . e l conta cto . 

2) Los ácidos a ctúan menos enérgicame nt e que al agua, salvo en el cas 

d~ los vi d rios que contienen grandes prop orcione s d e calcio o de plomo , qu. 

so n fuertemente atacados . 

3) La s solucione s alcalinas , ¿n especial 61 Hid róg e no de Sodio) ataca; 

Q. .!. vidrio con mayor intensi dad que e l ag ua , El ataque d e los álcalis c:.unzc n 

con l a t empe ratura ordinari a , las solucione s alcalinas concentradas a ctúan 

.., - - ~ - ., - . - -" _ .. -- - -, -" .., - .' ., - -
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De l a s experiencias r ealizadas se deduce que l os vidrios ricos en á1ca 

;; en calci o son los más atacados por los reactivos,' y, que algunos tipos pr 

s cntan pérdida de peso por e l simple contact o con el agua fría, mucho mayor 

c on e l agua hirviente, en tanto que otros (borosi1icatados aluminos os) c ed e 

cc ntidade s insignificantes d e sustancias . 

Por consiguiente , e s necesario p r oc eder con cautela al e l e g ir l os r e ci 

J., i e rde s pa ra la preparación de soluci on es inyectables para evitar sorpresas 

éZc s ag r ada b1 e s . Nunca se deben utilizar bal on es, medidas, etc . , cuyo vidri e 

se hal l e de svitrificado después de la esterilización . 

.i~f o rtunadamente, existen buenos vidrios para laborat o rios, de buena re-o 

a i s t d w ia al calor y a las variaciones de tempe ratura, buena r esistencia a 

l os r,; c1pe s y a la tracción, óptima neutral idad y g ran resist e ncia a los age; 

t es :~ uímic os y atmosféricos . 

COl1PROBACION DE LA ACIDEZ 

1- Se calienta al r o j o el fondo de la ampolla, - y solamente el f ond o 

pú. r a evitar la sal ida d e l os gases -; de spués del enfriami ento s e introduc e 

en ~1 cuell o una gota de solución de rojo de metilo (solución alcohólica de 

r e j o de me til o al 0 . 20%, 5 cc . Agua Bidestilada y privada d e aire 95 cc.,· -

f i l tra r) y se la hace d e scender l entamente a 1 0 largo de las parede s en pre 

B ~ nc i a d e gases 6ci d os, e l c ol o r d e la gota pasa al r ojo s olferino para vi-

i~ '..:- r lue g o al ama ri llo al p onerse en contact o , e n e l fondo d e la ampoll a c on 

1 J (3 el ementos a1ca1 inos del vidri o puestos en 1 ibertad por acción d e l a 11 a· 

...... : .-¡ 

. : ¡;..L- • 

2 - S e 11 e nan 6-12 ampollas con rojo d e me t ilo sens ibil izado mcd iante _. 

una ~ ipe ta afilada; s e ci e rran con la llama y s e agitan dur ant e algunos mi~ 

t os ; e l viraje de l indicado r del anaranjad o al r o jo solfe rino ind ica la aci· 
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1- Se llenan 15 a 20 ampollas, previamente calentadas en una estufa a 

) 
durante una hora con Agua Bidestilada, sensiblemente neutra y a la 

se han agregado 2 cc. de una solución alcohólica de fenolfta1eína al 1% 

Darada mome ntos antes de usarla. Después de cerradas, se llevan al auto-

:Je, manteniéndolas una hora a 134 0
, Una coloración rosada persistente del 

~ido indica la alcalinidad del vidrio. 

2- Se ll enan 15 a 20 ampollas , previamente calentadas en la e stufa a 180
e 

lnt e una hora, con solución de azul de bromotimo1 adicionada de 5 cCo de 

io clorhídrico N/lOO de líquido, se cierran con la ll ama y se calientan 

~n autoclave a 1340 durante una hora. Si e l color del 1 íquido permanece -

l ri ab1e , la neutral idad es ópt ima; s i pasa al ve rde o al amarillo v e rdoso 

~eutra1idad es satisfactoria; si vira al azul y el ensayo con la feno1ft~ 

~a ha resultado negativo, la neutralidad es suficiente . 

NOTA: el vidrio de las ampollas puede resultar inapr opiado por otros mo

JS . En efecto, según se ha establecido ya, la presencia eventual de plomo 

').1 taría pel igrosa en el caso, por ejemplo, de soluc iones a bas e de c10ru-· 

alcalinos; el calcio, en ciertas proporciones, determinaría pre cipitados 

~1 seno de soluciones de fosfatos, arseniatos, neti1ars enatos , carbor~tos 

:L1 inos, etc _ 

RECIPIENTES DE PLASTICO 

Qué son los p1ásticos?- No son más que productos sintéticos elaborados -

sustancias químicas y la característica espe0ia1 que distingue a los p1á~ 

JS es que son sustanc ias POLINERIZADAS; es dec ir, que se obt ienen comb inan 

Jiertas sustancias químicas y transformándo;'as por medio de l calor y la -

sión, en un producto nuevo. El secreto de esta transmutac ión es l a po1 ime

wión. Desde el punto de vista químico, l a polimerización es un p r oceso _ .-
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¿an p or acción del cal or y la presión para formar un material nuevo de gran 

'es is tenc i a . 

Y, es p r ecisamente esta r e sistancia, que presenta una de l as innume ra

)l e s c ombinac iones , la que e n Hip odermoterapi a vamos a aprove char . 

De la Braun Jrle1sung e n, Al emania, ll e gan a nuestro país , r ecipi entes pa= 

'C s c1uci ones o s u e r os pa r ente r a1es ll amado s i nfus ores,· y el ma t e r ial plásti 

~ c U8 que es tán hechos e s e l POLYVINILCHLORID, (PVC) , que se puede cal entar 

casta 130° , s on establ es frent e a l os p r oductos químicos y particularmente 

''¡".:;nt c al ox íg e no y ox idan t e s s on n otables, además s on inodo r os , bue n os a is 

él i:tes , eléctric os, muy resistentes a las bajas t empe raturas , facilidad de -

::ntesis y de stacada transpa r encia . Por dichas p r op iedades, l os plást ic os vi 

~ {] i co .s es t án ll amados a s e r, quizá, el grupo más importante d e plástic os 

: ~1 f utur o . ot r a d e l as v entajas que se aprovechan de est os r ecipiente s d e 

.'1:-2s ·c i c o o infus or e s es que vienen vacíos, e stéril e s, 1 istos para su us o y 

os i nf :.."s o r es enviados hasta h oya l os tróp ic os n o most raron cambios pe r judi 

'i al e s a la s soluciones y están de st i nad os a usa rs e una sola v e z . 

Ven t ajas de l os infus or es sob r e l os rec ipi ent es de v idr i o : 

1 - No se quiebran; 2- n o son atacados p or las sustancias que contienen 

, i, e n cal i ente ni e n frío; 3- SON NEUTROS; 4- S u peso e s míni mo ; y, 5- Sella 

. , ráp ido y práct ie o . 
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VIII 

SUEROS ARTIFICIALES 

Se designan con est e nombre las soluciones acuosas de las sales minera-

es que se encuentran en el suero sanguíneo¡ Esta denominación es impropia 

( p u ede originar confus iones; pero no obstante ha entrado en la práctica . -

7stas soluciones, especialmente las qu e s e administran por vía intravenosa, 

!abe n se r en 10 pos ibl e isotónicas con el suero sangu{neo; A menudo s e l e -

~ g r e gc' goma (3.50%) o ge1a tina (2-3%) para que su viscos idad sea análoga a 

:a d G la s a ngre, 10 que permite alarga r su permanencia e n la circulaoión . -

Jo r último han de tener una r eacción sensiblemente igual a la d e la sangre . 

8 dgún su composición se clasifican en : 

a ) Salinos b) Azucarados o) Azucarados salinos 

y a su vez pueden ser Simples o Medicamentosos . 

Se usan : 

1 - Para inyecciones hipodérmicas en dosis pequeñas de 1-50 cc. en la -

~ nemia , neurastenia, oaquexi a , astenia, eto ., en dosis elevadas (hip ode r mo

~ li s is), e n l os casos de intoxicación o de enfermedades infe cciosas pa r a 

;r c v c oar una abundante diuresis; y, por consigui e nte , la eliminación del o r 

,(¿ ,d s mo de los principios toxic ológicos y también para el e var la p r es ión san 

1~ ínca e n l os descensos debidos a fuer t es hemorragias o a procesos pato1ógi-

' os d iversos . 

2 - Para inyecoiones intravenosas (F1 e boc1isis) en dosis grandes (100 a 

000 cc . o más) , en las hemorragias, autointoxioaciones y enfe r medades gra

,'c; s, o omo ya se ha dicho. 

S e gún su concentrac ión se pued en c1as ifioar en: 

Is o tónicos y Aniso tónicos, puediendo ser éstos últimos Hipotónicos o Hi-
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das proporciones, todos los iones que se e ncuentren en el plasma sanguíneo 

y e n l os líqu idos intersticiales y p osee r cierto grado d e viscosidad. 

En r ealidad, la Solución de Cloruro de Sodio, corrientemente denom in~ 

da "Sue r o Fisiológico", da a 1 0 sumo un líquid o isotónic o con el sue r o san 

gu{neo que mantiene l a f orma; pe r o las funci on es d e los órgnos y e l e mentos 

c elul a r es no; y, que p or o tra part e ; a menudo e s hipotónica, puesto que s e 

~repa ra c on 7. 50 a 8.50 de Cloruro de Sodio p or mil. 

Ah o ra bien} e stas soluci ones pre s entan inc onvenie nte s) p o r que obligan 

12-1 ,) rganismo a un intens o trabajo para ll e var rápi dame nte a la sangre , a su 

c e no c rd rac ión mol e cular normal a 

.2 or consigui e nte, y según las experiencias realizadas po r distintos a~ 

to r Gs } la falta d e iones d e Ca y K podría o riginar trastornos funci onal es 

n otabl e s, alteracione s del metab o1ismo~ glucosuria, fiebre, e tc. 

R oxl es } ha comprobado que después del empleo de la solución c orri ente 

de Cl oruro de Sodio, s e producei~ l e siones d egenerativas en la intimi dad de 

l e s vas os y del músculo cardíaco, a v e ces d e tanta intensidad que permiti-

rían e stabl e cer mediante la autopsia, el diagnóstico de le s i ones d e bida s a 

s oluci one s n o isotónicas aplicadas po r hipode rmof1eboc1isis. 

R. Schiassi afirma que, l a introducción de c antidades considerables d e 

Cl oruro d e Sodio al 0, 75% e n el organismo de un h ombre , en condiciones g r a

v es , e s muy nociva y puede d e t e rminar efectos funestos, apresurando l a mue r 

t e . Se gún este au t or, el h e ch o s e debería especialme nte a la "el iminac ión -

j ? ca_Zc i o de l sistema n e rvi oso", prov ocada p or e l Clorur o de Sod i o. Según -

1 0 p udo c ompr oba r Novi. 

R. Sch iassi afirma que , la s olución is o tónica d e Cl o r u r o de Sodi o p u e 

de se r ut i lizada por vía intravenosa cuando se trata de pe queñas cantidades 
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cu1ar y el mismo índice crioscópico y como el suero sanguíneo congela a 

- 0. 56°e la solución fisiológica isotónica debiera tene r el mismo índice 

criscójJ ic o; e l val o r del suero sanguíneo oscila en tre - 0 . 55
0

C y 0 . 580 C 

.~¡ho ra bien, sabido e s que disolvi endo e n un 1 itro de agua una sustancia 

n'J ¿lvc tró1 i to en la proporc ión de su p e so molecular expr e sado e n g ramos , s<.: 

oL ti e ne siempre un descenso del punto de congelación de 1.850
, el cual por -

o tre., j-¡Q rt e ¡; S proporcional a la conc entración de la solución. Por 1 0 tanto 

si ",1 cloruro de sodio (P. N. = 58. 46) s e compo rta como no e lectrólito, dcbic 

ré; lJ odl: rS 8 e s tab1 ece r l a siguiente ecua c i ón: 

58. 46 : : 0 . 56 : x 

de donde 
x 17. 696 

Por consiguiente, una solución d e Cloruro de Sodio al 17. 696 po r mi l 

'!;"nci ría un punto de conge1ac ión igual a - 0 . 560 y serla isotónica con el sue -

? e ro el Cloruro de Sodio es un e l e ctrólito binario y) par 1 0 tant o , e n 

l :"s Do1uci onL!s, la mayoría de sus moléculas e stán disociadas e n dos iones qL 

c on e se sabe ) actúan con r espe cto a la presión osmótica y al punto de cong cl 

c i ón, o omo s i fue ran moléculas ent e ra s. Se deduce que s i t odas las mol éc u1aE. 

c sé:wiesen disoc i adas , l a cantidad de Cloruro d e Sodio a utilizar debería s( 

17. 696 g . = 8 . 848 g . 

Pe ro como ya dij imos, sol ament e es tá disociada l a mayo r part3 de l as me 

l/c:.das . Po r 10 tanto) es n e c esa ri o establecer el g rado d e i on ización (co t3fl 

c Lnt ..; alfa ) del Cloruro de Sod i o . 

P . Char i, basándos e e n los da to s sumin i st r aclos p or Campe tt i y Nozar i ho 

1!(),-] i. rin p. .c;i r¡n 7r·? r:, or 07JI' nn. r n. uno .c;n7 71r:inn ,-1 1" 07nrurn rrp .c:nn.in n . 7 o,l)n nnr m i.) 



( 39 ) 

'reusa o po r bujía) hasta obtener un líquido bien limpio y se envase en r ec i 

'iente s previamente este rilizados. Luego se este riliza en el Autoclave . 

NOTA/ la sol uc ión de Cloruro de Sodio e sterilizada en balone s no ti eiw 

J: pH constante ) debido tanto a l a cal idad del vidrio como a la pérd i da del 

nh i d rido ca rbóni co contenido en el agua producida en e l proces o de e stcri11 

~:c ión) que va ría según lo s casos y está en relación con el cierre inás o mc

.os JJ,;¡'fecto del recipi ente) con la t emperatura y con la duración del ca1 en-

c;¡:úer, to . Por otra part e ) esta pérdida nunca es completa ) d e moao que ) e l 1 í 

ui áo jamás tiene un pH i gual a 7. 

Para obtener una solución con el pH es tabl e , exactamente = 6 . 2 que l7ZC!!:.. 

e nga sin variaciones después de la e sterilización) s e r egula agregando pa ra 

ada dos litros 40 ce. de una mezcl a constituída po r dos volúme n e s d e una s o 

ución 1/15 mola r de fosfato bisód i c o (P04HNa2 + 2H20) o s ea 11 . 872 g . por 

,u y 8 volúmenes de una solución 1/15 molar de fosfato monopotás ico (P04H2E) 

s deci r) 9 . 078 g . por mil . 

S e e l ig c un r e gulador fosfatc. clo porque la sangre tamb ién contiene f0 8-

',:dos . En l a s fórmulas mencionadas ) el cont enido de iones e s un poco más e l ,:; 

~do que e l de l a sang r e . 

S i se utiliza v idrio neutro no ha y modificaciones en la conc en tración 

~" _ i - ; rogeniones) después de l a es t e ri1 ización con vidrio a1ca1 ino; en cam-

lio , ,Ze.: solución toma una r eacción más o menos alcalina . Por 10 tanto) e s in 

ispe- ns ab1e el empl e o de un buen vidrio) rigurosament e neut r o y exento de p1s. 

w ) 7](~ ra e vita r l a formación d e Cloruro de Plomo ) que es tóxico. 

Pa ra e vitar todos l os inconvenientes que pre s entan las dist intas c1 a s eE: 

< vi c'? rio , modernamente s e usan r ec ipi ent e s de p l ástico que mantiene n su n e"J-

rr,.,.l i dea ) llamándol es infusore s. Estos ya vienen esteri1 izados ) 1 i stos pa r e, -
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,;"uy val iosas en l os casos de inanición y cuando se inyectan por vía intrave 

¡¡ ose:. rv:z n ifi estan además ) una acc i ón d iurét ica mucho más intensa y rápi da -

que l as soluciones salinas. 

Seg~n Lavongle y Boutin) pueden usa rs e sin temor) dada l a ausencia de 

t ox ici dad y de cualquier accidente (f ebril) etc .}) a~n e n enfermos co n albu 

~ i nG ri a ) pres e ntando una sola contra indicación: la diabetes. 

Para la p r eparación de estas soluciones s e puede usar l a lactosa } la 

s a carosa o la glucosa}· p e ro g en e ralmente se empl ea esta ~ltima. 

Propi edades terapéuticas: Seg~n F1 ei ng) las soluciones glucosadas iso-

tóni cas e stán indicadas cuando s e r equ iere un l avado d e s ang r e y una acción 

<esintoxicante; la s soluciones hipe rtónicas )cuando es necesa ri o p rovocar 

con urgencia una deshid ratación abundante y r es t a blec e r inmed i a tament e la 

d i u r e s is; s irvan tambi én como 'h idra tantes e n los casos de hemorrag i as g ra-

ve s y de dia rreas abundantes. 

Lú s soluciones isotónicas pueden usarse por vía subcutánea) e n peque--

i~~1,S do sis } l as soluciones hipotónicas son muy dolorosas cuando se inyectan 

~¡J o r v í a subcutánea; las hipe rtón icas se admin is tran exc1us i vament e por v {a 

intra venosa porque l as inyecciones bajo la piel provocan dolores} edemas y 

hestn ne crosis. 

La inyección intrave nosa deb e hacerse con mucha l entitud}, e n 10 posi-

ole ) en va rias v e ces con el 1 ( qu ido calentado a unos 38°. 

A veces se administ r an por vía rectal) usándose po r e j emplo} en caso 

de enterit'i s agudas o crónicas de los lactante s) e n la caquexi a ) en lo s vómi 

t os ele1 emba r azo y en todos los casos ele inanición resultante de una afecció 

] r a ve de l apa r ato diges tivo y en l a a nuria y oli guria d e bi das a nefritis hi -

"' / 
r , .,.... r'\ f\ 7 n r 'VI rY o 
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J.-:>osolog ía: 250- 500 ce . y más aún en los adultos; 50-100 ce . en los ni -

7, OS según la edad, en dos veces por vía intravenosa y en días al t e rnos. . 

Vehículo : Agua redestilada 

Rucipiente : transparente y neutro 

E~te ri1izaci6n: 1000C durante 30 minutos o en e l autoclave a 112
0 

duran 

t e 50 minutos , según los productos . 

Conservaci6n : buena 

Efecto : tolerancia inmediata y tardía, buena . 

GLUCOSA. Sin. DEXTROSA 

Solubilidad : j6ci1ment c soluble en e l agua; poco solubl e en el alcohol ; 

ins olL~ b1e en éter . 

j""Ji"op iedades t e rapéuticas.: usado COli'W cardiosimétrico; se presc ribe tam

btAn ~:)a ra atenuar los trast ornos de la anestesia como desintoxicante en 

ci :3 rt ~& s i ntoxicaciones, en la hiperemia de las embarazadas} e n l a eclampia 

Jr:~ ;.;{cl ica} en la neumonía, por vía intravenosa, en soluciones al 10 - 25 -

4(::~~; . .LS"n s oluc iones concentradas (50- 66%) ha s ido recomendada como e sc1ero-

s e,n.L e: de _Z a s venas var icosas . 

Tamb i én s e ha utilizado como vehículo de muchos medicamentos pa r a hac e r 

m6s to l e r a ble la inyecci6n. 

Posol og ía: Por vía intravenosa: 10 a 300 ce . o más de una soluci6n al -

5 - 30%, como j1eboesc1erosante : 50 ce. de una soluci6n al 50- 56%. 

Ve h í cu1 o: Agua Bidest ilada 

Recip i ente : Transpar ente, Neut ro 

Este rilizaci6n : l150C durante 15- 30 minutos 

Se gún Roy} las temperaturas elevadas (120 0 por 20 minutos) f a vorec e n l a 

ox i da ci6n de la glucosa, revel able por la débil acidez que toma el líquido . 
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10 a 15 minutos y se este riliza en un recipiente . 

Conclusiones de Nobi1i: 1 - La esterilización por el calor produc e un 

d e s c e nso e n el pH del líqui do con formación de pequeiías cantidades d e ácido 

g _~ucón ico " 2 - Las temperaturas elevadas ) espec ia1mente cuando la reacc ión e 

~dca1ina favorece la aparición del tinte ama rill o que adquie r e la solución 

3-- ;}s aconsejable la esterilización a 112
0 

durante 30 minut os usand o agua r 

ci c n t ement e d e stilada o bidesti1ada. 

NOTA/ Aún cuando sea pura la glucosa da muchas veces una solución d e 

c ~ ' _»?' amarillento más o menos intenso; que después de la esteril ización s e 

c o c'1.tJa más . Por tal motivo) conviene tratar el líquido con ca r bón animal o 

C Ui ¿ /-(na me zcla de 10 partes de amianto y 5 partes de carbón. 

S egún H. Ko1fo1d) una solución de glucosa al 50% a la que se haya 

p r ev i c!'mente agregado 1 ce . de ácido clorhídrioo N/20 por 100 c e . de s oluci ,) 

;~~~G ser e sterilizada en el autoo1ave a 1200 durante 20 minutos) sin qu e t 

In ,] o olora c ión pardo-amarillenta , e inyectada por vía intravenosa es perfeot 

mvi~vt e t ol e rada . Eloo1 or ama rill e nto s e debe también a la carame1 ización. 

PREPARACION DE LJ1S SOLUCIONES 

S e aconseja : 

1- Utiliza r agua bidestilada r e oientemente obtenida o est e rilizada 

~ed i ~ tamente después de desti l ada . 

2 - Emplea r glucosa purísima 

3- De colorar la solución oon oarbón activado puro 

4- Filtra r por papel y si es posible , efectuar una segunda filtra ci ó 

por bujía o por filt r o de vidrio poroso . 

5- Al envasar la solución operar en forma tal que no se moje la p unt 

de l a s ampoll as para evitar l a oarbonizac ión de la gluc osa e n e l 
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r epa r a da , gene r almente no se observan reacci ones , obteniéndóse en cambi o , 

eacciones febriles con soluciones coloreadas . 

Se ha de tener precaución de inyectarse en l a vena, l entament e . 

SOLUCION ISOTONICA : 

Glucosa • • • . ' •••• • •••••••••• . 1 •• 1 • • 47 gramos 

Ague Destilada c.s . p . • . .... , .... . 1000 cc. 

SOLUCION HIPERTONICJ.. : 

Glucosa 300 gramos 

li gua Des t i1ada ......... . ' . ' . ' ..... 1000 11 

Para inyecciones subcutáneas se usa únicamente l a s olución isotónica 

u e se tolera bien. Las soluciones hipe rtónicas hasta el 20% s e t oleran -

i en p or v í a intravenosa, siempre que se inyecten l entamente (800cc. en 30 

i¡;Lltos); si la concentración es superior al 30%, e s necesari o reducir e l 

o.Zume n inye ctado y prolongar aún más, la duración de la inyección . 

S OLUCION FLEBOESCLEROSANTE 

Glucosa 1 . 00 g ramo 

Glic e rina Bidesti1ada 3 . 50 11 

Agua Destilada c.s . p~ 5 cc . 

Terapéutica para el tratamient o de fisuras anales y para oblite rar 

aque tas hemo rr o idales y várices . 



DEXTROSA 

C6H1206. H20 

P. F!. == 198 . 17 

IX 

N./lTER1AS PRIN¡lS 

1 - Dext r osa U. S . P . 

2 - Cloruro de Sodio U. S . P . 

3 - C1 0rur o de Po t as io U. S . P . 

4 - Clor u r o de Calcio U. S . P . 

5- Cloruro de l'Jagnesio U. S . P. 

6- Hi d róxido de Sod io U. S . P . 

7- ./leido Láctico U. S . P . 

Dext r osum. d . Glucosa 
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CH20H. CH. (CHOH)3 . CHOH. H20 

La Dextr osa e s un azúca r ob t en i do gene ralmente por hidró1 isis de l a1 T!2 i 

dón . 

NOTA : Se permite empl ea r una dextrosa que n o se confo rme a l os requ is.~" 

t os of ici al e s pe ra agua de h i d ra tación con t al que , el pr oduct o s a tisfaga 

t od os l os demás requisit os ofic ial e s para pu r eza y con tal que se t e ngan -

debidar;'¿en t c en cuenta la d ife r encia ¿n e l contenido de agua . Si una inye c a 

de dcxt r'osa es tá rotul ada con r espe c"t o a su cont ¿nido 3(1 d extrosa , el ma r 

blde debe indica r e l número c!e g r a;;ws de D.::xt r osa U. S . P . ( h i drat c:.. da) cont e 

ni do s e n cada 100 ce . 

Desc ri p ción : La Dextrosa se p r esenta en forma de c ri stal e s incoloros o 

e n f o n"ía de polvo granular o cristal ino blanco . La Dext r osa es i nodo r a y 

ti ene sabo r dulc e . 

Solu b i1 idea : Un g ra mo de Dextr osa se disuelve en 1 ce . ap r ox i llzadamcnt e 

d::: agua y cn unos 60 cc . ele alcoh ol . La Dext rosa e s más s olub1 ,¡:; en agua h i 

vi endo y en alcohol hirvi endo . 

Rotac ión Espec ífic a : La ro t a c ión c s pe c ífica de la Dextrosa , jJr c v iament 
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Ji:ioso p r ec ipitado rojo de óxido cúpro$,o .. 

Color de la Soluc i ón : D iso1 ver 25 gramos de Dext r osa en suf ic i ent e agua 

,r e obt ene r exactamente 50 ce . . d e so l ución •. La sol ución no tiene más color 

l e ur~a solución preparada d e la mane ra sigui e nte: méz clense 1.0 ce . de S . C. 

e e_Lo /uro Coba1toso , 3 . 0 ce . de S; C .. de Cloruro Férrico y 2.0 ce . de S . . C. de 

llfa t o Cúprico con agua para obtene r 10 ce . y diluir 3 ce . de e sta solución 

)n agi .. la pa ra obtene r 50 ce . ~ Efectuar la comparac ión observando la s soluc i o

:; s ha c i a abajo contra una supe r fic i e blanca en tubos de Ness1e r igualados . 

Acidez : Disolver 5 gramos de Dextrosa en 50 ce . d e agua exenta de Bióxi:.. 

) de Carbono . Añadir 3 gotas de S . R. de feno1fta1eína y valórese con Hidróxi 

) de Sod io 0 •. 02N hasta producción d/J color rosa neto,' no se r equ i e r en más ele 

. 3 ce . de Hidróx ido d e Sodio 0 . 02N pa ra la ne u tralización . 

CLORURO DE SODIO C1Na P. N. = 58. 45 

El Clo rur o de Sodio desecado a 1050 dur ante 2 horas no c onti e ne menos -

9.':-\5% de C1Nc- . 

De sc ripc ión: El Cloruro d e Sod i o s e pre s enta en for ma d e c ri stal es h ex a 

l r LcJ s incoloros o en forma de polvo bl anco cristalino . El Cl or u r o de Sod i o 

i ehc sc-bo r salino . 

S ol ubilidad : Un g ramo de Clorur o d e Sod io se disuelve en 2 . 8 ce .. ele --

~!~~C, y e n unos 10 ce . de gl ic e r ina . Un gramo se disuelve en 2 . 7 ce . d e agua 

iruiendo . Es poco solubl e e n alc ohol . 

I dentificación : Las soluciones d e Cloruro dan con S . R . de Nitra to de 

Zeta un p r ecipitado caseoso blanc o , que e s insolubl e en Acido Nítric o; pero 

:; d. isue1ve en un lige ro exc eso de S . R . de Amoníaco . Los compues t os de S od io , 

:; s iJués de convertirlos a Cl oruros o a Nitra t os dan con solución r eactivo de 

;céc\to d e Cobalto y Ur ani10 un precipitado d e color ama rill o dorado , que se 
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Conservaci6n: en recipientes bien cerrados . 

El Cloruro de Sodio citado cumple los requisitos que exige la U. S4P , 

CLORURO DE POTASI O C1K PU'IJ. = 74 . 55 

Cl orur o de Potasio , desecado a 1050 durante 2 horas no cmntiene menos de 

.9S;/) de C1K. 

';"ic 8::J ripci6n : el Cloruro de Potasio se pres enta en forma de cristales pri§.. 

-:':ic os o cúbicos, incoloros , alargados o en forma de polvo granular blanco . 

~nod o r o , tiene sabo r salino y e s estable al aire . Sus soluciones son neu

~8 al papel totnaso1 . 

,:7:Jlubilidad : Un g ramo de Clo r u r o de Potasio se disue l ve en 2 . 8 cc . de 

U C:, y en unos 2 cc . de agua h i rv i endo . Inso1ub1 e en alcohol . 

I d.e n tificaci6n : Responde a los ensayos de los clorur os (pág . 44) . El Pot~ 

o comunica a la llama no luminosa sco10r viol ado , con la soluci6n r eac tivo 

B itartrato de Sodio produc e un precipitado cristal ino blanco ) soluble en 

R. de Amoníaco y en soluc iones de Hidr6xido o de ca r bonatos alcal inos . 

Ac i de z o Alcalinidad: A una soluci6n de 5 g . d e Cloruro de Potasio en 50 

. de agua r e cién hervida y enfriada añádanse 3 gotas de S . R . de f e no1fta-

{nez : No se produce color rosa . Por adici6n subsigui ente de 0. 3 cc . de Hi --

6x ido d e Sodio 0 . 02N s e p r oduce color rosa . 

Conse rvaci6n : en r ec ipi entes bien cer r ados . 

E _Z Cloruro de Potasio citado cumpl e los requisitos que exige la U. S . P. 

CLOHURO DE CALCIO C12Ca . 2H20 P . N. = 147. 03 

El Cloru ro de Cal cio conti ene una cantidad de CaC12 ) equivalente a no me-o> 

s de 99% y no más de 1 07 %' d e C12Ca . 2H20 . 

Descripc i6n : El Cl oruro de Calcio se presenta en fo r ma de fragment os o -

ánul os blancos , duros e inodoros . El Cloruro de Calcio e s del icuescent e . 
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U;J ] e (:, n Ac ido Acét ico; pero se d isue1 ve en C1 orhídr ico. Dan a la llama no 1u 

i n .:J 3Ci c ol or rojo- amar i11 ento . , 

Rea cción : Disuélvanse 3 g . de Cloruro de Calcio en 20 ce . de agua r eci én 

c f'vi da y enfriada y aPiádanse 2 gotas d e S . R. d e Feno1fta1e í na . Si l a soluci cS 

s r osa n o requi e r e más de 0. 3 ce . de Acido Clorh í drico 0 . 02N pa r a que des apa 

~~ ~~ e l col o r r osa . Si l a solución no es rosa no r e quiere más de 0 . 1 ce . de 

i l; r óx ido de Sodi o 0 . 02N para producir c olor rosa . 

Jns.; rva c ión: e n r e c ipiente s perfe ctament e tapa dos . 

CL ORURO DE N.L1GNESI O C12JVJg. 6H20 

Cristal e s bl ancos) de1icuescentes, muy solubles en el a gua , 

Xa t e ria insolubl e : La materia insolubl e d e 20 gramos no es ma yo r de 1 . 0 · 

( 0 . 0005%) . 

Ie' I DO LACTICO Ac idum Lac t icum 

L'l Acido Láctico e s una mezcl a de HC3H503 y Anhidrido Láctico e quiva1 ent 

un t .) t al de no menos de 85% y no más de 90C;6 de C3H603 . 

De scri pción : El -,l eido Láctico e s un líquido s irupo so ) incoloro o amar i--

l erdo ) ca si inod or o . El Acido Láctico absorb e agua por exposición al aire hú 

,; ~ () ?:,' n o p uede s e r destilado a p r es ión normal sin descomposici ón . Es ácido a 

a~c l de t o rnasol . 

S olub ilidad: El Acido Láctic o e s miscibl e c on agua } al cohol y con ét e r;, 

¿ r o es ins olubl e en Cloroformo . 

I d entificación: Responde al e nsayo p a ra Lactato } así : se acidul a cuidado 

c:;m¿m t e una s olución de Lacta to ) s e l e añade S . R . de Pe r 71zanga nat o d e Po t Gsio 

ca ~ali e nta lG mezcla ) se d e sprende Ac e t a1de h í do que se r econoc e p o r su c o-

. r . 
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x 

CONTROL DE L.líS PREPAR.1;CIOlvES Il1JYECT.11BLES - CONTROL PISICO 

En los proyectores antes mencionados (pág. 15) cada infusor o ampo-

lle que c ont iene soluc i ones parente re1 es sufr i rá un exame n minuc i oso qu e _. 

sirve pa ra inve s t igar la presenc i a ele pa rt ícul a s flo tantes . El s igno pos i-

tivo significa el número de a¡r¿po11a8 que s e encontraron con pa rtícul as en 

cada 1Dte . 

?lo . Nombre de la Soluc ión Lote Part ícu1 as Color Olor Sabor 
+ ----_ . 

1 Dextrosa 5% A . Dest . 288 2 400 incolora inodora dulce 

2 Dextrosa 10% A . Dest . 206 1 250 " 11 11 

3 Dextrosa 20% A . Dest. 205 O 300 1/ 11 11 

4 Dextrosa 50% 1lo Dest . 201 3 300 11 11 1/ 

5 Dextrosa 5% e n S . S . N. 206 2 300 11 1/ 11 

6 Dextrosa 10% en S . S . N. 204 3 300 11 fI 11 

7 Hipoka1 isa1 101 3 300 ti " 11 

8 Kalisa1 ",1" 107 2 300 11 11 11 

o Ka1 isa1 /lB" 112 3 400 11 1/ 11 
./ 

1 0 Ka1 i sa1 P . N . 121 1 300 11 " 1/ 

11 Hac r oclex 101 O 300 11 : / /1 

.. _--_._-...... -._. 

CONTROL QUI l1ICO 

En el siguiente cuadro encontramos los g ramos que hay en 100 ce . de 

una solución y el porcentaje de pureza que está dentro de los límites que -
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~ la soluc ión pH Dextrosa % C1Na % C1K % C12Ca % C12l1g % 
H20 2H20 6H20 

----------~-----_ ...... ~ 

l.D. 5.8 5.1 100 

" 5.6 10,2 100 

" 5.8 20.4 loe 

" 5.7 50.0 98 

S.N,., 5~8 5. O 98 .848 97 

" 
i5.8 10.1 100 1;696 97 

: na Ivo rma1 15.6 .900 100 

J. N. 5.8 5.5 100 .765 100 .149 100 .0450 1et 
i 

'A FI 6. O 5.5 100 .819 100 .52 100 .36 100 .30 100 

_._._-~-~-~ .~,~._-------.. -_ .... __ ..... _-_ .. 
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CONrZ'I?OL DE Lll ESTERILIDAD 

La e steri1 idad de las soluciones inye ctable s debe compro ba rs e m.ed i emte Ui 

conveni ente cOi1tro1 que asegura la ausenc ia de gérmenes aerobios y anae ro---

., . 1 
U L OS , sO .'J re todo cuando se trata de soluc iones p r epa radas asép t icamen t e o _.-

fi ltradas por bujías o prensa . 

Con e ste objeto se siembran tubos c on caldo nutritivo o aga r, que s e ex--

pe nde n en el comercio, con l as soluciones que s e de s ean exam i na r . Los ¡íw (Zio~ 

de cultivo que p r epa ré para hace r l a si embra son los sigui e ntes : 

NEDIO'pE T IOGLICOLATO CON DEXTROSA E INDICADOR 

pH = 7. 2 más o menos . 

Pe sé 38. 5 gm . de polvo de Tio g1ico1at o exactamente y 1 0 p use en un ba16n 

de 1 000 ce . Ag r e gué un litro d e Agua Destilada, d e jand o en r eposo de 5 a 1 0 

mi nutos . Lueg o hay que mezclar con ayuda d e l calor y c on agitaci6n constant, 

has t a que la disoluci6n es compl e ta . Se pone en los tu bos procurando que le, 

cant idad del medi o s ea igual para c ada uno de los tubos y as í obt ene r una SI 

;;c rf icie i gual para c ada uno . El tamaño de l os tub os debe s e r p ropo r c i onal -

c. 1 t a?iLar¿O ele la ampoll a o infusor, ocupando pe ra este C 2S0 , tubos ele 25 po r 

200 . 

Pa r a c ons e rvc r el medio de cultivo se l e ag r ega a c ada tubo an t es de po--

ner e l med io 0 . 1 mg ., ap roximadamente de 003 Ca .• 

La asepsia la obs e rvé en t odas la s operaciones . Luego esterilicé e n el . 

autoclave a 121°C y a 15 libras de .pr e sión duran t e 15 minutos . 

Se enfrían al ambiente l os tubos y en ar:zbi ente compl e tament e es téril p 7~ 0 · 

c ed í a l a si embra . 

Para ello usé lámparas de alcohol, en l a que flamea ba cada t ubo ante s de 

cz brir1 0 y de spués de semb r a rl o; j e ringas , algodón y agujas , t odo c omp1cta r:w! 
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,arG el cultivo de hongos : · 

Po1ypec tona •••••••• 4 ... .. . ... ...... ... .... ··· ~.!' 10 gramos 

Dextrosa 40 11 

Agar 15 11 

Para un 1 i tr o de Agua De st ilada • . 

Suspe nd e r 35 grs. del po1 vo en un 1 i tr o de Agua De s t ilada . Dejar en r cp 

so ;oo r 5 minutos; mezcla r hasta obtener una suspensión uniforme y calentar -

~~::.-~:wr; ;;?-8 nte c on agitación constante hasta solución completa . Se coloca en los 

tU~0 8 y se e steriliza a 118
0 

o a 121°C durante 15 minutos y a 15 libras de -

Tiog1ico1ato F1uído 

Suspe nder 29. 8 grs . en un litro de agua fría destilada y calentar 

hasta d isolución completa . Esteril izar en el au toc),.ave a 15 1 ibras y a 121°C 

(~ ur:J,ilte 15 minutos . 

Enfriar a 25°C y dejar en la obscuridad a la tempe ra tura de la hab i 

+ . / vac Z. orL . , Si más de l 30% de la porción c?e1 med i o ha cambiad o de color a rosado 

es aconsejable no usar. Bajo d icha s circunstancias se puede calentar a B . N. 

une; sola vez para tomar el oxígeno abso rbi do (conviene para el cultivo gener 

de anae robios) 

Bacto Saboraund F1uído 

pI-! = 5 .7 

Disolver 30 grs . en un litro de Agua Desti1ada~ cal entar suavemente 

iLC;.'3ta el iso1uc ión comp1e t a . Vac iar en tubos e n amb i e nte comp1 c tamentc estér il 

Es te r i1 izar en autoclave durante 15 minutos a 15 1 i bras de pres ión o y a 121 e 

NOTLÍ.~ JI1edio para fermentación anae r 6bica . Se usa el medio de Ti og1 i 

c c1cdo sin glucosa de Ba1timore Bio1 ogica1 Laboratory . Cualquiera de l os me-
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JlfATERIAL NECESARIO PARA L./l SIEJlfBRL 

1-Yodo o Alcohol; 2- Algodón estéril; 3 - Jeringas, agujas o pipetas; 4 -

Tijeras , cuchillas o 1 imas; 5 - Tubos para ensa yo con su respectivo tapón -

de algodón estéril; 6- Canastas d e a1ambr t; !J beakers; 7- Autocl a ve; 8- Es 

t ufa . 

Técnica : 1) Se desinfecta con alcoholo yodo 61 cuello d e 1 0- ampo11 c~ o 

inf?-¿sor , practicando sobre el mismo o e n l a est r echez , una inci sión COI1 une 

1 ima o cortando con tijeras estériles o con la cuchilla especial CJue trae -

cada P1astic Infusor; 2) Tomar la ampolla por el cuello en tre l os dedos pu: 

.CJCir e índic e de la mano izquierda ; 3) Te n e r 1 ista la pipeta o jeringa con 

Que s e hará la extracc ión del 1 {quido; 4) Con la mano izqui e r da s e toma un 

tubo que conti ene caldo o agar u otro medio de cultivo, se pasan rápidame n

t e los bo rdes del tubo por la llama y lue go, entre <31 anul a r y el me ñ ique 

de l a mano derecha se toma el tapón de algodón y se extrae del tubo, hac i e ! 

do g irar a éste y manteniéndolo inclinado ligeramen t e para protegerlo de l -

polvo a tmosférico; 5) Se introducen e n el tubo 10 cc . del l{qui do , se p a sa) 

l os bo rdes y e l tapón de algodón por la ll ama y se c oloca en el termóstato 

a 370
, dejándolo dur ante 48 horas . Si después de dicho período e l ncd i o n~ 

t;"itivo se mantiene límpido, la preparación no contiene gérme nes ae ró bicos . 

La p rueba debe hac e rs e por 10 menos Gn tre s tubos . Para may or seguridad s e 

pu ede efectua r la observac ión después de ocho d {as .. ; 

Si el l{quido que se desea control a r es tá cont enido en frascos. se pasa¡ 

l os bordes del cuello por la ll ama y, una vez quitado el tapón s e ext r ae l e 

sol uc ión proced iendo como se ha ind icado ant e s y con la Tr'vayo r rap idez po s i -

Pa ra la inve stigación de anaerobios es necesario sembra r en tubo d e 

ce ga r ) e n la p r ofundidad y eliminando pre viament e el aire disuelto que c ont 

nen . 
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acce so de a ire posterio r) s e r ecubre el agar con vas elina líquida es t e ri li za 

da (1 s e ci e rran los tubos c on l a ll ama ) después de haber practicado e n é1 1 0s 

un fue rt e vacío . Pa ra e sto sirven muy b i en los tubos Buschn e r •. 

Realizada l a si emb ra ) s e 11avan lo s tubos a un t e rm6sta t o a 370 pa ra 

l a s p rueba s co n cal do . Si se obs e rva entur b i am i ent o de a ga r o apa r e cen c o10-

í" i ~3 s ( rnasa s r edondeadas u ov o i d es de márgene s netos o d e ntados ) c onstitu í do s 

;.~o r una eno rme canti dad de micro b i os) , s e t r a ta de un 1 í quido c ontaminad o . 

S i t odos l os tubos apare cen contam, i nados ) t an t o s i s e ha usado cal d o e 

no o,!]e:. r) s e r epe tirá l a expe ri r::nc i a u tili zando do bl e canti dad de t ubos . Si 

t amb i én en e ste caso s e comprue ba c on tmninaci6n e l mater i al debe rá se r dese -

ehado o tratado de t a l mane ra que se e l ilnine cualquier microorgan ismo v i vie r, 

t e ) si e n cambio se ha comprobado el desa rr oll o mi crobi ano en al gunos tubos 

l ament e ) se r ep et irá la prueba por t e rc e r a v e z . S i el mi smo ge rme n s e obse r t 

e n más d e una p rue ba, e l ma t e r i a1 en cuest i 6n se cons id e r a contam iru do . 

CONVIENE r e cordar que ) cuando e l mat e rial a examinar fue rt ement e áci clc 

o fue rtemente al c alino) e s necesario r epartirl o en l os medi os de c ultivo e n 

canti dad muy pequeña pa r a que l a r eacci6n no sea acidificada ni alcalini zada 

po r que como s e s abe ) l a mayoría de l os gé rmenes s e desa rr oll an e n rned i o ) c Ub 

r eacc i6n e stá c ompr e nd i da entre pH = 7. 2 y 7 . 8 

Re su1 t ado de l os ensayos ll e v ados a ca bo : 

ifcd ios : 

I- Tiog1ico1ato con Dextros a e indicador 

II- Sabo raund Dextrosa Aga r 

III- Tiog1icolat o F1uído 

IV- Sabo raund F1u{do 

NOTA : ile- A e r 6bicos ; Anae . Anae r6bicos . En e l cuad r o siguient E 



Fecha 

21/11/63 

2 6/11/63 

22/11/63 

Nombre de la Solución 

1 - Dextrosa 5% en 
A . Dest . 

2 - Dext r osa 5% en 
S . S . N. 

3- Dextrosa 5% en Lacta 
to S ódico N/12 

4 - Dextrosa 5% Lactato 
de S od io N/12 

5- Lactato de Sodio 
N/ 6 

6- Hipoka1isa1 B 

7- Sol . Sal ina No r mal 

8- Sol . Hartmann (lact~ 
to Ringer) 

9 - Ka1 isal A. 

Tubos 

1 2 3 

+ + 

Nedio 

I 
II 

I 
II 

I 

II 

I 

II 

I 

II 

I 

II 

III 

IV 

III 

IV 

III 

IV 
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Nicr ob ios Núme¡ 

Ae Anae LOi 

288 

+ 106 

105 

1 06 

105 

117 

122 

106 

123 
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---------------'-----..,..--...,. -._------~---~---'-'-,.....,.....-

Fecha Nombre de la Solución 

J ' • b . 

28/11/63 13 Dextrosa 5% A . Dest . 

14 Dextrosa 20'/0 A . Dest . 

15 Dextrosa 50% A . Dest • . 

16 Dextrosa 10'/0 S . S . N . . 

17 l1ac rodex 

Tubos . Ned i o 

123 

III 

IV 

III 

IV 

III 

IV 

III 

IV 

III 

IV 

PRUEBA PARA P IROGENOS 

An imal de Prueba~ 

l1icrobios 

Ae Ana e 

Númen 

Lot e 

284 

104 

105 

106 

132 

Usense conejos sanos) que pesen 1500 grs~ o más) que se hayan mant 

nido po r 1 0 me nos durante una s emana con una di e ta uniforme, no r e stringid 

y qu e no hayan perdido p e so duran t e e ste per í odo . Usese un t e r mómet r o c1ín 

c o exac to r ectal y pruébese pa r a dete r mina r e l tiempo que r equie r e para al 

canzar l a t empe r a tura máxima . Son aceptab2es otros dispositivos de i gual s 

sibi1idad para el r eg istro. No se usen animales que se hayan empl eado pa r a 

Pruebas d e Pirógenos ante riormente) a menos que hayan t en ido un período d e 

r eposo no menor d e 48 horas . Al p robar sustanc ias que contengan a1 e r genos ) 

el animal de p rueba no se emplea rá más de una v e z pa ra el mismo a1e r ge no. 



Guárdense los aniTl'.a1es de prueba en jaulas individual es para protegerlos 

e d isturbios que puedan causar exc itación . Téngase particul a r cuidado de no 

xcitar a los animales en el día en que se toman las temperaturas normales 

,i el día de la prueba. Manténganse l os animales en medio ambiente de tempe-

+ o , 'atura uniforme - 5 , por 1 0 menos durante 48 horas ant es del perLado de pru~ 

'e !:! durante éste . De preferencia esta rán en habitaciones mantenidas a temp~ 

'a turas !:! humedad constantes . 

TECNICA DE LA PRUE& 

Efectúese la prueba en una habitación cuya temperatura y humedad se man-

engan al mismo nivel que el de la habitación donde se guardan l os animales 

¡a ra la prueba. No administrar al imento a ninguno desde una hora antes de t2.... 

~ar la primera temperatura y prívese de al imento hasta que termine e l r eg is-

:ro del día . Puede permi t irse acceso al agua . En el día de la prue ba, tómese 

a t empe ratura normal de cada an imal inmediatamente después de sacarlo de su 

;au1a . 

Usense solamente aquellos animal es que tengan una t emperatura normal no 

wno r de 38 . 9 0 y no 'mayor de 39. 8° . Esta constituye la tempe ratura sobre la 

'ue se calcula cualqui e r aumento subsiguiente que siga a la inyección de la 

:ustancia que se prueba. 

Caliéntese e l producto por p r oba r hasta 370 aproximadamente e inyéctese 

:ntravenosament e en una vena de l a oreja 10 ce. por kilo de conejo en p1ezo 

1e 15 minutos después de tomada la t emperatura normal en el d í a de la prue-

)a . Anótese J..a temperatura una hora después de la irvyecciónj y, luego cada 

wra hasta obtener tres l ecturas. Las eguj as y jeringas que se empl ean para 

?stas inyecciones deben tratarse previamente para dejarlas ex entas de piró-

lenas y se este rilizarán luego inmediatamente . 



,_o 

wmento en l a temperatura de 0 . 6 0 o niCÍs por ene ima de la tempe ratura normal 

istab1 eci da para estos animal e s •. 

La p rueba para Pirógenos se destina a productos que puede n s e r to1 era-

las po r el cone jo de prueba en dosis de 10 cc. por Kg . Para productos que -

°cqui e r en dosis de prueba de menor volumen o para productos que r e quieran -

li1uc ión} en la monografía respectiva se especificará la dosis de p rueba o 

'a d ilución r eque rida. 

El agua para inyección y otros productos por probar s e harán isotónic os 

JO r adic ión de suficiente cantidad de Cloruro de Sodio exento de Pirógenos ) 

¡ntes de la prueba. 

NOTA : En e_Z cuadro que encontramos a continuación v eremos como se lleva 

~ 1 c ontrol de pirógenos. 



( 59 ) 

EXANEN DE PIROGENOS 

Resu1 tado de los ensayos que llevé a cabo : 

,;z,ore de la No . Ani Peso Veces Temp. cc . In I II I II Cambi 

l uc ión mal Kg . Usado Inic . yec o hora ho ra hora Temp . 

x . 5% A, D. 13 2600 12 38. 9 26 39. 0 39, 2 39. 1 22- 25 

te 284 14 2360 51 351 , 0 23 39. 2 351 , 3 351 . 4 

1 6 2120 6 351 . 4 21 39. 5 351 . 6 351 . 5 

suma 0. 3 0. 4 0. 2 = 0 . 51 

x :5% en Lactato 45 2430 15 351 . 5 24 351 . 5 39. 7 351 . 8 22- 25 
dio N/12 

46 2625 1 6 38. 51 26 38. 7 38. 8 38. 9 

te 250 47 1850 1 351. 5 18 351 . 4 39. 6 39. 7 

suma 0. 3 0. 0 0. 2 = 0. 5 

x . 10% A. D. 11 24 70 18 39. O 25 38. 51 38. 5 38.5 22- 25 

t e 136 13 2720 22 351 . O 27 351 . 2 351 . 2 3E . 2 

14 2770 22 351 . 4 28 351 . 3 351 . 6 351 . 6 

suma O. (J , 0. 2 0 . 2 0 . 4 

x.,20% A. D. 51 2305 1 8 351 . 3 23 351 . 8 351 . 8 351 . 7 22- 25 

te 105 13 2'4-50 21 351 . 5 24 351 . 5 351 . 4 351 ,5 

14 2140 151 351 . 3 21 351 , 2 351 . 3 351 . 0 

suma. 0.5 0. 0 0 . 0 0. 5 

x . 50% A . D. 451 2170 3 38. 51 11 351 . O 351. 2 351 . 2 151- 26 

te 114 1 2520 5 38. 51 12 351 . O 351 , 1 351 . 0 

7 25140 22 3!J~ 1 15 38. 8 351. 3 351 .. 3 

swna 0 . .3 0. 2 0 . 2 = 0 . 7 



Examen de Pi r ógenos - c ont inuac ión -
No ta : l a suma es l a d i f e r encia de t emperaturas ent r e l a ini cial y la t emp e

ratura n~s alta alcanzada en l os cone jos . 

"'obre de la N("!. An i 

1uc i ón 

ext . 1 CY!o S . S . N. 

te 107 

1 iscd IIA 11 

te 125 

1isa1 "13" 

lt e 128 

.1 isa1 P. PI. 

,te 113 

mal 

3 

4 

5 

9 

1 0 

11 

2 7 

28 

251 

48 

3 

5 

,1 . Sal ina No r- 34 

1 . Lote 124 37 

38 

Peso 

](g . 

15105 

2190 

2090 

24510 

2430 

2280 

2650 

2 675 

3490 

2210 

2210 

2820 

2320 

2810 

2220 

Veo e s 

Usado 

33 

11 

30 

8 

19 

14 

22 

31 

28 

14 

34 

26 

7 

20 

14 

Te mp . 

I nic;. 

! 

351 . ,. 

351.2 

3941 

39 . 2 

39 .1 

38. 51 

3 8 . 51 

38.9 

39. 0 

39. 1 

39. 5 

38 . 9 

39.0 

38·, 51 

0° · In I II III Cam 

yec~ hora hora ho ra Tem 

151 39. 3 39. 2 39. 2 22- 26 

21 351 .5 39. 6 39. 4 

20 351 . O 39.3 39. 4 

suma 01.3 0. 4 0.3 1. 0 

25 39. 2 39 .3 351 . 4 22- 24 

24 39. t1 39. 0 39 . 2 

23 38.5 38. 51 38. 9 

suma 0.2 0.1 0. 0 = 0.3 

26 39. 5 351.5 39 . 5 24- 2; 

27 38. 51 38. 8 38. 51 

35 351 . O 39. O 39 . 1 

suma 0.2 0. 0 0 . 2 = 0 . 4 

22 38.5 38. 5 3 8 . 3 22- 24 

22 39.3 39. 3 351 . 2 

28 351 . 2 39. 2 351 ~ 2 

suma 0. 0 0. 2 0 . 0 = 0. 2 

23 351.1 39.0 39. 0 20- 2< 

28 3 8 . 51 351 . O 39 . 2 

22 38. 8 39. 0 38 ~ 8 

suma 0. 2 0. 2 0.1 = 0 . 5 
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RESUMEN 
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1- Hemos observado que el equipo que se usará en la fabricación de lo s 

Productos Parenterales, debe s e r de primera clase y completo para -

pode r obtener soluciones que cumplan con los requisito s que exige 

la Farmacopea. 

2- El personal debe conocer perfectamente e l trabajo que realiza, ya -

que de éllos depende, en parte, la calidad de los productos elabor~ 

dos . Por lo tanto, deben saber lo que es la manipulación aséptica y 

observarla durante el proceso. 

3- Las mate rias primas usadas deben se r U.S.P. o c alidad r eactivo, ya 

que las pesadas exactas dependen no sólo de la sensibilidad de una 

balanza, sino de la pureza de l as materias primas. 

4- Los r ec i pientes en que se envasarán las soluciones deben se r compl~ 

tamente neutros y no deben sufrir descomposición alguna al estar en 

contacto con las soluciones que contienen. Y si los recipi entes son 

de vidrio, comprobar la acidez y alcalinidad cuidadosamente. 

5- El control físico, químico, bacteriológico y de pirógenos nos da la 

seguridad de la calidad del producto t e rminado. Por lo cual, debe-

mos observarlos minuciosamente. 

6- El rotulado es de suma importancia, por lo cual debe revisarse es-

crupulosame nte, ya que en él se confía el médico para la aplicación 

del medicamento. (Deb e cumplir con los r equisitos que exige la Far

macopea). 
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