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[ = INTRODUCCION

En nuestro medio, las Farmacias expenden campuestos inorgénicos en la
forma farmacéutica de "Papeles". Estos medicamentos, por su relativo
bajo precio, son muy solicitados, especialmente por personas de esca-
sos recursos econdmicos, que son las que constituyen la mayoria de -

nuestra poblacién.

En El Salvador no existe un Sistema Oficial de Control de Calidad que
reqgule la calidad de la materia prima importada que se utiliza para -
elaborar estos medicamentos, y esto hace posible que la presencia de

impurezas metdlicas en ellos excedan los limites tolerables por el or

ganismo humano, permisibles por los Libros Oficiales (Farmacopeas) .

La anterior inquietud ha motivado el presente trabajo, mediante el -
cual se pretende aportar informacidn, sustentada en la debida inves -
tigacidén, acerca del grado de contaminacidén por impurezas metédlicas
de los campuestos inorgénicos que se expenden en las Farmacias en di-
cha forma de dosificacién; informacién que podria servir de base para
el establecimiento de un Sistema Oficial de Control de Calidad en es-
te tipo de producto y de la materia prima que se emplea en su elabora
cidén, o al menos, motivar posteriores investigaciones encaminadas al

fin antes indicado.

Los compuestos inorgdnicos analizados son los de uso mds popular en -

nuestro pais, tales cano: Acido Bérico, Alumbre, Bicarbonato de Sodio,



BbSrax o Atinkar, Carbonato C4dlcico, Magnesia en Terrdn, Magnesia Cal-
cinada, Oxido de Zinc, Sal Inglesa, Sal de Glauber, Vitriolo Blanco.
Las impurezas o contaminantes cuya presencia fue investigada son: Hie
rro, Metales Pesados (Plamo, Cobrg, Niquel, Zinc) y Arsénico; otras
impurezas metdlicas no fue posible investigarlas, debido a limitacio-

nes en equipo y reactivos.

Los métodos de seleccién de muestras y andlisis quimico son los técni
camente aprobados: Muestreo estadistico y MEtodos Oficiales de Andli-

sis de diferentes Farmacopeas.



IT -~ ANTECEDENTES

El Farmacéutico en la antigliedad, hasta aproximadamente 1850, prepara
ba casi todos los medicamentos que distribufa. La Industria Farmacéu-
tica naci6, principalmente, debido a los descubrimientos del siglo -

XIX, camwo fué el aislamiento de los principios terapéuticos de las -

Drogas.

La mayoria de los trabajos de investigacidn quimica durante la Gltima
parte del siglo XIX estaban encaminados a obtener mejores procedimien
tos para normalizar o fabricar medicamentos y almacenarlos de forma

que conservaran su estabilidad.

Este proceso de evolucién no solamente ha continuado, sino que se ha
acelerado, y ha trafido cambios significativos en la Industria Farma-
céutica. Posiblemente, el cambio mis notable es el prodigioso esfuer-
20 dedicado hoy a los trabajos de investigacién. Naturalmente, la ma-
yor contribucién de estos trabajos ha sido su efecto revolucionario -

sobre la salud ptblica.

El desarrollo de la Industria Farmacéutica ha alcanzado recientemen-
te grandes adelantos terapéuticos, lo que ha dado una nueva dimensién
a la operacifn clésica de preparar recetas, desapareciendo casi por
campleto las pildoras hechas a mano y la infusién recientemente pre-
parada, dosificaciones populares de antano; las cipsulas, soluciones,

mezclas, unguentos y otros ejemplos del arte farmacfutico en la pre-



paracién de recetas. Existe en la actualidad un amplio surtido de -
productos, cientificamente formulados, preparados en gran escala y so
metidos a pruebas rigurosas de exactitud en los laboratorios de la In

dustria Farmacéutica. 1/

Sin embargo, a pesar de esos adelantos alcanzados, en nuestro medio,
la dosificacién popular de "Papeles" de antano, sigue teniendo gran

aceptacién.

En una tesis de graduacién de la Facultad de Quimica y Farmacia 2/ de
la Universidad de El Salvador se reporta que de acuerdo a datos reco-
pilados en el Hospital Rosales, la incidencia en nuestro medio de in-
toxicaciones provocadas por la presencia de Metales Pesados en dife -
rentes sustancias, amerita tomarse en consideraci®n. En vista de lo -
anteriormente expuesto, es muy importante investigar la presencia de
estas impurezas metdlicas en los medicamentos populares que se expen

den en la dosificacién de "Papeles" .

!/ Martin, Eric W. y otros, "Farmacia Prictica de Remington", 2a. -

Ed. de la traduccién de la duodécima edicién en inglés, U.T.E.H.A.,
México, D.F. (1965).

“/ Rodriguez y Rodriguez, O.A., "Intoxicaciones Producidas por algu-
nos Metales Pesados en Animales de Experimentacibén", Tesis de gra
duacién, Facultad de Quimica y Fammacia, Universidad de El Salva-
dor, San Salvador, El Salvador, C.A. (1970).



En nuestro pafs la materia prima empleada para la preparacibén de la

forma farmacéutica de "Papeles" es importada. Es posible que la pre-
sencia de impurezas metdlicas, superior a los limites miximos permi-
sibles en esas sustancias tengan varias causas: Proceso de sintesis

v método de manufactura, transporte y/o manipuleo que experimenten -
durante su exportacién-importacién; también es posible que una vez -
adquiridas por el establecimiento farmacButico que los expende al pG

blico, experimenten contaminaciones adicionales.

Al preparar esta forna.d% dosificacién popular deberia tenerse sumo
cuidado, pero la realidad es que en nuestras Droguerias y Farmacias
quienes los elaboran son personas (Despachadores de bodegas, depen -
dientes u otro tipo de empleados similares) que no tienen los adecua
dos conocimientos y/o concientizacién para poder establecer el debido
control o cuidado en su preparacidn, ocasionando con ello, posiblemen
te, contaminaciones involuntarias; asi por ejemplo: Podria darse el -
caso que inmediatamente después de hacer los "Papeles" de Calarel, la
persona que los estd preparando proceda a elaborar "Papeles" de Carbo
nato de Magnesio u otro campuesto similar, sin haber tenido cuidado -
de efectuar una total limpieza del equipo utilizado; igualmente puede
darse el caso de que existiera un error de etiquetado de productos, y
en vez de despachar el "Papel"” solicitado se expenda otro que no efec
tle la accidn terapéutica deseada, sino por el contrario, pudiera oca
sionar alglin tipo de intoxicacién ( solicitan Magnesia Calcinada y se
le expende camw tal un "Papel" que en realidad contiene Oxido de Zinc

u otro campuesto similar); también puede darse el caso que involunta-



riamente se mezclaran las Materias Primas, originando con ello algn

tipo de contaminacibén nocida al organismo humano.

Puede suceder que debido a la frecuencia con la que alguna parte de
la poblacién consume este tipo de dosificacién, esté acumuléndose -
dentro de sus organismos, estas impurezas metdlicas sin realmente -

darse cuenta del origen de esta situacién.

Los "Papeles" o campuestos inorganicos que eventualmente podrian ex-
perimentar las contaminaciones sugeridas o planteadas, son los que a

continuacifn se mencionan y se consignan sus especificaciones farma-

copeicas.
a) ACIDO BORICO U.S.P., B.P. , Ph. I.
Sindnimos : ACldUI;I boricum, Acido ortobbdrico, Acido Bordci-
co
Formula : H3BO3
Peso Molecular : 61.83 g
Dosis : No es para uso interno
Categorfia : Campuesto farmacéutico “/ , desinfectante bas-
tante activo y poco téxico 5/
b) ALUMBRE N.F., B.P.
Sin6nimos :  Alumen, Alumen purificatum. Alumbre amoniacal,
Alumbre potdsico ®/, Alumbre de roca, Alumbre
crudo 7/
Formula : AJ_NH4 (804)2 .12 H20 6 AJ_K(SO4)2 . 12H20



Peso Molecular :  453.344 g, 474.404 g

Dosis : 0.05-0.5g 8

Categoria : Astringente local 9/ , estiptico, hemostéti-
co 10/

c) BICARBONATO SODICO U.S.P. , B.P.

Sindnimos : Sodii bicarbonas, Natrium bicarbonicum, Sal de

Vichy, Sosa de hornear, Carbonato &cido de so-

dio 1/
Férmula : NaHCO3
Peso Molecular : 84,01 g
Dosis : 325mg - 2 g, usual 4 veces al dia
Categoria : Antifcido, alcalinizante sistémico 12/

%/ "The National Formulary” , XIV Revision, Mack Publishing Company,
Easton, Pa., U.S.A., (1974).

>/ Font Quer, P. "Medicamenta, Gufa Tebrico-prictica para Farmacéu-
ticos y M&dicos" , 6a. Ed., Editorial Labor, S.A., Barcelona, Es
pana, Tamo IITI, (1962).

NOTA: El resto de nfmeros son referencias Bibliogr&ficas citadas
anteriormente, incluyendo desde la cita !/ hasta la 5/ vy
la misma Bibliografia incluye a los campuestos siguientes.
S6lo se hard Referencia Bibliogr&fica cuando no haya sido
citada anteriormente.

12/ "The United States Pharmacopoeia" , XIX Revisién, Mack Publishing
Campany, Easton, Pa., U.S.A., (1974)



d) BORATO DE SODIO U.s.p. , B.P. , Ph. I. !

Sindnimos : Sodii boras, Bbrax, Tetraborato disddico,
Piroborato s6dico, Biborato s6dico, Borato -
s6dico, Atinkar E/ , B6rax ordinario, Bbrax

prismitico 1%/

Féxrmuala : I\Ia2B407 . 10 H20
Peso Molecular : 381.37 g !5/
Dosis : 0.3-1galdia !8/

Categoria : Compuesto farmacéutico, agente alcalinizante
17/ , antiséptico bucal y de piel, antimicdti

w 1%/

e) CARBONATO CALCICO PRECIPITADO U.S.P. , B.P.

Sinénimos : Calcii carbonas praecipitatus, Creta praecipi-

tata, Carbonato Cdlcico, .Creta precipitada 19/

Férmula : CaCO3

Peso Molecular : 100.09 g 20/

Dosis : 1 -2g, usuallg4vecesaldia£/

Categoria : Compuesto farmacéutico, antiicido 22/ , absor-
bente 2_3_/

f) CARBONATO MAGNESICO U.S.P., B.P.

Sindnimos : Magnesii carbonas 2%/ , Subcarbonato de Magne-
sia, Magnesia blanca, Magnesia ordinaria, Hidro

carbonato de Magnesia, Carbonato bdsico hidra -



Férmula
Peso Molecular
Dosis

Categoria

OXIDO MAGNESICO

Sindnimos

Férmila
Peso Molecular
Dosis

Categoria

OXTDO DE ZINC

Sindnimos

Férmuala
Peso Molecular
Dosis

Categoria

U.S.P. , B.P.

tado de Magnesio 5/ , Magnesia en Terrén (No-
minacién que se le da en nuestro medio)
26
3 Mg{00,) . My(OH), . 3H0 26/
365.38 g
500 mg - 2g, usual 4 veces al dfa 27/

Antidcido y catértico EE/

U.s.p. , B.P.

Magnesii oxidum, Magnesia Usta, Magnesia Calci
nada EE/ , Magnesia descarbonatada EE/

Mg0

40.30 g 31/

1 ~ 2 g durante las comidas 32/

Compuesto farmacéutico (absorbente)33/ ,laxante
y purgante Ei/ , antidcido gdstrico no sistémi-

w0 %%/

, Ph. I.

Zinci oxidum, Blanco de Cinc, Pampholix,Nihil
album, Lana filos6fica, Flores zinci, Flores
de zinc 3%/, Cerusa de Zinc, Tucia 37/

Zn0

81.38 g

No es de uso interno

Astringente, protector tépico 38/



i) SULFATO MAGNESICO

k)

Sindnimos

Foérmula
Peso Molecular
Dosis

Categoria

SULFATO SODICO

SindSnimos

Férmula
Peso Molecular
Dosis

Categoria

10

U.S.P., B.P.

Magnesii sulfas, Sal de Epsam EE/ , Magnesium

sulfuricum, Sal Inglesa, Sal catértica, Sal de
Pulna, Sal de S§dlitz, Sal de La Higuera, Sal

de Calatayud “0/

MgSO4 . 7 H20

246.47 g

30 g, usual 2 - 30 g diarios

: Catirtico il/

N.F. , B.P.

Sodii sulfas, Sal de Glauber, Sal mir&bile, Sul
fato de sosa, Sal de Lorena “2/ , Natrium sul-
furicum, Sal admirable de Glauber, Vitriolo de
Sosa 43/

Na2804 . 10 H20
322.21 g
15¢g

Catértico salino *%/

SULFATO DE ZINC U.S.P. , B.P.

Sinénimos

Fé6rmula

Zinci sulfas, Vitriolo blanco, Vitriolo de -
Cinc *5/ , Zincum sulfuricum, Caparrosa blan-
ca 46/

ZnSO4 . 7 H,0
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Peso Molecular : 287.54 g
Dosis : No es de uso interno

Categorfa : Astringente “7/



3.1~

[IT - METODOLOGIA

PATRONES BIBLIOGRAFICOS UTILIZADOS.

Camo parte de este trabajo, se consultaron los diferentes "Li-
bros Oficiales" con que cuenta la Biblioteca de la Facultad de
Quimica y Farmmacia de nuestra Universidad; de entre ellos se -
seleccionaron conmo libros de referencia los que tratan sobre -
el mayor n(mero de los campuestos a ser investigados experimen
talmente, y que son Oficiales en dichos Libros. La bibliografia

seleccionada camo tal fue la siguiente:

- Farmacopea Europea (1969), Tomo I
- Farmacopea de los Estados Unidos (Revisifn XIX)

~ Farmacopea Japonesa (1971), Parte I

La Farmacopea Europea establece camo MEtodo Oficial para deter-
minar Metales Pesados el de la Thioacetamida, utilizando una so
lucidn Buffer pH 3.5; para determihar Hierro describe como Méto
do Oficial el del Acido Thioglic6lico con Acido Citrico en medio

amoniacal b’_8_/

La Farmacopea de los Estados Unidos, describe como MBtodo Ofi -

cial para determinar Metales Pesados, la camparacifn de color de

ﬁ/ "European Pharmacopoeia" , Maisonneuve, S.A., France, Vol. I,

(1969)



’+9/

50/

s1/

s2/

53/

13

la reaccidén que se verifica con el Sulfuro de Hidrégeno S.R. o
Sulfuro d_fe Sodio S.R. ocon el Plomo presente; para determinar -
Hierro, éstablece camo MBtodo Oficial la camparacién de color
de la reaccibn que se lleva a cabo entre el Persulfato de Amo-
nio y el Hierro presente E/ . Estos mismos métodos especifica

la Farmacopea Japonesa, con ciertas modificaciones 2/ .

Para la determinacifn de Arsénico, se selecciond el M&todo del
Dietilditiocarbamato de Plata, que ademis de ser el Oficial de
la Farmacopea de los Estados Unidos, lo es también para el For-
mulario Nacional de los Estados Unidos !/, el Standard Methods

°2/ y The Analytical Methods Manual 33/ .

U.S.P. XIX (Referencia Bibliogr&fica citada anteriormente)

"The Japan Pharmacopoeia”, Eight Edition, Ministry of Health
and Welfare, Part I, (1971).

N.F. XIV (Referencia Bibliogré&fica citada anteriormente)
"Standard Methods of Chemical Analysis", Sixth Edition, D. Van
Nostrand Company Inc., Princeton, New Jersey, U.S. A., Vol. II

Part B, pags. 2402 a 2404, (1963)

"Analytical Methods Manual", Inland Waters Directorate, Water
Quality Branch, Otawa, Canadd, (1974)
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3.2 ~ SELECCION DE MUESTRAS.

La seleccién de las nuestras de los campuestos inorgénicos que

fueron investigados, se realizé de acuerdo al sigquiente plan:

A)

Establecer el nfimero de campuestos a investigar, lo cual se
efectud en base a la Lista de Medicamentos y Equipo Indis -
pensable para las Farmacias de Nueva Apertura, cuya existen
cia exige el Consejo Superior de Salud PGblica i/ éste re-

sultd ser de 11.

Seleccionar los establecimientos farmac&uticos de donde se
obtuvieron las muestras de los compuestos investigados. Se
escogieron 4 Farmacias mayoristas del centro de la Ciudad de
San Salvador, que son las que se encargan de la importacidn
de la Materia Prima y de distribuirla y algunas veces de ven
der al por mayor los "Papeles" ya elaborados. Conviene acla-
rar que en estas Fammacias Mayoristas no tenifan en existen -
cia todos los compuestos inorganicos cbjeto de esta investi-
gacién, al momento de efectuar la recoleccién de las mues -

tras.

Folleto del Consejo Superior de Salud PGblica, "Lista de Medi-
camentos y Equipos Indispensables y Recamendables en las Far-
macias de la., 2a. y 3a. Categorfa de Nueva Apertura", San Sal
vador, El Salvador, Centro América., (1966) .
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Se efectué un muestreo al azar de una Farmaclia representativa
por cada uno de los cuatro puntos cardinales de la Zona Metro-
politana de San Salvador. Las Fammacias escogidas al azar fue-
ron: Farmacia # 1, de la Zona Sur de la Capital, Farmacia # 2,
de la Zona de Mejicanos; Farmacia # 3, de la Zona de Soyapan -
go; Farmacia # 4, de la Zona de Ciudad Delgado y Farmacia # 5,
de la Zona Norte. Se considerd distribuirlas asi, porque en -
estos sectores es donde estd asentada la mayoria de la pobla-
cibén que con mayor frecuencia consume este tipo de dosificacién
y por lo tanto las probabilidades de encontrar en cada una de
estas Farmacias los 11 compuestos eran mayores. Pero no resul-
t6 asi, ya que algunas sblo tenfan 6 campuestos, otras 8, otras
4, etc. Por esta razbn y en vista de que no habfa uniformidad -
en la recoleccifn, se pramedib el nGmero de Fammacias que po -
sefan cada uno de los campuestos, resultando este pramedio de

5 Farmacias por cada campuesto que iba a ser investigado.

EQUIPO UTILIZADO.

Los andlisis quimicos de este trabajo de investigacién fueron -
efectuados en el Laboratorio de Control de Calidad de la Facul-
tad de Quimica y Famacia de la Universidad de El Salvador y en
el Laboratorio Geoquimico de la Comisién Ejecutiva Hidroeléctri-
ca del Rio Lempa (CEL). Se utiliz8 el equipo e instrumental que

se menciona a continuacién:

— Aparatos generadores de Arsina, marca Fisher Scientific unos
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y otros fabricados localmente en el Laboratorio (Se incluyen

los Dibujos correspondientes).

- Balanza analitica, marca Mettler, modelo B~5

- Bamba para vacio

- Cristaleria en general

- Espectrofotdémetro, marca Bausch & Lomb, modelo Spectronic 88

- Extractor de gases

- Gradilla para tubos Nessler con superficie blanca, marca
Fisher-brand.

- Juego de tubos Nessler (Todos de igual dimensidn)

- Perlas de Vidrio.

METODOS DE ANALISIS UTILIZADOS,

A continuacifn se describen los MBtodos de AnAlisis utilizados,

los cuales llevan el siguiente or@gn:

—- FARMACOPEA EUROPEA: MEtodo para determinar Metales Pesados -
(MBtodo General); luego se describen las determinaciones ana-
liticas para cada uno de los campuestos que son Oficiales pa-

ra la mencionada Farmacopea.

A continuacién se describe el MEtodo General para determinar
Hierro seguido de las detemminaciones analiticas para cada
uno de los campuestos a los cuales se les realiza el Ensayo

limite de Hierro.
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APARATO GENERADOR DE ARSINA
(ORIGINAL FISHER SCIENTIFIC Co )

Pinza Tubo
r- M- —~ T Absorbedor
( \ o o c 0
c o ©
o®2 % | Solucion de
0"0"o dletilditio
o © -1 carbamato de
° ° <1 plata
© °°
/ \ ° 2, [~Perlas de
S Algodon impregnado vidrio
r 1 de acetato de plomo
‘K_( )
\ ™
\-‘ ~
\K/\/
~
RS
C J
C v | ) .
(¢ _o T Arsina que se esta liberando
(o7
CJ

Frasco generador

Muestra + HCI + IK+ Cl,Sn+ Zn

uba o deposito de agua a una
temperatura aproximada de 30°C
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APARATO GENERADOR DE ARSINA
(MODIFICADO)

Tubo
l ' -~ Absorbedor
Manguera de hule
© o O ©
A °% %0, | Solucidn de
N o 0| dietilditio
(A o o 6 | carbamato de
'/ 0%, 0 ¢ plata
o0 009
o
A~ :’)o o ooo
N . [~]
PCC 3| Algodon impregnado o oo | Perlas de
(S ~o| de acetato de plomo o %a o | vidrio
~ 3‘)’/ o o
K ~/ o © o
( C C ) o ©
o
)
J

Tapon horadado
(de hule)

Arsina que se estd liberando

Frasco generador
(Erlenmeyer 250 m| )

[ Muestra +HCI+ IK+ Cl,Sn+Zn

Cuba o deposito de agua a una
temperatura aproximada de 30°C
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~- FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS (U.S.P. XIX): Metodo General

para determinar Metales Pesados; luaio se describen las deter-
minaciones analfticas para esa impureza en los campuestos que

son Oficiales para dicha Farmacopea.

Para la determinacién de Hierro sblo dos son los compuestos -
Oficiales que considera la U.S.P. XIX y no indica M&todo Gene-

ral.

FARMACOPEA JAPONESA: S6lo se describe la Determinacién analfiti’
ca para Hierro en 4 de los Compuestos que son los Oficiales pa

ra dicha Farmacopea.

- FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS (U.S.P. XIX) Y FORMULARIO NA-

CIONAL DE LOS EE.UU. (N.F. XIV): MEtodo del Dietil-di-tiocarba
mato de Plata para determinar Arsénico (Con leves modificacio-
nes). Luego se describe la preparacién de muestras problemas -

de los campuestos que son Oficiales de la U.S,P. XIX.

METALES PESADOS

METODO CFICIAL DE LA FARMACOPEA EUROPEA:

La Farmacopea Europea establece para la determinacién de Meta-

les Pesados el siguiente método de andlisis:

"A 1.2 ml de Thiocacetamida S.R., anadir 12 ml de la muestra
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problema, preparada como se prescribe en la Monografia Indivi-
dual y 2 ml de Soluci6n Buffer pH 3.5 . Preparar un Standard
en la misma forma, usando 10 ml de solucifn Standard de Plo -
mo (Preparada a partir de una solucién Stock de Plamo la cual
contiene 1.598 g de Nitrato de Plomo disueltos en 1000 ml de
agua) ya sea de 1 8 2 p.p.m. de Plamo como prescribe la Mono-

graffa Individual (Especificacién para cada uno de los Campues

tos) y 2 ml de la solucibn a ser analizada.

Después de dos minutos, el color café presente en la muestra

problema, no debe ser mis intenso que el del Standard".

A continuacién se detallan los Ensayos para determinar Metales

Pesados en cada uno de los compuestos investigados.

3.4.1.1 ACIDO BORICO

"A 1.2 ml de Thioacetamida S.R., ahadir 12 ml de Solucibn de
Acido Bbrico ( Disolver 3 g de Acido Bbrico en 80 ml de agua
hirviendo y luego se enfria y se diluye a 90 ml con agua) y 2
ml de Solucién Buffer pH 3.5 . Mezclar immediatamente. Prepa-
rar un Standard en la misma forma, usando una mezcla de 2.5 ml
de Solucifn Standard de Plamw que contenga 2 p.p.m. de Plomo
y 7.5 ml de agua y 2 ml de la solucién\a ser analizada. Compa-

rar la coloracibén de las soluciones".
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3.4.1.2 ALUMBRE

"A 1.2 ml de Thiocacetamida S.R., afiadir 12 ml de solucibén de
Alumbre (Al 5% P/V) y 2 ml de solucién Buffer pH 3.5. Mezclar
inmediatamente. Preparar un Standard en la misma forma, usan-
do 10 ml de Solucién Standard de Plamo que contenga 1 p.p.m.
de Plawo y 2 ml de la solucién a ser analizada. Camparar la

coloracién de las soluciones".

3.4.1.3 BICARBONATO DE SODIO

"A 1.2 ml. de Thicacetamida S.R. , anadir 12 ml de Solucién -
de Bicarbonato de Sodio (3 g de Bicarbonato de Sodio disuel-
tos en wna mezcla de 10 ml de agua y 2 ml de Acido Clorhidri-
co concentrado) vy 2 ml de Solucién Buffer pH 3.5. Preparar el
Standard de la misma forma, usando Solucién Standard de Plamo
que contenga 1 p.p.m. de Plomo; de esta solucién utilizar 10
ml y 2 ml de la solucibén a ser analizada. Camparar el color que

se desarrolla en las soluciones" .

3.4.1.4 BORAX

"A 1.2 ml de Thiocacetamida S.R., anadir 12 ml de Solucién de -
Bérax (Al 5% P/V) y 2 ml de Solucién Buffer pH 3.5. Mezclar -
inmediatamentel - Preparar el Standard de la misma forma. Usan
do solucién Standard de Plomo que contenga 1 p.p.m. de Plomo;
utilizar 10 ml de esta solucién y 2 ml de la solucibn a ser -

analizada. Camparar la coloracién de las soluciones".

r ™Irag sy~ om T - e s e BN A A '
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3.4.1.5 CARBONATO DE CALCIO

"A 1.2 ml de Thioacetamida S.R,, anadir 12 ml de Solucién de
Carbonato de Calcio (3 g de Carbonato de Calcio disueltos en
50 ml de Acido Acético diluido, calentar por 2 minutos, en -
friar y diluir con el mismo solvente a 60 ml) y 2 ml de Solu-
cién ,Buffer pH 3.5 . Mezclar inmediatamente. Preparar el Stan

dard de Plamo que contenga 1 p.p.m. de Plamwo y 2 ml de la so-

lucién a ser analizada. Comparar el color que se produce en las

soluciones”.

3.4.1.6 CARBONATO DE MAGNESIO

"A 1.2 ml de Thiocacetamida S.R., anadir 12 ml de Solucién de -
Carbonato de Magnesio (Al 5% de Acido Acético diluido P/V) y

2 ml de Solucién Buffer pH 3.5. Mezclar inmediatamente. Prepa-
rar el Standard de Plomo que contenga 1 p.p.m. de Plamo y 2 ml
de la solucién a ser analizada. Comparar el color que se produ

ce en las Soluciones”.

3.4.1.7 OXIDO DE MAGNESIO

"A 1.2 ml de The'.oacetamida S.R., anadir 12 ml de Solucién de
Oxido de Magnesio (5 g de Oxido de Magnesio disueltos en una
mezcla de 50 ml de Acido Acético R y 50 ml de agua, calentar
a ebullicién y diluir con Acido Acético Ra 100 ml) yv 2 ml de

Soluciébn Buffer pH 3.5. Mezclar irmediatamente.Preparar el -
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Standard de la misna forma, usando 10 ml de Solucidén Standard
de Plamo que contenga 2 p.p.m. de Plamo y 2 ml de la solucidn
a ser analizada. Camparar el color que se produce en las solu

ciones".

OXIDO DE ZINC

"Disolver 0.2 g de Oxido de Zinc en una mezcla de 3 ml de Aci-
do Clorhidrico diluido S.R. y 2 ml de agua. Anadir 1 ml de Amo—
nfaco R y 10 ml de Cianuro de Potasio S.R. y vaciar la mezcla
en 1.2 ml de Thiocacetamida S.R. Después de 2 minutos, la Solu-
cidén de la Muestra Problema, no debe presentar mis coloracidn
que la Solucién de Referencia, preparada simulténeamente ana-
diendo a la mezcla de 2 ml de Solucién Standard de Plomo que -
contenga 10 p.p.m. de Plamo, 3 ml de agua, 1 ml de Amoniaco R

y 10 ml Thiocacetamida S.R." .

SULFATO DE MAGNESIO

"A 1.2 ml de Thiocacetamida S.R., anadir 12 ml de Solucién de

Sulfato de Magnesio (Al 10% P/V) y 2 ml de Solucibn Buffer pH
3.5 . Mezclar immediatamente. Preparar el Standard de la mis
ma forma, usando 10 ml de Solucidén Standard de Plamo que con-
tenga 1 p.p.m. de Plamo y 2 ml de la solucibn a ser analizada.

Carmparar el color que se produce en las Soluciones".
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SULFATO DE SODIO
"A 1.2 ml de S.R. de Thioacetamida, afadir 12 ml de Solucidn
de Sulfato de Sodio (Al 5% P/V) y 2 ml de Solucién Buffer pH
3.5. Mezclar inmediatamente. Preparar el Standard en la mis-
ma forma, usando 10 ml de Solucién Standard de Plamo que con-
tenga 1 p.p.m. de Plomo y 2 ml de la solucibébn a ser analiza-

da. Carmparar el color que se produce en las soluciones"”.

HIERRDO

METODO OFICIAL DE LA FARMACOPEA EUROPEA:

De los dos mEtodns que establece la Farmacopea Europea, se
siguid el Metodo "B" pues es el que se especifica para to-
dos los campuestos inorgdnicos que se estén investigando; -

este MAtodo consiste en:

"Disolver la cantidad prescrita en la Monografia Individual
(Especificacién para cada uno de los campuestos), en 10 ml
de agua, o usar 10 ml de la solucidn prescrita en la misma

Monografia.

Anadir 2 ml de Solucién de Acido Citrico al 20% (Peso/Volu-
men) y 2 gotas de Acido Thioglicdlico, alcalinizar con Amo-
nfaco R y diluir a 20 ml con agua. Preparar el Standard de
Hierro que contenga 1 p.p.m. de Hierro (Preparado a partir

de una Soluci6én Stock de Hierro la cual contiene 1.727 g de
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FeNH4 (SO4)2

luidos en 1000 ml de agua).

. 12 H20 , 50 ml de Acido Sulffirico Diluido, di-

Después de 5 minutos, el color rosado presente en la solu -~
cidén que se estd analizando, no debe ser mds intenso que el

del Standard".

A continuacién se detallan los Ensayos para determinar Hie-
rro en cada uno de los campuestos inorgdnicos investigados

de acuerdo a normas de la Farmmaoopea Europea.

3.4.2.1 ALUMBRE

"Dos ml de Solucién de Alumbre (Al 5% P/V) diluida a 10 ml
con agua, cumple con el limite para Hierro de acuerdo al -
Método "B" de la Farmacopea Europea". A la solucidn ante -
rior anadir 2 ml de S.R. de Acido Citrico al 20% y 0.3 ml
de Acido Thioglic6lico R. Mezclar, alcalinizar con Amoniaco
Ry diluir a 20 ml con agua. Preparar el Standard en la mis
ma forma, usando 10 ml de solucién Standard de Hierro que
contenga 1 p.p.m. de Hierro. Camparar el desarrollo de co-

lor en las soluciones".

3.4.2.2 - CARBONATO DE CALCIO

Disolver 50 mg de Carbonato de Calcio en 5 ml de Acido Clor-

hidrico Diluido y diluir a 10 ml con agua. La solucién cum-
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ple con el lfmite para Hierro de acuerdo al MEtodo "B".

Usar los 10 ml anteriores y ahadir 2 ml de Solucién de Aci-
do Citrico al 20% y 2 gotas de Acido ThioglicHlico R. Mez -
clar, alcalinizar con Amcniaco R y diluir a 20 ml con agua.
Preparar el Standard en la misma forma, usando 10 ml de So-
lucién Standard de Hierro que contenga 1 p.p.m. de Hierro.

Camparar el color desarrollado en las soluciones”.

3.4.2.3 CARBONATO DE MAGNESIO

Disolver 0.1 g de Carbonato de Magnesio en 3 ml de Acido -
Clorhidrico Diluido y diluir a 10 ml con agua. Diluir 2.5 -~
ml de esta solucibn a 10 ml con agua. Esta solucibén cumple

con el limite para Hierro de acuerdo al Método "B".

Usar los 10 ml de la solucién anterior y anadir 2 ml de So-
lucidn de Acido Citrico al 20% (P/V) y 2 gotas de Acido Thio
glic6lico R. Mezclar, alcalinizar con Amoniaco R y diluir a
20 ml con agua. Preparar el Standard en la misma forma, usan
do 10 ml de Solucién Standard de Hierro que contenga 1 p.p.m.
de Hierro. Comparar el color que se desarrolla en las solu-

ciones.

3.4.2.4 OXIDO DE MAGNESIO

"Disolver 50 mg de Oxido de Magnesio en 5 ml de Acido Clorhi
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drico diluido y diluir a 10 ml con agua. Dos ml de esta solu
cién, diluidos a 10 ml con agua, cumple con el limite para

hierro de acuerdo al M&todo “"B".

Usar los 10 ml de la solucidén anterior y anadir 2 ml de So-—
lucién de Acido Citrico al 20% (P/V) y 2 gotas de Acido Thio
glicdlico R. Mezclar, alcalinizar con Amoniaco R y diluir a
20 ml con agua. Preparar el Standard en la misma forma, usan
do 10 ml de Solucidén Standard de Hierro que contenga 1 p.p.m.
de Hierro. Comparar el color que se desarrolla en las solu -

ciones".

OXIDO DE ZINC

"Cincuenta mg de Oxido de Zinc disueltos en 1 ml de Acido
Clorhidrico, y diluidos a 10 ml con agua, cumple con el 1i-
mite para Hierro, de acuerdo al Método "B". En 10 ml de la
solucidn anterior, afadir 2 ml de Solucidn de Acido Citrico
al 20% y 0.5 ml de Acido Thioglic6lico R. Mezclar, alcalini
zar con Amonfaco R y diluir a 20 ml con agua. Preparar el
Standard en la misma forma, usando 10 ml de Solucién Stan-
dard de Hierro que contenga 1 p.p.m. de Hierro. Camparar el

desarrollo de color en las soluciones.

SULFATO DE MAGNESIO

"Cinco ml de Solucidn de Sulfato de Magnesio (Al 10% P/V) -
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diluida a 10 ml con agua, cumple con el limite para Hierro
de acuerdo al Método "B¥. A la solucidn anterior, anadir 2
ml de Solucidn de Acido Citrico al 20% y 2 gotas de Acido
Thioglic6lico R. Mezclar, Alcalinizar con Amonfaco Ry di -
luir a 20 ml con agua. Preparar el Standard en la misma for
ma, usando 10 ml de Solucidén Standard de Hierro que conten-
ga 1 p.p.m. de Hierro. Camparar el color que se desarrolla

en las soluciones" .

SULFATO DE SODIO

"Cinco ml de Solucidn de Sulfato de Sodio (Al 5% P/V) dilui
dos a 10 ml con agua, cumplen con el limite de Hierro de -
acuerdo al MEtodo "B" . Usar los 10 ml de la solucibn ante-
rior y anadir 2 ml de Solucidén de Acido Citrico al 20% y 0.5
ml de Acido Thioglicflico R. Mezclar, alcalinizar con Amonia
co R y diluir a 20 ml con agua. Preparar el Standard en la
misma forma, usando 10 ml de Solucibén Standard de Hierro que
contenga 1 p.p.m. de Hierro. Comparar el color que se desa-

rrolla en las soluciones.

SULFATO DE ZINC

"Dos ml de Solucidn de Sulfato de Zinc (Al 5% P/V) diluida
a 10 ml con agua, cumple con el limite de Hierro de acuerdo

al Mdtodo "B" .

Usar los 10 ml de la Solucién anterior y anadir 2 ml de So-
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lucidn de Acido Citrico al 20% y 0.5 ml de Acido Thioglicdli
co R. Mezclar, alcalinizar con Amonfaco y diluir a 20 il con
agua. Preparar el Standard en la misma forma, usando 10 ml

de Solucién Standard de Hierro que contenga 1 p.p.m. de Hie-

rro. Comparar el color que se desarrolla en las soluciones'.

METALES PESADOS

METODO CFICIAL PE LA FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS

(U.S.P. XIX)

La Farmacopea de los Estados Unidos establece para la deter-

minacidn de Metales Pesados el siguiente MStodo de Andlisis:

PREPARACION DE STANDARD:

"En un tubo de Nessler de 50 ml pipetear 2 ml de una Solucidn
Standard de Plomo (Cada ml contiene 20 microgramos de Plamo)
y diluir con agua a 25 ml. Ajustar con Acido Acético Diluido
o Amonfaco S.R. a un pH entre 3.0 y 4.0, usando Papel Indi-
cador de pH, diluir con .agua aproximadamente a 35 ml y mez-

clar.

PREPARACION DE MUESTRA:

En un tubo de Nessler colocar 25 ml de la solucibn prepara-
da camo se prescribe en la Monograffa Individual de cada uno

de los compuestos investigados; ajustar con Acido Acético -
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Diluido o Amonfaco S.R. a un pH entre 3.0 y 4.0, usando Pa-
pel Indicador de pH, diluir con agua aproximadamente a 35

ml y mezclar.

PROCEDIMIENTO DE ANALISIS:

A cada uno de los tubos que contiene el Standard y la Mues-
tra a ser analizada, anadir 10 ml %e Sulfuro de Hidr&geno

S.R., recientemente preparado; dilﬁir con agua a 50 ml; de-
jar en reposo por cinco minutos y observar los tubos a tra-
vés de una superficie blanca. El color de la solucibn a ser

analizada no debe ser mids oscuro que el del Standard".

A continuacifn se detallan los Ensayos para determinar Meta
les Pesados en los Campuestos inorganicos Oficiales, de -—-

acuerdo a normas de la U.S.P. XIX.

BICARBONATO DE SODIO

Mezclar 4 g de Bicarbonato de Sodio con 5 ml de agua y 19 -
ml de Acido Clorhidrico Diluido. Calentar a ebullicidén y -
mantener esta temperatura por un minuto. Anadir 1 gota de
fenolftéleina S.R. y anadir suficiente Amonfaco S.R., gota
a gota, hasta que la solucibn alcance un leve color rosado.

Enfriar y diluir con agua a 25 ml.

Continuar con la determinacién conforme a lo descrito para



31

Preparacién de Muestra y Procedimiento de Andlisis en la pag.
29

3.4.3.2 BORAX

"Disolver 1 g de Bbrax en 16 ml de agua y 6 ml de Acido Clor-

hidrico 1 N y diluir con agua a 25 ml."

Continuar con la determinacidn conforme a lo descrito para
la Preparaci6n de la Muestra y Procedimiento de An&dlisis en

la P&g. 29.

3.4.3.3 CARBONATO DE CALCIO

"Mezclar 670 mg de Carbonato de Calcio con 5 ml de agua, y
despacio anadir 8 ml de Acido Clorhidrico Diluido y evapo-
rar sobre un bano de vapor a sequedad. Disolver el residuo
en 20 ml de agua, filtrar y afiadir agua al filtrado para ha

cer 25 ml”.

Continuar con la determinacién conforme lo especificado pa-
ra la Preparacién de la Muestra y Procedimiento de Andlisis

en la pdg. 2°.

3.4.3.4 OXIDO DE MAGNESIO

"Disolver 1 g de Oxido de Magnesio en 20 ml de Acido Clorhi-

drico Diluido y colocar la solucién sobre un bano de vapor
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a sequedad. Cerca del punto final de la evaporacidn, agitar

frecuentemente tal que al final se obtenga un residuo seco.

Disolver éste en 20 ml de agua y evaporar a sequedad de la
misma manera que al principio. Redisolver el residuo en 20
ml de agua, filtrar si es necesario, y diluir con agua a 40

ml. Anadir agua para obtener 25 ml.

Continuar con la determinacién conforme a lo especificado
para la Preparacién de la Muestra y Procedimiento de Andli-

sis en la p&gina )o.

OXIDO DE ZINC

"Ahadir 2 g de Oxido de Zinc a 20 ml de agua, y agitar bien.
Anadir 5 ml de Acido Acético Glacial y calentar sobre un ba-
no de vapor hasta que la solucién se haya formado. La adicidn
de 5 gotas de Cramato de Potasio S.R. no debe producir turbi-

dez o precipitado".

SULFATO DE MAGNESIO
"Disolver 2 g de Sulfato‘de Magnesio en 25 ml de agua".
Continuar con la Determinacién conforme a lo especificado

para la Preparacién de la Muestra y Procedimiento de Andli-

sis en la p&gina 29.
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SULFATO DE ZINC

"Disolver 500 mg de Sulfato de Zinc en 5 ml de agua y trans-
ferir la solucidén a un tubo de Nessler (Tubo "A"). Anadir 10
ml de Solucién de Cianuro de Potasio ( 1:10). Mezclar y de-

jar que la mezcla se clarifique. En un tubo de Nessler simi-
lar (Tubo "B") colocar 5 ml de agua y anadir 0.5 ml de Solu
cidén Standard de Plamo (Cada ml de esta Solucién contiene -

el equivalente de 10 microgramos de Plamo) y 10 ml de Solu -
cidén de Cianuro de Potasio (1:10). Anadir a cada tubo, 0.1 -
ml de Sulfuro de Sodio S.R. Mezclar el contenido de cada tu-
bo v dejar en reposo por 5 minutos. Observar los tubos sobre
una superficie blanca: ILa solucién en el tubo "A", no debe

ser mis oscura que en el tubo "B" .,

HIERRDO

ENSAYOS GENERALES SEGUN LA FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS

(U.S.P. XIX)

La Farmacopea de los Estados Unidos no establece un Método
General para la Determinacién de Hierro, sino que para cada
Campuesto Oficial establece los Ensayos de Pureza para Hie-
rro. Asi tenemos que incluye sb6lo a dos Campuestos dentro de

los investigados.
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3.4.4.1 OXIDO DE MAGNESIO

"Calentar durante 1 minuto 40 mg de Oxido de Magnesio con

5 ml de Acido Nitrico Diluido. Enfriar, diluir con agua a
50 ml. Anadir aproximadamente 50 mg de Persulfato de Amonio
y 5 ml de Thiocianato de Amonio S.R. Mezclar y transferir
a un tubo de Nessler. Tratar de la misma manera 0.2 ml de -
Solucidn Stan@ard de Hierro (Contiene 863.4 mg de Sulfato -
Férrico Amdnico, 10 Wl de Acido Sulfdrico Diluido en 1000
ml de agua. Esta solﬁcién contiene el equivalente de 0.10

mg de Hierro en cada ml).

El color rojo que se produce en la solucién de la Muestra -
Problema, no debe ser mids oscuro que el de la Solucidén Stan-

dard de Hierro" .

3.4.4.2 OXIDO DE ZINC

Mezclar 2 g de Oxido de Zinc con 10 ml de agua. Anadir 30 ml
de Acido Sulffirico Diluido y calentar sobre un bano de vapor
con agitacién constante. A 5 ml de esta solucibn, agregar -
unas gotas de Ferrocianuro de Potasio S.R. y Sulfuro de So-

dio S.R. Se debe producir un precipitado blanco" .

3.4.5 HIERRDO

ENSAYOS GENERALES SEGUN LA FARMACOPEA JAPONESA:

La Farmacopea Japonesa no establece un MEtodo General para
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la Determinacifn de Hierro, sino que para cada Campuesto Ofi
cial establece los Ensayos de Pureza para Hierro. Asi tene -
mos que incluye s6lo a Cuatro Compuestos dentro de los in-

vestigados:

ALUMBRE

"Transferir 0.5 g de Alumbre a un tubo de Nessler y disclver
en 6 ml de Acido Nitrico Diluido y anadir suficiente agua pa-
ra obtener 20 ml. Anadir 0.05 g de Persulfato de Amonio y 5
ml de Thiocianato de Amonio S.R. Agitar y luego anadir 15
ml de n- Butanol y agitar vigorosamente por 30 segundos. A

1 ml de Solucidn Standard de Hierro (Preparada pesando 86.3
mg de Sulfato Fé&rrico Amdnico, 5 ml de Acido Clorhidrico en
1000 ml de agua. Esta solucién contiene 0.0l mg de Hierro -
por cada ml), anadir 6 ml de Acido Nitrico Diluido y sufi-
clente agua para obtener 20 ml . Proceder similarmente co-
mo en la Muestra Problema. El color de la capa de n-Butanol
en la Miuestra Problema, no debe ser mis intenso que el del

Standard”.

CARBONATO DE MAGNESIO

"Pesar 0.1 g de Carbonato de Magnesio y ahadir 7.5 ml de Aci
do Nitrico Diluido y calentar por un minuto. Enfriar, diluir
a 50 ml con agua, anadir 0.05 g de Persulfato de Amonio y 5

ml de Thiocianato de Amonio S.R. Mezclar bien y dejar en re-
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poso por 5 minutos. Preparar la Solucifén Control de la si-
guiente manera: A 2 ml de Solucién Standard de Hierro (Ya
descrita en el Ensayo para el Alumbre), anadir 7.5 ml de -
Acido Nitrico Diluido y agua para obtener 50 ml; proceder

similarmente como en la Muestra Problema.

El color de la Solucién Problema no debe ser mds intenso -

que el desarrollado en la Solucidén Control” .

OXIDO DE MAGNESIO

"Calentar 0.04 g de Oxido de Magnesio con 7.5 ml de Acido -
Nitrico Diluido por un minuto. Enfriar, diluir a 50 ml con
agua, anadir 0.05 g de Persulfato de Amonio y 5 ml de Thio-
cianato de Amonio S.R. Mezclar bien y dejar en reposo por

5 minutos. La Solucidén Control se prepara de igual manera -
como para el Carbonato de Magnesio (p&gina 35). El color -
de la Solucién que se estd analizando no debe ser mis oscuro

que el desarrollado en la Solucién Control"

OXIDO DE ZINC

"Disolver 1 g de Oxido de Zinc en 5 ml de agua y 2 ml de Aci
do Clorhidrico y llevar casi a sequedad sobre un bano de va-
por. Al residuo, afiadir 7 ml de agua, 9 ml de Acido Clorhi

drico y 0.05 g de Persulfato de Amonio, y agitar hasta que



3.4.6

37

la solucién se homogenice. Extraer con Eter por 3 veces, uti
lizando 20, 10 y 10 ml; combinar los extractos etéreos y eva
porar suavemente scbre un bano de agua hasta sequedad. Disol
ver el residuo en 6 ml de Acido Nitrico diluido; transferir
a un tubo de Nessler y camwpletar la transferencia, lavando
el beaker con 10 ml de agua. Canbinar los lavados en el tubo
de Nessler y diluir con suficiente agua para obtener 20 ml.
Afiadir 0.05 g de Persulfato de Amonio. Agitar con rotacidn,
luego, anadir 15 ml de n- Butanol y vigorosamente agitar por
30 segqundos. Para preparar la Solucién Control, proceder -
similarmente camo en la Solucién de la Muestra Problema, uti-
lizando 1 ml de Solucién Standard de Hierro (Esta Solucién
contiene 0.01 mg de Hierro por cada ml). El color de la capa
de n-~Butanol de la solucibn que se esté analizando, no debe

ser mis intenso que el de la Solucién Control" .

ARSENTCDO

METODO DEIL DIETTL DITIOCARBAMATO DE PLATA SEGUN LA FARMACO-
PEA DE IOS ESTADOS UNIDOS (U.S.P. XIX) Y EL FORMULARIO NA -
CIONAL DE LOS ESTADOS UNIDOS (N.F. XIV)

PREPARACION DE MUESTRAS, STANDARDS Y "BLANCO" :

Muestras: Pipetear 25 ml de la Muestra (Preparada de acuerdo
a lo especificado para cada uno de los compuestos investiga-

dos) y depositarla dentro del frasco generador limpio (Erlen-
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meyer de 125 ml o de 250 ml), luego anadir sucesivamente y
mezclando completamente después de cada adici6n 5 ml de Acido
Clorhidrico (1 + 1), 2 ml de Solucibén de Yoduro de Potasio -
al 15 %, 9 gotas de Cloruro de Estano S.R. Dejar en reposo

por 15 minutos.

Standards: Pipetear 1 ml de la solucibén de Referencia de Ar-
sénico, que contiene 1000 p.p.m. de Arsénico y aforar a un -
volumen de 100 ml (Esta solucidn contiene 10 p.p.m. de Arsé-
nico). De esta solucién se preparan Standards o Patrones que
contienen 0.5, 0.3 y 0.1 p.p.m. de Arsénico. De los Standards
preparados, pipetear 25 ml de cada uno de ellos y proceder si-

milarmente camo en la preparacién de Muestras.

Blanco: Pipetear 25 ml de Agua Destilada y proceder similar-

mente como en la preparacién de Muestras.

PREPARACION DEL SCRUBBER Y ABSORBEDOR:

"Impregnar la lana de vidrio y el Scrubber con Solucién de -
Acetato de Plamo al 10 & (para que no quede hiimedo utilizar
la bamba de vacio). Pipetear 3 ml de Solucién de Dietildi-
tiocarbamato de Plata (1 g en 200 ml de Piridina anhidra) -
dentro del tubo absorbedor (al que se le ha anadido previamen
te unas perlas de vidrio), unos minutos antes de colocar el

frasco generador".
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GENERACION DE ARSINA Y SU DETERMINACION:

"Agregar 3 g de 2Zinc metdlico en polvo grueso (libre de Ar-
sénico) a los frascos generadores que contienen las Muestras,
Los Standards y el Blanco, y ensamblar inmediatamente (las -
conexiones deben estar bien acopladas). Transcurridos 50 mi-
nutos, agregar aqua caliente ({(aproximadamente a 50°C) a la
bandeja que contiene los frascos generadores (Procurar ana-
dirla suavemente para evitar reacciones violentas de la Ar-
sina que se estd liberando). Al transcurrir los 60 minutos,
proceder a transferir la Arsina liberada a los tubos de me-
dicién. ILeer en el Colorimetro a una longitud de onda de 535

milimicras" .

A continuacién se detallan las especificaciones de los Ensayos
de Pureza para la Determinacién de Arsénico en los Compuestos

Inorgénicos que son Oficiales para U.S.P. XIX:

3.4.6.1 BICARBONATO DE SODIO

"Disolver 1 g de Bicarbonato de Sodio en 20 ml de Acido Sulff
rico (1:5) y ahadir 35 ml de agua. La solucibn resultante cum

ple con los requisitos de la Prueba de Arsénico".

Proceder camo se ha descrito en Preparacién de Muestras y con-

tinuar con lo descrito en el M&todo General (pdginas 37 ,38 y
39).



3.4.6.2

3.4.6.3

3.4.6.4
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BORAX

"Disolver 500 mg de Bérax en 35 ml de agua. La solucién cum

ple con los requisitos de la Prueba para Arsénico”.

Proceder como se ha descrito en Preparacién de Muestras y -

continuar con lo descrito en el MBtodo General (P&ginas 37,

38 v 39).

CARBONATO DE CALCIO

"Disolver 3,5 g de Carbonato de Calcio en 20 ml de Acido Clor
hidrico Diluido y anadir agua para campletar 35 ml. La solu-

cién cumple con el 1limite para la Prueba de Arsénico".

Proceder camo se ha descrito en Preparacién de Muestras y con

tinuar con lo descrito en el M&todo General (p&ginas 37 . 38
y 39).

OXIDO DE MAGNESIO

"Disolver 500 mg de Oxido de Magnesio en 20 ml de Acido Sulfd
rico Diluido (1:5) y anadir agua para completar 35 ml. La so-

lucién resultante cumple con los limites para Arsénico".

Proceder cano se ha descrito en Preparacién de Muestras y con-
tinuar con lo descrito en el Método General (pdginas 37 , 38

y 39).



3.4.6.5

3.4.6.6

3.4.6.7
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OXIDO DE ZINC

"Mezclar 1 g de Oxido de Zinc con 35 ml de agua y filtrar.

La solucién resultante cumple con el 1fmite para Arsénico".

Proceder cano se ha descrito en Preparacién de Muestras y

continuar con lo descrito en el Método General (p&ginas 37,

38 v 39 ).
SULFATO DE MAGNESIO

"Disolver 1 g de Sulfato de Magnesio en 35 ml de agua. la so-

lucién resultante cumple con el limite para Arsénico".

Proceder como se ha descrito en Preparacién de Muestras y con
tinuar con lo descrito en el M8todo General (paginas 37 , 38
y 39).

SULFATO DE ZINC

"Disolver 500 mg de Sulfato de Zinc en 35 ml de agua. La so

lucién resultante cumple con el limite para Ars&nico".

Proceder camo se ha descrito en Preparacidén de Muestras y -

continuar como lo descrito en el MBtodo General (p&ginas 37 ,
38 y 39).



IV - RESULTADOS

Los resultados obtenidos de los anélisis de los compuestos
inorgénicos investigados, realizados de acuerdo a la Metologia des -
crita en el Capitulo anterior, son los que a continuacibén se muestran,

que para su mejor camprensién se presentan tabulados.

TABLA TI: RESULTADO DEL ANALISIS DE METALES PESADOS EFECTUADO A LAS
DIFERENTES MUESTRAS DE ACIDO BORICO

Limite miximo Coloracién -

Farmacia . permitido de  producida en
Oficial metales pesa~ la mauestra Resultados
dos y su colo
racién
1 Farmacopea 15 p.p.m. Amarillo cla  Aprobado
Europea Café Claro ro(l p.p.m.
aprox.)
2 ” n " n
3 " " " 1"
4 n " 1t "
5 " n " T

La camparacifén de color se efectud contra los Patrones que contenfan
15, 10, 2 y 0.5 p.p.m. de Plamw. El color en los Patrones varid des
de el café claroc en el Patrén de 15 p.p.m hasta el amarillo tenue en
el patrén de 0.5 p.p.m.

Farmacia # 1: Mayorista del Centro; Farmacia # 2: Zona Sur de la Ciu-
dad; Fammacia # 3: Ciudad Delgado; Farmacia # 4: Soyapango; Famacia
# 5: Mejicanos.
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TARIA II : RESULTADO DEL ANALISIS DE METALES PESADOS EFECTUADO A
LAS DIFERENTES MUESTRAS DE ALUMBRE
Lt Limite miximo Coloracién -
Farmacia Ofi .Ol permitido de producida en  Resultados
1cia metales pesa- la muestra
dos y su colo
racidn
1 Faxrmacopea 20 p.p.m. AmaJa.llo Cia— Aprobado
pea Café Tenue T° P.p-
aprox)
2 " " " (L}
3 " 11 ” "
4 " 1 " L]
5 " " n "

La comparacidn de color se efectud contra los Patrones que contenian

20, 15, 10 y 1 p.p.m. de Plaw. El color de los Patrones varid desde

el café tenue en el Patrtn de 20 p.p.m. hasta el amarillo leve en el
Patrén de 1 p.p.m. de Plomo.

Farmacias # 1 y # 2: Mayoristas del Centro; Farmacia # 3: Ciudad Del-

gado; Fammacia # 4 :
gado.

Zona Sur de la Ciudad: Farmacia # 5: Ciudad Del-



44

TARLA III : RESULTACO DEL ANALISIS DE METALES PESADOS EFECTUADO A
1LAS DIFERENTES MUESTRAS DE BICARBONATO DE SODIO

Limite maximo Coloracidn

. Libro permitido de  producida 5
Farmacia Oficial metales pesa- en la mues Resultados
dos y su colo tra
racidn e
1 Farmacopea 10 p.p.m. ca- No hay color
Europea f€ amarillen- (menos de 1 Aprcbado
to P.pP.M aprox.)
2 " 11 " "
3 1" "n " n
4 " 1] 1" n
5 n " " n

La camparacidén de color se efectud contra los Patrones que contenian
10, 5, 2y 1 p.p.m. de Plawo . E1l color de los Patrones varid desde
el café amarillento en el Patrén de 10 p.p.m. hasta el amarillo leve
en el Patrén de 1 p.p.m.

Farmacia # 1 y # 2: Mayoristas del Centro; Farmacia # 3: Ciudad Del-
gado; Farmacia # 4: Soyapango; Farmacia # 5: Zona Sur de la Ciudad.

1 U.5.P. XIX 5 p.p.m. No hay color
(0.0005 %) (menos de 1 Aprobado
p.p-m. aprox)

2
3
4 n n " n
5

La camparacién de color se efectud contra los Patrones que contenian
10, 5, 2 y 1 p.p.m. de Plamo. El color de los Patrones vari6 desde -
el café amarillento en el Patrdn de 10 p.p.m. hasta el amarillo leve
en el Patrén 1 p.p.m.

Las muestras analizadas corresponden a las mismas muestras de las -
Farmacias enumeradas arriba.
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TARIA IV: RESULTADO DEL ANALISIS DE METALES PESADOS EFECTUADO
A 1AS DIFERENTES MUESTRAS DE BORAX
Limite miximo Coloracién
. Libro permitido de  producida
Farmacia Oficial Metales Pesa—- en la mues-— Resultados
dos y su colo tra
racidn
1 Farmacopea 20 p.p.m. Amarillo cla- Aprobado
Europea café tenue ro (1 p.p.m.
aprox.)
2 " u " 1
3 " n n n
4 n 114 " n
5 n " " "
1 U. S. P 20 p.p.m. Amarillo cla~ Aprobado
XIX (0.002 %) ro (1 p.p.m.
café tenue aprox. )
2 "t " " n
3 " " n"n "
4 " " " "
5 1 L " n

la camparacién de color se efectud contra los Patrones que contenian

20, 15, 10 y 1 p.p.m. de Plawo.

El color de los Patrones varid des-

de el café tenue en el Patxén de 20 p.p.m. hasta el amarillo leve en
el patrdn de 1 p.p.m. de Plamo.

Farmacia # 1: Mayorista del Centro; Fammacia # 2: Zona Sur de la Ciu-

dad; Farmacia # 3: Soyapango; Famacia # 4: Mejicanos; Farmacia # 5:
Ciudad Delgado.
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TARIA V: RESULTADO DEL ANALISIS DE METALES PESADOS EFECTUADO A
IAS DIFERENTES MUESTRAS DE CARBONATO DE CALCIO.
Limite méximo Coloracién -
Farmacia Libro permitido de  producida en  Resultados
Oficial metales pesa- la muestra
dos y su colo
racién
1 Farmacopea 20 p.p.m. ca- Amarillo cla- Aprobado
Europea fé tenue ro (1 p.p.m.
aprox.)
2 11 n " "
3 n tn " "
4 n H] 1" ”
5 n ” 1" 1"
1 U.S.P. XIX 30 p.p.m. Amarillo cla-
(0.003 &) ca- ro (1 p.p.m. Aprobado
fé oscuro aprox.)
2 n " i "
3 1] " " "
4 " 1} [1] 11
5 " [1] 1 n

La comparacién de color se efectud contra los Patrones que contenian

30, 20, 10 vy 1 p.p.m. de Plamo. El color de los Patrones varid desde

el café oscuro en el Patrén de 30 p.p.m. hasta el amarillo leve en el

Patrén de 1 p.p.m. de Plomo.

Farmacia # 1 y # 2: Mayoristas del Centro; Fammacia # 3: Soyapango;
Farmacia # 4: Mejicanos; Fammacia # 5: Zona Sur de la Ciudad.
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TABIA VI: RESULTADO DEL ANALISIS DE METALES PESADOS EFECTUADO A

IAS DIFERENTES MUESTRAS DE CARBONATO DE MAGNESIO.

Limite maximo  Coloracibén -

Libro "y -
Farmacia Oficial gzigizgdgeii— g;ogﬁggiiaen Resultados
dos y su colo—-
racién
1 Farmacopea 20 p.p.m. Café Amarillo cla-
Furopea tenue ro (1 p.p.m. Aprobado
aprox. )

(G2 =SS I \ ]

La comparacién de color se efectud contra los Patrones gque contenian
20, 15, 10 y 1 p.p.m. de Plomo . El color en los Patrones varid des-
de el café tenue en el Patrdn de 20 p.p.m. hasta el amarillo leve

en el Patrdn de 1 p.p.m. de Plomo.

Farmacia # 1 y # 2: Mayoristas del Centro; Farmacia # 3: Zona Sur de
la Ciudad; Farmacia # 4; Zona Norte de la Ciudad; Farmacia # 5: Ciu-
dad Delgado.



48

TARLA VII: RESULTADO DEL ANALISIS DE METALES PESADOS EFECTUADO A
1AS DIFERENTES MUESTRAS DE OXIDO DE MAGNESIO

Limite méximo Coloracién -
permitido de - producida en Resultados

Farmacia o%@ml metales pesa - la muestra
icia dos y su colo—-
racidn
1 Farmacopea 40 p.p.m. ca- Amarillo cla
Europea fé& oscuro ro (1 p.p.m. Aprobado
aprox. )
2 n n " 1m
3 n n 1" 114
4 1" " n "
5 n 131 " 11
1 U.S.P.XIX 30 p.p.m. Amarillo cla-
(0.003 %) ro (1 p.p.m. Aprobado
Café oscuro aprox. )
2 " " " n
3 " u 1t n
4 " " " n
5 " it " "

La camparacién de color se efectud contra los Patrones gue contenian
40, 30, 20 y 2 p.p.m. de Plamo. El color en los Patrones varid desde
el café oscuro en el Patrdn de 40 p.p.m. hasta el café amarillento en
el Patrén de 2 p.p.m.

Farmacia # 1: Ciudad Delgado; Farmacia # 2: Zona Sur de la Ciudad; Far
macia # 3, 4 y 5: Mayoristas del Centro de la Ciudad.
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TARLA VIII: RESULTADO DEL ANALISIS DE PLOMO EFECIUADO A LAS DIFE
RENTES MUESTRAS DE OXIDO DE ZINC

Limite miximo Coloracién -
Libro permitido de  producida en

Farmacia Oficial Plamo y su co—~ la muestra tados
loracién
1 Farmacopea 100 p.p.m. ca- Café claro
Europea f& oscuro (5 p.p.m. Aprobado
aprox. )
2 ” n n [1]
3 " 1 " 1]
4 " " " "
5 " i n mn

La comparacién de color se efectud contra los Patrones que contenian

100, 10, 5y 2 p.p.m. de Plaw. El1 color de los Patrones varid des-
de el café oscuro en el Patrdn de 100 p.p.m. hasta el amarillo en el

Patrén de 2 p.p.m. de Plamo.

Farmacia # 1l: Zona Norte de la Ciudad; Farmacia # 2: Zona Sur de la
Ciudad; Farmacia # 3: Ciudad Delgado; Farmacia # 4: Soyapango; Farma
cia # 5 : Mayorista del Centro de la Ciudad

P cia Libro Especifica- Observacién
en la nmues

Oficial Resultados
cidén
tra

1 U.S.P. XIX No se produce Turbidez Rechazado
turbidez o -
precipitacién
con Cromato
de Potasio
S.R.

U W N
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TABLA IX: RESULTADO DEL ANALISIS DE METALES PESADOS EFECTUADO A IAS
DIFERENTES MUESTRAS DE SULFATO DE MAGNESIO

ILfmite méximo Coloracibén -

Farmacia Libro Ofi- pemitido de producida en Resultados
cial metales pesa- la muestra
dos y su colo
racidn
1 Farmacopea 10 p.p.m. Ca- No hay color
Europea fé amarillen- (menos de 1 Aprobado
to p.p.Mm. aprox)
2 " n 11 n
3 " " " n
4 " ) " n
5 11 " n n
1 U.S.P. XIX 10 p.p.m. No hay color
(0.001 %) (menos de 1 Aprobado
Café leve p.p.m. aprox)
2 " n w "
3 n n " n
4 " n n 1"
5 n " " 1"

La camparacién de color se efectud contra los Patrones que contenfan
10, 5, 2 y 1 p.p.m. de Plano. El color de los Patrones varié descde el
café leve en el Patrén de 10 p.p.m. hasta el amarillo leve en el Patrdn
de 1 p.p.m. de Plamo.

Farmacia # 1 y # 2: Mayoristas del Centro; Farmacia # 3: Zona Sur de la
Ciudad; Farmacia # 4: Soyapango; Farmacia # 5: Mejicanos.
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TABLA X: RESULTADO DEL ANALISIS DE METALES PESADOS EFECTUADO A LAS

DIFERENTES MUESTRAS DE SULFATO DE SODIO

Limite méximo Coloracién
permitido de  producida

Farmacia oIglbr:l Metales - en la mues Resultados
ek dos y su colo tra
racién
1 Farmacopea 20 p.p.m. Ca- Amarillo le-
Europea fé tenue ve (1 p.p.m. Aprobado
aprox.)
2 " 7" ” "
3 " " n n
4 " 143 [ 1] "
5 n 1" n n

T
AN
La camparacién de color se efectud contra los Patrones que contenfan

20, 15, 10 y 1 p.p.m. de Plamw. El color de los Patrones varib desde
el café tenue en el Patrén de 20 p.p.m. hasta el amarillo leve en el
Patrén de 1 p.p.m. de Plomo.

Farmacia # 1: Mayorista del Centro; Famacia # 2: Soyapango; Farmacia
# 3: Ciudad Delgado; Farmacia # 4: Zona Sur de la Ciudad; Farmacia # 5:
Zona Norte de la Ciudad.
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TARLA XT: RESULTADOS DEL ANALISIS DE METALES PESADOS EFECTUADO A LAS

DIFERENTES MUESTRAS DE SULFATO DE ZINC

Limite miximo Coloracibébn -
Farmacia Libro permitido de producida en  Resultados
Oficial Metales Pesa- la muestra
dos y su colo

racién
1 U.S.P. XIX 10 p.p.m. Amarillo os- Aprobado
(0.001 %) curo (Entre
ly 2 p.p.m.
aprox.)

(O) BEE - U5 I S

La camparacién de color se efectud contra los Patrones que contenfian
10, 5y 1 p.p.m. de Plaw. El color de los Patrones vari6 desde el -
café leve en el Patrfn de 10 p.p.m. hasta el amarillo oscuro en el -
de 1 p.p.m. de Plamo.

Farmacia # 1: Soyapango; Fammacia # 2: Mayorista del Centro; Farmacia
# 3: Ciudad Delgado ; Farmacia # 4: Zona Sur de la Ciudad; Farmacia #
5: Zona Norte de la Ciudad.
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TABLA XII: RESULTADO DEI. ANALISIS DE HIERRO EFECTUADO A IAS
DIFERENTES MUESTRAS DE ALUMBRE

Limite miximo Coloracién -

Farmacia Libro permitido de producida en Resultados
Oficial Hierro y su - la muestra
Coloracién
1 Farmacopea 100 p.p.m. - Morado claro Aprobado
Europea Morado oscu- (1 p.p.m. -
ro aprox.)
2 " " n [1§
3 11] " " "
4 " 1] n 1]
5 " " [}] [1]

La canparacién de color se efectud contra los Patrones que contenian
100, 10, 5y 1 p.p.m. de Hierro. El color en los Patrones varif desde
el morado oscuro en el Patrdn de 100 p.p.m. hasta el morado intenso en
el Patrén de 1 p.p.m. de Hierro.

Farmacias # 1 y # 2 : Mayoristas del Centro; Farmacia # 3: Ciudad Del~-
gado; Farmacia # 4: Zona Sur de la Ciudad; Farmacia # 5: Soyapango.

Limite m&ximo Coloracidn -

Farmacia Libro permitido de producida en Resultados
Oficial Hierro y su la muestra
coloracién
1 Farmacopea 100 p.p.m. Rosa p&lido Aprobado
Japonesa (0.01 mg/1)
2 " " " "
3 u 1] " "
4 n ”n " "
5 " " "n "

La comparacifén de color en esta determinacidén, se efectud s6lo con la
Solucién Control, que contiene 0.01 mg/1 de Hierro, cuya coloracién -
desarrollada fue roja.

Las muestras analizadas corresponden a las mismas de las Farmacias se-

TlarvviArmadac A ammararlac arvyiha
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TABLA XITI: RESULTADO DEL ANALISIS DE HIERRO EFECTUADO A LAS DIFE-

RENTES MUESTRAS DE CARBONATO DE CAICIO

Limite miximo Coloracién -

Farmacia Libro permitido de producida en  Resultados
Oficial Hierro y su la muestra
coloracién
1 Farmmacopea 200 p.p.m. Morado palido
Europea Morado oscu- (1 p.p.m. - Aprobado
ro aprax.)
2 n 113 I.l "
3 " 11 n 11)
4 " 11 1" "
5 [4] 4] " n

La camparacién de color se efectud contra los Patrones que contenian
200, 100, 10 y 1 p.p.m. de Hierro. El color en los Patrones varid des-
de el morado oscuro en el Patrén de 200 p.p.m. hasta el Morado claro
en el Patrén de 1 p.p.m.

Farmacia # 1 y # 2: Mayoristas del Centro; Farmacia # 3: Soyapango;
Farmacia # 4: Mejicanos; Farmacia # 5: Zona Sur de la Ciudad.
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TABIA XIV: RESULTADO DEL ANALISIS DE HIERRO EFECTUADO A LAS DIFE-
RENTES MUESTRAS DE CARBONATO DE MAGNESIO

Limite mdximo Coloracién -

Farmacia Libro permitido de producida en  Resultados
Oficial Hierro y su - la nmuestra
coloracién
1 Farmacopea 400 p.p.m. Mo Morado encen  Aprobado
Europea rado oscuro dido (Entre
intenso ly 2 p.p.m.)
2 " " Morado pdli- "
do (1 p.p.m.
aprox)
3 " " 1] ”"
5 1 1 ] "

La camparacién de color se efectud contra los Patrones que contenfan
400, 200, 100 y 1 p.p.m. de Hierro. El color de los Patrones varid
desde el morado oscuro intenso en el Patrén de 400 p.p.m. hasta el
morado intenso en el de 1 p.p.m.

Farmacia # 1 y # 2: Mayoristas del Centro: Farmmacia # 3: Zona Sur de
la Ciudad; Farmacia # 4 : Zona Norte de la Ciudad; Farmacia # 5: Ciu-
dad Delgado.

1 Farmacopea 100 p.p.m. Rosa palido Aprobado
Japonesa (0.01 mg/1)

La camparacién de color se efectud contra la Soluciébn Control que -
contiene 0.01 mg/l1 de Hierro, cuya coloracifén desarrollada fue rojo

intenso.

las muestras analizadas son del mismo lugar de los enumerados arriba.
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TABLA XV: RESULTADO DEL ANALISIS DE HTERRO EFECTUADO A LAS DIFE-
RENTES MUESTRAS DE OXIDO DE MAGNESIO

Limite méximo Coloracidn

Farmacia Libro permitido de  producida en  Resultados
Oficial Hierro y su la muestra
coloracién
1 Farmacopea 100 p.p.m. Morado claro  Aprobado
Europea (0.01 %) Mo—- (1 p.p.m. -
rado oscuro aprox. )
2 n n n "
3 " " " n
4 i n " "
5 " " " "

La comparacién de color se efectud contra los Patrones que contenian
100, 10, 5y 1 p.p.m. de Hierro. El color en los Patrones varib desde
el Morado oscuro en el Patrdn de 100 p.p.m. hasta el morado intenso
en el Patrén de 1 p.p.m.

Farmacia # 1: Ciudad Delgado;Farmacia # 2: Zona Sur de la Ciuwdad; Far-
macia # 3, 4 y 5: Mayoristas del Centro.

1 U.S.P XIX 50 p.p.m. Rojo palido
(0.05%) Rojo (5 p.p.m. Aprobado
aprox.)
2 n " " n
3 3] " "n "
4 " n n ”
5 " ” 11 "

La camparacién de color se efectud contra los Patrones que contenian
50, 10, 5 y 1 p.p.m. de Hierro. El ocolor en los Patrones vari6 desde
el Rojo en el Patrdén de 50 p.p.m. hasta el rosa p&lido en el Patrdn
de 1 p.p.m. de Hierro.

1 Farmacopea 100 p.p.m. Rojo pélido Aprobado
Japonesa (0.01 mg/L)

0w

La camparacién de color se efectud contra la Solucién Control que con
tiene 0.01 mg/1 de Hierro, cuya coloracién desarrollada fue rojo in -
tenso.

Las muestras analizadas provienen de las mismas Farmacias enumeradas

- aa ~
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TABIA XVI: RESULTADO DEL ANALISIS DE HIERRO EFECTUADO A LAS DIFE-
RENTES MUESTRAS DE OXIDO DE ZINC

Limite maximo Coloracidn

Farmacia Libro permltldo de producida en Resultados
S Hierro y su la muestra
oficial A
_coloracibn _
1 Farmacopea 200 p.p.m. - Morado pdlido  Aprobado
Europea Morado oscuro (1 p.p.m. -
aprox.)

2 " " n n

3 " " " "

4 " " " n

5 n n 1}] n

La camparacién de color se efectud contra los Patrones que contenfan

200, 100, 10 y 1 p.p.m. de Hierro. El color de los Patrones varid des
de el Morado oscuro en el Patrén de 200 p.p.m. hasta el Morado inten-
so en el Patrtn de 1 p.p.m.

Farmacia # 1: Zona Sur de la Ciudad; Farmacia # 2: Soyapango; Farma -
cia # 3: Mayorista del Centro; Farmacia # 4: Mejicanos; Farmacia # 5:
Zona Norte de la Ciudad

Farmacia Libro Especifica- Observacién

Oficial cién en la mues- S
tra

ro de Potasio—

S.R. y Sulfuro co
de Sodio S.R.

se produce ppta

do. blanco

2
3 n " n "
4
5

Para esta determinacidn, la U.S.P. XIX, no especifica limite méximo
de Hierro en cantidades, y por lo tanto, con este ensayo se determi-
nan Hierro y otros Metales Pesados.

Tam mmcamlasn e e e V1L e T h m i arn T ierd 4 M h L v T T mm mras A A A~
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TARLA XVII: RESULTADO DEL ANALISIS DE HIERRO EFECTUADO A LAS DIFE-

RENTES MUESTRAS DE SULFATO DE MAGNESTO

Limite m&ximo  Coloracién

Farmacia Libro permitido de - producida en Resultado
Oficial Hierro y su co la muestra
loracidn
1 Famacopea 20 p.p.m. Mora Morado pali- \
Europea do ligeramente do (1 p.p.m. Aprobado
oscuro aprox. )
2 " " " n
3 " " " "
4 n w n "
5 n n n n

La camparacidén de color se efectud contra los Patrones que contenian
20, 10, 5y 1 p.p.m. de Hierro. El color en los Patrones varié desde
el morado intenso en el de 1 p.p.m. hasta el Morado ligeramente oscuro
en el de 20 p.p.m.

Farmacia # 1 :Zona Norte de la Ciudad; Farmacia # 2: Mayorista del Cen-
tro; Famacia # 3: Soyapango; Farmacia # 4: Ciudad Delgado; Farmacia -
# 5: Zona Sur de la Ciudad.
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TABLA XVIII: RESULTADO DEL ANALISIS DE HIERRO EFECTUADO A IAS DIFE
RENTES MUESTRAS DE SULFATO DE SCDIO

Limite maximo Coloracidn -

Farmacia Libro permitido de producida en  Resultados
Oficial Hier.rc? y su co la muestra
loracién
1 Farmacopea 40 p.p.m. Mora- Morado rosa Aprobédo
Europea do ligeramente (1 p.p.m.
oscuro aprox.)
2 " n " "
3 " " n "
4 n n ' n
5 n " n "

La comparacién de color se efectud contra los Patrones que contenfian
40, 20, 10 y 1 p.p.m. de Hierro. El color varié desde el morado li-
geramente oscuro en el Patrén de 40 p.p.m. hasta el morado intenso -
en el de 1 p.p.m. de Hierro.

Farmacia # 1: Soyapango; Farmacia # 2 y # 3: Mayoristas del Centro;
Farmacia # 4: Ciudad Delgado; Farmacia # 5: Zona Sur de la Ciudad.
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TABLA XIX: RESULTADO DEL ANALISIS DE HIERRO EFECTUADO A LAS DIFE_
RENTES MUESTRAS DE SULFATO DE ZINC

Limite miximo Coloracibn

Farmacia Libro permitido de producida en Resultados
Oficial Hierro y su co la muestra
loracién
1 Farmacopea 100 p.p.m Mo~ Morado inten-
Europea rado oscuro so (1 p.p.m. Aprobado
aprox.)
2 " " Morado claro "
(1 p.p.m.
aprox. )
3 1" n 4] n
4 " ' n Morado p&lido "
(1 p.p.-m.
aprox. )
5 1]} » n " n

la camparacién de color se efectud contra los Patrones que contenian
40, 20, 10 y 1 p.p.m. de Hierro. El color varid desde el Morado lige-
ramente oscuro en el Patrén de 40 p.p.m hasta el morado intenso en el
de 1 p.p.m. de Hierro.

Farmacia # 1: Soyapango; Farmacia # 2 y # 3: Mayoristas del Centro;
Famacia # 4: Ciudad Delgado; Farmacia # 5 : Zona Sur de la Ciudad.



61

TABRLA XX: RESULTADO DEL ANALISIS DE ARSENICO EFECTUADO A
LAS DIFERENTES MUESTRAS DE BICARBONATO DE SODIO
. . Limite mdximo Concentracién
Farmacia Libro i+ido de ( ) Resultados
Oficial Arsénico p.p.m.
1 U.S.P. XIX 3 p.p.m. 0.0007 p.p.m. Aprobado
(0.0003 %)

2 " " 0.028 p.p.m. "

3 " " 0.053 p.p.m. "

4 " " 0.067 p.p.m. "

5 " " 0.020 p.p.m. "

Farmacia # 1 : Zona Norte de la Ciudad; Farmacia # 2: Soyapango; Farma
cia # 3 y # 4 : Mayoristas del Centro de la Ciudad; Farmacia # 5: Zona
Sur de la Ciudad.
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TABLA XXT: RESULTADO DEL ANALISIS DE ARSENICO EFECTUADO A
LAS DIFERENTES MUESTRAS DE BORAX

Limite miximo Concentracién

Farmacia Libro . Resultados
pexrmitido de ( m.)
Oficial Arsénico p.p.m.
1 U.S.P. XIX 8 p.p.m. 0.059 p.p.m. Aprobado
(0.0008 %)
2 " " 0.030 p.p.m. "
3 " " 0.053 p.p.m. "
4 " " 0.060 p.p.m. "
5 " " 0.036 p.p.m. "

Farmacia # 1: Mayorista del Centro;

Farmacia # 2: Zona Sur de la

Ciudad; Farmacia # 3: Soyapango; Farmacia # 4: Mejicanos; Farmacia

# 5: Ciudad Delgado.
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TABLA XXTI: RESULTADO DEL ANALISIS DE ARSENICO EFECTUADO A LAS
DIFERENTES MUESTRAS DE CARBONATO DE CALCIO

Limite m&ximo Concentra-

Farmacia Libro permitido de cidén Resultados
Oficial Arsénico (p.p.m.)
1 U.S.P. XIX 3 p.p.m. 0.070 p.p.m. Aprobado
(0.0003 %)
2 " " 0.040 p.p.m. "
3 " " 0.070 p.p.m. "
4 " " 0.032 p.p.m. "
5 " " 0.100 p.p.m. "

Farmacia # 1: Zona Sur de la Ciudad; Farmacia # 2: Soyapango; Fammacia
# 3y # 4 : Mayoristas del Centro; Farmacia # 5: Farmacia de Ciudad

Delgado.
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TABLA XXTIT: RESULTADO DEL ANALISIS DE ARSENICO EFECTUADO A
LAS DIFERENTES MUESTRAS DE OXIDO DE MAGNESIO

Farmacia Libro Limite maximo Concentracién Resultados
Oficial permitido de
Arsénico
1 U.S.P. XIX 3 p.p.m. 0.090 p.p.m. Bprobado
(0.0003 %)
2 " " 0.010 p.p.m. "
3 " " 0.150 p. p.m. "
4 " " 0.180 p.p.m. "
5 " v 0.037 p.p.m. "

Farmacia # 1: Soyapango; Farmacia # 2: Zona Sur de la Ciudéd; Farma-
cia # 3: Ciudad Delgado; Farmacia # 5 y # 5 : Mayoristas del Centro.
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TABLA XXIV @ RESULTADO DEL ANALTISIS DE ARSENICO EFECTUADO A LAS
DIFERENTES MUESTRAS DE OXIDO DE ZINC

Limite m&ximo Concentracién

Farmacia Libro tido de ( | Resultados
Oficial Arsénico p.p.m.
1 U.S.P. XIX 6 p.p.m. 0.030 p.p.m. Aprobado'
(0.0006 %)
2 " " 0.0lo p.p.m. n
3 " ? 0.022 p.p.m. "
4 " " 0.024 p.p.m. "
5 " " 0.039 p.p.m. "

Farmacia # 1: Zona Norte de la Ciudad; Farmacia # 2: Zona Sur de la
Ciudad; Farmmacia # 3: Ciudad Delgado; Farmacia # 4 v # 5: Mayoristas
del Centro.
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TABIA XXV: RESULTADO DEIL, ANALISIS DE ARSENICO EFECTUADO A LAS
DIFERENTES MUESTRAS DE SULFATO DE MAGNESIO

Limite mdximo Concentracién

Farmacia Libro . Resultados
Oficial pexmitido de ( o )
icia Arsénico p.p.m.
1 U.S.P. XIX 3 p.p.m. 0.014 p.p.m. Aprobado
(0.0003 %)
2 " " 0.027 p.p.m. "
3 " " 0.002 p.p.m. "
4 " " 0.069 p.p.m. "
5 " " 0.026 p.p.m. "

Farmacia # 1 y # 2 : Mayoristas del Centro; Farmacia # 3: Zona Sur de

la Ciudad; Farmacia # 4: Soyapango; Farmacia # 5

: Mejicanos.
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TABLA XXVI: RESULTADO DEL ANALISIS DE ARSENICO EFECTUADO A LAS
DIFERENTES MUESTRAS DE SULFATO DE ZINC

Limite miximo Concentracidn

. Resultados
Farmacia Libro pe:cmli‘:ldo de (p.p.m.)
g Arsénico
Oficial
1 U.S.P. XIX 8 p.p.m. 0.041 p.p.m. Aprobado
(0.0008 %)
2 " " 0.034 p.p.m. "
3 " " 0.003 p.p.m. "
4 " " 0.058 p.p.m. "
5 " " 0.042 p.p.m. "

Farmacia # 1l: Soyapango; Farmacia # 2: Mayorista del Centro; Farma-
cia # 3: Ciudad Delgado; Farmacia # 4: Zona Sur de la Ciudad; Farma-
cia # 5: Zona Norte de la Ciudad.



V - DISCUSION

Al analizar los Resultados obtenidos por los M&todos empleados, se -

puntualizan los siguientes camentarios:

METALES PESADOS: En la detemminacifén de Metales Pesados, el ensayo es
camplicado, por el hecho de que muchas sustancias sametidas a este en
sayo, afectan la ocoloracién producida, pero esta dificultad puede su-
perarse °3/ , los Reactivos empleados deben tener un bajo contenido
de Plamo. Todo el material de cristal debe ser lavado con Acido Nitri-
co Diluido (1:2) 36/ . Este MEtodo se lleva a cabo para controlar -
que el contenido de Impurezas Metdlicas coloreadas con el Sulfuro de

Sodio S.R. o Sulfuro de HidrSgeno S.R. en las Sustancias Oficiales, -
no sea superior al limite para Metales Pesados que se indica en la -

Monografia respectiva.

La proporcién de Metales Pesados se expresa camo la cantidad de Plomo

requerida para pro&ucir un color de igual intensidad al de una Solu -

55/ Beckett, A.H. y Stenlake, J.B., "Practical Pharmaceutical Chemis-
try", Three Edition, The Athlone Press, London, G.B., Part. I,
pag. 25, (1975).

i/ "Farmacopea Nacional de los Estados Unidos Mexicanos" 4a. Edi-
cidén, Oficina de Coordinacién de Ediciones de la Secretaria de
Salubridad y Asistencia, México, D.F. (1974).
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cién Standard de Plamo y la cantidad se expresa camo Limite de Meta -
les Pesados y se indica en partes por millén de plamo de la sustan-

cia por ensayar.

De los métodos empleados para la Determinaci6n de Metales Pesados, re
sulta mis practico el indicado por la Farmacopea Europea, ya que el -
que establece la U.S.P. XIX, tiene el inconveniente del manejo del -

reactivo, Sulfuro de HidrSgeno.

HIERRO: En la determinacitn de Hierro, no hubo mayor dificultad, pues
los MBtodos empleados, son sencillos y féciles de realizar. Podemos es
tablecer camparaciones entre los métodos proporcionados por las Far-

macopeas; asi tenemos:

FARMACOPEA EUROPEA: E1 MBtodo es sencillo, répido, utiliza menos reac-

tivos y es de una gran sensibilidad.

U.S.P. XIX: Método sencillo, pero no es General para cualquier sustan
cia y esto hace utilizar mis reactivos; es sensible pues se observd

desarrollo de color.

FARMACOPEA JAPONESA: No proporciona un M&todo General; se utiliza mis
tiempo, mis reactivos; pero es sensible pues, se observd desarrollo -

de color.

De los tres Métodos empleados se recamienda el proporcionado por la

Farmacopea Europea. Ia prueba limite para hierro en este Método esti
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basada en la formacién de un color pfirpura por la reaccién del Hierro
con el Acido ThioglicSlico en una solucién buferizada de Citrato de Amo
nio. El color plrpura es debido a la formacitn de un complejo de coor -
dinacién, Thioglicolato ferroso, el hierro férrico se reduce al estado

ferroso por el reactivo . 57/

ARSENICO: Para la determinacién de Arsénico, con el M&todo empleado se

verificaron leves modificaciones:

- En la preparacién de Standards se utilizb Solucibn de Referencia
de Arsénico elaborada por Fisher Scientific (&sta confier1e 1000
p.p.m. de Arsénico) y no camo lo indica la U.S.P. XIX en el p&-

rrafo de Preparacidn de Standard.

-~ En lo que respecta a Procedimiento de Andlisis ya se aclard la
modificacidén al MEtodo General (pag. 37, 38 y 39). No se empleS
20 ml de Acido Sulfirico diluido (1:5) como indica U.S.P, XIX,
sino que 5 ml de Acido Clorhidrico (1 + 1), pues en Laboratorio
Geoquimico de C.E.L. es el que utilizan para la determinacién

de Arsénico, obteniendo resultados confiables.

- En cuanto a la Generacién de Arsina y su Determinacién, se espe-
rd 60 minutos para la liberacién campleta de Arsina y no 45 mi-

nutos camo lo indica la U.S.P. XIX (Asi se tiene campleta segu-

57/ Obra citada en numeral °5/
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ridad de que toda la Arsina se ha liberado); y la concentracién
se determind a 535 milimicras ( y no a 525 milimicras camo lo in
dica U.S.P. XIX) , pues experiencias obtenidas de técnicos del -
Laboratorio Geoquimico de C.E.L. indican que es el punto de mixi-
ma absorcifn, ( puede leerse en un rango entre 525 ~ 538 milimi-

cras) .

A continuacifn, se analizan los resultados obtenidos para cada uno de

los Compuestos investigados.

ACIDO BORICO

Para todas las muestras de Acido BOrico s6lo se desarroll6 el Mé-
todo especificado por la Farmacopea Furopea para la determinacién
de Metales Pesados, porque este campuesto no es Oficial como medi-
camento para la U.S.P. XIX. la Tabla I, revela resultados satis -
factorios en todas las muestras analizadas pues no exceden el 1i-
mite mdximo permitido para Metales Pesados, aunque el desarrollo
de color indica la presencia de esas impurezas en las muestras —

analizadas.

No se reportan resultados de anflisis de Hierro, porque la Farma-
copea Europea y la Farmacopea Japonesa, no lo indican en sus Ensa
yos de Pureza. No se reporta contenido de Arsénico, pues camo no
es Medicamento Oficial para la U.S.P. XIX, no lo incluye en sus -

Ensayos de Pureza.
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Todas las muestras de Acido B6rico, recolectadas de las Farma -
cias de la Zona Metropolitana de San Salvador, cumplen con el 1i
mite establecido para Metales Pesados, revelando que poseen -
aproximadamente, la misma cantidad de dichas impurezas, desde el

punto de vista cualitativo.

ATUMBRE:

Para el Andlisis de Metales Pesados, la Tabla II indica resulta-
dos satisfactorios en todas las muestras analizadas, pues no -
exceden el lfmite maximo permitido por la Farmacopea Europea, aun
que el desarrollo de color indica la presencia de dichas impure -
zas. El método de andlisis desarrollado es el que establece la -
Farmacopea Europea, pues el Alumbre no estéd incluido como Medica-
mento Oficial por la U.S.P. XIX. Todas las muestras de Alumbre re
colectadas del Centro de la Ciudad, Zona Sur de la Ciudad y Ciudad
Delgado, cumplen con el limite miximo establecido para Metales Pe-

sados.

La Tabla XTI, revela que la presencia de Hierro en las muestras de
Alumbre analizadas es aceptable, se encuentran por debajo del 1i-
mite miximo establecido por la Farmacopea Japonesa. Todas las -
muestras recolectadas de las Farmacias del Centro, Ciudad Delgado,
Zona Sur y Soyapango , cumplen con el limite establecido para Hie
rro y todas muestran que poseen la misma cantidad, desde el punto

de vista cualitativo.
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No se reporta resultados de Arsénico porque la U.S.P. XIX no -

considera al Alumbre como Medicamento Oficial.

BICARBONATO DE SODIO:

En lo que respecta al andlisis de Metales Pesados, la Tabla III
revela que la presencia de estas impurezas en las muestras anali-
zadas de Bicarbonato de Sodioc es aceptable, tanto para la Farmaco-
pea Europea camo para la U.S.P. XIX. En efecto, las muestras # 1
y # 2 de las Farmacias Mayoristas del Centro de la Ciudad, en am~
bos Métodos no desarrollan color, asumiendo que la presencia de
Metales Pesados es minima; la coloracién de las muestras de las
Farmacias de Ciudad Delgado ( # 3); Soyapango (#4) y de la Zona
Sur de la Ciudad (# 5), presumen la presencia de esas impurezas
en cantidad mayor, pero no exceden el limite miximo permitido -
por ambas Farmacopeas, que para la Farmacopea Europea es de 10 -

p.p.m. y para la U.S.P. XIX es de 5 p.p.m.

No se reporta contenido de Hierro, porque las Farmacopeas Selec -
cionadas no establecen especificaciones para determinar la presen

cia de dicha impureza.

En cuanto a la determinacién de Arsénico, la Tabla XX, proporcio-
na la Concentracién que posee cada una de las muestras de Bicarbo-
nato de Sodio analizadas, observando que la muestra de la Farmacia

de la Zona Norte de la Ciudad es la que revela menor cantidad de
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Arsénico y la muestra de la Farmacia de la Zona Sur de la Ciudad
25 la que sigque en orden ascendente; las muestras de las Farmacias
Mayoristas del Centro son las que revelan mayor cantidad; sin em -
bargo, todas las muestras revelan concentraciones que estén por -

debajo del 1imite méximo permitido por la U.S.P. XIX.

BORAX :

La Tabla IV demestra que la presencia de Metales Pesados para las
muestras de Bbrax analizadas es aceptable de acuerdo a los limites
maximos permitidos por la Fammacopea Europea y por la U.S.P. XIX.
Todas las muestras de las Farmacias de la Zona Metropolitana de
San Salvador, cumplen con el 1fmite establecido para Metales Pesa-
dos, revelando que poseen aproximadamente la misma cantidad de di-
chas impurezas desde el punto de vista cualitativo, pues todas desa

rrollan la misma coloracién.

No se reporta contenido de Hierro porque ninquna de las Farmacopeas
Seleccionadas establece en sus Ensayos de Pureza que se verifique

esta determinacién.

Para la determinacién de Arséncio, la Tabla XXT, revela que la -
muestra de la Farmacia de la Zona Sur de la Ciudad, es la que po-
see menor concentracidn; en orden ascendente le sigue la muestra
da la Farmacia de Ciudad Delgado; despufs tenemos a la muestra -

de la Farmacia de Soyapango y por Gltimo las muestras de la Farma-
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cia del Centro y de Mejicanos; sin embargo, todas las muestras
se encuentran por debajo del limite miximo permitido por la U.S.P.

XIX.

CARBONATO DE CAICIO:

La Tabla V indica que la presencia de Metales Pesados para las mues
tras de Carbonato de Calcio es aceptable, teniendo camo base los -
limites permitidos, tanto por la Farmacopea Europea camo por lé -
U.S.P. XIX, que varian de una a otra Farmacopea, ya que la prime-

ra establece 20 p.p.m. y la sequnda, 30 p.p.m. de Metales Pesados.
Todas las muestras de las Farmacias de la Zona Metropolitana de -

San Salvador, cumplen con el limite establecido, asumiendo que to—
das poseen la misma concentracién, pues la coloracifn desarrollada

es igual en todas las muestras.

En cuanto a la.deteminacién de Hierro, la Tabla XIII, revela que
la presencia de esa impureza en las muestras de las Farmacias de
la Zona Metropolitana de San Salvador, se encuentra dentro del 1i-
mite miximo pemitido por la Farmacopea Europea, presumiendo que
todas poseen la misma concentracién ya que la coloracién desarro-
1llada es igual en todas las muestras., No se puede establecer cam—
paracién con otros. MBtodos, porque la Farmmacopea -Japonesa y la -
U.S.P. XIX, no indican en sus Ensayos de Pureza, realizar esa de-

terminacién, aunque lo consideran Medicamento Oficial,
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En lo referente a la Determinacién de Arsénico, la Tabla XXII, -

revela que la muestra de la Farmacia Mayorista del Centro (# 4) -
es la que posee menor cantidad de Arsénico en su orden ascendente
le sigue la muestra de la Fammacia de Soyapango, luego la de la -
Zona Sur de la Ciudad y por Gltimo la muestra de la Farmacia Mayo
rista que posee igual concentracifn que la de Soyapango y la mues
tra de la Fammacia de Ciudad Delgado, que es la que posee la ma-

yor concentracién de todas las muestras; sin embargo, toda‘s las -

muestras cumplen con el limite.

CARBONATO DE MAGNESIO:

Para el andlisis de Metales Pesados, la Tabla VI revela que la -

presencia de las mencionadas impurezas no exceden el limite mixi-
mo aceptado por la Farmmacopea Europea en todas las muestras de las
Farmacias de la Zona Metropolitana de San Salvador y no se aplica
otro método de Andlisis porque la U.S.P. XIX no considera al Car-

bonato de Magnesio como Campuesto Oficial.

En cuanto a la Determinacién de Hierro, la Tabla XIV, indica que
las muestras de Carbonato de Magnesio estin dentro de los limites
méximos permisibles, tanto por la Farmacopea Europea como por la
Farmacopea Japonesa;  sin embargo, hay que puntualizar que una de
las muestras de la Farmacia Mayorista del Centro presenta mayor

coloracién que las otras muestras del resto de Farmacias; esto -

presure que hay mayor concentracidén de Hierro en esta muestra.
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No se reporta contenido de Arsénico en las muestras de Carbonato
de Magnesio porgue la U.S.P. XIX no lo considera camo Medicamento

Oficial.

OXIDO DE MAGNESIO:

En cuanto al anidlisis de Metales Pesados para las muestras de Oxi-
do de Magnesio, la Tabla VII indica que todas las muestras de las
Farmacias de la Zona Metropolitana de San Salvador cumplenv oon los
limites maximos permisibles, tanto por la Farmacopea Europea como
por la U.S.P. XIX, aunque los limites varian entre una y otra, -
pues la Farmacopea Europea establece 40 p.p.m. y la U.S.P. XIX es
tablece 30 p.p.m.

Para el andlisis de Hierro, la Tabla XV revela que tanto las mes
tras de las Farmacias Mayoristas del Centro, como la de Ciudad
Delgado y la de la Zona Sur de la Ciudad, tienen presencia de Hie
rro; sin embargo, esta presencia no excede el limite maximo permi-
sible, tanto para la Fammacopea Europea camo para la U.S.P. XIX vy
la Farmacopea Japonesa; hay que hacer notar que los limites permi-
sibles por los Libros Oficiales, difieren grandemente, pues la
Farmacopea Europea establece 100 p.p.m. lo mismo que la Fammacopea
Japonesa y la U.S.P. XIX, 50 p.p.m. Los resultados en las colora
ciones de las muestras también proporcionan diferencias al emplear
los tres métodos; sin embargo, segn los de la Farmacopea Europea

las muestras tienen aproximadamente 1 p.p.m. y segn la U.S.P. XIX,
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5 p.p.m. lo cual hace suponer que las muestras poseen entre 1y 5

p.p.m. de Hierro, desde el punto de vista cualitativo.

Para la determinacidn de Arsénico, la Tabla XXIII, proporciona la
Concentracién que posee cada una de las muestras analizadas y es
en estas muestras donde se observa que esti la mis alta concentra-
cién de Arsénico del resto de campuestos inorgénicos investigados;
en efecto, la muestra de la Farmacia Mayorista del Centro .(# 4) es
la que posee la mayor cantidad de Arsénico; luego en su orden des-
cendente le sique la muestra de la Farmacia de Ciudad Delgado ; -
después le sigue la muestra de la Farmacia de Soyapango; luego si-
gue la Farmacia Mayorista del Centro (# 5) y por Gltimo la muestra
de la Farmacia de la Zona Sur de la Ciudad; sin embargo a pesar -
de que revelan cantidad de Arsénico mayor que el resto de compues-—
tos, todas estdn dentro del 1fmite miximo permisible por la U.S.P.

XIX.

OXIDO DE ZINC:

De acuerdo a la Tabla VII todos los resultados del andlisis de Plo-
mo, obtenidos seglin el método de la Farmacopea Europea, estin deba-
jo del limite miximo aceptado por dicha Farmacopea y esto permite
que sean aceptados pero de acuerdo a la U.S.P. XIX, las miestras
son rechazadas. Estos Gltimos resultados se consideran mds confia-
bles debido a que el método clésico de precipitacifn que establece

la U.S.P. XIX, es ms confiable que el M&todo de Coloracibn que —
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establece la Farmacopea Europea.

En lo que respecta a la determinacién de Hierro, la Tabla XVI pro-
porciona que todas las muestras de las Fammacias de la Zona Metro-
politana de San Salvador, cumplen con el limite establecido por la
Farmacopea Eurcpea y por la U.S.P. XIX; sin embargo, hay que con-
siderar que en el MEtodo proporcionado por la Farmacopea Europea
sblo detecta una impureza metilica, considerdndose mas selectivo,
ya que en el indicado por la U.S.P. XIX, se detectan varias y no

s6lo Hierro que en este caso es el que interesa.

En lo que respecta a la determminacifén de Arsénico, la Tabla XXIV
proporciona la concentracifn de Arsénico en las muestras de Oxido
de Zinc y ésta es relativamente baja en todas, no logrando sobre-
pasar el limite miximo permitido por la U.S.P. XIX; la muestra de
la Farmacia de la Zona Sur de la Ciudad es la que revela la menor
cantidad de Arsénico de todas las muestras analizadas; luego sigue
en su orden ascendente la muestra de la Farmacia de Ciudad Delgado,
luego la muestra de la Farmacia Mayorista del Centro (# 4), después
la muestra de la Farmacia de la Zona Norte de la Ciudad y por Glti-
mo la que posee mayor concentracién de todas, la muestra de otra -

Farmacia Mayorista del Centro (# 5).

SULFATO DE MAGNESIO:

La Tabla IX revela que la presencia de Metales Pesados es minima o
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casi nula en todas las muestras de las Farmacias de la Zona Metro-
politana de San Salvador, desarrollando los métodos de andlisis in
dicados por la Farmacopea Europea y la U.S.P. XIX. Se presume que

todas posean la misma concentracifn pues ninguna desarrolld color.

En lo que respecta a ia determinacién de Hierro, la Tabla XVII, re
vela que todas las muestras de Sulfato de Magnesio estén por deba-
jo del 1lfmite miximo permisible por la Farmacopea Europea., Todas
desarrollan la misma coloracién asumiendo que todas poseen la mis-
ma concentracién desde el punto de vista cualitativo. No se pue -
de establecer camparaciones con otros métodos porque la U.S.P.

XIX y la Farmacopea Japonesa no indican en sus Ensayos de Pureza,

realizar esa determinacién.

En cuanto a la determinacifn de Arsénico, la Tabla XXV proporciona
la Concentracién que posee cada una de las muestras analizadas. ob
servando que la muestra de la Farmmacia de Ciudad Delgado es la que
posee menor concentracién; lﬁego sigue en orden ascendente la mues
tra de la Farmacia Mayorista del Centro (# 1) y.despufs la Farma-

cia Mayorista del Centro (# 2), luego la Fammacia de Soyapango que
es la que posee mayor concentracién. Todas las concentraciones

obtenidas, est&n dentro del limite méximo permitido por la U.S.P.

XTX.

SULFATO DE SODIO:
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presencia de esas impurezas es positiva en todas las muestras ana
lizadas de Sulfato de Sodio, y dichas impurezas no son elevadas,
puesto que se encuentran debajo del limite méximo permitido por
la Farmacopea Europea. No se establecen camparaciones con otro -
método porque este Compuesto no es Oficial camo Medicamento para
la U.S.P. XIX. Todas las muestras de las Farmacias de la Zona -
Metropolitana de San Salvador, desarrollan la misma coloracidn,
asumiendo que todas poseen la misma concentracién desde el punto

de vista cualitativo.

La tabla XVIII, indica que la presencia de Hierro en las muestras
de Sulfato de Sodio analizadas es inferior al limite miximo permi
tido por la Farmacopea Europea, no se establece camparacién con -
otro método porque este Campuesto no es Oficial camo Medicamento

para la U.S.P. XIX y la Farmmacopea Japonesa no indica andlisis pa

ra esa determinacidn a pesar de que lo considera Oficial.

No se reporta contenido de Arsénico porque camo se menciond ante-
riormente, la U.S.P. no lo incluye en la Lista de Campuestos Ofi-

ciales.

SULFATO DE ZINC:

En lo que respecta al anflisis de Metales Pesados, la Tabla XI
revela resultados satisfactorios para las muestras de Sulfato de

Zinc, de acuerdo al método indicado por la U.S.P. XIX; pero a pe—
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sar de ser campuesto Oficial para las tres Farmacopeas seleccio-
nadas, la Farmacopea Japonesa y la Farmacopea Europea no indican

en sus Ensayos de Pureza esa determinacién.

Todas las muestras de las Farmacias de la Zona Metropolitana de -
San Salvador, cumplen con el limite méximo permitido de Metales

Pesados para Sulfato de Zinc.

En cuanto a la determinaciétn de Hierro, la Tabla XIX, revela que
todas las muestras de Sulfato de Zinc cumplen con el limite maxi-
mo permitido por la Farmacopea Europea; sin embargo hay que puntua
lizar que existen diferencias en los resultados obtenidos entre las
muestras pues la muestra de la Fammacia de Soyapango es la que desa
rrolla mayor coloracifn; luego siguen las muestras de las Faxma -
cias Mayoristas del Centro, que desarrollan una coloracién de menor
intensidad que la de la muestra de la Farmacia de Soyapango y por -
Gltimo tenemos.que las muestras de las Farmacias de Ciudad Delgado
y de la Zona Sur de la Ciudad de San Salvador, son las que menor -
coloracibn desarrollan, asumiendo que son las que poseen menor con
centracién de Hierro de todas las muestras analizadas, desde el -

punto de vista cualitativo.

En cuanto a la determminacién de Arsénico, la Tabla XXVI indica la
presencia de dicha impureza en las muestras analizadas de Sulfato
de Zinc; se puntualiza lo siguiente: La muestra de la Fammacia de

Cindad Nelaadn ea 1A mie nrecenta 1a mia hada concentracifn de Ar-
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sénico siguiendo en orden ascendente la muestra de la Farmacia
Mayorista del Centro, luego la muestra de la Farmmacia de Soyapan-
go, luego la muestra de la Farmacia de la Zona Norte de la Ciudad
y por Gltimo la muestra de la Farmacia de la Zona Sur de la Ciudad
que es la que posee la mayor concentracidn de todas las muestras -
analizadas de Sulfato de /Zinc; sin embargo, a pesar de que todas -
las muestras analizadas revelan presencia de Arsénico, todas cum -
plen con el lfmite establecido, ya que se encuentran por debajo del

1lfmite méximo permitido por la U.S.P. XIX.

NOTA: Los Ensayos de Pureza para determinar Metales Pesados y Hie-
rro fueron realizados por dos veces, obteniendo siempre la -

misma coloracibén reportada.

Para todas las Muestras de los Campuestos Inorgénicos que se
les investigd Arsénico, se prepararon Patrones que contenian
10, 1y 0;5 p.p.m. de Arsénico y un Blanco. La concentra -

cién reportada de Arsénico en las muestras investigadas es -
el pramedio de dos deteminaciones efectuadas a cada una de

las muestras investigadas.



VI - CONCLUSIONES

Los resultados de los anilisis efectuados para la determinacién de
Inpurezas Met4licas en los Campuestos Inorgdnicos investigados en es-
te trabajo, en general, son satisfactorios en el sentido que estas im
purezas estén dentro del limite méximo permisible por los diferentes
"Libros Oficiales " (Farmmacopeas); sin embargo, hay que considerar
que para el Oxido de Zinc existe discrepancia en los resultados ob-—
tenidos para determinar la presencia de Plamo, segln los dos métodos
utilizados. En el método de anilisis indicado por la Farmacopea Euro-
pea, todas las muestras son aceptadas, a pesar de que revelan presen-
cia de Plgro por el método de comparacién de color, en cambio, el M&-
todo indicado por la U.S.P. XIX, rechaza la totalidad de las muestras,

por el método clisico de precipitacién (TABLA VIII).

Por la naturaleza de los métodos empleados para la determinacidn de
Metales Pesados y Hierro, que ha sido netamente cualitativa a excep-
cién del desarrollado para determinar la presencia de Arséncio, que
es cuantitativo, resulta muy dificil establecer el indice o grado de
contaminacién que realmente posee cada una de las muestras analizadas.
Sin embargo, los M&todos empleados para detectar dichas impurezas, -
constituyen un instrumento valioso que proporciona desde el punto de
vista cualitativo, una informacién general acerca de la presencia de
las mencionadas impurezas. Los métodos utilizados para la determina-
ci6n de Metales Pesados y Hierro estdn al alcance de cualquier Labo -

ratorio de Anilisis Quimico, tanto desde el punto de vista técnico co
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mo el econdmico. El método utilizado para la determinacién de Arsé-
nico es sencillo desde el punto de vista técnico, pero requiere ma-
vor inversién, pues el instrumental es de costo relativamente eleva-
do; una vez superada esta dificultad, la inversifn se compensa con -
los resultados que proporciona el método, ya que permite evaluar co-
lorimétricamente con exactitud y con un limite de mayor sensibili -

dad, indicios de Arsénico.

La obtencién de las muestras estuvo circunscrita a los establecimien-
tos Farmac&uticos (seleccionados) de San Salvador (Zona Metropolita-
na); posiblemente de haberse cbtenido muestras en establecimientos
de otras localidades del Pais de menor importancia, los resultados
de los andlisis hubieran revelado mayor incidencia de contaminacién

con impurezas Metflicas en los productos investigados.



VII - RECOMENDACIONES

A fin de asegurar o garantizar la calidad de los campuestos que se -
expenden camo dosificacién de "Papeles", en los establecimientos far
macéuticos, en base a la investigacién efectuada en este trabajo, se

recamienda lo siguiente:

1- Responsabilizar a un Organismo competente para el Control de
Calidad de estos productos y de la Materia Prima con que se
elaboran; o crear un Sistema Oficial de Control de Calidad -
que fije las debidas regulaciones con respecto a la calidad

de dichos productos.

2- Realizar chequeos peribfdicos a los establecimientos faymacgu-
ticos para controlar, tanto la Materia Prima coamo el Produc-

to terminado de este tipo de dosificacién.

3- Extender o ampliar la investigacibén realizada a nivel nacio-
nal, y/o desarrollar la investigacién correspondiente para
otra clase de medicamentos de uso popular que pudieran tener

el tipo de contaminacién por Impurezas Metdlicas.

4- Continuar la investigacién realizada, empleando MBtodos Cuan
titativos para determinar Metales Pesados y Hierro en los -

Campuestos Inorgénicos analizados.
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