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ANALITICA POR ESPECTROFOTOMETRIA ULTRAVIOLETA
PARA LA DETERMINACION DE COCAINA EN UN
POLIMERO SINTETICO

DEVELOPMENT AND VALIDATION OF AN ANALYTICAL METHODOLOGY FOR
COCAINE HYDROCHLORIDE DETERMINATION IN A SYNTHETIC POLYMER BY
ULTRAVIOLET SPECTROMETRY
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RESUMEN

Se presentan en este articulo los resultados del desarrollo y validacién de una metodologia analitica
para la determinacién de clorhidrato de cocaina en un polimero de litex sintético. El procedimiento
consiste en la extraccién de la cocaina con dcido sulftirico 0,5 N y medida de la absorcién a 233 nm. El
método desarrollado es selectivo, lineal y preciso. La linealidad se obtiene entre 4 y 20 ppm, con limites
de deteccién y de cuantificacion de 1,6 y 4,0 ppm, respectivamente. La robustez de la metodologia es
igualmente estudiada, asi como la estabilidad de la cocaina en acido sulftirico 0,5 N, requisito para el
almacenamiento de muestras y estindares. Estas caracteristicas, junto con su sencillez y exactitud, permiten
que el método sea de ficil aplicacién y adecuado para el objetivo propuesto. El método validado se aplica
para la determinacién del clorhidrato de cocaina en un polimero incautado por las autoridades legales.
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ABSTRACT

An ultraviolet spectrometry method was developed for the quantitative assay of cocaine hydrochloride in
a latex plastic polymer. The absorption was determined in sulfuric acid 0,5N at 233 nm, after substance
extraction using the same acid. Selectivity, linearity between 4 and 20 ppm and good reproducibility were
shown by this method. Detection and quantification limits were 1,6 and 4,0 ppm, respectively. Method
robustness was also verified, as well as cocaine hydrochloride stability in sulfuric acid 0,5N, medium
where the samples and reference standards were stored. These properties, besides its simplicity and
accuracy, make it suitable for achieving proposed objectives. The validated method was applied to the
determination of cocaine hydrochloride in polymer confiscated by the law.

Keywords: Cocaine, polymer, reverse high performance liquid chromatography, C18, UV detection
validation.
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INTRODUCCION

En las dltimas décadas se ha visto aumentada
la produccién, distribucién y comercializacion de
sustancias psicotropicas, tales como la cocaina, cuyo
consumo ilicito estd sometido a fiscalizacién inter-
nacional. Este aumento se relaciona con la ripida
diversificacién en la obtencién y distribucion de este
alcaloide, asi como con su demanda, principalmente
en los paises industrializados. Para la pronta y ripida
administracién de justicia, las autoridades deben,
ademis de ser competentes, disponer de metodolo-
gias analiticas validadas, confiables y de rapida eje-
cucién. Entre las varias formas de camuflaje de estas
sustancias ilegales, una que se ha vuelto comin es
su incorporacién en algunos materiales tales como
polimeros de naturaleza plistica. En Colombia es
corriente el empleo de litex natural polimerizado
para tal fin. Antes de proceder a la extraccién y
analisis cuantitativo de la cocaina presente en el
polimero, se debe proceder a ensayos previos como
pruebas de campo y cromatografia en capa delgada
del polimero incautado, pruebas realizadas en el
presente trabajo. Las muestras incautadas en Co-
lombia frecuentemente se encuentran adulteradas
y presentan una pureza entre 80 y 90% (1).

La cocaina, éster derivado del tropano, sufre
reacciones de hidrdlisis que dependen de la tempe-
ratura'y del pH, presentando su mixima estabilidad
aun pH cercano a 3,0 (2). Dentro de las diferentes
técnicas que existen para la determinacién de co-
caina se encuentra la espectrofotometria ultravioleta
en medio dcido a 233 y a 275 nm (3), la absorcién
al infrarrojo (4) y la cromatografia gaseosa con
detector de ionizacién de llama, acoplada o no a
espectrometria de masas (4 - 9, 10, 11), técnica que
ha sido utilizada para la determinacién de cocaina
y de sus metabolitos en muestras de saliva (5). Por
otra parte, la cromatografia liquida de alta eficiencia
se ha empleado para su determinacién en plasma
(12), plasma y orina (13) y otras matrices (14). La
literatura reporta igualmente la determinacién de
cocaina y otras drogas ilicitas por cromatografia en
capa delgada de alta eficiencia (15) y por electrofo-
resis capilar (16).

La revision de la literatura no indica que se haya
realizado la determinacién de cocaina en una matriz
constituida por el polimero derivado del litex o
caucho natural. El caucho se obtiene del arbol por
un tratamiento sistemdtico de “sangrado”, el cual
consiste en hacer un corte en forma de dngulo a
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través de la corteza profundizando hasta el cam-
bium (17). El litex contiene entre 30 y 36 % del
hidrocarburo del caucho (isopreno), 0,3 - 0,7 % de
cenizas, 1 - 2% de proteinas, 2% de resina y 0,5%
de quebrachitol.

Para la validacién de la metodologia se siguie-
ron las pautas y recomendaciones publicadas por
la FDA (18), USP (19) y otros autores (20). Para
el estudio de la exactitud de la metodologia fue
necesario sintetizar el polimero en el laboratorio,
para lo cual se utilizé6 como mondémero el estireno,
como iniciador el peréxido de hidrégeno y como
estabilizadores de la emulsién, Tween 20 y lauril
sulfato de sodio. En el proceso de sintesis fue ne-
cesario optimizar el sistema de mezcla y agitacién,
la temperatura y el tiempo de reaccién.

DESARROLLO EXPERIMENTAL

Equipos

Espectrofotémetro Unicam UV-VIS Tipo
UV2-200, espectrofotémetro IR ATT Mattson Mo-
delo Genesis Series FTIR, potenciémetro Mettler
Toledo MA 235 pH/Ion Analyser, balanza analitica
Mettler Toledo AB204-S, cromitografo de gases
acoplado a masas Agilent Series 6890.

Reactivos

Ademds de los patrones secundarios de cocainay
de clorhidrato de cocaina, se emplearon los siguien-
tes reactivos, todos de grado analitico: permanga-
nato de potasio, icido clorhidrico, dcido sulfirico,
carbonato de potasio, etanol, metanol, dcido acético
glacial, 4cido nitrico, hidréxido de sodio, biftalato
de potasio, dcido perclérico, cloroformo, amoniaco,
sodio metilico, tetracloruro de carbono, dicloro-
metano, tetrahidrofurano, tolueno, ciclohexanona,
acetato de etilo, acetato de amilo, cloruro férrico,
cloruro de calcio, sulfato ferroso, nitrato de plata,
piridina, molibdato de amonio y acetona.

Desarrollo de la metodologia

El proceso de desarrollo experimental se realizé
en tres etapas basicas: caracterizacién del polimero
de incautacidn, estandarizacion de la técnica de ex-
traccién y la validacién de la metodologfa analitica.
Antes de proceder a la dltima etapa, se verifico la
idoneidad del sistema analitico. El material volu-
métrico y el instrumental empleado se calibraron
debidamente. Para el material volumétrico se siguié
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la Norma Internacional ISO 4787 y para la balanza,
las recomendaciones de la Norma Técnica Colom-
biana NTC 2031 y la Organizacién Internacional
de Metrologia Legal (OIML). La exactitud de la
longitud de onda del espectrofotémetro se verificd
de acuerdo a la recomendaciones de la farmacopea
britdnica (21). La longitud de onda para la deter-
minacién de la cocaina en 4cido sulfirico 0,1N se
estableci6 en 233 nm, longitud a la cual se obtiene
mayor sensibilidad, respecto de 275 nm, segundo
méximo de absorcién encontrado. La idoneidad del
sistema se verificé al inicio, hacia la mitad y al final
de la validacién.

Con este proposito, se determind la repetibilidad
de la absorbancia (error fotométrico), la relacién de
absorbancias a longitudes de onda seleccionadas de
acuerdo al espectro de absorcién de la cocaina y la
exactitud de la longitud de onda y de la absorbancia
empleando una solucién de dicromato de potasio

21).
Caracterizacion del polimero de incautacién

Para la caracterizacién del polimero, identi-
ficacién y posible composicién, se realizaron las
siguientes pruebas (22-24): anilisis elemental lue-
go de fusién sddica, reaccién con piridina, ensayo
de Liebermannn-Storch-Morawski y ensayos de
solubilidad, asi como anilisis termogravimétrico
(TGA), calorimetria de barrido diferencial (DSC)
y espectroscopia infrarroja de reflectancia, pruebas
éstas especificas para la caracterizacién de polime-
rOS.

Estabilidad de las soluciones de cocaina

Algunas soluciones de cocaina pueden alterarse
por crecimiento de hongos, aparicién de color,
fermentacién y formacién de productos de degra-
dacidn, alteraciones favorecidas, entre otros, por
factores tales como pH y temperatura. La estabili-
dad de una solucién de cocaina de concentracién
300 ppm se verificé por cromatografia gascosa
acoplada a masas usando tetracosano como estindar
interno. Tres soluciones se almacenaron a tempera-
tura ambiente y tres a cero grados centigrados.

Validacién de la metodologia analitica

Para la validacién de la metodologia analitica
se procedié a la evaluacién de los siguientes pa-
rametros: linealidad, exactitud, precisién como
repetibilidad y como precisién intermedia, concen-
tracién minima detectable y concentracién minima

cuantificable. Ademais, se verificé la robustez de la
metodologfa, siguiendo las recomendaciones de
Youden y Steiner (25).

Para esta etapa del estudio fue necesario elaborar
una matriz a base de latex natural copolimerizada
con estireno, utilizando como iniciador peréxido
de hidrégeno y empleando Tween 20 y laurilsulfato
de sodio como tensioactivos, matriz que fue enri-
quecida con una solucién acuosa de clorhidrato de
cocafna. Para fines del muestreo, la matriz obtenida
se redujo a un tamaifo de particula de aproxima-
damente 1 mm, todo con el fin de mejorar la su-
perficie de contacto con el solvente de extraccién
de la cocaina.

La selectividad, teniendo en cuenta los objetivos
cualitativos y cuantitativos del trabajo, se comprobd
frente a posibles contaminantes, agregados con fines
de adulteracidon de la cocaina, tales como lidocaina,
procaina, fenacetina, efedrina y cafeina (26). Estas
sustancias pueden ser identificadas por espectro-
fotometria y por ensayos preliminares. Igualmente
con el propdsito de verificar la calidad de la mues-
tra, se realizaron ensayos a la gota con reactivo de
Tanred y Scott y cromatografia en capa delgada con
tres sistemas solventes diferentes (4). En este caso se
utilizaron cromatoplacas de silica gel 60 F254, como
revelador el reactivo de Dragendorff'y como siste-
mas de desarrollo ciclohexano-tolueno-dietilamina
(75:14:10), cloroformo-metanol-amonfaco (90:10:1)
y metanol-butanol-icido clorhidrico (60:40:2,8).

RESULTADOS Y DISCUSION

Caracterizacion del polimero de incautacién

El anilisis elemental demostré ausencia de hal6-
genos, azufre y fésforo, por lo cual la bisqueda se
orientd hacia un polimero orginico, exceptuando
caucho vulcanizado con azufre o una resina de
caseina (ausencia de fdsforo). Las pruebas de solu-
bilidad confirman la anterior conclusién.

Los anilisis térmicos y calorimétricos en el poli-
mero de incautacién indican senales que correspon-
den ala cocaina, a sus productos de descomposicién
y al plastificante empleado.

Como se observa en la grifica de calorimetria
diferencial de barrido, (DSC) obtenida con el poli-
mero incautado luego de la extraccién de la cocaina
con 4cido sulftirico 0,5N (Figural), aparece una se-
nal a-39.44°C con un valor de Cp de 24.35]/g, pero
ninguna sefial en la regién de 190°C, en adelante,
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indicativa de la presencia de cocaina en el polimero
como tal. La sefial 2 -39.44°C corresponde al plasti-
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ficante empleado en su elaboracién con el propésito
de conferirle propiedades de elasticidad.
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Figura 1. Grifica de DSC de

En el polimero incautado (Figura 2), se observa
ademds una sefial, no encontrada en la Figura 1,
que corresponde al punto de fusién de la cocaina
(189.68°C), y que indica claramente la presencia
de la droga. Las sefiales obtenidas a 242,88, 232,95
y 274,62°C, se deben a las temperaturas de degra-
dacién de la cocaina. Se reportan tres tempera-
turas diferentes, pues la cocaina puede presentar
diferentes tamafios de cristales, resultantes de las
formas de cristalizacién del alcaloide producto de
su inclusién en el polimero. En este caso, la senal

la matriz del polimero incautado

por el plastificante utilizado presenta un valor de
Cp que desciende a 10.01]/g, debido posiblemente
a una interferencia de la cocaina en la cantidad de
calor absorbido por el material en este intervalo de
temperatura. Las sefiales adicionales que se presen-
tan a diferentes temperaturas como inflexiones en
la Figura 1, demuestran que el polimero de incau-
tacién se encuentra en el grupo de las poliolefinas
y cauchos. La temperatura de transicion vitrea del
litex no se alcanza a observar, pues corresponderia
a -70°C, valor por fuera de la curva.
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Figura 2. Grifica de DSC del polimero incautado
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En el ensayo de caracterizacién por anilisis
térmico diferencial (TGA) del polimero incau-
tado (Figura 3), los valores indicados sobre la
curva decreciente corresponden a la pérdida de
peso de la muestra por el incremento en el valor
de la temperatura, con caidas que representan la
volatilizacién de las sustancias presentes. El punto
de inflexién a 190,81°C, con una pérdida de peso
reducida a 94,10%, es cercano al punto de fusién
de la cocaina y al inicio de su volatilizacién. Una

mejor visualizacién se tiene en la curva de pri-
mera derivada. Sobre la figura, la curva sobre la
que se observan picos, corresponde a la primera
derivada y permite una mejor visualizacién. La
sefial a 231,39°C corresponderia a la degradacién y
posterior volatilizacién, asf como a la presencia de
humedad o de alguna otra sustancia. La respuesta
para la primera derivada a 560.86°C corresponde
al inicio de la degradacién del polimero.
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Figura 3. Grifica de TGA para el polimero incautado

En la Figura 4, obtenida con el polimero in-
cautado libre de cocaina, no se obtienen sefales
por debajo de 500°C, lo cual evidencia la ausencia
de cocaina. Se obtienen, en cambio, sefiales entre
599,82°C y 689,08°C, temperaturas de inicio de

degradacién del polimero. Esta curva demuestra
que la pérdida de componentes volitiles del poli-
mero sin cocaina es constante hasta que empieza
su degradacidn.
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Estandarizacion del método de extracciéon

La eficiencia de la extraccién de la cocaina con
icido sulfarico 0,1N se evalu6 a tiempos entre 0,5
y 6,0 horas, no observindose cambios significativos
en el proceso de extraccién a partir de las 2,0 horas.
Posteriormente se analiz6 el proceso de extraccién
frente a diferentes concentraciones de icido sul-
farico. No presentaron diferencias en el porcen-
taje de extraccién al utilizar concentraciones 0,1 y
0.5 N de acido sulftirico. Como medio de extrac-
cién se estableci6 acido sulftrico 0,5 N.

Estabilidad de las soluciones de cocaina

La cocaina (benzoilmetilecgonina), por su na-
turaleza de éster, sufre reacciones de hidrdlisis, las
cuales son promovidas y catalizadas por un medio
4dcido, medio establecido para el proceso de extrac-
cién eficiente de la droga. La estabilidad, durante 26
dias, se determiné mediante cromatografia gaseosa
— espectrometria de masas utilizando tetracosano
como estindar interno, para seis diferentes solucio-
nes de cocaina, con concentraciones entre 200y 320
ppm. De estas soluciones, tres se mantuvieron a la
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temperatura del laboratorio y las restantes a 0°C. Los
resultados demostraron descomposicién significa-
tiva de la cocaina al tercer dfa de iniciado el estudio
para las soluciones mantenidas a la temperatura
del laboratorio y al quinto dia para las soluciones
almacenadas a 0°C. En consecuencia se recomienda,
en caso de ser necesario, mantener refrigeradas las
soluciones patrén de cocaina y analizarlas antes del
tercer dia de preparadas o, en el caso de muestras,
de ser sometidas al proceso de extraccidn.

Validacion de la metodologia analitica

Selectividad. La selectividad de la metodo-
logfa, analizada frente a las sustancias utilizadas
cominmente para adulterar la cocaina (efedrina,
cafeina, procaina, fenacetina y lidocaina), se esta-
bleci6 mediante la determinacién de los espectros
de absorcién entre 200 y 350 nm. Los espectros
indican absorcién variable para cada una de ellas a
233 nm, longitud de onda empleada para la cuanti-
ficacién de la cocaina. En la Tabla 1 se reportan los
valores de absorbancia a 233 nm de los adulterantes
mencionados.

Tabla 1. Absorbancia de algunos adulterantes a 233 nanémetros

Adulterante Concentracién (ppm) Absorbancia
250 0,052
Efedrina 500 0,084
1000 0,169
2 0,075
Cafeina 6 0,163
12 0,319
14,6 0,127
Lidocaina 38 0,289
58,5 0,567
6,6 0,238
Procaina 14,7 0,571
24,6 0,928
4,6 0,232
Fenacetina 9,3 0,489
18,6 0,952

De acuerdo a los resultados obtenidos, la
absorcién encontrada causarfa una interferencia
en la cuantificacién de la cocaina por el método
espectrofotométrico, si estas sustancias llegaren
a estar presentes. Por ello, se hace necesario una

identificacién previa de la muestra por pruebas
de campo o por cromatografia en capa delgada.
En la Tabla 2 se presentan los resultados obteni-
dos con los tres sistemas solventes mencionados
anteriormente.
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Tabla 2. Valores de Rf para algunos adulterantes en tres sistemas cromatograficos

Sustancia Rf' Rf? Rf?
Cafeina 0,07 0,87 0,69
P?gg:j::a 0,73 0,46 0,57
Procaina 0,08 0,16 0,70
Efedrina 0,08 0,04 0,90
Fenacetina 0,02 0,74 0,86
Lidocaina 0,59 0,93 0,81

! ciclohexano-tolueno-dietilamina (75:14:10)
2 cloroformo-metanol-amonfaco (90:10:1)
* metanol-butanol-icido clorhidrico (60:40:2,8)

Los espectros de absorcién ultravioleta de los
componentes de la matriz, litex natural, estireno,
Tween 20, laurilsulfato de sodio y peréxido de
hidrégeno a las concentraciones de ensayo, no
presentaron pricticamente absorcién a 233 nm,
demostrindose de esta manera la selectividad de la
metodologfa frente a estos compuestos.

Linealidad. La proporcionalidad de la
respuesta, para el sistema y para el método, se
verificé con concentraciones de cocaina entre 4
y 20 ppm, tres réplicas para cada nivel de concen-
tracién. Para el método, la curva de calibracién,
ajustada por minimos cuadrados, se representa
en la Figura 5.
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Figura 5. Curva de calibracién para la linealidad del método

En la Tabla 3 se reportan los valores experi-
mentales para intercepto y pendiente, asi como los
valores de t para la prueba t de Student, con trece
grados de libertad y una probabilidad de error
del 5%. En la tabla se encuentran igualmente los
limites calculados de acuerdo al error estindar de
cada uno de ellos. Los valores experimentales de

t indican convergencia al origen (t experimental
< t de la tabla) y un valor de pendiente signifi-
cativamente diferente de cero (t experimental >
t de la tabla), tanto para el sistema como para el
método. Se observa que el cero se ubica dentro de
los limites calculados para los interceptos.

Tabla 3. Resultados del test de Student para intercepto y pendiente*

Sustancia Parametro Valor t exp. Limite inf. Limite sup.
Intercepto 0,0057 1,61 -0,002 0,0133
Sistema
Pendiente 0,0547 205,32 0,0541 0,0553
Intercepto 0,0063 1,42 -0,003 0,0158
Método
Pendiente 0,0554 166,89 0,0561 0,0547

*t de la tabla (gl: 13, a: 0,05): 2,16
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Los valores del coeficiente de determinacién
para sistema y método fueron respectivamente
0,9997 y 09998. Los valores experimentales de F
de la prueba de Fisher para el analisis de varianza,
tanto para el sistema como para el método, indican
una regresion altamente significativa y un desvio
de la linealidad no significativo.

Precision. La precision a nivel de repetibilidad,
para sistema y método se determind realizando 10
analisis independientes de tres réplicas de solucio-
nes preparadas de concentracién 8, 12 y 16 ppm.
Los valores del coeficiente de variacién obtenidos,
en ningdn caso superan el 2%, limite establecido
como coeficiente de variacién para metodologias
analiticas (ICH, USP).

La precisién intermedia, sistema y método, se
analiz6 de acuerdo a un disefio experimental con-
sistente en el andlisis de una solucién de cocaina
de concentracién 8 ppm por parte de dos analistas,
durante cuatro dias consecutivos, tres réplicas por
analista y tres lecturas para cada analisis. Los coefi-
cientes de variacién ponderados para cada uno de
los dos analistas fueron para el sistema 1,99y 1,60%
respectivamente. Los valores para el método fueron
1,23y 0,38%.

Exactitud. Para el estudio de la exactitud
del método, la matriz de polimero sintetizada se
enriquecié con tres niveles de concentracién de
cocaina, 4, 8 y 16%. Para cada nivel se realizaron
tres extracciones independientes, alcanzindose un
porcentaje de recuperacién promedio de 83,58 %.
De acuerdo al test t de Student, la recuperacién
hallada es significativamente diferente del 100%.
Sin embargo, el valor puede ser considerado como
aceptable si se tiene en cuenta la complejidad de la
matriz de poliestireno.

Igualmente se determind si la concentracién
influye de alguna manera en la variabilidad de los
resultados. Para ello se utiliz6 el test de Cochran
para comparacién de varianzas. El valor de G expe-
rimental hallado fue 0,652, valor inferior a 0,898,
correspondiente al obtenido de la tabla de G de
Cochran para k igual a tres (niveles de concentra-
cién), para n igual a tres (réplicas para cada nivel
de concentracién) y una probabilidad de error de
0,05%. Como conclusién se establece que el nivel
de concentracién no influye en la variabilidad de
los resultados y que las varianzas para los distintos
niveles de concentracién no son significativamente
diferentes entre si.

VITAE

Limites de deteccioén y de cuantificacion.
Para establecer los valores de la cantidad mini-
ma detectable (CMD) y de la cantidad minima
cuantificable (CMC) se utilizé el método de la
relacién sefial/ruido, método bastante utilizado
cuando se trata de determinar estas cantidades.
A 233 nm, como CMD se encontré un valor de
9,73 x 10~ ppm y como CMC un valor de
2,95 x 107 ppm. Estos limites se verificaron expe-
rimentalmente, encontrindose que no podian di-
ferenciarse de la magnitud del ruido. De acuerdo a
ello, se procedié a determinar los limites siguiendo
el método de las diluciones seriadas o método de
la curva de calibracién a bajas concentraciones. Se
trabajaron los siguientes niveles de concentracion:
0,4,0,8, 1,2, 1,6 y 2,0 ppm, tres réplicas para cada
nivel.

Los resultados, de acuerdo a la prueba t de Stu-
dent, indican una pendiente significativamente de
cero y un intercepto no significativamente diferente
de cero. El cero de la curva de regresion se encuentra
dentro de los limites calculados para el intercepto.
Por otra parte, el andlisis de varianza permite con-
cluir que la regresién es significativa y un desvio
de la linealidad no significativo.

Sin embargo, se observan elevados valores del
coeficiente de variacién, principalmente para las
tres primeras concentraciones. Por esta razén se
propone como CMD una concentracién de 1,6
ppm, nivel al cual el coeficiente de variacién ha-
llado fue 2,27%, y como CMC una concentracién
de 4 ppm, primer punto de la curva de calibracién
del sistema.

Matrices del polimero se enriquecieron con
concentraciones de 2y 4 ppm. Los porcentajes de
recuperacién, promedio de tres réplicas, fueron
68,95y 71,78% para 2 'y 4 ppm, respectivamente.

Robustez. La robustez del método se establecid
de acuerdo al disefio de Placket Burtman y reali-
zando pequenias variaciones en algunos parimetros
del método (Tabla 4). Al comparar los valores de
diferencia obtenidos para cada factor en estudio, se
encontr6 que la diferencia media observada para
cada nivel (superior e inferior) fue menor a la di-
ferencia del producto de la desviacién estindar de
la precisiéon del método por la raiz cuadrada de 2
para el factor longitud de onda. Se concluye que el
método es sélido frente a las pequefias variaciones
realizadas en la temperatura, tiempo de lectura,
concentracién de dcido sulfirico y analista.



Tabla 4. Influencia de la variacién de algunos parimetros en la respuesta
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Factor 1 2 3 4 5 6 Diferencia®
Temperatura (°C) 21 21 21 25 25 25 0,0021
Tiempo (min) 0 0 30 0 30 30 0,0121
Longitud de onda (nm) 231 231 235 235 235 231 0,4550
Normalidad H,SO, 0,1 0,1 0,1 0,05 0,05 0,05 0,0059
Analista 1 2 2 2 1 1 0,0059
Absorbancia 0,477 0,448 0,450 0,465 0,463 0,440 -
*media limite superior — media limite inferior
desviacion estindar del métodox1.4142 = 0,0111
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Laboratorio Especializado de Analisis (LEA)

Pruebas acreditadas

Contenido de principio activo por HPLC para los siguientes productos:
Lovastatina materia prima y tabletas, Dicloxacilina materia prima, capsulas y polvo
para suspension, Captopril tabletas, Famotidina Tabletas, Acetaminofen tabletas,
Cépsulas, solucion oral y suspension, Ampicilina materia prima para productos
estériles.

Contenido de principio activo por método Yodimétrico para: Ampicilina tabletas,
capsulas y polvo para suspension.

Uniformidad de dosis por uniformidad de contenido por HPLC para los productos:
Lovastatina tabletas, Famotidina tabletas, Acetaminofen tabletas y capsulas,
Dicloxacilina capsulas, Captopril tabletas.

Uniformidad de dosis por variacion de peso para los productos: Lovastatina
tabletas, Famotidina tabletas, Acetaminofen tabletas y capsulas, Dicloxacilina capsulas,
Ampicilina tabletas y capsulas y Captopril tabletas.

Prueba de disolucién por HPLC para: Lovastatina tabletas, Famotidina tabletas.

Prueba de disolucion por U.V. para: Acetaminofen tabletas y capsulas, Dicloxacilina
capsulas.

Limite de captopril disulfuro por HPLC.

Ensayo de residuo de ignicion.

Ensayo de metales pesados Método Il

Ensayo de pérdida por secado al vacio para las siguientes materias primas:
Lovastatina, Famotidina, Ampicilina, Captopril.

Analisis Microbiolégicos:

Ausencia de microorganismos patégenos: Escherichia coli, especies de Salmonellas y
Staphylococcus aureus

Recuento de Mohos y Levaduras

Recuento de microorganismos meséfilos

Pruebas Biologicas
Ensayos de esterilidad
Ensayo de endotoxinas bacterianas por el método de LAL.

o0tros servicios

1. Andlisisfisicoquimicodematerias primas, medicamentos,
productos cosméticos, y afines.

13. Volumen de llenado
.14. Material particulado por inspeccién visual y microscopio
1.15.

1.1, Valoracion del principio activo por técnicas analiticas Ensayo de Viscosidad
como: HPLC, U.V., Potenciometria y Titrimetria. 1.16. Ensayo de metales pesados.
1.2. Determinacion de humedad por Karl — Fischer o estufa. 2. Pruebas Biologicas
1.3.  Identificacion por U.V., HPLC, I.R., colorimetria. 2.1. Determinacion de la potencia de antibiéticos
1.4. Determinacion de pH MR e
1.5. Uniformidad de dosis por uniformidad de contenido y 3 AnaI|5|§ M|crob|9Iog|cos. ) i .
. 3.1. Ausencia de microorganismos patégenos: Pseudomonas
variacion de peso .
1.6. Pruebas de disolucion aeruginosa - o
o ) " 4. Concentracion Minima Inhibitoria (CMI), para agentes
1.7. Perfiles de disolucion .
) . _— desinfectantes
1.8. Equivalencia farmacéutica . . - N
19 Dureza 5. Control de calidad a material médico quirirgico como gasa,
Dy o algodon, jeringas, equipo de venoclisis, entre otros, de
1.10. Friabilidad 0 )
. acuerdo a normas ICONTEC y la regulacién farmacopeica
1.11. Peso promedio q
1.12. Dimensiones wgentg. N . .
T 6.  Montaje y validacion de métodos y técnicas analiticas
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