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RESUMEN. Las jeringas plasticas prellenadas ofrecen una serie de importantes ven-
tajas que otorgan seguridad en el proceso de administracién Y se presentan en el mer-
cado como una variante muy interesante frente a las ampollas de vidrio convenciona-
les. Para el presente trabajo se eligieron dos formulas del mercado: cloruro de potasio
15 meq/S ml inyectable y dexametasona 8 mg/2 ml inyectable en sus dos envases pri-
marios: ampollas de vidrio y jeringas platicas prellenadas. Sobre las cuatro variantes
se estudi6 comparativamente el comportamiento de dichas formulas en los dos tipos
de envases primarios, a cuatro temperaturas de trabajo diferentes.

SUMMARY. “Comparative Study of Two Injections Formulae in Glass Vials and Plastic
Pre-Filled Syringes”. Plastic pre-filled syringes offer a lot of important advantages which
make administration safer and are now becoming a new alternative of choice instead of
glass vials. In the present work, two injection formulae: potasium chloride 15 meg/5ml
injection and dexamethasone 8 mg/2 ml injection, were withdrawn from the market and
compared in their primary container, glass vials and plastic pre-filled syringes. The
behavoir of the two products was comparatively analyzed at four different temperatures in
both kinds of containers.

INTRODUCCION

Dentro de las innovaciones tecnolégicas en el campo de medicamentos in-
yectables se encuentran las jeringds plasticas prellenadas y presentadas en “blis
ter” estériles. Las mismas ofrecen importantes ventajas comparativas con las tradi-
cionales ampollas de vidrio en el procedimiento de administracién de este tipo de
forma farmacéutica, sumado a la seguridad que otorga el uso de material descarta-
ble. ’

El objetivo del presente trabajo ha sido estudiar comparativamente el com-
portamiento de dos férmulas comunes del mercado que se encuentran en los dos
tipos de envases primarios. Para ello se eligieron la dexametasona 8 mg/2 ml in-
yectable, y el cloruro de potasio 15 mEq/5 ml inyectable.
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MATERIAL Y METODOS

Se obtuvieron del mercado dos lotes de dexametasona 8 mg inyectable x 2
ml, uno en ampolla de vidrio y otro en jeringa plastica prellenada (ambas de la
misma marca comercial), y otros dos lotes de cloruro de potasio 15 mEq inyecta-
ble x 5 ml, siguiendo el mismo esquema (también de la misma marca comercial).
Se partié de cuatro lotes de 200 unidades cada uno. A tiempo cero, 60 unidades
de cada uno de los cuatro lotes fueron sometidas a andlisis fisicoquimicos y micro-
biolégicos; las restantes fueron divididas en grupos de 35 unidades y mantenidas
durante tres meses a cuatro temperaturas: 7, 25, 37 y 45 °C. El esquema de mues-
treo responde al siguiente cronograma: durante el primer mes se tomaron mues-
tras cada siete dias, en tanto que durante el segundo y tercer mes el muestreo se
realizé cada quince dias.

A cada tiempo de muestreo se evaluaron los siguientes pardmetros: aspecto,
pH y valoracién del principio activo.

El tiempo de duracién del estudio'y las temperaturas de almacenamiento fue-
ron elegidos con la finalidad de evaluar en un corto periodo y en distintas condi-
ciones el comportamiento de una misma formulacion presentada en dos envases
primarios.

Método analftico
Dexametasona

La identificacién y cuantificaciéon de dexametasona en ambos envases prima-
rios fue determinada por cromatografia liquida de alta performance (HPLC) 12, ba-
jo las siguientes condiciones cromatogrificas: columna Licrhospher 100 RP-18 (5
um) 125 x 4, fase movil acetonitrilo:agua (30:70), flujo: 1,5 ml/min, temperatura
ambiente, deteccién a 242 nm, AUFS 0,03, concentracién de trabajo 160 mcg/ml,
tiempo de retencién 5,7 min.

El método es lineal en el rango de concentraciones 80-240 pg/ml (r = 0,999).
El coeficiente de variacion sobre seis inyecciones de una solucién patrén fue de
0,399%. El coeficiente de variacién de seis inyecciones de la misma solucién pa-
trén durante un periodo de seis dias fue 0,369%.

Para determinar la selectividad del método respecto a los producto de degra-
dacién, el producto fue sometido a hidrélisis dcida (HCI 1N, a reflujo durante 15
min), hidrolisis alcalina (NaOH 1N, 5 h a temperatura ambiente) y a condiciones
oxidativas (agua oxigenada diluida a reflujo durante 45 min). Los picos de los pro-
ductos de degradacion, si estuvieran presentes,no interfieren en la cuantificacién
de la dexametasona.

Cloruro de potasio

La identificacion y valoracion del cloruro de potasio fueron realizadas a tiem-
po cero, por espectrofotometria de llama y por un método volumétrico 3.4 (méto-
do de Mohr). El seguimiento de valoracién a lo largo de la experiencia se realizo
por volumetria, en las siguientes condiciones: como reactivos se utilizaron nitrato
de plata 0,1 N (solucién valorada) y cromato de potasio al 5% (indicador del pun-
to final); el volumen de la muestra fue de 1 ml (volumen equivalente a 3 meq de
cloruro de potasio) y el volumen del indicador también de 1 ml.
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RESULTADOS Y DISCUSION
Dexametasona

La concentracion de la dexametasona en funcion del tiempo se mantuvo rela-
tivamente constante en ambos tipos de envases primarios (Grificos y Tablas 1 y 2).

La variacion del pH encontrada en la jeringa pldstica prellenada fue ligera-
mente superior a la del frasco ampolla de vidrio, no observandose en ningan ca-
so, cambios en el aspecto de la solucién contenida en ambos envases primarios,
ni tampoco se observan picos de productos de degradacion en los cromatogra-
mas. La importancia de las variaciones de pH s6lo podria evaluarse en un estudio
de estabilidad natural.
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Grafico 1. Dexametasona 8 mg inyectable. Je-  Grafico 2. Dexametasona 8 mg inyectable. Fras-
ringa plastica prellenada. Valoracién del P.A. co ampolla de vidrio. Valoracién del P.A.

Cloruro de potasio

La concentracién de CIK vy la variacién de pH en funcién del tiempo se man-
tuvo constante en ambos tipos de envases primarios (Graficos y Tablas 3 y 4).

En el caso del cloruro de potasio 15 mEq en jeringa plastica prellenada he-
mos observado en la superficie externa del trocar de algunas unidades expuestas
a las dos temperaturas superiores (37 y 45 °C) pequefios cristales de cloruro de
potasio, producto de la evaporacién de gotas de solucién ocluidas durante la eta-
pa de envasamiento, sin que esto implique que esté afectada la hermeticidad de la
jeringa trocar ni la calidad de la solucién contenida en la jeringa.
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Griafico 3. Cloruro de potasio 15 mEq inyecta-  Grafico 4. Cloruro de potasio 15 mEq inyecta-
ble. Jeringa plastica prellenada. Valoracion del  ble. Ampolla de vidrio. Valoracién del P.A.
PA.
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CONCLUSIONES

Los dos productos analizados, dexametasona 8 mg inyectable y cloruro de
potasio 15 mEq inyectable, envasados en jeringas plasticas prellenadas, en las con-
diciones del presente trabajo, y dentro del alcance del mismo, no mostraron dife-
rencias en cuanto al comportamiento del principio activo respecto de los mismos
productos envasados en frasco ampolla y ampolla de vidrio, respectivamente.
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