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INTRODUCCION

1. IDENTIFICACION

Proceso mediante el cual se hace un analisis cualitativo.
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Definir los parametros que se utilizan para dicha identificacion.
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Conocer la importancia de los diferentes métodos analiticos para la identificacion de sustancias o productos de uso farmacologico.

Revisar los principios en que se basan los principales métodos analiticos para la identificacion de sustancias incluidas en la RFE.

|ldentificar técnicas utilizadas, aunque no estén incorporadas en los “métodos generales” en la RFE como ocurre con la técnica
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Se realiz6é una busqueda bibliografica en la RFE tanto de los métodos
analiticos que se utilizan para la identificacion de sustancias como en
las monografias de los diferentes productos a estudiar.

Posteriormente, se identificaron los parametros que permiten la
“Identificacion”.

Espectrofotometria de absorciéon UV-VISIBLE

Los espectros de absorcion UV vy visible son menos utiles con fines
cualitativos que los espectros en la region infrarroja ya que las bandas son
mas anchas aportandonos menos caracteristicas.

La utilizacion del espectro de absorcion en las regiones UV vy visible puede ser
de utilidad para la deteccion de ciertos grupos funcionales.

Para la identificacion se van a utilizar un maximo de absorbancia a una
determinada longitud de onda y/o el valor de la absorbancia especifica de la
sustancia a identificar.

Refractometria

La refractometria se basa en la medicion del indice de refraccion de
sustancias liquidas o sodlidas, dependiendo éste de la composicion de la
muestra, de la temperatura y de la longitud de onda de la luz utilizada. Se
suele medir n a una A que corresponde a la linea D= 589nm y a T=20, 25 o
40°C y se denota como: nty

La refractometria, por tanto, puede ser utilizada cualitativamente para
identificar y caracterizar una especie quimica, para identificar sustancias
desconocidas por comparacion con valores tabulados en la literatura, o bien
para la identificacion de compuestos puros, correlacionado con los puntos de
ebullicion y fusion.

Cromatografia en capa fina (CCF)

La CCF es un método de separacion cromatografica que se utiliza para
separar moléculas relativamente pequenas. Al igual que en otras
cromatografias encontramos una fase estacionaria y una fase movil.

En la fase estacionaria se depositan pequenas gotas tanto de la muestra
como de las sustancias de referencia.

Para identificar la sustancia, se calculara el factor de retardo (Rf)
Comparando este valor, podremos identificar la sustancia de la que se trata.

Electroforesis

Se trata de una técnica para la separacion de moleculas cargadas segun la
movilidad de estas en un campo eléctrico a través de una matriz porosa
impregnada de un electrolito. La separacion sera por tamafios moleculares o
por carga eléctrica dependiendo del sistema electroforético que se use.

Bajo la accion de un campo eléctrico, las particulas cargadas disueltas o
dispersadas en una disolucion electrolitica migran hacia el electrodo de
polaridad opuesta.

RESULTADOS Y DISCUSION

-

H CH, Lo /o)
CH, CO,H G \ . Ho g NH
» W, N
HiC H5CO o on” H N
Ibuprofeno Codeina Alopurinol

N\

J

~N

HiC CH
oy |10 < \}NH CHy
NA\S 00ty
0 II |
0 N
7 ch,
s Azitromicina Ebastina Omeprazol y
a = - & )
OH
)L o S
HaC O CHj; CH3
CHx
Alcohol Acetato de _
bencilico etilo Cineol .
5 )
\bﬁm HO e y
= o (@] " HCH3
-HI/CH?-
: HzC
H CHa CHa
\ Simvastatina Levonorgestrel Fenilefrina /
/ : o N__ol)
| CO,Na
0, W H' coN
H NH, N CH; 0 -2 W HSC \f
Y& o H NH; N CH; NH
s 7 YLE CH
o N e o
0 IoHH
Amoxicilina Ampicilina Fenobarbital
sodica sodica /
4 p—
COzf;a Rcyoio | OH R=S0May Ri=H
@/ R=HyR =SO;Na
lo HsC.. _NH
H_ OH I |

Sulfato sdédico de
condroitina

Espectrofotometria de absorcion en el infrarrojo

La espectrometria infrarroja se basa en el hecho de que los enlaces
qguimicos de las sustancias tienen frecuencias de vibracion especificas,
gue corresponden a los niveles de energia de la moléecula.

Para la identificacion de sustancias, se prepara una muestra de la
sustancia que se quiere examinar y una muestra de una sustancia de
referencia, siendo ambas preparadas segun el mismo procedimiento.

También se recurre con mucha frecuencia a la utilizacion de espectros de
referencia para dicha identificacion. En definitiva, se compara el espectro
obtenido con el espectro de una sustancia patron o con espectros
procedentes de una base de datos aceptada por la FE.

« Espectroscopia de infrarrojo con transformada de Fourier (FT-IR): En
un instrumento FT-IR generalmente se incluye un interferbmetro que
proporciona una informacion mas sensible que los equipos dispersivos.

« Espectroscopia de reflectancia en el infrarrojo (IR-R): El parametro que
se mide es la intensidad de reflectancia relativa f(R’,,)

Polarimetria

La polarimetria nos permite medir el cambio que sufre el plano de luz
polarizada cuando atraviesa un medio transparente formado por
sustancias opticamente activas.

La luz polarizada se obtiene cuando se logra que la radiacion vibre en un
solo plano con respecto al haz de la trayectoria. La luz polarizada se
obtiene por reflexion y por refraccion.

La rotacidn éptica es la propiedad que presentan las sustancias quirales
de rotar el plano de polarizacion de la luz polarizada.

La capacidad rotatoria de una molécula opticamente activa es constante
para unas condiciones determinadas por lo que se utiliza en su
caracterizacon.

ELISA

El ensayo inmunoabsorbente ligado a enzimas (ELISA) utiliza un enzima
como marcador para mediar la formacion de complejos antigeno-
anticuerpo. Son ensayos en fase solida en los cuales se adsorbe un
antigeno o un anticuerpo sobre un soporte sélido.

Se requiere de un paso de separacion para eliminar el conjugado
enzimatico libre antes de proceder a determinar la cantidad de conjugado
enzimatico enlazado. Esto se realiza a traves de la adicion de un sustrato
enzimatico y se mide la reaccion catalitica entre la enzima y el sustrato.

s La utilizacion de los métodos analiticos es esencial para la identificacion de multiples productos, los cuales no pueden ser identificados por
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CONCLUSIONES

otras vias.

Los métodos analiticos utilizados para la identificacion de sustancias activas son muy diversos. Muchos de estos métodos que se utilizan
para la identificacion también son aplicados a los ensayos para identificar impurezas admitidas y desconocidas y establecer sus limites, asi

como para la valoracion.

% No todos los métodos son igual de utiles para dicha identificacion, sino que depende del grupo y tipo de sustancia a identificar.
Los metodos mas utilizados son la cromatografia en capa fina (CCF) y la espectrofotometria de absorcion en el infrarrojo.
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