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EIIATUACIOI{ DE TA RESISTEI{CIA QUIMICA

DE EIIUASES DE UIDRI(}

UTITIZAD()S EI{ TAS II{DIJSTRIAS TARMACEUTICAS

Cándida L Recinos de Casasola 
.

Aracely de león 
-.

Sumano
El pre*nre trabajo consrituye ura daluación de L

,e.i,tenc; qu,nr.¡ de en'¡,e' de rid¡io po L ll. lll y
\P de bori'l:aro, rcdico c"l.ico r'¿ruJo, pdico calc,<o
sin tratar y ódico cálcico de úso Seneral), úsádos p.ra.on
tener líquidos estéri1es, lquidos ¡o estériles y ólidos

Adeñás, tr¿ta de est¡blecer un método tápido para
t¿ evalu¿ción de resistencia qúímic¿ de los mencio¡ados
envases y también deteroinar la resistencia qúímic¿ ¿e
enr¿.e. Je ridrio ripo L prrr.onocer *.o-pi'ru"mien,o
al ser usdos,¡ás de ua vez.

Lo. merodo, u,,li¿do. pr.¡ sJlu' L re!iren(ir ¿

l¿ ,ccion qurn'c¿ de lo. enrr.e. de vid;o en lo, jluien¡e!:
lo. ds, n';, po' l¿ I ¿.ñ¿<ope¿ d" lo. F.,,d", u.'1d". 'L\. \f X\ ! li f m¡.oDpá h(.'n¿c onql. r Ferodo, cu¿li
r¡'tro.. lÉ.,.ión ¡. ir,li olublc por ob.en¿c,ón de
pre.ip¡ ado en soluc ones de .o.l¿to monob¿.ico de 

"odio,tártrato ¿e sodio y ci;rato de sodio. todes al 10o/o , y
liberación de álcali soluble por .¡nbjo dc color en sofucio
nes de fenoftáleína, 0.1o/o.

Lo. re.uh,dos ob,e4idor ind,.an que lo' env?.e' ¿e
viddo,rpo l. ll. lll ) \Pe\¿ludo)..u-pl.n,"n lo.requi.
sitos est¡blecidos por les farmacopeas citadas y además
están dentro de los liñites estáblecidos por los métodos

Los result¿dos d€ los méro¿os c@lit¿rjvos ensayados,
son aplicables para fines de cl¡siffc¿ción de los env¡ses de
vid¡io rilo I,II,III y NP.

En lo que r€specta ¡ u nétodo rápido para la evalu'
ció¡ de resistehci¿ qúíúic¡ de envases devidrio, elmétodo
propue\!o po, L l-rmacopea in'e,n", on¿1. e. p á.rrco y
rpqrie e renú, , rempo y equipo p:ru .u ,pl <,cron

rambién se puede comprobar que en el c¡so de los
er.¿.e. de ' idlo , rpo I. q Je fre' on rnvlrdo. q' ¿. v¡, ¡.
exisre un¿ lib€ración de álcali proporcional al ¡úmso de
veces que el envase se ensaye.

L c, en o!¡mi.á Fárñacáuil.á
Fac! tad d6 c ancias orímlcas v Faróacia.

lntroducción
Ton¿ndo en cuenta la impofancia qúe tienen los env¿-

ses de vidrio en rúestro país, por ser ésta una de las formas
de enr¿,e m¡, u',li¿J¿ en l¿. indu.r'i¿r f¿rm¡ceu¡ia'
locales, ta presente investigación consiste €n ur¿ sálución
dr re.i.'rncu quimic¡ de entJ,e. de vidro.ipó L ll. lll
v \P u ili¿do, p¿.a ion,enq liquidos e.rcile.. lqurdo.
no errenle, r 'ólidor ererile,: er¿blecer un método üuoo
p¿,i J:.hr €talur, on y conocer el compor..mrcnro de
e¡vas€s de vid.io tipo I, que son os¡dos más de una vez.

I o. neiodos ü,il ado, p¡rá ev¡lur b re.irencü qu
ñi¡r de Io. env¿'cs d. vidrio sn los de'criro. Dor l¿ l¿,m".
.ope" de lo' E-rrdo. t nido, fi.Nl \\ Lj y F¡rm¿co
pe¡ l¡ternecionál i3). anbos bsados eh el ataque hidrolí-
tico. v¿lorándose luego la cantidad de álcali liber¿do. Los
métodos culi¡ativos ensayados son, liberación de ál.ali
soluble por obsenación de precipitado en soluciones de
fosfato nonobásico de sodio, tartr¡to de sodio v cirraro de
.oo'o. rod¿. ¡l l0o.o \.1 . ) hbercion de rlsli {lub'e
pó¡ cambio de co{or er solu.iones de fenoft¡leín, 0.1o/o
(R) (5). Esros métodos están b*ados en la libetació¡ de
rluli .oluhle de lo. enva.e' de vidrro. que re&.ronr ,on l¡.

"olu, 
ione. que cont.enen d;chos env¿.e.. .n .l primero de

los hétodos culit¡tivos foim¿ndo precipitados insolubles
y en el segundo, variaodo el pH d€ las solucio¡és de fenof-
taleína 0.1o/ó(R) para producir ü ambio d€ color en lá

Materiales y métodos
Se utilia¡on env¡ses de vidrio tipo I (vidrio de borosi

Ir¿to], tipo II (vidrio sódico.álcico trárado), ripo ttl
v:¿'io .ódi,o ril,i,ó ,in rr¿r¿r y 'ipo \p lt,d.io ;¿i.ó

cjl,i,o de u.o sene dr .cqin cl¡.i1.¿.ion de l¡ t¿'nrco.
peá de los Esr¡dos U¡idos XX - NF xv. (1.21

Los erveses de vidrio utilizados en ü evalu¿ción fúüon
obt€nidos en las diferentes induslriás farñ¡cóutic¿s que
operan en el páís, ¿e' cono en una fábrica de ¿nvscide

Re¿c,i\o, qu,mico., m¿raiJl y equpo Je l¡bor¿ro-
ro. ¿ho,.ro,,o de r¡.m¿ciJ ope,a,o,a J; L trcJlud de
riencij' Ou,mic¿' y f¡¡m¿.ü de lá I nnrhid¡d de S,n



VOL.2, No. 2 BEVISTA CIEIITIFICA FACULTAD DE CIENCLAS QU¡M¡CAS Y FARMACIA .19
LNTVIRSIDAD DL SAN CARLOS DE CUATEMALA.

carlos de c@¡emat¡.
Lo. env¿(e. de \tdrio lüeron *,ludo. po, lo' me,o-

do. vidro en polvo \1,2 ) A'¡quedel ¿sua'a ¡:l Cr¿doc
(J), a', .omo po. marodo. culira' "o. Iber"con de ¡lc¿li

'olubl. por oü,eru.cbn de precrpi,,do en ,olü.ionr. de
iosfato nonobásico de sodio. tar¡nto de sdio y citraro
de sodio, 'oda' ¿ l0o o (4r y libe-¡rión Je jlc¿li ,olub e

por obsen¿ción de c¿mbio de color en soluciones de fenof
taléí¡¿ 0.1olo1ñ). (s)

Los env¿ses de vidrio tipo ¡, fueron ens¡yados v¿lias
veces por el ñétodo at¡qúe del asúa á 121 crádos (2J,
par¡ observ¡r ia liheracióñ de álcali.

Resultados y discusión
Lo. ¡e.ufi¡do. ¿e L d¿lu¿..on de 'e,iien(i¡ qu r:

(¿ dc lo, d iferen' e' flpo. de env¿.e. de r id'io uti.iz¿dos en
l¡' ¡ndu<' a. l¿rm¿.euri.¿. gurrm¿l¡ec¿. \e p,e.en'an
en L. ,¡bla. \o. ¡ ¿l No.5. lo. re.ul*do, muerran que
lo, enra.es de L idaó ripo L l¡. lll t \P er¡lu¿do(. cldplen
.on lo. reque,imien'o. e.r¿b'ecido' oor l¡' irrnrcoper.. y
¿demás ta tibención de álca1i rcluble de 10s enváses de
vidrio, dalúados por los métodos cüalitárivos, se encueh
tran dentro de los patrones establecidos.

Respe.to a los métodos cuantit¡tivos invesrigados, el
merodo de L l-armacopea de lo: tsr¡¿os I nido. \X.
NF X\. e, un ñ;'odo bJldo en el ¡,¿que del ¿gu " un¿
can'id¿d co,'sr¿nre de rid io puhen/rdo y e\ r.pr€,eni¿.
ov¡ p¡rr rn\¿\cs de culquier crpacrdad: el ¿,¿que del
a¡ur ,obre L. pa,"cule, de vidno, Libe.¿ ¡odo el ¡leli
$luble de dicha, pa,rcul¡,. por consieuren e r¿lo.¿ l¡
lbei¿.ior rotal ¿e jlql , v e. rmponanre prra tne, de cL,i.
ffcación de los e ases de vidrio. El otro n¿rodo cú¿n.
tir¿tivo, p¡opuesro po. la Farmácope¿ r¡lern¿cional, es un
nótodo b¡s¿do en el ataque del agua a envases de vidrio,
valo¿ la can¡idad de álc¿li liber¿do de la superficie del
envasei este método es útil para lines prácricos en la a'¿lu¿
.ión de lá .esistencia qúími@ de e¡e¿ses de vidrio.

Con resp€cto ¿ Ios nétodos celitarivos investisedos,
el método por obser¡ción de precipitado en soiuciones
de fosfato monobásico de sodio al 10o/o con pH 5.5,
r¡r¡rr,o de rodio ¿f l0o o ,on oH 7.5 v cn.¿ro de rodro ¡l
l0o o (oñ pH s. ptrmne dif;ren(h. io' ¡ipo' de vidr;o.

P

50

yr que lo. loJrror. c'r¡¡ro, y r¿'rr¡¡or re¡<cio¡,n con el
,alrio. nrgnero. rlumrno y fo-man precrprrdo, n.olu.
bles, esto ocúre cundo .t pH ¿€ las soiucioúes se encuen
r¡ rueru de los Lmi'es permitidor oo' L. . macoper.
pers (ada ripo de "rlno. (T:bl¡ No. ll '

El otro méto¿o culita¡ivo besado en ei cahbio de
color de l¿ solució! de fenoftaleína 0.1do(R), y pH 6.3,
evaiú¿ l¿ resisle¡cia química de los envases de vidrio tipo
I, II, III y NP. De ¿cuerdo a los resúlr¿dos (T¿bL¡ No. .r),
l e.i{.n,u oJrnic¿ de los en\r.e. de vid'ió, po L ll y
lll ev¿ludor.'hhehn u¿ t,n',d,d d.,'*" '.;,p- d:
h¿.er \:,¿, l¿ ,olucion de ienot.¿l€¡n¿ o.to o R . ytqüe l¡
.en.ib,¡,d¡d del merodo e. pa,r derecr,, lib€i,, ion;. de
¿lc"li de env,.e. de 'rdrro que r en.uenüen tuer de lo.
t,m,res e*.blec:do, por le' frrnrcopea. pdrJ ero, dpo!.
L¿ !ber¡cion de rl,áli producrda por enr".e. de vidrio iipo
\P. d¿ ¡ l¿ úlu.rón d" tnofrale,;¡ 0lo o Rr Ln pH ¡e
8.1 u 8.3. P¡,¿ pH 8.1 el \ir¿rc de l¿ .olucron de lenot,¡.
le,u 0.lo o R no 'e perc,be ri(ulmeri.. por lo que fue
nere'¿rio url z¿, ur e\perroro¡onero p,,¡ hrcer le.,ui¿r
de .olor. ptro p¡,r pH 8.1 ) ,up"ro'e,. e.re. el .,'aje de
l¿ solució¡ de lenoftáleírá 0.1o/o(R) puede percibrse

R.'pecro ¿l u.o mu'-:ple de un mi.mo en,¿.e 'ipo I,
o¿ o l¡. misr¿, (ondi.:onc. de enDr¿¡ur¿. pH. vel, cu.
..; 1,.d",,-.d","*^:en,o, e.,., L, -,,tr¡io. nd,tu.
r¡bl¿ \o. 5 . que l¡ reinenci¿ qurñi(a del enr¿.e,e man

lene denro de lo. bmi,e. pe.ml oo., h¡.'r el oc,*o en.

Conclusiones y Recomendac¡ones
Las muestr¿s de en'ases d. vid¡io tipo I, II, III y NP

e,:lud:. <umplon .on o.,rque,imicnro, e.'¿ble.,do, po'
l¡ F¡rm¿cop., dr io. L.'¡do. Un,do. ) L r¿'m,rope¡

cl me'odo de o¡luc,on dc -e'i.,en.ia qu n:,r p¿'¿
en,a'e. de Lid_o ',Fo L II ! lll. propue,ro por L Farm..
copea lnrern¡cion¿l es un método rápido, requiri€ndo
mcno¡ riempo y equipo que el de Ia Fermacopea de los

LI me¡odo cul,.¿rivo que *¡hl¿ l¿ libw¿cron de ilc¡li
soluble de env,.es de !,drio. por obr^¡,ion de p'ecipi.
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TABLA No.3
RESULfAOOS DEL ENSAYO LIBERACION DE ALCALI DE ENVASES DE VIDRIO CON SOLI.JCIONES OE
Fos¡ATo i¡ONOSASICO DE SOD¡O At 10o/o CON pH 5.5, fAFTRATo DE SODIO AL 10o/o cON pH ?,5

Y CIfAATO DE SODTOAL 10o/o Y pH a,

Formación d¿ Prec¡Fitádo en las $luclon¿!

I

I
I

pH 5.5

{-)
(-)
(-J
()
1-l
1-l
l)
1+)

(.-)
{+)
{+)
l+)
(+)

(-)
(+)

(-)
(+)
{+)
(+)
i+)
{+)
(-)
l+)

TABLANo.4 t¡do en soluciones de tartt¿to de sodio al 10o/o coú pH
RESULTAOoS DEL ENSAYO CON SOLUCtoN 7.5 y ctrr¿to de sod,o J r0oi o y pH 8. púede ser utilizado

DE FENOFTAL E|NA AL O.1olo, para diÉe.enciar el r,po de vidrio I de los ripos de vid.io
EN ENVASES DE vlDRlo II' l[i,]l;¿. 

*"0*r. que ev¿lu ra iiber¿ció¡ d€ ál€li
,orubh de en¿.¡ de,idrió, por <ambio dc color en .olu

Tipo de Procedencia Capácidad del Camb¡o de color ción de icnofrale,¡¡ o.Io/olR), luede utilizars€ p¡r¿ ev¿
v¡dr¡o del envas€ envase {cc) en la solucion lüar env¿ses de lidrio tipo l. ll y III y diferenciarlos de un

tipo de vidrio NP.
I lr¡po(ado
I lmportado
ll lmportado
ll lmpoÉado
ll Nac¡onal
lll lmpoúado
lll lmpod¿do
lll Nac¡onal
N P Nacional

Patóñ I lmportado
Patón NP lmpotado
(o'd¡nár¡o)

fABLA NO.5
RESULT,ADOS DEL ENSAYO ATAOI.JE DEL AGUA A 121O

A ENVASES DE VIDRIO T'PO I

T¡po Proc€d€ncia C.p¿cidrd del Número de eñsayos y mt
dét envasé snvase (cc) dé H2SO4 o.olN

consumidos ¿n cadá ensavó

100 0.26 0,26 0-30 0.32

0,36 0.39 0¡2 0.45

50 1,4a 1,48 1.€0

s6

Los env¿.es dr Idlo ripo r. pueder \er u!do. rJia.
vece.. ::emp'e que cumplan ron lo. reoursrro. i,no' I dc
resisren¿ia qúini@. y¿ que se coúprobó que existe libe-
ración de álceli e¡ relación directa con el núnero de veces
que el envase se use.

:e re¡omrnd, que la" rndurr-. farnaceuric¡, re¿licen
un cont,ol de,e,i{;n,u qu mrce oe lo. env.,e. de vidrio,
v¡ que e, de vtr"l ,mpo'r¡ncü en todo pro<e,o ae produ..

P¡¿ el enr¡* de Lquido: $!;nle, y lqu6o, no
errenle, en retipiente' de 'rd,,o, e, r.c-";io derermir,'
el pH de las prepár¿cio¡es. ei cul deberá ctár de.cuerdo
co¡ el tipo de vidrio qtiliza¿o.

P¿rá economizar ti€mpo y reducir costos en la walu,
ción de lá r€sistencia qúmica ¿e los envases de vidrio iipo
I, lI y lll, pueder utilizarse métodos .ulitaiivos, y si éstos
dioat resuladc positivos, podrár utiliza¡se pata l¿ s¡i@.
crohmetodos cuntltánvos.
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