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PRUEBAS BÁSICAS

Pruebas básicas para sustancias farmacéuticas

(OMS, 1986)

Pruebas básicas para formas farmacéuticas

(OMS, 1992, monografías para 150 formas)

Pruebas básicas para medicamentos. Sustancias

farmacéuticas, plantas medicinales y formas

farmacéuticas (OMS, 1999)

http://apps.who.int/medicinedocs/es/d/Jh1795s/

HISTORIA
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PRUEBAS BÁSICAS

- Desarrolladas por OMS para aplicarse países en

vías de desarrollo

- Condiciones de transporte y almacenamientos no

del todo controladas

- Condiciones climáticas adversas

- Puntos de dispensación lejanos a laboratorios de

control de calidad

- Factibilidad de adulteración
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Mas de 550 Pruebas para

- IFAs

- Productos Formulados 

- 4 productos medicinales de origen 

vegetal

PRUEBAS BÁSICAS
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OBJETIVOS

 Proporcionar métodos sencillos y fácilmente aplicables

para comprobar la identidad de una sustancia

medicamentosa

– cuando la rotulación o las características físicas del

producto dan lugar a dudas.

– cuando no se dispone de un laboratorio totalmente

equipado.

– “utilizando un número limitado de reactivos fáciles de

obtener”.

 Advertir la presencia de un deterioro importante en el caso

de ciertas sustancias conocidas que en condiciones

adversas se descomponen con facilidad.
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En climas tropicales con

temperaturas elevadas y de

alta humedad, las

condiciones de estabilidad

no son las estipuladas.

Pueden ocurrir

degradaciones groseras

que atenten contra la

seguridad del paciente aun

dentro de la fecha de

vencimiento.
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En que consisten

 Inspección

-Se aprovechan las características organolépticas para la evaluación inicial;

atributos como el color o cualquier olor característico de la muestra.

 Determinación de las características de fusión

-Se describen con especial detalle pues asientan una base sobre la cual no

solo se puede confirmar la identidad de una sustancia sino también detectar

su posible contaminación (de cualquier origen).

– Punto de Fusión, Comportamiento de Fusión , Determinación de la

temperatura eutéctica, Punto Mixto de Fusión y Comportamiento al

Calor.

 Reacciones con desarrollo de Color/Precipitación

-Técnicas químicas clásicas como reacciones de color, formación de

precipitados con reactivos específicos, desprendimiento de gases y su

identificación, y comportamiento de la sustancia al calentamiento.

-Puede ser útil para detectar productos de degradación y la presencia de

algunas otras impurezas.
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- Para la mayor parte de las sustancias se describen varias
pruebas, pero no es preciso aplicarlas todas a una
determinada muestra. En la mayor parte de los casos
bastara con una prueba relativa a las características de
fusión junto con dos reacciones en tubo de ensayo.

- No es imprescindible que las pruebas básicas las pongan
en práctica farmacéuticos o químicos graduados sino que
pueden quedar a cargo de personas con conocimientos
básicos de química analítica, como los que pueden
adquirirse en los cursos para auxiliares de farmacia.

- Existen Otras pruebas Simplificadas como:

- Técnicas de Cromatografía en Capa Delgada para el
análisis de sustancias farmacéuticas desarrolladas por
países como EEUU, Japón, Francia, Alemania

- Pruebas de identificación y análisis desarrolladas en
Francia, Bélgica para identificación y valoración.

Consideraciones
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Para Sustancias Farmacéuticas

 Prueba Identidad

 Prueba de Degradación

Para Formas Farmacéuticas

 Descripción

 Preparación de la muestra

 Prueba Identidad

 Prueba de Degradación

Para Plantas Medicinales

 Composición

 Prueba Identidad
 Descripción

 Características Macroscópicas

 Reacciones cromáticas

 Prueba de Degradación
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INSTALACIONES RECOMENDADAS

Un primer paso para crear un laboratorio de este tipo

consistiría en establecer las instalaciones adecuadas para

realizar pruebas básicas.

Debe contar con las instalaciones mínimas de cualquier

laboratorio.

– Infraestructura

– Mobiliario

– Servicios

– Instrumental

– Reactivos
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INSTALACIONES RECOMENDADAS

Requisitos generales

•Debe estar bien iluminado, de preferencia con luz natural

•Disponer de aire acondicionado o calefacción en función

de las condiciones climáticas

•Las puertas deben abrirse hacia afuera y hay que respetar

todas las normas sobre seguridad e incendios

•El suelo debe tener un revestimiento continuo,

incombustible y fácil de lavar

•Deben ser lavables las paredes, los muebles y los marcos

de ventanas y puertas

•Todos los elementos deben ser de color neutro (blanco o

crema muy claro) para facilitar la visualización de las

reacciones cromáticas
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INSTALACIONES RECOMENDADAS
Mobiliario

•Mesadas contra la pared y resistente a los ácidos, altura que

permita utilizarlas tanto de pie como sentado, disponer de

cajones y estantes

•Las sillas deben ser resistentes y estables

•Campana de extracción

•Armarios y vitrinas fáciles de mantener y limpiar, resistente a

los productos químicos

•Los solventes inflamables y los ácidos minerales

concentrados deben guardarse en envases muy bien

cerrados de dos litros como máximo. Cantidades mayores

deben guardarse en una habitación aparte que se ajuste a los

reglamentos locales contra incendios

•Las soluciones de ácidos y amoníaco han de almacenarse

por separado y de preferencia en una campana de humos,

revestida de azulejos y provista de una puerta de cristal con

marco de plástico resistente a ácidos
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INSTALACIONES RECOMENDADAS
Servicios

•Todos los circuitos y las instalaciones de agua y gas deben

ajustarse a las normas locales de seguridad

•La iluminación artificial no debe proyectar sombras y todos los

accesorios eléctricos deben tener una cubierta resistente a los

ácidos y solventes

•Si no se dispone de gas, pueden utilizarse hornillos eléctricos

equipados con termostatos. La resistencia debe estar

perfectamente aislada. Líquidos inflamables deben calentarse

al baño María

•Las mesadas deben disponer de toma de agua corriente y

fregadero. Las tomas deben tener tres grifos, uno de ellos

conectado con la bomba de agua. Las cañerías de desagüe

deben ser resistentes a ácidos y solventes.

•El equipo de destilación y el intercambiador de iones deben

estar ubicados lejos de la zona de trabajo

•Buena ventilación
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REACTIVOS

Los reactivos y el equipo necesarios para las pruebas básicas

se han reducido al mínimo, habiendo excluido todo reactivo

que pueda ser inestable, corrosivo, costoso, difícil de obtener.

Soluciones reactivas y soluciones volumétricas que se

mencionan en las pruebas básicas. Los reactivos se

distinguen por la abreviatura (R), las soluciones reactivas, por

la abreviatura (SR) y las soluciones volumétricas, por la

abreviatura (SV).

– Reactivos R

– Soluciones Reactivas SR

– Soluciones Volumétricas SV

(CC: g/L diluyente en general Agua destilada)
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DESARROLLO DE LA 

PRUEBAS BÁSICAS

METODOLOGÍAS
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INSPECCIÓN

 La inspección visual debe preceder a cualquier prueba

En primer lugar se examinan paquetes o envases por si

hubieran sufrido algún daño
La etiqueta deba aportar la siguiente información:

Nombre del medicamento

Potencia, actividad o concentración

Nombre del fabricante

Número de lote Fecha de caducidad

En caso que se haya envasado de nuevo debe figurar el número

de control del laboratorio analítico responsable

 Características del contenido, apariencia, color, olor,

“sabor”, otros.
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INSPECCIÓN

Los productos mal envasados, sin etiqueta, con etiqueta

estropeada o incompleta deben enviarse a un laboratorio de

inspección perfectamente equipado.

Defectos más frecuentes:

En tabletas: exceso de polvo, grietas o melladuras,

coloración anormal, manchas, presencia de cristales en las

paredes del envase o en las propias tabletas

En cápsulas: endurecimiento o reblandecimiento, grietas,

aumento del volumen, manchas o coloración anormal de la

cubierta.

Producto a granel: Cambio de aspecto (grumos, bloques,

cristales muy grandes, humedecimiento), color

(oscurecimiento, otro color), olor (S, Acético, Cl,NH3, otros )

X
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Determinación del punto de fusión

Definición

El punto de fusión se determina en capilar. “Funde

aproximadamente a…”  temperatura a la cual la sustancia se

habrá fundido totalmente, indicada por la desaparición del cuerpo

sólido, se situará en ± 4°C del valor fijado.

Procedimiento

Se trituran 50 mg de la sustancia. Se coloca en un desecador de

vacío y se deja secar durante 24 horas. Se pone en un capilar y se

caliente el aparato por debajo de 5 o 10 °C por debajo de la

temperatura de fusión y se ajusta de forma que la temperatura en

la cámara ascienda a razón de 1°C por minuto. El tubo capilar se

pone en la cámara caliente y se anota la temperatura cuando la

sustancia se hace totalmente transparente.

DETERMINACIÓN DE LAS 

CARACTERÍSTICAS DE FUSIÓN
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Determinación del punto de fusión

DETERMINACIÓN DE LAS 

CARACTERÍSTICAS DE FUSIÓN
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DETERMINACIÓN DE LAS 

CARACTERÍSTICAS DE FUSIÓN

Comportamiento de fusión

Definición

La expresión “comportamiento de fusión” hace referencia al punto

de fusión de sustancias que funden con descomposición. Se

utiliza para puntos de fusión de más de 250°C con el fin de

indicar que la reproducibilidad del valor puede ser baja

Comentario

Es evidente que la temperatura de descomposición no se puede

considerar como una propiedad física de una sustancia pues la

cantidad de productos de descomposición y la temperatura de

descomposición dependen de la duración del periodo de

calentamiento y, por lo tanto, tienen escasa reproducibilidad aún

cuando se emplee un procedimiento normalizado
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DETERMINACIÓN DE LAS 

CARACTERÍSTICAS DE FUSIÓN

Comportamiento de fusión
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DETERMINACIÓN DE LAS 

CARACTERÍSTICAS DE FUSIÓN

Determinación de la temperatura eutéctica

Definición

La temperatura eutéctica se da como un solo valor y designa

el comienzo de la fusión.

Procedimiento

Se trituran y mezclas partes iguales de las sustancias

previamente desecadas luego se procede de igual forma que

para la determinación del punto de fusión

Comentario

Se introduce como criterio adicional de identidad. Para las

pruebas básicas la determinación se realiza en una

proporción constante de 1:1. Durante la determinación de la

temperatura eutéctica se observa el comienzo de la fusión,

mientras que en la determinación del punto de fusión lo que

se observa es el final del proceso
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Muestra

Otra 

Sustancia

Pura

1:1

Mezcla 1:1 Comienzo

de

fusión
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DETERMINACIÓN DE LAS 

CARACTERÍSTICAS DE FUSIÓN
Determinación de la temperatura eutéctica
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DETERMINACIÓN DE LAS 

CARACTERÍSTICAS DE FUSIÓN

Punto mixto de fusión

Procedimiento

Se llenan tres capilares, uno con la sustancia problema, otro

con la sustancia auténtica y el tercero con cantidades iguales

de ambas sustancias. Los tres capilares se calientan

simultáneamente en el aparato de fusión. El punto de fusión

de la mezcla no ha de diferir en más de ±4°C de los puntos de

fusión de las sustancias aisladas

Comentario

Exige la disponibilidad de sustancias de referencia adecuadas

Esta una prueba básica incluido en las Pruebas básicas
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Muestra Estándar
Mezcla 1:1

Muestra:Estándar

Fusión completa

deferencia < 4°C

1:1
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DETERMINACIÓN DE LAS 

CARACTERÍSTICAS DE FUSIÓN
Aparato medidor del punto de fusión

Tipos de aparatos

Se puede utilizar cualquier aparato de fusión disponible en

el mercado

Calibración de los termómetros

Emplear un termómetro certificado o calibrado frente a otro

certificado. También puede comprobarse la exactitud del

termómetro midiendo los puntos de fusión de una serie de

sustancias de referencia.

Conviene utilizar termómetros que tengan límites estrechos

de temperaturas, como 0-100°C, 110-210°C o 200-300°C,

si esto no es posible se aplicará un factor de corrección

según la fórmula que se da en la Farmacopea Internacional
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DETERMINACIÓN DE LAS 

CARACTERÍSTICAS DE FUSIÓN

Comportamiento con el calor

La expresión se refiere a los

fenómenos que se observan en la

sustancia (como cambios de color o

desprendimiento de gas) cuando,

introducida en un tubo de ensayo

abierto, se calienta a la llama o en un

calentador eléctrico



29

DETERMINACIÓN DE LAS 

CARACTERÍSTICAS DE FUSIÓN
Comportamiento con el calor

X

X
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Reacciones con desarrollo de Color
Complejo-Fe

OH Fenol
AAS

Fe3+ Rojo-Verde-
Azul-Violeta

2 x OH Fenol
ADRENALINA

Fe2+

Nitrosación Fenol
PARACETAMOL

NaNO2 
(½ HCl)

400-500 nm
(½ alcalino)

Formación de Indofenol
Copulación

Fenoles 
Arilaminas

p-diamino-benceno
(½ OH y Cond. 

Oxidantes)

Formación de iminas 
(Bases de Schiff)

Adición-eliminación
Arilaminas

p-nitrobenzaldehído
u otro Aldehído 

aromático
(½ H+ regulado)

Diazotación-Copulación Arilaminas
NaNO2 (½ HCl + 5ºC)
α/β-naftol (pH 5-7)

Rojo-Amarillo

Formación de ácido 
hidroxámico + Compl-

Fe3
Carboxilo

NH2OH
Fe3+

RedOx con sales de 
tetrazolio 

Esteroides 
α-cetol lateral

Sal de tetrazolio
(½ alcalino, 35°C, atm 
N2 y protegidos de la 

luz) 

485 nm

REACCIÓN DE LA 
ISONIACIDA

Eesteroides
3-ceto

ISONIACIDA 400 nm

REACCIÓN DE 
ZWIKKER

BARBITÚRICOS
sales de cobalto
+ ligando neutro
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Reacciones con desarrollo de Color
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ÁCIDO ACETILSALICÍLICO
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PRUEBAS BÁSICAS

Plantas Medicinales
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PRUEBAS 

BÁSICAS

Plantas Medicinales
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PRUEBAS BÁSICAS

Plantas Medicinales


