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Objetivo
® Evaluar la compatibilidad fisica y quimica de cuatro combinaciones de farmacos utilizadas en 1;‘:9 i
analgesia postoperatoria multimodal intravenosa en condiciones de practica clinica. }?,. }_3,‘7
Métodos - =

Meazclas a estudio

o DKT = TRAMADOL (TRA) Diluyente: SF 100 mL (bolsas polipropileno)
2,3 MG/ML 3 lotes de cada mezcla + 1 lote para control
DKT = KETAMINA (KETA) | TNiCTObiologico B
2.3 MG/ML Condiciones conservacion: Temperatura

ambiente con bolsa fotoprotectora

V2
DEXKETOPROFENO . 5
V3 — (DKT) Puntos de estudio: t, t,4, ,t 45, POStpreparacion
R KETOROLARS (simulando condiciones de practica clinica)
KETOR Desarrollo de 2 métodos cromatograficos
V4 KETOR)
= METADONA (MET) (Ml’MZ)
Resultados
Método cromatografico (UHPLC-DAD, Acquity % recuperacion de los principios activos
UHPLC ClaSS® V1i- M1 V1-M2
Acquity HSS-C18 (Método 1) iég
Columna Acquity BEH-C18 (Método 2) L o= —
L. 90 1 | 90 } 1
A.cetomtnlo/aglug , 0 ©24h tash - ok wash
ajustadoa pH acido (Método 1) —+~TRA -#-DKT ——KETA -#-MET ~-TRA --DKT —+KETA -#-MET
Fase movil Acetonitrilo/agua ool
ajustadoa pH basico (Método 2) | 110 J 110 22
105
Caudal 0.025 ml/min 13(5) l — . 183 ;
Volumen de inyeccién 2 microlitros 90 | < | 33 ‘ ‘ ‘
Degradacién forzada con HCl 1M,80°C, NaOH 1M,80°C y H202 2 - HEh o t24h t4sh
: . ——TRA -#DKT —+KETA ——~TRA -=-DKT -+KETA
15%,TA para descartar interferencias
Linearidad 0,5-500mg/L (r2>0,999) o v3-Mm1 T vi-m2
Limite de deteccién 0,1-0,3mg/L (A=215 nm) 105 105
100 — 4 100 ———
Exactitud 96-102 % 95 95
L o 90 | |90 | |
Precision 0,1-3,3% t0 t24h tash t0 t24h tash
Durante el estudio no se observé cambio de color ni L e TRARSek IRR SRR TR =S I
aumento de la turbidez en las muestras. a0 V4 - M1 o Va4 - M2
El pH permanecio estable (7,08-7,28 para las mezclas V1 105 l - . 105
yV2,y 6,76-6,91 para V3 y V4). oo 1‘ - - —
El % de recuperacién se mantuvo entre el 95-105%. %0 | " ! ) 90 | :
. S : t0 t24 48 t0 t24h t48h
Todos los controles microbioldgicos resultaron negativos. S ThA TR ke T .. AU
Conclusiones

Las cuatro mezclas analgésicas de tramadol y ketamina con otros farmacos coadyuvantes (dexketoprofeno,
ketorolaco, metadona) a las concentraciones descritas, se han mostrado fisica y quimicamente estables en
condiciones de estudio equiparables a la practica clinica (48 horas a temperatura ambiente, en SFy
protegidas de la luz).
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