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ESTABILIDAD A 30 DIAS DE UNA MEZCLA ANALGESICA DE ROPIVACAINA 3mg/mL,
KETOROLACO 0,3mg/mL Y ADRENALINA 0,005mg/mL PARA USO EN ARTROPLASTIAS

J

Analizar la estabilidad fisicoquimica y microbioloégica de una mezcla analgésica de ropivacaina 3 mg/mL,
ketorolaco 0,3 mg/mL y adrenalina 0,005 mg/mL en solucion salina fisiolégica, para administracion
intraarticular en artroplastias de cadera y rodilla y cuantificar los tres farmacos mediante HPLC-UV.

J

El estudio se desarrollo de acuerdo a criterios ICH y guia GERPAC “Estudios de estabilidad para
preparaciones en servicios de farmacia hospitalaria”

7 tiempos de muestreo 3 T2 Conservacion _ en CFLH (Sala Blanca)
(TM): Oh, 24h, 48h, 7 dias, (TC): 5+2°C; * Acondicionamiento: Jeringas de
15 dias, 22 dias y 30 dias ZETL Y STEET PP 50mL. Tapadas y selladas en
; 00 cSlelll ) TOoloprotecCliore
FASE 1 (pre-HPLC-UV) FASE 2 (HPLC-UV)
* Limpidez (particulas visibles y subvisibles) » Sistema modular Jasco® + columna cromatografica
 pH Agilent Eclipse XD8-C18
 Osmolaridad » Cuantificacion: tres métodos analiticos isocraticos
« Coloracion (inspeccion visual) » EXxpresion de resultados: media %riquezatDE

« Control microbiologico (10% de las » Criterio aceptacion de estabilidad—> 95-105%
muestras incubadas en tubos de » Busqueda de diferencias con IC95% - test ANOVA 'y
hemocultivo durante 14 dias) Krusal-Wallis (si desviacion del criterio de aceptacion)

RESULTADOS

'FASE 2 (HPLC-UV)
Concentraciones (media %riquezazDE) a 512°C

establecidos en farmacopea. | Diafs Dia 22 Dia 30
| [ 104,61£2,29% | 105,00£4,91% [101,03£3,06%
jeringas durante todo el estudio. (Cllelgel=lolel ] 100,19+4,00% | 98,55+1,24% | 98,57+£1,35%

Variacion <5% comparando las Al 97,92+6,19% | 94,37+4,50%* | 79,2414 ,03%*
jeringas a TM Oh y 30 dias. *p<0,05

Se cumplieron los limites

Limpidez

o]

Osmolaridad

2512°C y 3712°C Concentracion<criterio aceptacion > Ketorolaco y
Dia 15: Coloracion rosada - Adrenalina (TM=15 dias y TC=25+2°C y 37%+2°C)
degradacion de adrenalinal!l! Ropivacaina a 37*2°C se obtuvieron concentraciones >

Coloracion

Dia 22: Coloracion anaranjada > | | criterio aceptacion ¢evaporacion agua?
degradacion de ketorolaco!!!

Resto TM y TC sin cambios. -~ CONCLUSIONES

Control No se observo crecimiento
\"[[[¢e)e][e][e]e [l ]l MiCcrobiano en ninguna muestra.

v A partir del dia 22 se aprecia la degradacion de
adrenalina, perdiéndose la estabilidad de la mezcla.

v' Segun nuestro estudio, podemos asegurar que la mezcla es estable durante 15 dias, acondicionada en
jeringas de polipropileno protegidas de la luz y conservadas a 5+2°C.
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