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Potasio en comprimidos
efervescentes de bicarbonato de
pOtasio para suspension oral segun la

USP

Validacion de metodos segun la Farmacopea de EE.UU.

Las tabletas efervescentes de bicarbonato de potasio
se usan para prevenir niveles bajos de potasio en la
sangre [1]. Los fabricantes y laboratorios
farmacéuticos estan obligados a utilizar las
monografias de la Farmacopea de los Estados Unidos
(USP) y el Formulario Nacional (NF) para probar
medicamentos y formulaciones.

La USP se ha embarcado en una iniciativa global para
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modernizar muchas de sus monografias existentes.
Como alternativa a la espectroscopia de absorciéon
atoémica (AAS), la USP aprobd la cromatografia idnica
(IC) con deteccién de conductividad no suprimida
como método validado para cuantificar el contenido
de potasio en tabletas efervescentes de bicarbonato
de potasio para solucion oral [2].

La columna Metrosep C 6 - 150/4.0 (L76) proporciona
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la separaciéon requerida de potasio. Se cumplen todos
los criterios de aceptacién de la monografia de la USP
«Potassium Bicarbonate Efervescent Tablets for Oral
Solution». El presente método IC ha sido validado de

MUESTRAS Y PREPARACION DE LA MUESTRA

En este estudio de aplicacién se evaluaron tabletas
efervescentes de bicarbonato de potasio para
solucion oral (Effer-K 25 mEq, potasio 978 mg, sin
sabor) de dos lotes diferentes.

Se prepararon soluciones madre de muestra con 4890
mg/| de potasio nominalmente a partir de al menos
20 comprimidos en polvo fino. Se transfirié una
pequena cantidad (47,2 mg) del polvo resultante a un
matraz aforado de 2000 ml. Se anadieron 200 ml de

acuerdo con el capitulo general de la USP <621>
Cromatografia [3].

agua ultrapura y se agité el matraz hasta que ceso la
efervescencia. Luego, la solucién se diluyé al volumen
con agua ultrapuray se mezclé bien.

Las soluciones de muestra con nominalmente 15,0
mg/L de potasio se prepararon transfiriendo 1,533 mL
de la solucion madre de muestra a un matraz
volumeétrico de 500 mL, luego se diluyeron al volumen
con agua ultrapura y se mezclaron bien.

Figure 1. Configuracion instrumental que incluye un 930 Compact IC Flex Oven/Deg y un 858 Professional Sample Processor.

La solucion estandar de trabajo de 15 pg/mL de
potasio se prepard a partir de un estandar de
referencia USP certificado de 1000 pg/mL de potasio.
Las muestras y las soluciones estandar se inyectaron
directamente en el IC usando un 858 Professional
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Sample Processor (Figura 1). El potasio se separd de
todos los demds cationes utilizando una columna
Metrosep C 6 - 150/4.0 (L76) y la senal se registré con
un detector de conductividad.

La calibracion se realizo utilizando un estandar Unico a
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15 pg/mL que se inyecto seis veces. Las muestras se
analizaron por duplicado.

Tabla 1. Parametros del método IC seglin la monografia de la USP «Potassium Bicarbonate Efervescent Tablets for Oral Solution» [2].

Columna L76 Metrosep C6 - 150/4.0

Eluyente 4 mmol/L de &cido nitrico

Tasa de flujo 0,9 ml/min

Temperatura 30°C

Volumen de inyeccién 20 pL

Deteccién conductividad directa
RESULTADO

El ensayo IC para el contenido de potasio fue validado
de acuerdo con la Monografia de la USP «Potassium
Bicarbonate Effervescent Tablets for Oral Solution»
[2]. La precision de la determinacién de potasio se
calculé como 100% (Figura 2).

Se cumplieron todos los criterios de aceptacién, p. €j.,

la asimetria (factores de cola) para el pico de potasio

fue <2, o la desviacion estandar relativa (% RSD) de

las soluciones estandar fue <0,5 % (n=6) (Tabla 2).

Tabla 2. Criterios de aceptacion requeridos seguin la monografia de la USP «Potassium Bicarbonate Efervescent Tablets for Oral Solution» [2].

Pardmetro Actual Requisito de USP Estado

% RSD solucién estandar (n=6) 0,05 no mas de 0,5 Correcto
Factor de coleo 1,5 TNM 2.0 Correcto
Resolucién 3,89 NTV 3.0 Correcto
Estabilidad de la solucién 0,08% nomasde 1,0 % Correcto
Recuperacién de ensayo 100,0% 90-110% Correcto
% ensayo RSD (n=6) 0,15% nomésde 1,0 % Correcto
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Figure 2. Cromatograma de 15,0 pg/mL de potasio en solucion de muestra (100,0 % de recuperacion de la concentracion nominal).

CONCLUSION

El método IC presentado para potasio en tabletas
efervescentes de bicarbonato de potasio para
solucién oral con la columna Metrosep C 6 (material
de empaque L76) se incluye oficialmente en la USP. La
robustez y confiabilidad del método se demostré
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930 Compact IC Flex Oven/Deg
El 930 Compact IC Flex Oven/Deg es un aparato
inteligente Compact IC con horno para columnas, sin
supresién y con un desgasificador incorporado. El
aparato se puede emplear con cualquier método de
separacion o de deteccion.
Ambitos tipicos de aplicacion:
- Determinaciones de cationes y aniones sin
supresion con deteccién de conductividad
- Aplicaciones sencillas con deteccién
amperométrica o UV/VIS

858 Professional Sample Processor — Pump

El 858 Professional Sample Processor — Pump procesa
muestras de 500 uL a 500 mL. La transferencia de
muestras se realiza por medio de la bomba
peristaltica de dos canales bidireccional integrada o
con un 800 Dosino.
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https://www.metrohm.com/products/2/9302/29302160.html
https://www.metrohm.com/products/2/8580/28580020.html

IC Conductivity Detector

Detector de conductividad de alto rendimiento,
inteligente y compacto para los aparatos Cl
inteligentes. La extraordinaria constancia de
temperatura, el tratamiento completo de la senal
dentro del bloque detector protegido y DSP

(tratamiento digital de la senal controlado por
microprocesador) de Ultima generacion garantizan la
maxima precision de la medida. Gracias a la zona de
trabajo dindmica no es necesario el cambio de la

zona (ni siquiera automatico).
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https://www.metrohm.com/products/2/8509/28509010.html
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