
Los estudios de estabilidad de fármacos son la evidencia científica que demuestran el
periodo de vida útil asignado a éstos, permitiendo asignar periodos de caducidad. En
los productos farmacéuticos pueden ocurrir procesos irreversibles de naturaleza
química, física o microbiológica que afectan la estabilidad del ingrediente farmacéutico
activo. La claritromicina es un antibiótico macrólido semisintético (Figura 1), inhibidor de
la síntesis de proteínas bacterianas. Se utiliza para para el tratamiento de infecciones
pulmonares, infecciones en vías respiratorias bajas, así como infecciones en oídos y
senos nasales. En el presente trabajo se propone un estudio de estabilidad
farmacéutica sencillo y de bajo costo, para la determinación de la fecha de caducidad
de una suspensión oral de un antibiótico macrólido en este caso la claritromicina,
basado en la en una reacción de hidrólisis del principio activo, para la eliminación
hidrolítica de la fracción de azúcar cladinosa, formando también decladinosa (figura 2)
los cuales forman una coloración amarillo pálido que absorbe en la zona visible del
espectro. 

INTRODUCCIÓN

Se realiza una curva de calibración con el estándar de claritromicina empleando
las diferentes diluciones (ver figura 3) para realizar una gráfica donde se observa
como la absorbancia es directamente proporcional a su concentración. 
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RESULTADOS

CONCLUSIÓN 

Figura 1. Estructura de la claritromicina 

Se realizaron lecturas , durante un periodo de 7
días, es donde pierde su estabilidad, registrando
los valores medidos graficados (ver grafica 1)
donde se realizó un promedio de los valores
obtenidos por triplicado de las diferentes
muestras empleadas. Se observa como el
porcentaje de la muestra en el primer día es de
115%, lo cual está dentro de las normas, ya que es
una estrategia utilizada por la industria
farmacéutica en medicamento inestables y este
porcentaje extra, se adiciona para asegurar la
concentración optima del medicamento ya que
considera la rápida degradación de la muestra.  

Gráfica 1. Porcentaje de la disminución de
concentración de claritromicina en 7 días. 

Conforme pasaban los días
estos valores fueron
descendiendo hasta llegar a
un promedio de concentración
del 90% del principio activo a
los 7 días, que corresponde a
la fecha de caducidad del
medicamento.

Figura 3.  Concentración de
diluciones realizadas para la

curva de calibración

La determinación de la fecha de caducidad es necesaria para asegurar que los
medicamentos sean seguros para el consumo durante todo el periodo de su vida útil. Por
su bajo costo y sencillez, la espectrofotometría UV es un método alterno que nos
permitir medir la concentración de claritromicina en la suspensión oral. Asegurándonos
de que la concentración del principio activo se mantenga dentro de los límites
especificados, garantizando que el medicamento mantenga su eficacia terapéutica hasta
la fecha de caducidad.

 

Figura 2. Hidrólis de la claritromicina en medio ácido formando subproductos como
decladinosa y cladinosa
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