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OBJETIVOS

El tratamiento del Sindrome de Iris Flacido Intraoperatorio (I.F.|.S.) mediante la
Inyeccion intracamerular de fenilefrina al 1,5% plantea la necesidad de establecer
las condiciones mas optimas para su elaboracion y conservacion en el laboratorio
de farmacotecnia. Al no existir estudios especificos a este respecto se decide
plantear y realizar un ensayo de estabilidad para la fenilefrina al 1,5% elaborada
con diferentes disolventes (agua para inyeccion, solucion salina fisiologica al 0,9%
y solucion salina balanceada (BSS®)), con diferentes atmésferas (aire atmosférico
y nitrogeno) y en diferentes condiciones de conservacion (a 25°C y a 4°C).

MATERIAL Y METODOS

Se realiza un ensayo de estabilidad mediante la
medida por ftriplicado de l|a concentracion de
fenilefrina de los diferentes lotes elaborados a lo
largo de tres meses. Las técnicas empleadas son: la
espectrofotometria en ultravioleta-visible a 289
nanometros, la medida de osmolaridad, la medida
de pH y el analisis microbiologico.

RESULTADOS

La osmolaridad de la fenilefrina 1,5% con agua para inyeccion fue de 225,50 mmoles/Kg, con solucion salina fue de 400,00
mmoles/Kg y con BSS® fue 410,00 moles/Kg. El pH de la fenilefrina 1,5% con agua para inyeccion fue de 6,37, con solucion
salina fue de 5,81 y con BSS® fue de 6,91. El control microbiolégico en agar Sabouraud - glucosa y Columbia + 5% de sangre
de cordero fue negativo para todos los lotes. La concentracion de fenilefrina en las diferentes condiciones de elaboracion y
conservacion se mantuvo dentro de los limites que fija la farmacopea USP.
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CONCLUSIONES

Tras analizar los resultados, se concluye que no existen diferencias significativas en la estabilidad de la fenilefrina 1,5% en
las diferentes condiciones de elaboracion. Por esto, se decide usar el disolvente mas compatible con el medio intraocular, la
solucion salina balanceada BSS®. Ademas se prescinde de la atmésfera protectora de nitrégeno por el escaso efecto que
aporta en la estabilidad por debajo de sesenta dias. Para finalizar, se opta por la conservacion en nevera, debido a sensibles
mejoras en los datos de estabilidad.
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