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Hasta ahora no han existido normas que permitieran valorar en
forma cuantitativa la actividad proteolitica y amilolitica de las sus-
tancias medicamentosas en formas especializadas. Sélo se conocen los
métodos de contralor de las actividades indicadas por el Codex fran-
cés y otras farmacopeas para la Pcpsma, Diastaza, Pancreatina. y
Pﬂpdlﬂa : : :

Estos métodos no son aplicables a las especialidades farniacén-
ticas, que ademas de esos productos enzimaticos contienen otras sus-
tancias medicamentosas, y que se presentan en forma de com'prirﬁidos,
elixires, extractos-u. otras variedades, _ : - :

Creemos que es necesario que exista un metodo cuantitativo que
permita determinar esa actividad cn forma especifica, apreciandose
valores comparativos entre los distintos preparados, al mismo tiempo
que se pueda, por otra parte, apreciar el grado de estabilidad, frente
a la accién del tiempo, de una preparacién farmacéutica de ese tipo,
teniendo presente las determinaciones aludidas.

Para ello, hemos instituido la unidad amilolitica y la unidad pro-
teolitica en forma convencional, como en seguida se expondra.

Como unidad amilolitica (U.A .1, de31gnamns la menor cantidad
de un producto enzimatico amilolitico, capaz de transformar total-
mente 1 c.c. de un engrudo de¢ almidén, al 0,5 ¢, después de haberse
mantenido a 37° C., durante 24 horas en una estufa.

Como unidad proteohtlca (U.P.), designamos 1a menor cantidad
de un producto enzimitico proteolitico, capaz de transformar tolal-
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mente 1 ¢.c. de uha solucién acuosa' de suero normal de ‘caballo, es-
téril, al'5 %, en agua destilada v después de haberee mantemdo tam-
]nen ala estufa a 37° C., durante 24 horas. ' v

" Para efectuar ambas operaciones y determinar el numero de uni-
dades, las cuales deben referirse a nuestro juicio, en el ‘caso de com-
primidos ‘por urnidad de éstos, v en ¢aso de lquides o elixires, por
centimeétro cubico o 'por gramo. M w B op @ -

Veamos unos ejemplos:

Primer caso: Poder amilolitico. -~ Determinaciéon dc unidades
lejemplo: comprimides). | T o

Se toma un comprimido, se deslie en agua; se filtra «i es preciso,

después de sucesivos ensayos en varias -diluciones (1/10, 1/100,
1/1000, etc.), en los cuales podra aparecer al principio una actividad
amilolitica total sobre toda la escala, en la forma que mas abajo se
detalla; se encontrard que una solucién de un comprimido en 5000
c.c. de agua, por e]emplo, estard en condiciones de poder hacer la
valoracion de referencia.

Dicha operacion se efectiia en la forma siguiente:

Se hace una dilucion de almidén soluble (reaetnol al 0.5 % lex-
tempore’ hien homogeneizada. _ |

Se toman 10 tubos de ensayo colocados en-hilera en una gradilla
de madera, y se agrega a cada tubo 1 c.c. de esta dilucién de almidén.

Se agrega sobre ésle, colocado en los referidos' tubos, sucesiva-
mente 1, 2, 3, 4,5, 6. 7, 8, 9 v 10 c.c. de la =olucion problema, He-
vandolos todos a 10 c.c. de volumen, vy se numeran del 1 al 10.

Se agita para homogeneizar bien. Se lleva el aoporle a la estufa a
37° C. durante 24 horas. '

Al cabo de este tiempo, se agrega -a cada tubo II gotas de una
solucion diluida de agua yoddda y se agita nuevamente.

En este caso. aparecera una parte de ‘la escala coloreada de color
violeta pardusco, indicando que a@n hay parte de almidén, empe-
zando desde el tubo N.” 1, 0 sca la que tenia menor cantidad de en-
zima. dezapateciendo 2l color en el tubhe N.* 4, vale decir, que a
partir del tubo 4. hasta ¢l 10.°, la enzima hidroliza por (‘ompleto al
polisacarido, transformandolo en glucosa.

La cantidad minima de enzima, pues. estaba contenida en 4 é.c.
de una dilucién hecha con un comprimido en 5000 c.c. (lc agua des-
tilads. :

Calculo o cfectuarse para la determinacion de unidades

"4 ¢.c. = 1 unidad ( 5000
5000 ¢, = X ' X. =i esi="] 250
N ; |
Cada comprimido posee pues, 1,250 unidades amiloliticas (U.A. )
Segundo caso: Poder proteolitico. — Determinacién de umdades
proteoliticas.
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Procediendo en la forma que se indica y similar a Ia anterior, se
constaté que en la dilucidn de 1 en 1000, se observa que una parte
de la escala presenta una accién proteoclitica,

He aqui un ejemplo: se hace una dilucién de suero normal de
caballo, estéril, al 5 9 en agua destilada.

Se toman 10 tubos de ensayo y se colocan en una gradilla de
anetal; se agrega a cada tubo 1 c.c. de la expresada solucion, y se
numeran del 1 al 10.

A cada uno de estos tubos se agrega 1 c.c., 2 c.e., 3 c.c. hasta
10 c.c., sucesivamente, de la solucién problema, se llevan todos los
tubos al mismo volumen de 10 c.c., se agita bien, a fin de homoge-
neizar y se lleva a la estufa a 37° C. durantc 24 horas,

Efectuado lo cual, se agrega a cada tubo IV gotas de lejia -de
soda al 40 9%, se homogeiniza, ze lleva a bafio maria hirviente 5
minutos, y se adicionan 1l gotas de una solucién de sulfato de cobre
al 5 9 ; se lleva otra vez al bano maria, olros 5 minutos, vy se obser-
vara la eseala.

Mientras que algunos tubos presentan un contenido de color vio-
Jade rojize, empezando desde el nimero I, hasta llegar al 4.” inclu-
sive, a partir de éstos; no habran modificado su color.

Indica esto, que en los 4 primeros queda atn parte de las protei-
nas del suero, mientras que en los restantes la accién prolcolitica es
TOTAL. : :

Vale decir pues, que ¢l tubo N.” 4, o sea donde cxiste 4 c.c. de la
solucién efectuada con un comprimido diluido en 1000 c.c., es doude
se encuenira la menor cantidad de fermento proteolitico, luego de
acuerdo con el caleulo ya expuesto, el nimero de unidades sera cl
siguiente:

1600
: —— = 250 U.P.
=egsnd],

Este método nos ha permitido determinar cl valor comparativo
de varios productos de éste tipo, en una forma especifica, y que con-
sideramos perfectamente clara, v capaz de poder ser apreciada, sin
necesidad de recurrir -a métodos confuses y dificiles de interpretar,
por lo cual consideramos que es factible de prestar alguna utilidad en
la declaracién de las férmulas de las especialidades farmacéuticas, en
sus rétulos o etiguetas, en su relacion con el grado de actividad fer-
mentativa frente a los prétidos y a los glicidos, asi como también
para poder apreciar el grado de conservacion de la actividad de estos
preparados, cuya alteracién por la accién del tiempo no es posible

«leterminar, sino por este método.
{Trabajo presentado al Primer Congrcso Panamericano de Farmae’a realizado

#n La Habana.)
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