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Densidad de polvos de uso no frecuente 
en el Laboratorio de Preparados Magis­
trales

Trabajo realizado por:

Farm. María F Rubinetti, Farm. María M Perelstein. Hospital Italiano de Buenos Aires. Laboratorio de preparados
magistrales

RESUMEN

Introducción:
A d iario  en un labora torio  de preparados 
magistrales, se presenta la necesidad de 
dos ifica r polvos en cápsulas de d istin ta  
capacidad. Para poder estim ar el con­
ten ido  de las mismas, en el Laboratorio  
de Preparados M agistrales del H ospita l 
Ita liano  de Buenos Aires, se considera 
la masa de lactosa prom edio  que puede 
contener cada una de ellas, de acuerdo 
al núm ero que las iden tifica  (3, 2, 0, 00 ). 
Esta aproxim ación es válida siem pre que 
la lactosa, com o excip iente principa l de 
estas form ulaciones m agistrales sólidas, 
sea el com ponente  m ayorita rio  de la p re­
paración. Luego, en base a la cantidad 
de cápsulas que se desee preparar y a la 
masa de p rinc ip io  activo  de la que se par­
ta, se adiciona la masa de lactosa tal que 
com ple te  el to ta l estim ado para rellenar 
d icho núm ero de cápsulas.
Sin embargo, en el caso de encapsular 
princ ip ios activos tales com o el b ica rbo ­
nato de sodio, coenzim a Q10 o el polies- 
tiren su lfonato  de calcio (R.I.C. CalcioR),

que habitua lm ente se dosifican en gran­
des cantidades de masa, pasan a ser es­
tos, los que ocupan el volum en m ayorita ­
rio, razón por la cual, se hace necesario 
conocer qué masa prom ed io  de la droga 
puede contener cada número de cápsula, 
de cada uno de estos princ ip ios activos o 
bien, la densidad tap p e d 1 de los polvos de 
los que se parte. En los casos relevados, 
este dato no fue aportado  por el provee­
dor en el ce rtificado  de calidad de la ma­
teria prima, lo cual refuerza la im portancia  
de este estudio. La manera más correcta  
de llevar a cabo el p roced im ien to  en es­
tos casos, sería llenando las cápsulas por 
volumen, es decir, m id iendo el volumen 
to ta l de activo  a dosificar, sin com pactar 
y d iv id iéndo lo  por la cantidad de cáp­
sulas a preparar. Luego, se procede por 
m edio de un nom ogram a estandarizado 
a seleccionar el número más adecuado 
de la cápsula a em plear y se determ ina 
si es necesario ad ic ionar excipientes para 
com p le ta r el volum en rem anente o bien 
si se com pacta  el polvo del activo, para

1 Tapped: ang lic ism o u tilizado  para re ferirse  a la densidad de un po lvo  tras ser som e tido  a com pactac ión  p o r  go lp e teo  
de la base de l rec ip ien te  que lo contiene, hasta no ev idenc ia r variación de volumen.
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lograr incorporarlo  en su to ta lidad  a de­
te rm inado  tam año de cápsula.
Otra form a de proceder, es la que se p ro ­
pone en este estudio, al tener en cuenta 
la densidad de los polvos y traba ja r siem ­
pre m idiendo sus masas, da to  que, dada 
la sensib ilidad de las balanzas de las que 
se dispone, aporta  siem pre m enor error 
que el de la determ inación del volumen, 
sobre to d o  en los casos en que se desea 
preparar un núm ero reducido de cáp­
sulas, en cuyo caso se trabaja con vo lú ­
menes pequeños, lo que aum entaría aún 
más el error re lativo de la determ inación. 
De esta form a, el fa rm acéutico  conoce la 
masa del activo  que desea dosificar, co ­
noce la densidad del m ismo y el volum en 
final al que debe llevar la preparación, 
de acuerdo a la cápsula seleccionada, y 
de esta manera, por m edio de cálculos, 
puede de te rm inar la p roporc ión  en la que 
debe mezclar, en caso de ser necesario, el 
p rinc ip io  activo  con el excipiente. 
Cuando, por el contrario , se o lvida tener 
en cuenta la densidad de los polvos su­
ceden situaciones com o excedentes de 
po lvo que no caben en las cápsulas, in ­
cluso después de haber com pactado  el 
conten ido, o en el extrem o opuesto, para 
princ ip ios activos de elevada densidad, 
cápsulas que quedan a m edio llenar o 
bien cápsulas vacías a expensas de otras 
que fueron llenadas a tope. Debido a que 
la técn ica de llenado es manual, es im ­
po rtan te  recordar, que habiendo p roced i­
do a una correcta  hom ogeneización del 
p rinc ip io  activo  y la lactosa, el siguiente 
paso es el llenado de las cápsulas para 
asegurar un iform idad de conten ido, que 
equivale a un iform idad de dosis, e im p li­
ca llenar todas las cápsulas a tope  (u n i­
fo rm idad  de masa), luego de lo cual, se

verifica el proceso haciendo el con tro l de 
peso, antes de fina lizar la preparación.
El ob je tivo  del presente traba jo  es o b te ­
ner los datos de densidad de los polvos 
de los p rinc ip ios activos de uso menos 
frecuente en el Labora torio  de Prepara­
dos Magistrales del Hospital Italiano de 
Buenos Aires (H IBA), a fin de evita r e rro ­
res en el llenado de las cápsulas. De esta 
manera, se podrá corre lac ionar fác ilm en­
te el volum en conten ido  por cada número 
de cápsula (estandarizado y constante) y 
la masa que deberá pesarse de cada ac­
tivo  para m inim izar los errores en la do ­
sificación de los polvos. A pa rtir del dato 
del volum en final de las cápsulas (a p o r­
tado  por el p roveedor) y de las densida­
des de los polvos a dosificar, m ediante un 
cálculo sencillo se puede ajustar la masa 
de cada uno de los polvos para op tim iza r 
el llenado de las cápsulas, ev itando d is­
tribuc iones erráticas que lleven a infra o 
sobredosificación de los activos.

Materiales y Métodos:
Se tra tó  de un estud io  de corte  trans­
versal desarro llado durante 3 meses. Se 
seleccionaron, entre los polvos de uso 
menos frecuente en el labora to rio  de 
preparados m agistrales para el llenado 
de cápsulas, aquellos que ocupan un vo ­
lumen en la cápsula m ayor al d iluyente 
lactosa y cuya densidad no figura en el 
p ro toco lo  de análisis ni en b ib liografía. El 
fa rm acéutico  responsable fue el encarga­
do de e jecutar las m ediciones. Se m idió 
con una probeta  de 10 mL, por trip licado, 
el volum en ocupado por 2 gramos (pesa­
dos en balanza analítica con sensibilidad 
1 x 10-4 g) de lactosa, b ica rbonato  de so­
dio, coenzim a Q10 y poliestiren su lfonato  
de calcio, tan to  antes com o después de
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la com pactación  del polvo por go lpe teo  
de la base de la probeta, hasta no obser­
var variación en el volumen. Se reg is tró  el 
proveedor y núm ero de lote de cada uno 
de los polvos en estudio, ya que podría 
existir variab ilidad debida a algunos de 
estos parám etros, lo cual no fue analiza­
do en el presente trabajo. F inalm ente se 
calculó la densidad a través de la relación 
entre la masa y el volumen. Se expresó la 
media con 2 desvíos standard.
Tanto la balanza com o la p robeta  fueron 
calibradas contra pesa patrón y sustancia 
patrón respectivam ente, para asegurar la 
validez de los datos obtenidos.

Palabras claves: Form ulaciones m ag is tra ­
les, densidad de polvos.

Resultados:
Los datos de los volúmenes ocupados 
por los 2 g de cada uno de los polvos, 
determ inados por tr ip lica d o  son los que 
se consignan en la Tabla N° 1.

Las densidades no com pactadas y com ­
pactadas, respectivam ente obtenidas 
para los d is tin tos polvos (en g /m L), son 
las que se consignan en la tabla N° 2. 
Además, en el g rá fico  N° 1, se realiza una 
com paración de la masa prom edio  de 
cada p rinc ip io  ac tivo  conten ida en una 
cápsula N° 2, rellena en su to ta lidad  con 
d icho polvo, donde se evidencian, de ma­
nera contundente , las variaciones deb i­
das a la densidad.

Tabla N° 1:
Volumen ocupado por 2g de cada uno de los polvos con y sin compactación

Polvo N° de M edida V o lu m e n  com p actado  (m L) V o lu m e n  sin co m pactar (m L)

Lactosa 1 2 .3 3 .9

2 2 .2 4.1

3 2 .4 3 .7

B icarbonato  de  sodio 1 1 .6 2.1

2 1 .7 2 .2

3 1 .5 2 .0

C o e n z im a  Q 1 0 1 4 .4 5

2 4 .4 4 .5

3 4 .5 5 .3

Poliestiren sulfonato d e  calcio

1 2 .2 2 .7

2 2 .2 2 .6

3 2 .2 2 .8
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Tabla N° 2:
Densidad compactada y sin com pactar de los polvos en estudio

Polvo Densidad com pactada ± 2S 
(g/mL)

Densidad sin com pactar ± 2S 
(g/mL)

Lactosa 2 0,871±0,076 0,514±0,052

Bicarbonato de sodio3 1,253±0,156 0,954±0,090

4

Coenzim a Q10 0,451±0,012 0,407±0,068

Poliestiren sulfonato 
de ca lc io 5

0,909±0,001 0,742±0,054

Gráfico N°1:
Masa prom edio contenida en una cápsula N° 2 rellena en su totalidad con los 
distintos polvos.
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Discusión:
Los resultados obtenidos en el presente 
estudio, ponen de manifiesto que las den­
sidades de los polvos estudiados, difieren 
significativam ente unas de otras. Estos 
activos son de uso frecuente en sectores 
como neonatología o pediatría en los cua­
les la dosis es ajustada en forma individual

al peso del paciente, casi a diario y  debe ser 
dosificada con la mayor exactitud posible. 
Habitualmente, la variación de densidades 
de los distintos polvos suele estar contem ­
plada en el error mismo del método, cuya 
verificación final se hace por medio del aná­
lisis de peso de las cápsulas manufactura­
das (se adm ite hasta un 10% de variabilidad

2 Lactosa: P roveedor A Lote 2338. 3 B ica rbona to  de sod io 3  P roveedor B Lote 02122014. 4 Coenzim a Q104 P roveedor A
Lote 412002. 5 P oliestiren su lfona to  de ca lc io5  P roveedor C Lote 4471
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de peso). Sin embargo, es imprescindible 
realizar ajustes del peso promedio conte­
nido por cada tipo  de cápsula, teniendo en 
cuenta cuál es el polvo a dosificar, ya que 
el proveedor asegura uniform idad de volu­
men para cada número de cápsula, no así 
de masa.
La principal lim itación de este estudio, es 
haber analizado sólo 4 sustancias, de un 
único lote y de un único proveedor cada 
una, lo cual deriva del hecho de que se li­
m itó el estudio de los activos 
disponibles en el laboratorio 
de magistrales del HIBA, razón 
por la cual queda pendiente 
para futuros análisis hacer una 
comparación de los resultados 
aquí presentados, m odificando 
algunas de estas variables para 
evaluar si existe dispersión en 
los resultados de densidad ob­
tenidos. El Hospital Italiano de 
Buenos Aires, no se trata de 
una institución especializada 
en pediatría donde las form ula­
ciones magistrales orales tanto 
sólidas como líquidas son de 
uso frecuente y por ende más habituales, 
sino que por el contrario, el mayor caudal 
de preparados son formas farmacéuticas 
líquidas estandarizadas y que contemplan 
un número acotado de principios activos. 
Se preparan fórmulas orales, cuya estabi­
lidad y seguridad está ampliamente corro­
borada y se acude a formas farmacéuticas 
sólidas, en aquellos casos en los que las ca­
racterísticas del paciente no le permitan re­
cibir las formulaciones líquidas, por alergia 
o intolerancia a alguno de sus excipientes 
o bien cuando deben tener un consumo de 
líquidos restringido.

De esta manera es dificu ltoso evaluar si 
existe variabilidad debida a alguno de los 
parámetros mencionados anteriormente, 
por falta de recambio de materias primas 
en el ám bito de estudio y a su vez acota 
el alcance de este trabajo a las sustancias 
disponibles.
Queda pendiente la tarea de ampliar la 
lista aquí presentada, para que pueda ser 
utilizada como guía en la dosificación de 
polvos en pequeña escala, en hospitales 

de internación general, donde 
por falta de costumbre, puede 
pasarse por alto este dato de 
gran relevancia farm acotécni- 
ca.

Conclusiones:
La densidad de los polvos, re­
sulta un factor decisivo que 
debe ser tenido en cuenta por 
quienes elaboran cápsulas o 
sellos en los laboratorios de 
magistrales, independiente­
mente de cuál sea su especia­
lidad. Conociendo este dato, el 
de la masa de princip io activo 

a dosificar en cada ocasión y el del vo lu­
men de la cápsula a emplear, resulta sen­
cillo definir las proporciones de fármaco y 
excipiente que deben combinarse, de ma­
nera de dism inuir al mínimo el error en la 
posología optim izando simultáneamente la 
calidad del proceso farmacotécnico, al em­
plear un m étodo basado en la medición de 
masas, mucho más sensible que la de ter­
minaciones de pequeños volúmenes con 
probetas.

66
CONOCIENDO ESTE DATO, 
EL DE LA MASA DE PRIN­
CIPIO ACTIVO A DOSIFI­
CAR EN CADA OCASIÓN Y  
EL DEL VOLUMEN DE LA 
CÁPSULA A EMPLEAR, 
RESULTA SENCILLO D E­
FINIR LAS PROPORCIO­
NES d e  f á r m a c o  y  e x ­
c ip ie n t e  QUE DEBEN 
COMBINARSE , DE MANE­
RA DE DISMINUIR AL Mí­
NIMO EL ERROR EN LA 
POSOLOGíA OPTIMizAN­
DO SIMULTÁNEAMENTE 
LA CALIDAD DEL PROCE­

SO FARMACOTÉCNICO
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Artes que nada hay que leer las Normas de publicación, al final de la revista Luego 

puede enviar un mail con el matera! a publicaciones@aafhospitalaria.org.ar
El material será recibido por Jos directivos de la AAFH quienes lo evaluarán y decidirán sobre el mismo 
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