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INTRODUCCION OBJETIVOS
Evaluar la estabilidad fisico-quimica y
La indicacion principal de estos colirios microbiolégica de dos colirios de
es el defecto epitelial persistente. insulina 1 Ul/ml y 5 Ul/ml elaborados
Las lesiones epiteliales pueden ocurrir con tres vehiculos diferentes:
por numerosas etiologias: e Suero fisiologico (SF)
e |esiones fisicas e Liquifiim® (LQ)
e | esiones quimicas e Systane Ultra® (SYS)
e Patologias subyacentes bajo diferentes condiciones de uso y en

refrigeracion (2-8°C)

MATERIAL Y METODOS

Se elaboraron por triplicado en campana de flujo laminar horizontal y se envasaron en frascos cuentagotas estériles
opacos de polietileno.
e Control e inspeccion visual: E| colirio debe ser transparente, sin particulas ni agregados. Deteccion UV-visible a
500nm: variacion respecto al valor inicial no debe ser superior a 0,1.
o Estabilidad fisicoquimica:
o Cuantificacidon de la concentracion de insulina mediante HPLC-UV: debe mantenerse entre el 90 - 110% de la
concentracion inicial.
o pH: debe permanecer dentro del rango 5,5 - 7,5
o Osmolalidad: soluciones hipotonicas < 280 mOsm/kg
o Estabilidad microbiolégica: Crecimiento bacteriano mediante cultivo en agar-chocolate durante 2 dias y
crecimiento fungico mediante cultivo en agar-Saboraud-cloranfenicol y agar-Saboraud-actidiona durante 4 dias.
Los controles se realizaron los dias 0, 7, 15, 30, 60 y 90 en los colirios cerrados y los dias 0 y 15 en abiertos.

(&) RESULTADOS @’ RESULTADOS
COLIRIOS 'a_ -RRADOS D L,u ANTE 90 DIAS EN COLIRIC 'f’f ABIERTOS DURANTE 15 DIAS EN
REFRIGERACION (2- 8 °C) ﬂ RIGERACION (2-8 °C)
o Inspeccién visual: turbldez a las 72h en los o Inspeccmn visual: turbldez a las 72h en los
colirios de SYS colirios de SYS
e Absorbancia: En el colirio LQ 5 UlI/mI>0,1 a e Absorbancia: constante en todos los colirios
partir del dia 30 e pH: colirio de SYS fuera del rango
e pH: dentro del rango preestablecido excepto preestablecido
en colirios SYS e Osmolalidad: < 280mOsm/kg excepto en
* Osmolalidad: < 280mOsm/kg excepto en colirios SYS
colirios SYS e % remanente de insulina: en todos los
* % remanente de insulina: en los colirios de colirios se mantuvo > 90% de Ia
LQ 5 Ul/ml, de SYS y SF 1 Ul/ml se mantuvo > concentracion inicial, sin mostrar
90% de la concentracion inicial, sin mostrar degradacion hasta el dia 90
degradacién hasta el dia 90 e Microbiologia: no se observo crecimiento
¢ Microbiologia: no se observd crecimiento microbioldgico en ninguno de los colirios

microbiolégico en ninguno de los colirios

£ ), | |
’ CONCLUSION ES

* Los colirios de insulina elaborados en SF 1 Ul/ml y 5 Ul/ml y en LQ 1 Ul/ml cerrados y conservados en
refrigeracion se mantuvieron estables, con los criterios establecidos en el estudio, durante al menos 60 dias.

* Los colirios de insulina elaborados en SF 1 Ul/mly 5 Ul/mly en LQ 1 Ul/ml y 5 Ul/ml en uso y conservados en
refrigeraciéon se mantuvieron estables, con los criterios establecidos en el estudio, durante al menos 15 dias
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