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Introduccion

La permetrina es un farmaco escabicida,
ampliamente utilizado en el tratamiento de las
denominadas enfermedades sociales y ademas,
su uso también se ha extendido para la
prevencion de la malaria en zonas tropicales.
Entre las formulaciones presentes en el mercado
estan las lociones o los champus (1, 2).

El objetivo del presente trabajo experimental ha
sido el establecimiento y validacion de una
metddica analitica por cromatografia liquida de
alta eficacia, para la realizacion de un estudio de
estabilidad quimica de permetrina en una locion.

Materiales y Métodos

El estudio de estabilidad se realiza a la
temperatura de 40+1°C, durante un periodo de 6
meses y en 3 lotes diferentes de la locion. Cada
una de las muestras de permetrina procedente
de cada uno de los lotes y obtenidas a los
tiempos de muestreo programados, se
analizaron por triplicado mediante HPLC.

Para ello ha sido necesario desarrollar y validar
una metédica analitica que permitiera una
cuantificacion satisfactoria de permetrina. Las
condiciones cromatograficas mas adecuadas
resultaron ser las siguientes:

Columna: Nucleosil® C1g; 5nmn; 125x4 mm d.i,
Fase movil: Metanol/Agua HPLC (83:17; v.v)
Flujo: 1 mL/min

Deteccion UV: 272 nm (0,05 AUFS; 0,5 s)
Volumen de inyeccion: 20 m.

El rango de concentraciones de permetrina
seleccionado fue el comprendido entre 3.000-
125 ng/mL. La validacion de la metodica
analitica se llevo a cabo mediante la realizacion
de los ensayos de linealidad, precision y
exactitud intra e inter dia. Se obtuvieron también
los limites de cuantificacion y deteccion (3, 4).
Para el ensayo de linealidad se determinaron las
mismas concentraciones de permetrina que para
el calculo de la recta de calibrado (n=6). Para los
ensayos de precision y exactitud se
seleccionaron 3 concentraciones, una alta (2.000
ny/mL), otra media (500 ng/mL) y una ultima
baja (125 ng/mL).

A partir de los resultados experimentales
obtenidos referente a la cantidad de principio
activo sin degradar frente a los tiempos de
muestreo, se plantea el estudio de la
funcionalizacion de los mismos, con objeto de
discriminar, en caso de degradacion, el orden
Optimo de la reaccion.

La estimacion de los parametros de degradacion
se realizara mediante el paquete de programas
ADAPT (Universidad del Sur de California, L.A.,
USA) de regresion no lineal, que emplea el
algoritmo de busqueda directa conocido como
Simplex (5).

Resultados y Discusion

Un cromatograma representativo de permetrina,
isdmeros trans y cis, a la concentracion de 500
ny/mL, obtenido con el método analitico
detallado se muestra en la figura 1. Los tiempos
de retencion fueron de 9,2 y 11,5 min, para cada
uno de ellos respectivamente.
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Figura 1. Cromatograma representativo de
permetrina (1: isdmero trans; 2: isémero cis)

Los resultados obtenidos en el estudio de

validacion de la metodica analitica para el
ensayo de linealidad se muestran enla Tabla 1.

Tabla 1. Resultados del ensayo de linealidad

Isémero r Error F
estandar de
la pendiente
trans 0,9998 1,7.104 41950,8
cis 0,9997 7,7.105 30632,4

Los resultados obtenidos en los ensayos de
precision y exactitud, se muestran en las tablas 2
y 3 paraelisdmerotransy enla4y5 para el cis.

Tabla 2. Resultado del ensayo de precision y
exactitud intradia (isémero trans).

Creor Cexp Ccv Bias

(my/ml) | (ny/ml) (%) (%)
2.000| 1999,7 11 0,0
500 4997 2,2 -0,1
125 123,7 3,0 -1,0

Tabla 3. Resultado del ensayo de precision y
exactitud interdia (isémero trans).

Cteo[ Ce)(p CV Bias

(ng/mL) | (mg/mL) (%) (%)
2.000| 2006,1 0,7 0,3
500 500,5 04 0,1
125 124,1 11 -0,7

Tabla 4. Resultado del ensayo de precision y
exactitud intradfa (isémero cis).

Cteor Cexp CV Bias

(yml) | (mgmb) | (%) (%)
2.000| 1999,7 12 0,0
500 499,6 2,3 -0,1
125 124,6 2,7 -0,3

Tabla 5. Resultado del ensayo de precision y
exactitud interdia (isémero cis).

Cieor Cexp cv Bias
(mg/ml) | (my/ml) (%) (%)
2.000 [ 2006,9 0,9 03
500 500,6 0,9 01
125 122,0 34 -2,4
Los limites de cuantificacion y deteccion
resultaron ser de 625 y 31,25 ng/mL
respectivamente.

En el estudio de estabilidad a 40£1°C vy
transcurrido un mes desde el inicio del mismo, no
se observa degradacion significativa de ninguno
de los isomeros de permetrina en los 3 lotes de
locién ensayados.
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