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I. Justificación 

Las soluciones parenterales son sustancias estériles que se administran vía intravenosa como 

terapia de reemplazo de fluidos o como vehículo para la administración de fármacos [5]. Existen, 

además, soluciones de uso específico, como para el tratamiento de daño renal, enfermedades del 

corazón, cuadros diarreicos y males urológicos, según lo detallan en la Guía de Formación del 

Laboratorio de Soluciones Parenterales. 

La producción de los sueros intravenosos debe ser objeto de altos estándares de calidad, en el 

entendido de que no se puede arriesgar al paciente a tratamientos con medicamento del que no se tiene 

certeza del contenido electrolítico. Es por esto que la medición del contenido parenteral resulta un 

componente crucial y, por lo tanto, la validación del método analítico que se sigue, ya que de esta forma 

se pueden asegurar resultados confiables. Al mismo tiempo, se estaría cumpliendo con lo dispuesto por 

el Ministerio de Salud de Costa Rica y por las monografías oficiales presentes en diferentes 

farmacopeas, entre ellas la Farmacopea de Estados Unidos.  

En el caso de la solución parenteral llamada Inyección de dextrosa al 5%, cloruro de sodio al 

0,3% y cloruro de potasio al 0,149%, el método analítico para la estimación de la concentración de 

sodio y de potasio, está normalizado en [10], pero con la limitante de que es un ensayo largo, lo que lo 
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convierte en un método poco práctico para el trabajo inmediato. Por esta razón, el presente proyecto 

busca darle solución a la situación planteando otro método de análisis práctico y confiable, en este caso, 

un método no normalizado que debe ser validado. 

Además, en una siguiente etapa del proyecto, se diseñará un potencial material de referencia de 

igual matriz que pueda ser utilizado durante la producción de la inyección mencionada, esto, para 

controlar de manera eficaz y efectiva, que las concentraciones de sodio y potasio se encuentren dentro 

de especificación a lo largo de todo el proceso de envasado y que, a su vez, que este potencial material 

de referencia preparado en el laboratorio pudiese sustituir la compra de estos reactivos de características 

tan particulares. 
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II. Metodología 

El proyecto se desarrolló en el Laboratorio de Control de Calidad del Laboratorio de Soluciones 

Parenterales de la Caja Costarricense de Seguro Social, para la Inyección de dextrosa al 5%, cloruro de 

sodio al 0,3% y cloruro de potasio al 0,149%. 

Se establecieron los métodos para la estimación de la concentración (mol/m3) de sodio y de potasio 

utilizando la técnica de fotometría de llama. Los parámetros de validación se eligieron según lo 

establece el Ente Costarricense de Acreditación, y fueron: límite de detección, límite de cuantificación, 

linealidad, especificidad, efecto matriz, veracidad, precisión e incertidumbre. 

 

III. Resultados 

TABLA I 

RESULTADOS OBTENIDOS PARA LA VALIDACIÓN DEL MÉTODO ANALÍTICO. 

Parámetro Metodología Criterio de aceptación Estimación Resultado 

Límite de 

detección  

Sodio 
[4] Cuantificación 

173,69 Emisión Conforme 

Potasio 79,34 Emisión Conforme 

Límite de 

cuantificación 

Sodio 
[3] Cuantificación 

373,52 Emisión Conforme 

Potasio 170,62 Emisión Conforme 

Linealidad 
Sodio 

[4], [9] 
Correlación lineal 

significativa, tr >ttabla 

tr = 75,85  > ttabla = 2,015 Conforme 

Potasio tr = 66,19  > ttabla = 2,015 Conforme 

Especificidad 
Sodio 

[3] Ematriz  <<  EPatrón menor 
Ematriz=400 < EPatrón menor=13019 Conforme 

Potasio Ematriz=201 < EPatrón menor=9217 Conforme 

Efecto matriz 
Sodio 

[1], [2] Cuantificación 
% Efecto Matriz = 93,74 Conforme 

Potasio % Efecto Matriz = 107,02 Conforme 

Fuente: Creación propia, 2020. 



CONTINUACIÓN DE TABLA I 

RESULTADOS OBTENIDOS PARA LA VALIDACIÓN DEL MÉTODO ANALÍTICO. 

Precisión 

repetibilidad 

Sodio 

[4], [9] 

%CVestimado<%CVteórico 

%CVbaja cn= 0,468 

%CValta cn= 0,452 

 

Baja cn: %CVestimado=0,196 
Alta cn: %CVestimado=0,159  

Conforme 

Potasio 

%CVestimado<%CVteórico 

%CVbaja cn= 0,500 

%CValta cn= 0,471 

 

Baja cn: %CVestimado=0,106 

Alta cn: %CVestimado= 0,064 
Conforme 

Fuente: Creación propia, 2020. 
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