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CARACTERIZACION FISICO-QUIMICA DE
PASSIFLORA INCARNATA L. PARA SU USO EN
LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

R. Napoles Lopez, Y. Lopez Ricardo, M. Rodriguez Antomarchi ,@5

Empresa Laboratorio Farmacéutico “Oriente”, Santiago de Cuba

lo Resumen

primas de uso farmacéutico.

Elinterés de desarrollar medicamentos utilizando como principios activos drogas de origen vegetal,
ha determinado profundizar el aseguramiento de la calidad de estas drogas para su empleo como materias

Se caracteriz6 fisico-quimicamente la Passiflora incarnata L. suministrada por la finca de Plantas
Medicinales “La Sierrita”, en Cumanayagua, provincia Cienfuegos; realizandose para esto el montaje de
las técnicas analiticas recogidos en lamonografia de la Farmacopea Britdnicadel 2003 y la caracterizacion
tecnolédgica de los polvos obtenidos del molinado de la droga seca. Los resultados obtenidos nos
permitieron definir que la droga seca analizada cumple con las identificaciones establecidas y los ensayos
de materia extrafia, cenizas totales, perdida por desecacion y contenido de flavonoides totales, se confirma
lapresencia de los metabolitos reportados en labibliografia y se pudo obtenerun polvo a partir de ladroga
vegetal, el cual tiene una baja propensién a comprimir.

® Introduccion

Los altos niveles de estrés al que diariamente se
halla sometido nuestro organismo y nuestra psiquis
repercuten negativamente sobre el funcionamiento
denuestro sistemanervioso, provocando afectaciones
en éste, tales como la ansiedad y la depresion entre
muchas otras.

Conociendo que los farmacos de origen sintético
fabricados en nuestro pais para combatir estas
afecciones (Diazepam, Clorodiazepodxido,
Meprobamato, etcétera) no satisfacen totalmente la
demanda existente, se decidio trabajar en la obtencion
deun comprimido con propiedades sedantes elaborado
a partir de plantas medicinales. Para esto se decidio
llevar a cabo una investigacion como parte de un
proyecto del Laboratorio Farmacéutico Oriente para
el desarrollo de productos herbarios en forma de
comprimidos.

Para tal proyecto, la planta escogida fue la
Passifloraincarnata L., conocida comiinmente como

Pasionaria, Pasiflora, Flor de la pasion, Maracuja. Las
partes aéreas de la Pasiflora son ricas en alcaloides
(harmine y harmaline) y flavonoides glicosilados.

Para obtener dicho comprimido es necesario como
paso previo contar con una droga vegetal de calidad
farmacéutica certificada, la que se establece por el
cumplimiento de la misma, con las farmacopeas mas
actualizadas, y es por esto que nos proponemos los
siguientes objetivos

® Objetivos

- Caracterizar fisico-quimicamente la droga
cruda Passiflora incarnata L., proveniente de la
Finca de Plantas Medicinales “La Sierrita”
perteneciente al Gallego Otero (provincia de
Cienfuegos) para su posible utilizacion en la
industria médico-farmacéutica.

- Evaluar las especificaciones de calidad de la
droga cruda en correspondencia con lo reportado en
la Farmacopea Britanica del 2003.
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® Materiales y métodos

Para la presente investigacion se empleo la droga
seca Passiflora incarnata L. proveniente de la finca
de produccién de plantas medicinales “La Sierrita”
perteneciente al Gallego Otero en la provincia de
Cienfuegos, ladroga esta constituida por las partes
aéreas (tallos y hojas) de la planta debidamente
desecadas; luego pararealizarle los ensayos segun
reporta la Farmacopea Britanica 2003 (BP-2003),
se procedi6 a obtener un polvo farmacéutico
micropulverizado de la droga en cuestion, para este
fin se utiliz6 un molino Fitz Mill Manesty modelo D
en posicion martillo a alta velocidad y una malla
5001-1532.

En la monografia para esta planta en la BP-2003
sereportan las siguientes especificaciones de calidad:
macromorfoldégica,  micromorfologica 'y
cromatografica para Passiflora Incarnata L.

Se enviéo una muestra de la droga seca para
identificarla botanicamente en BIOECO, con sede en
el Museo “Tomas Romaig”.

Los ensayos indicados por la monografia son los
siguientes: determinacion de materia extrafia, deteccion
cromatografica de otras especies de Pasiflora,
determinacion del contenido de cenizas totales de la
droga seca, determinacion del contenido de humedad
de la droga seca, determinacion espectrofotométrica
del contenido total de flavonoides. Ademas de estos
ensayos, se realiza la determinacion microbiologica.

Para la caracterizacion tecnologica del polvo
farmacéutico al mismo se le realizé la determinacion
del Indice de Compresibilidad, laRelacion de Hausner,
la Granulometria de polvos y granulados, la Densidad
a Granel o de vertido y la Densidad de asentamiento.

® Resultados y discusion

Especificaciones de la calidad segun la BP-2003

- Identificacion macromorfoldgica: se comprobd a
través del dictamen enviado por BIOECO, que la
planta enviada para identificar era la Passiflora
Incarnata L.

- Identificacion micromorfologica: se comprobo
que laplanta enviada para identificar era la Passiflora
Incarnata L.

- Identificacion cromatografica para Passiflora
Incarnata L.: Se demuestra que estan presentes en
la planta todos los flavonoides glicosidicos que la
identifican como Passiflora Incarnata L.

Los ensayos de determinacion de materia extrafia,
determinacion del contenido de cenizas totales de la
drogaseca, determinacion del contenido de humedad
de la droga seca, determinacion espectrofotométrica
del contenido total de flavonoides, cumplen con los
limites establecidos por lamonografia de la BP 2003,
lo que indica que los procesos de recoleccion, lavado
y secado de la planta fueron realizados en la etapa y
en las condiciones optimas para obtener los maximos
rendimientos de la planta (tabla 1).

TABLA1. RESULTADOS DE ENSAYOS DE LAS ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

ENSAYD RESULTADOS | LIMITE
Determinaciin de materia extrafia 0% Mo mayor de 2 %
Cenizas Tolales 95% Mo méds de 13 %
Pardida por desacaciin 7.5% Mo mas qua 10 %
Contenido de Flavonoides Totales 1.62% Mo menos de 1,5 %

Ensayo resultados limites

Enel caso de la deteccion cromatografica de otras
especies de Pasiflora, en los cromatogramas obtenidos
no se observaba ninguna mancha en la zona
comprendida entre las manchas que corresponden a

las diglicosilflavonas y la mancha correspondiente
con el isorientin, lo cual indica que la droga seca de
Passiflora incarnata L. no parece estar mezclada
con otras especies de pasiflora como la Passiflora
coerulea o la Passiflora edulis.
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Determinacion microbiologica: El polvo de la
planta seca cumple con los limites establecidos para
este tipo de material vegetal.

Caracterizacién tecnolégica de polvos
farmacéuticos

En la tabla 2 se muestran los resultados obtenidos
enlacaracterizacidntecnologicadel polvo de Passiflora

Incarnata L. Valorando los resultados de
la determinacion del tamafio de particula de los
polvos por granulometria (tabla2) se puede afirmar
que los polvos son moderadamente finos, ya que
un 23 % pasan a través del tamiz de 200 micras
y no mas del 77 % no pasan a través del tamiz de
315 micras.

TABLA 2. CARACTERIZACION TECNOLOGICA DELPOLVO DE PASIFLORA

Tamiz [micras) 500 400 15 200 125 50 < 80
Porciento retenido 201 % 8.6% 78 % 40.6% 10.6 % 11.6% 0.9 %
Parametros Tecnoligicos Resullados

Densidad a granal (Dg) 0279 g/mi

Densidad de asentamiento {Da) 0,408 g/mi

indice de Compresibilidad {IC) 31.05%

Ralaciin de Hausner (RH) 1.45

La fluidez de estos polvos, teniendo en cuenta los
valores del indice de compresibilidad (tabla 2) se
califico de MUY POBRE. Analizando los valores de
la relacion de Hausner (tabla 2) se puede determinar
que los polvos analizados tienen un flujo regular siendo
catalogados como ACEPTABLES, CON LA
ADICION DE UN DESLIZANTE.

Conclusiones

- Se concluye que la droga seca de Passiflora
Incarnata L cumple con las Especificaciones de
calidad establecidas en la monografia de la BP
2003, asi como con el andlisis microbiologico.

- Se obtuvo satisfactoriamente un polvo
farmacéutico de las partes aéreas de la droga

seca de Passiflora Incarnata L. y se determiné
tecnologicamente que dicho polvo es
moderadamente fino con una baja propension a
comprimir.
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