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La forma farmacéutica supositorio ha alcanzado en el Gltimo cuarto
de siglo una extraordinaria difusién pasando a ser la tercera en impoi-
tancia (después de comprimidos e inyectables), principalmente en Eu-
ropa, gracias a su utilizacién para afecciones de carhcter general o ic-
calizadas en érganos muy distantes de la zona de administiracién, y ello
fundéndose en la absorcién de las sustancias medicamentosas por el
recto, a través del sistema hemorroidal.

Para el farmacéutico y de manera especial en el Laboratorio de Es-
pecialidades, ha supuesto la introduccién de nuevos excipientes lipo-
solubles sustitutivos de la manteca de cacao e hidrosolubles sustitutivos
de la clasica glicerogelatina y de la mezcla glicerina-estearato sédico.
La mayor difusién en el uso v la incorporacién de nuevos excipientes
distintos de los tradicionalmente empleados, ha obligado a un estudio
de sus caracterfsticas fisicas Vv a una blisqueda de normalizacion Je
métodos de la que estamos todavia lejos.

Tal vez las dos caracteristicas mas interesantes a ensayar en los
supositorios sean la consistencia, en todos los casos, y la temperatara
de fusién o tiempo de disolucién, segfin se hayan obtenido con excipien-
tes liposolubles o hidrosolubles respectivamente.

Una consistencia o dureza pequeiia puede hacer inmanejable un su-
positorio por deformarse entre los dedos y una consistencia excesiva
puede inhabilitar su administracién por causar erosiones en la mucosa
rectal. Totalmente indispensable es que los supositorios elaporados con
excipiente liposcluble (manteca de cacao, grasas endurecidas, ete.) fun-
dan a temperatura ligeramente inférior a la fisiolégica y de la misma
manera lo es que los preparados con excipiente hidrosoluble se disuel-
van en los humores orginicos en un tiempo prudencial. Para determi-
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nar tales caracteristicas se han propuesto diferentes técnicas que procu-
ramos resumir a continuacién.

. Consistencia

BUcH1 y OESCH en 1944, publican por vez primera un ensayo de
consistencia de supositorios (1) que forma parte de la tesis doctoral del
segundo (2) ; proponen para determinarla la técnica siguiente :

En un tubo cilindrico de vidrio de dos centimetros aproximados de
diametro se introduce un supositorio verticalmente con la punta hacia
arriba y sobre él se hace descansar el fondo de otro tubo de vidrio que
se introduce ajustadamente en el primero. Sobre el segundo de los ci-
lindros, que en su parte superior termina en una a modo de plata-
forma, se colocan pesas de 100 gramos de minuto en minute hasta
que se aplasta el supositorio. I.os autores consideran que un suposito-
rio es aceptable cuando no se deforma con un peso de 500 gramos ope-
rando a una temperatura de 22°.

MALANGEAU, cuatro afios mas tarde (3), propone un procedimiento
para determinar la consistencia de excipientes de supositorios més bien
que de supositorios elaborados. Consiste en obtener cilindros de 15
mm de longitud por 9 mm de didmetro (64 mm® aproximados de sec
ci6én), introduciendo un sacabocados adecuado en una masa de excipien-
te de unos 20 cm® de seccién y altura no inferior a 25 mm. El cilindro
se dispone verticalmente y apoyado en su base superior una plataforma
sobre la cual se colocan pesas o un vaso de precipitados en el que se
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-mercurio ; se da por terminada la experiencia cuando se aplasta
dro de prueba. Si se efectfian determinaciones a temperatura or-
(18-20°) deben emplearse cilindros de pequefio tamafio para evi-

“que utilizar presiones elevadas, poco compatibles con el apa-

Tato. A temperaturas superiores se pueden diferenciar excipientes que
‘2 temperatura ambiente tienen valores de aplastamiento sensiblemente
i1guales. Expresa los resultados en gramos por milimetro cuadrado.

DEL Pozo y CEMELI (4) utilizan un procedimiento, conjuncién de los
de Oesch y Malangeau : Sobre el supositorio colocado verticalmente se
dispone una plataforma de peso 60 gramos y sobre ella pesos de 100,
250, 500, 1.000, 2.000 y 4.000 gramos que se cambian de minuto en
minuto. Se toma como valor de consistencia el peso anterior al que pre-
voca el aplastamiento, es decir, el peso maximo que pudiendo deformar
el supositorio, sin embargo no es atin capaz de aplastarlo en el tiempo
de un minuto, en las condiciones de trabajo y temperatura correspon-
dientes al ensayo. La consistencia se expresa en kilogramos. Los mis-
mos autores en un trabajo posterior (5) aclaran que han utilizado supo-
sitorios de 1,2 gramos de peso haciendo determinaciones a temperatura
~ambiente (18°) y a 30°; en este filtimo caso se han guardado previamen-

te los supositorios a aquella temperatura un minimo de 4 horas, sobre
plataformas de corcho, para conseguir que toda su masa se ponga a
dicha temperatura. Exigen a 30° una consistencia minima de 0,25 kilo-
gramos para considerar aceptables los suvositorios, aunque hasta alcan-
zar los 0,5 Kg no se consideran como totalmente adecuados en la préc-

tica (6).

A. DEL Pozo en un estudio de un excipiente de supositorics nacio-
nal publicado en Farmacia Nueva (7) da un esquema del aparato utili-
zado que reproducimos, en el que puede apreciarse que la plataforma
sobre la que se sitfian los pesos termina en una varilla hueca en forma
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cbnica para que se _apoye perfectamente sobre el supositorio, no sobre
la punta, y la presién se ejerza sobre una mayor superficic como hace
notar FUMANERI (8). Este autor con un dispositivo idéntico al de Del

Pozo y Cemeli estima que la consistencia es demasiado blanda si resis-
te menos de 1 Kg, buena si resiste a 1 a 3 Kg, y demasiado dura si
resiste mas de 3 Kg.

R. MAHLER (9) utiliza un dispositivo consistente en un bloque de
latén con un orificio cilindrico que se llena con una muestra del exci-
piente de supositorios o con un supositorio ya elaborado, y sobre exci-
piente o supositorio actia un pistén dispuesto para aplastar, al mismo
tiempo que mide la fuerza necesaria para el aplastamiento. Naturai-
mente ha de operarse a una temperatura fija, preestablecida.

Todos los dispositivos descritos han servido de base para que la
ERWEKA Apparatebau de Frankfurt fabricara su “Suppositorien
Bruchfestigkeites Tester” o aparato para controlar la resistencia a la ro-
tura de supositorios, tipo SBI, mencionado desde su aparicién en todas
las obras especializadas y en primer lugar por la de Czetsch-Linden-
wald, “‘Euppomtonen (10). Consta de un pedestal en cuya parte su-
perior hay una cimara de calentamiento cerrada por la parte delaute-
ra con una placa de vidrio, y que se mantiene a temperatura adecuada
gracias a una doble pared por la que puede hacerse circular agua a
temperatura regulada por un ultratermostato. Dentro de la camara
existe una plataforma fija con un orificio central en el que se coloca
un disco de plstico intercambiable dotado de una excavacién para
que en ella se inserte el supositorio colocado en posicién vertical. En
los extremos de la plataforma existen dos orificios que sirven de paso

y guia para un mecanismo suspensor que posee otro disco de pléstico
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también intercambiable pero con la excavacion cobnica para que se
adapte a la punta del supositorio ¥y que queda situado precisamente
encima de la primeramente mencionada. El peso total del dispositive
suspensor es de 600 gramos, que puede incrementarse colgindole cada
minuto una pesa de 200 gramos de forma cilindrica aplanada con una

AT L

I =)

escotadura para introducir en la varilla que cuelga del dispositivo sus-
pensor. Es indispensable que el aparato esté perfectamente nivelado.
La consistencia del supositorio viene dada por el peso capez de aplas-
tarle, a menos de que el aplastamiento tenga lugar antes de los veinte
segundos de colocada la filtima pesa, pues si ello ocurriese no se tiene
en cuenta dicha filtima pesa, y si ocurriera entre los 20 v 40 segundos
se adiciona sélo la mitad de su peso (100 gramos) al peso total hasta
entonces obtenido por suma del peso del suspensor mas las Desas co-
locadas. Se aconseja que los supositorios a ensayar se mantengan 24
horas a la temperatura a que se pretenda efectuar el ensayo, antes de
llevarlo a cabo.

FauLi (11) modifica el dispositivo de Pozo vy Cemeli para trabajar
a temperatura regulada por calefaccién por aire o dircetamente en
medio liquido, modalidad esta tltima que no puede conseguirse en el
dispositivo de Erwcka ; también permite trabajar en un medio de hu-
medad regulada colocando dentro del recinto soluciones salinas satura-
das en equilibrio con su fase sélida..

El aparato consta de una base metalica fija (a) donde se asienta el
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supositorio, unida por 2 ramas a la parte superior del aparato (b),
atravesada a su vez por la parte moévil, que es un véastago con una pla-
tina (c) en su extremo superior y una concavidad (d) en el inferior
para ajuste del supositorio objeto de ensayo. El conjunto descrito se
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introduce en un recipiente termostitico. El peso de platina y vistago
es de 70 gramos. Si se desea hacer la experiencia en ambiente seco
basta introducir el dispositivo metalico dentro de un vaso que a su
vez se introduce en un bafio termostético.

FANTELLT y SETNIKAR (12 y 13) proponen un dispositivo que sirve
al mismo tiempo para determinar la temperatura de ablandamiento

del supositorio, la de fusién y la consistencia del mismo. Consta, en
esencia, de un tubo de vidrio de 12 mm de didmetro con un estrangu-
lamiento, dispuesto todo él en un bafio termostético que se regula a
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Dentro del tubo se coloca en posicién invertida un supositorio
ado en el estrangulamiento y sobre el supositorio una varilla de

se deja una hora para que toda la masa del supositorio ad-
temperatura del bafio y se aumenta progresivamente el peso
illa de 100-en 100 gramos, adapténdole un peso de plomo a
€ superior hasta conseguir ia deformacién del supositorio.

EL aplica, en 1952, (14) el método penetrométrico descrito en
- X1V para la determinacién de la consistencia de la vaselina
a los supositorios, técnica que han aplicado posteriormente
autores (15, 16 y 17), midiendo la penetracién de una aguja de
nsiones y peso determinados abandonada en cafda libre sobre el
itorio durante un tiempo fijo que suele ser de cinco segundos.

VELON y colaboradores (18) aplican el método penetrométrico con
rato ASTM provisto de aguja, a la determinacién de 12 consisten-
de barras de carmin, ensayo que de la misma manera podria apli-
IS¢ a supositorios. Llegan a la conclusién de que la penetracién de

aguja es proporcional al logaritmo del tiempo, pudiendo represen-
se por la ecuacién :

h=a. log.t + b

1 la que a es la tangente de - coeficiente angular de la recta, pe-
acion de la aguja en décimas de milimetro y b la ordenada en el

rigen. En consecuencia afirman que la dureza o

= expresarse por la profundidad de penetracién

tiempo determinado, sino por una recta definida p
Tiormente expuesta.

consistencia no pue-
de la aguja en un
or la ecuacién ante-

Il. Punto 6 temperatura de fusién

La determinacién de la temperatura de fusién de un supositorio
10 es, en realidad, la del exciplente, ni siquiera la de la masa que
constituye el supositorio elaborado, si bien no pueden existir grandes
ferencias. No obstante, los primeros procedimientos utilizados y
guen utilizindose, han sido los generales de determinacién de punto
fusién de grasas consistentes, naturalmente motivado por la supre-
acfa de los excipientes liposclubles sobre los hidrosolubles.

HOMBERGER y colaboradores (13) utilizan el métedo del tubo capi-
cerrado.

'DENCEL, en su “Cours de Pharmacie pratique” (19) describe un
edimiento que es el siguiente : Se funde ei supositorio y se aspi-

la masa liquidada en un tubo capilar en forma de V dejindolo en-
luego durante 24 horas. Pasado este tiempo se adapta al tubo un

émetro y en un bafio maria calentado muy suavemente para que

emperatura ascienda con lentitud, se determina ol momento en que
asa se reblandece y se desplaza en el tubo.
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SELLES FLORES (20) determina el punto de fusién por el método
de Bunsen, segfin la técnica sigulente que recoge levemente modifica-
da SErLis MARTI en su “Farmacia Galénica General” (21): Se tala-
dra un supositorio transversalmente con un tubito de wvidrio estirado
de 1,5 mm. de didanetro (unos 2 mm. en Sellés Marti, loc. cit.) y de
1 a 3 cm. de longitud (3,4 en Sellés Marti), abierto por ambos extre-
mos, para que su interior se rellene de masa de supositorio; se fija
con un anillito de goma al depésito de un termdmetro y se sunierge to-
talmente en un tubo ancho o en un vaso que se calienta dentro de otrc
con agua o sobre bafio maria. Cuando va a producirse la fusién la masa
pierde opacidad y se hace trasliicida. Se considera tempetarura de fu-
sibn aquella a la cual la masa se desliza y tiende a salir del tubito.
Aconseja que el nivel de la masa en el tubito sea inferior al del agua
en el vaso para que toda la masa quede bien roceada de agua del batio
y para que la diferencia de nivel provoque, por vasos comunicantes, el
movimiento del material fundido hacia arriba.

La firma GarT1erossg S. F. P. A. propone a falta de un métedo
norializado, el signiente (24) : Se dispone de un tvbo en U adaptado

"‘|“-'l

a un termdémetro como indica la figura, introduciéndose el conjunto
en un bafio de agua. La longitud de las ramas del tubo ¢s de 80 mm.
y su diametro de 1,5 mm. excepto la parte superior de una de ellas
que se ensancha hasta alcanzar los 3,5 mm. en su terminacién. Pre-
cisamente en ella se introduce un cilindro del excipiente o supositorio,
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de {0 mm. de longitud y 3 de didmetro. Se calienta al baiio progresi-
vamente a razén de un grado por minuto y se observa el comporta-
miento de la muestra problema anotando la temperatura en el momen-
to en que empieza a deslizarse. Esta temperatura se considera punto
de fusién de la muestra. El cilindro se obtiene mediante un trocar del
excipiente o supositorio mantenido por lo menos 16 horas a una tem-
peratura de 3 a 5° C. por debajo del punto de fusién tedrico o supuesto.

El mismo DENOEL (loc. cit.) propone otro método consistente en
fundir el supositorio en un tubo de ensayo, dejarlo enfriar durante 24
horas, sumergiéndolo luego en un bafio maria y calentandc poco a
poco, anotando la temperatura sefialada por un termémetro previa-
mente introducido en la masa en el momento en que se observa reblan-
decimiento y al alcanzar la total fluidez. El método es, en realidad muy
semejante al que con anterior.dad propusieron Pozo y CemELI (5): Se
coloca el supositorio en un tubo de vidrio de 12 mm. de diimetro v 80
de longitud, cerrado con un corcho y se introduce en un bafio termos-
tatico a 21" C. elevando lentamente ia temperatura a razén de dos gra-
dos cada quince minutos.

Las temperaturas se leen en un termémetro introducido en la masa
de otro supositorio previamente fundido y que se deja durante 24 ho-

ras a temperatura ambiente para que solidifique y adquiera toda su
masa la temperatura del supositorio que se ensaya, introducida en un
tubo de idénticas dimensiones que el primero y colocado en el hafio
termostatico junto a él ; con esta disposicién se pretende que la tempe-
ratura leida corresponda con la mayor aproximacién posible a la del
Supositorio que se ensaya. Es conveniente anotar el aspecto del supo-
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sitorio observado por transparencia a través del vidrio y proponen los
autores la siguiente nomenclatura :

a) supositorio parcialmente fundido.

b) supositorio homogéneamente fundido.

¢) supositorio totalmente fundido y masa transparente.

Siu embargo, muy poco después Del Pozo y Brayvo (23, 24) propo-
nen una amplicacién de datos a tomar indicados por los guarismos si-
guientes (algo mejor definidos en (7)) :

S=506lido ; el supositorio mantiene su forma ingegramente.

P=Parcalmente fundido ; deformado en parte pero no totalmente.

F=Fundido ; masa pastosa. Puede considerarse que en este estado el
supositorio es ya capaz de ceder el medicamento interpuesto, aun-
que con lentitud.

+ =Liquido opaco, parcialmente grumoso.

++ =Liquido opalino, homogéneo. El medicamento insoluble, si es
méas denso que la grasa, se sedimenta casi totalmente en el fon-
do del tubo.

~++ =El excipiente se halla al estado liquido transparente.

WEeis-Focu (25) propone un método penetrométrico para determi-
nar valores asimilables a puntos de fusién. Opera de la siguiente ma-
nera : Scbre la base superior de un cilindro de 12 x 25 mm. preparado
con excipiente, si es excipiente lo que se ensaya, o sobre la base o

RSO IRIIN

Fo mma

e I}i\h\‘ﬁ\\'&\\ R

N T T NN I
T T O

la punta del supositorio entero colocado dentro de un molde apropia-
do, se hace descansar una varilla metilica de 2 mm. de diadmetro,
70 mm de longitud y 1,8 g. de peso que puede deslizarse por el inte-
rior de un tubo de vidrio. El molde con el supositorio o cilindro de
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excipiente se dispone en un bafio termostitico calentado a una tempe-
ratura inferior en algunos grados a la de penetracién supuesta dejando
durante 30 minutos que adquiera dicha temperatura ; después se ca-
lienta lentamente para que la temperatura aumente un grado cada 10
minutos y cuando se observa movimiento de la varilla se dismihuye la
velocidad de calentamiento para que aumente la temperatura tan solo
0,3 grados cada 10 minutos.

Se anotan temperatura y tiempo transcurrido a la primera sefal de
movimiento de la varilla, cuando ha recorrido la cuarta parte de la
altura del cilindro o supositorio y cuando llega al fondo. Se denomina
grado de penetracién a la variacién de temperatura entre la penetra-
cién hasta una cuarta parte de la altura del supositorio cilindro de en-
sayo y la penetracién total, en condiciones normalizadas de calenta-
miento.

El autor propone varios tipos de moldes de acuerdo con su aplica-
cién. Propone uno para supositorios insolubles construido de polieti-
leno ; otro que es un microtubo, por tanto de forma cilindrica, se ca-
lienta eléctricamente y sirve para toda clase de supositorios,

FauLf (11) aplica el método de Weis-Fogh a distintos tipos de] ex-
cipiente Estarinum (*) hallando resultados que considera aceptables
aunque encuentra el método poco practico a causa de la fuerte adhe-
rencia qu¢ aumenta a medida que se eleva la temperatura de ensayo.

FANTELLI v SETNIKAR (12, 13) determinan la temperatura de fusién
de excipientes grasos en condiciones, que segiin los autores, reprodu-
cen las condiciones reales a que el supositorio puede estar expuesto
en climas cilidos. La denominan temperatura de fusién en termostato
(T. ¥. T.). Para ello emplean un cestillo de tela metilica con mallas
de 5 mm., montado sobre un pequefio tripode. Se coloca el supositorio
en el cestillo con la punta dirigida hacia abajo y se introduce todo en
un termostato cuya temperatura aumenta 0.5° cada 8 horas hasta que
el supositorio funde y atraviesa la malla del cestillo. Se anota la tem-
peratura a la que todo o la mayor parte del supositorio ha atravesado
la malla.

Los mismos autores proponen otro dispositivo para determinar
el reblandecimiento y temperatura de fusién de supositorios inspirado
en el de Krowzynski de determinacién de tiempo de fusién (véase mas
adelante).

Estd formado por un tubo de vidrio de 200 mm. de longitud v
12 mm. de didmetro interior con un estrangulamiento en la mitad que
delimita un didmetro interior de 3 mm ; el tubo se encuentra rodeado
por una envoltura de vidrio con tubuladuras laterales para conectar
a un baiflo termostitico y dispone de un termémetro acoplado. Se in-
troduce el supositorio con la punta hacia abajo apoyado en el estran-
‘gulamiento y sobre el supositorio una varilla de vidrio de 170 mm. de

*) Glyco Ibérica, 5. A.—Gavé (Barcelona)
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longitud y 9 mm. de didmetro provista de una envoltura de goma (tu-
bo de goma) corta y gruesa que se sitfia a 14 mm. del borde superior
del tubo provisto de estrangulamiento.

La goma sostiene un cilindro de plomo con un orificio central que
permite el paso de la varilla de vidrio con holgura. El conjunto de va-
rilla, goma y cilindro de plomo pesa 500 gramos. Al deshacerse el su-
positorio el cilindro de plomo puede descender 5 mm. como maximo
por impedir mayor desplazamiento un soporte que le detiene.

La determinacién se efectfia aumentando lentamente la temperatura
denominandose temperatura de reblandecimiento aquélla a la que ocu-
rre el desplazamiento descrito. Puede proseguirse la experiencia au-
mentando la temperatura del bafio 1° cada 10 minutos hasta que por
licuarse el supositorio y pasar a través del estrangulamiento (por lo
menos en su mayor parte) la varilla recorre los 9 mm. que le restan
hasta apoyarse la goma en el tubo de vidrio ; la temperatura alcanza-
da cqando esto ocurre se denomina temperatura de fusién o de licue-
faccién.

Ill. Tiempo de fusién

Si interesante resulta la determinacién del punto de fusién de exci-
pientes liposolubles de supositorios y de supositorios medicamentosos
preparados con estos excipientes, mis interesante parece, desde el
punto de vista de su aplicacién, la determinacién del tiempo que tar-
dan en fundir los supositorios medicamentosos expuestos a condicio-
nes cxperimentales que reproduzcan aquéllas a que han de estar so-
metidos al administrarlos.

Aunque todos los aparatos descritos para determinar la temperatu-
ra de fusién de supositorios enteros, pueden aplicarse a la determina-
cién del tiempo de fusién a 37° C (temperatura fisiolégica del recto)
sin mas que disponer el termostato a dicha temperatura, se han des-
crito dispositivos especialmente disefiados para conseguirlo.

La firma alemana Erweka fabricé un dispositivo con patente de
Manufacturas Quimicas Wilten, descrito por Neuwald (26). Consta de un
tubo de vidrio en forma dc pipeta cuya parte superior, mAs estrdha,
estd graduada. En el centro del tubo, parte ensanchada, existe un tu-
bito de vidrio en espiral en forma de jaula alargada en donde se coloca
el supositorio con la punta hacia arriba. El extremo inferior del tubo
se halla parcialmente cerrado por un tapén atravesado por un tubito
de vidrio con la punta superior doblada. Para efectuar el ensayo el
tubo descrito se introduce en un cilindro de vidrio lleno de agua que
actfia como termostato.

Los supositorios a ensayar deben mantenerse por lo menos 24 horas
a temperatura ambiente uniforme siempre inferior a la del ensayo. Se
introduce el supositorio en la espiral de vidrio evitando que se caiga
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con la parte doblada del tubito que atraviesa el tapon inferior, Se in-
troduce el tubo de prueba en el cilindro termostatico lleno de agua ca-
lentada a 37° C. de tal manera que la marca cero del tubo de prueba
quede a la altura del nivel de agua, de esta manera el agua se intro-
duce en el tubo de prueba por su parte inferior. En el momeLto en
que alcanza el mismo nivel del agua del termostato se empieza a con-

tar el tiempo. Se considerara tiempo de fusién al que tarda en derre-
tirse el supositorio y ascender el excipiente a la superficie del agua.
Conviene observar lo que ocurre durante dicho proceso, principalmen-
te clase y tamafio de particulas de grasa fundida o sélidas aue se van
desprendiendo, porque de ello pueden seguirse conclusiones valiosas.

Es posible que por la especial composicién del supositorio no ten-
ga lugar una verdadera fusién a la temperatura de ensayo; en tal
caso puede estimarse grado de ablandamiento probandolo con un alam-
bre o una varilla fina de vidrio a intervalos fijos.

L. Krowczynski del Departamento de Farmacia Aplicada del Ins-
tituto Farmacéutico de Varsovia (27) describe un dispositivo origi-
nal para la determinacién del tiempo de fusién de supositorios a tem-
peratura fija : Consta de un tubo de 1,7 cm. de didmetro abierto por
ambos extremos, lo que permite su facil limpieza, proviste de un es-
trangulamiento en su porcién media inferior que reduce el didmetro
a 0,8 cm. La abertura inferior del tubo se cierra imperfectamente con
un tapén de corcho provisto de una ranura. La parte superior del es-
trangulamiento ajusta a esmeril con la inferior de un tubo cerrado por
ambos extremos y ajustado a un peso de 30 g. con perdigones que se
introduce verticalmente por la abertura superior. El conjunto de los
2 tubos se introduce verticalmente en un bafio termostatico.
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Para efectuar una determinacién se deja penetrar agua del bafio
termostatico por la ranura del tapén de corcho hasta el borde superior
del estrangulamiento que se mantiene cerrado por el tubo de 30 g;
este tubo se retira con rapidez transcurridos 10 minutos colocando en

i

Sy

su lugar en el estrangulamiento un supositorio con la punta hacia
abajo y el tubo apoyado sobre su base. Se separa suavemente el tubo-
varilla para que pueda penetrar agua en la abertura superior hasta
enrasar con el nivel del bafio termostitico. Mantenido en estas condi-
ciones se cuenta el tiempo que tarda el supositorio en sufrir un aplas-
tamiento brusco puesto de manifiesto por la caida ripida del tubo-
varilla.

El ensayo se efecttia a 37° C y se ha demostrado que en el tiempo
de aplastamiento influye de manera sefialada la temperatura inicial
que se elija que puede ser por ejemplo los 20° C.

El dispositivo permite determinar también el momento en que se
desprende la primera gota de grasa y el tiempo que tarda en aparecer
la mixima transparencia para el excipiente fundido. Segfin FauLf
también permite determinar el que denomina “Punto de fusién-aplasta-
miento” de los supositorios sometidos a un peso determinado (el del
tubo-varilla) empezando el ensayo con el bafio termostitico a 30° C,
temperatura que se mantiene un minimo de 1/2 hora. v elevandola
luego a razén de 2° C cada 15 minutos. Indica Krowzyxski, y en ello
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10 bastan 3 CISAY0S para conseguir un
resultado aceptable con diferencias de un + 10% ; si resultaran supe-

con S supositorios.

FANTELLI y SprNikAR (12, 28) describen un dispositivo que intenta
reproducir las condiciones del recto, Es un cilindro de vidrio de 50 mm.
de didmetro que se estrecha en sug extremos hasta 22 mm ; posee dos
tubuladuras laterales que se comectan con un termostato con e] fin de

a las aberturas extremas del tubo de

tico que haga que el tubo de didlisis no esté demasiado tenso en e] in-
terior de] aparato. EJ celofan se introduce Previamente humedcoido,
Una vez se consigue estabilizar 1a temperatura se sube

que la mitad inferior del tubo de celofdn se encuentra cerrada y la mi-
tad superior abierta : es la posicién en la que la presién hidrostitica
del agua es Pricticamente nula, Eqp estas condiciones se introduce un
Supositorio en el tubo de celofan y se baja el aparato unos 30 em. por
debajo del nivel de equilibrio de ta] manera que hacia la mitad del
tubo de celofan Ia Presién hidrostatica sea la de unos 40 cm. de agua.
Se mide el tiempo hasta que el supositorio funde.

pudiendo ayudarse levantando el aparato cada 2 ¢ 3

i 5 nivel del supositorio favoreciendo asi
la dispersién de la sustancia fundida ; también puede ayudarse ponien-
do junto al supositorio una espiral de hilo metalico de unos 5 mm. de

didmetro, con un paso de 3 a 5 mm. para favorecer Ig dispersién del
‘material fundido hacia arriba y_hacia abajo. Se ha comprobado que en
los casos de apreciacién mas dificil de 1

a fusién completa log valores
obtenidos por observadores diferentes no S€ Separan mas de 30 segundos.

Terminada 1a experiencia se levanta el g
tubo de celofan se abre, se lava la pared inter
luego con agua destilada, se deja escurri
encuentra nuevamente en disposicién de

parato hasta que tode el
Ha con agua y detergente,
I unas minutos y el aparato se
ser utilizado.

Este dispositivo puede utilizarse también para determinar la tem-
eratura de fusién ; en tal caso conviene conocer el tiempo aproxima-
0 que tarda en establecerse equilibrio térmico entre ol supositorio y ha-
0, para regular la velocidad de elevacién de la temperatura.

; teniendo en
con el tiempo (dt) es
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proporcional a la diferencia existente entre la temperatura ambicnte
(Ta) y la del supositorio (T's) se puede escribir la siguiente ecuacién :

d T
——=K (Ta — Ts)
dt

" La constante K depende de la capacidad calorifica y de la conduc-
tividad del supositorio.

FULLER y MUNZEL (29) determinan el tiempo de licuefaccién de los
supositorios mediante un dispositivo que los mantiene totalmente su-

mergidos en agua a 37° C. El dispositivo consiste en 2 discos metali-
cos perforados, de didmetro determinado y dispuestos como se indica
en la figura.
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