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RES UMEN 

La espectroscopia UV-visible generalmente es usada para la identificación y 

cuantificación de componentes de disoluciones de iones de los metales de transición y 

compuestos orgánicos de alta conjugación. Las farmacopeas y literatura cient ífica 

actualizada, describen un elevado número de principios activos que son evaluados y 

cuantificados aplicando esta técnica. El problema práctico planteado requiere la 

selección de un trabajo científico que aplique este método espectroscópico dentro de la 

industria farmacéutica, por lo que el objetivo del trabajo es describir un método 

analítico que utiliza espectroscopia UV-visible, a partir del análisis de literatura 

científica actualizada, para la demostración de su aplicación en la industria 

farmacéutica. En el mismo se describe pormenorizadamente la detección y 

cuantificación del fármaco, utilizando espectroscopia UV-Visible. Adicionalmente se 

determinan los parámetros de validación: linealidad, precisión, robustez, exactitud, 

límite de detección y de cuantificación, para demostrar la validez del método. Al 

concluir el trabajo, se demostró, a través de ejemplos, la aplicación de la espectroscopia 

UV-Visible en la industria farmacéutica. También se analizaron las condiciones 

experimentales trabajadas, las características estructurales del principio activo y los 

parámetros de validación seleccionados, de un método por espectroscopía UV-Visible 

para la determinación de asenapina en materia prima y formulaciones farmacéuticas. 

Palabras claves: espectroscopia UV-Visible, asenapina, validación.   
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ABS TRACT 

UV-visible spectroscopy is generally used for the identification and quantification of 

components of solutions of transition metal ions and highly conjugated organic 

compounds. The pharmacopeias and updated scientific literature describe a large 

number of active ingredients that are evaluated and quantified by applying this 

technique. The practical problem posed requires the selection of a scientific work that 

applies this spectroscopic method within the pharmaceutical industry, so the objective 

of the work is to describe an analytical method that uses UV-visible spectroscopy, based 

on the analysis of updated scientific literature, for the demonstration of its application 

in the pharmaceutical industry. It describes in detail the detection and quantification of 

the drug, using UV-Visible spectroscopy. Additionally, the validation parameters are 

determined: linearity, precision, robustness, accuracy, limit of detection and 

quantification, to demonstrate the validity of the method. At the end of the work, the 

application of UV-Visible spectroscopy in the pharmaceutical industry was finished, 

through examples. The experimental conditions used, the structural characteristics of 

the active principle and the selected validation parameters of a UV-Visible 

spectroscopy method for the determination of asenapine in raw materials and 

pharmaceutical formulations were also analyzed. 

Keywords: UV-Visible spectroscopy, asenapine, validation.  
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1. INTRODUCCIÓN. 

 La espectroscopia se basa en el estudio del espectro luminoso de la materia que compone un 

cuerpo. Un espectro es la distribución y representación gráfica, con respecto a intensidad de 

radiación en función a magnitudes tales como la longitud de onda, frecuencia o número de 

onda. Sus aplicaciones abarcan el campo de la física, química, astronomía, medicina, industria 

farmacéutica, entre otros. 1 

Se utiliza esta técnica para la determinación de grupos funcionales de las moléculas y aspectos 

específicos de su estructura molecular. La espectroscopia UV-visible generalmente es usada 

para la identificación y cuantificación de componentes de disoluciones de iones de los metales 

de transición y compuestos orgánicos de alta conjugación.2  

La industria farmacéutica utiliza la espectroscopia UV-visible en el análisis cualitativo y 

cuantitativo de principios activos y excipientes que forman parte de las diversas formulaciones. 

También es muy usada en el diseño de productos novedosos asociados a la misma. 3 

El problema a resolver en este trabajo plantea: Basado en publicaciones científicas 

actualizadas, describa y comente un método basado en espectroscopia ultravioleta-visible que 

le permita identificar y cuantificar un principio activo orgánico presente en un producto 

farmacéutico. Describa el método a desarrollar y detalle las características de cada paso o etapa 

que deba realizar. Justifique el uso de los procedimientos, reactivos y materiales empleados. 

Establezca las características estructurales que posee el compuesto que justifica la utilización 

de ese método espectroscópico. 

Tomando en consideración lo anterior nos trazamos el siguiente objetivo general 

OBJETIVO GENERAL. 

● Describir un método analítico que utiliza espectroscopia UV-visible, a partir del análisis 

de literatura científica actualizada, para la demostración de su aplicación en la industria 

farmacéutica. 

 

 

 

https://paperpile.com/c/ejgd4F/iDCI
https://paperpile.com/c/ejgd4F/OYVc
https://paperpile.com/c/ejgd4F/UEzq
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2. DES ARROLLO. 

2.1. Espectroscopia Ultravioleta Visible. 

Los espectros ultravioletas visible están asociados a las transiciones electrónicas entre los 

diversos niveles energéticos en ciertos átomos o grupos de átomos de las moléculas. Se irradia 

la molécula con luz UV-Visible, la cual es lo suficientemente energética  para producir dichas 

transiciones; se promueve un electrón desde un orbital con baja energía hacia una vacante de 

alta energía.4 

2.2. Longitudes de onda de trabajo. 

Las longitudes de la onda de trabajo en espectroscopia UV-Visible se encuentran entre 190 

(200) nm y 780 (800) nm, aunque en el libro de Thomas J. Bruno menciona que pueden llegar 

hasta los 850 nm.5,6 Los parámetros que caracterizan los espectros UV-Visibles son la 

absorbancia, la transmitancia y la longitud de onda.  

Algunos conceptos resultan necesarios para la comprensión de de esta técnica, entre los que se 

encuentran:  

2.3. Cromóforo.  

Un cromóforo o grupo cromóforo se define como un grupo covalente insaturado, que origina 

bandas de absorción electrónicas como por ejemplo el grupo vinilo, carbono, nitro y fenilo.7 

2.4. Auxocromo.  

Auxocromo es un grupo saturado que unido a un cromóforo altera la posición y la intensidad 

de la banda de absorción de una muestra analizada, ejemplos: -OH, -NH2, -Cl, -Br, -CH3.7 

2.5. Cromóforo aromático. 

El cromóforo aromático es complejo debido a la presencia de sus orbitales π y π*. El benceno 

presente en la estructura mostrará en la región UV tres diferentes bandas de absorción de origen 

ππ*, estas bandas han recibido diversas denominaciones tales como: banda secundaria 

bencenoide, banda primaria o p y segunda banda primaria o β. Las posiciones más habituales 

de las mismas son: 256, 204 y 194 nm respectivamente. Estas se modifican en función de los 

sustituyentes que posea el anillo aromático. 7 

https://paperpile.com/c/ejgd4F/3aQz
https://paperpile.com/c/ejgd4F/8Hkz
https://paperpile.com/c/ejgd4F/gYTs
https://paperpile.com/c/ejgd4F/hjMR
https://paperpile.com/c/ejgd4F/hjMR
https://paperpile.com/c/ejgd4F/hjMR
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2.6. Aplicaciones de la espectroscopia UV-Vis. 

Entre las aplicaciones de la espectroscopia UV-Vis encontramos: 

● Determinación de grupos funcionales inmersos en moléculas orgánicas. 

● Análisis en muestras bioquímicas. 

● Determinaciones cuantitativas de compuestos orgánicos 

Los estudios de cuantificación basados en espectroscopia UV-visible se desarrollan en base a 

la absorbancia y transmitancia de la luz, basados en la ley de Lambert-Beer. Esta ley establece 

que la absorbancia de la muestra es proporcional a la concentración de la misma. 8 

Tienen que cumplirse ciertas condiciones para que se pueda aplicar la ley de Lambert -Beer, 

como: 

● Debe haber una luz de medición monocromática. 

● La distribución debe ser homogénea en las muestras. 

● El paso del haz de luz debe ser completo. 

● Ausencia de dispersión de luz. 

● No debe haber re-emisión de luz absorbida por la fluorescencia. 

● Una detección y procesamiento con respecto a los valores de intensidad de I0 e I. 

● Los valores de absorbancia deberán estar comprendidos entre 0,2 y 0,8.  

2.7. Validación de un método analítico. 

La palabra validación se puede definir como el establecimiento de una evidencia documentada, 

la cual nos proporciona un alto grado de seguridad; que producirá una actividad específica, un 

resultado deseado o producto, que cumplirá con las especificaciones predeterminadas y sus 

características de calidad. Además permite detectar puntos débiles dentro del método analítico 

aplicado, posibilitando el desarrollo y puesta en punto.9 

La validación establece los requisitos que deben cumplir los métodos, procesos o 

procedimientos para considerarlos adecuados y confiables. Para ello, se deben determinar 

ciertos parámetros que se aplican en relación a la categoría a la que pertenezcan los métodos, 

procesos o procedimientos. Los laboratorios encargados del control de calidad de la industria 

químico-farmacéutica, tienen que cumplir los requisitos de validación establecidos para todos 

los métodos analíticos que apliquen. 10 Dentro de los parámetros deben cumplir se encuentran: 

https://paperpile.com/c/ejgd4F/NOJ1
https://paperpile.com/c/ejgd4F/mWKI
https://paperpile.com/c/ejgd4F/Tpaj
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linealidad, precisión, robustez, exactitud, límite de detección y límite de cuantificación. 

2.8. Resolución del problema planteado. 

Para dar respuesta al problema planteado, comenzaremos por plantear que las farmacopeas 

USP 2020 11 y la PF 2017 12 describen un elevado número de principios activos que son 

evaluados y cuantificados aplicando la espectroscopía UV-Visible. A pesar de ello, numerosos 

investigadores continúan tratando de mejorar los métodos establecidos y proponer y validar 

otros que permitan los análisis de manera más exacta y precisa.  Algunos ejemplos de lo 

anterior se resumen en la siguiente tabla:  

Tabla 1: Ejemplos que demuestran la aplicación de la espectroscopia UV-visible en la industria 

farmacéutica. 

Ejemplos de usos de la espectroscopia  UV-Visible en la industria 

farmacéutica 

Referencia 

bibliográfica 

● Cuantificación de Daptomicina en formulaciones farmacéuticas 13 

● Determinación de Atenolol en preparaciones farmacéuticas 14 

● Determinación de Ácido Fólico en tabletas 15 

● Cuantificación de Ácido Acetil Salicílico en formas farmacéuticas 16 

● Determinación de Levofloxacina en formas farmacéuticas 17 

● Control de calidad de Dicloxacilina sódica en cápsulas de 
Dicloxeno  

18 

● Desarrollo y validación del método de análisis de Bisacodilo en 
tabletas 

19 

● Estimación del Maleato de Asenapina en materia prima y 
formulaciones farmacéuticas 

20 

● Determinación de Amlodipino y Celecoxib en formulaciones 

farmacéuticas. 

21 

● Caracterización fisicoquímica, superficie de Hirshfeld y evaluación 
biológica del Meloxicam 

22 

● Desarrollo y Validación de métodos de análisis de Captopril en 

tabletas 

23 

● Desarrollo y validación de métodos de análisis de Omeprazol en 
Cápsulas 

24 

https://paperpile.com/c/ejgd4F/PSin
https://paperpile.com/c/ejgd4F/uwg5
https://paperpile.com/c/ejgd4F/yaj6
https://paperpile.com/c/ejgd4F/6fpI
https://paperpile.com/c/ejgd4F/iXbC
https://paperpile.com/c/ejgd4F/j40h
https://paperpile.com/c/ejgd4F/67Gg
https://paperpile.com/c/ejgd4F/6Af0
https://paperpile.com/c/ejgd4F/1ZJO
https://paperpile.com/c/ejgd4F/1fbK
https://paperpile.com/c/ejgd4F/pEyE
https://paperpile.com/c/ejgd4F/XoCF
https://paperpile.com/c/ejgd4F/eMqW
https://paperpile.com/c/ejgd4F/xOfo
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● Desarrollo y validación del método de análisis de tabletas de 
clorhidrato de loperamida 

25 

● Estimación simultánea de Isoniazida y Clorhidrato de Piridoxina en 

comprimidos  

26 

● Análisis simultáneo del contenido de Rifampicina, Isoniazida y 
Pirazinamida en tabletas. 

27 

● Indicador de estabilidad para el desarrollo y validación de 

Diazepam 

28 

Se selecciona uno de los trabajos para detallar los procesos desarrollados, apoyados en los 

elementos teóricos que sustentan el método. 

2.8.1. “Desarrollo y validación de método espectrofotométrico UV para la estimación del 

maleato de asenapina materia prima y formulaciones farmacéuticas” 

El maleato de asenapina es un antipsicótico que fue aprobado por la United State Food and 

Drug Administration (USFDA) en el 2009. Es un antagonista de receptores dopaminérgicos y 

α-adrenérgicos, presenta gran afinidad por receptores de la dopamina (D2) y la serotonina (5-

HT2A). Está indicado para el tratamiento de trastornos de carácter psicótico como la 

esquizofrenia y trastornos de bipolaridad. En el trabajo que se cita, se desarrolla un método 

espectrofotométrico UV-visible simple, sensible, preciso y exacto para la determinación de 

asenapina en materia prima y en formulaciones farmacéuticas; con relación a las directrices de 

la International Conference of Harmonization (ICH)20 

2.8.1.1. Determinación de longitud de onda máxima. 

Para la realización de esta fase se prepara la disolución madre estándar de asenapina para lo 

cual se disuelve 100 mg de la muestra (Asenapina) en metanol, que se trasvasa a un matraz de 

100 ml para obtener una concentración de 1000 μg/ml. De esta preparación se tomaron 10 ml 

y se transfirieron a un matraz de 100 ml que fue aforado con metanol, obteniendo así una 

concentración de 100 μg/ml. El metanol es un disolvente de polar medio por lo que disuelve 

perfectamente la muestra de trabajo, la cual presenta polaridad semejante. La estructura de la 

misma ilustra lo planteado (gráfica 1).  

https://paperpile.com/c/ejgd4F/YrYq
https://paperpile.com/c/ejgd4F/WpE1
https://paperpile.com/c/ejgd4F/cRQq
https://paperpile.com/c/ejgd4F/PIML
https://paperpile.com/c/ejgd4F/1fbK
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Gráfico 1: Estructura química del maleato de asenapina 

Fuente: 20 

A partir de la disolución madre, se prepararon concentraciones correspondientes a 20 μg/ml y 

30 μg/ml. A continuación, estas muestras fueron escaneadas en un Espectrofotómetro UV 

dentro de los rangos 200 - 400 nm, utilizando el metanol como blanco. La longitud de onda 

máxima seleccionada fue 270 nm. Esto se visualiza en el gráfico 2. Como se observa a esa 

longitud de onda se obtiene un máximo que no presenta interferencia con el disolvente 

seleccionado pues el máximo que se obtiene para el metanol es de 210 nm. 

 

Gráfico 2: Espectro del maleato de asenapina 

Fuente: 20 

La estructura del principio activo justifica el valor de absorción máxima dado que posee 

numerosos enlaces conjugados y presencia del cromóforo aromático, al contener dos anillos 

bencenoides conjugados entre sí. Las concentraciones utilizadas también resultan coherentes 

con el método analítico presentado. Adicionalmente se encuentra presente el cromóforo 

carbonílico unido a un auxocromo (OH). 

2.8.1.2. Preparación de la curva de calibración. 

Para la obtención de la curva de calibración estándar, se prepararon disoluciones de 

concentraciones entre 10 y 60 µg.  Se tomaron alícuotas de 1; 1,5; 2; 2,5; 3; 3,5; 4; 4,5; 5; 5,5 

https://paperpile.com/c/ejgd4F/1fbK
https://paperpile.com/c/ejgd4F/1fbK
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y 6 ml de la disolución madre para posterior completar el volumen con metanol en un matraz 

de 10 ml. La absorbancia de cada disolución preparada se midió a 270 nm frente al metanol 

que se usa como blanco para el análisis. La curva de calibración obtenida se muestra en el 

gráfico 3.  

 

Gráfico 3: Curva de calibración 

Fuente: 20 

La curva de calibración arrojó un coeficiente de correlación mayor al 99,9 %, lo cual es muy 

satisfactorio y permite cuantificar el principio activo dentro de las concentraciones en las que 

se trabajó. Las dosis presentes en las tabletas se encuentran en estos rangos. Las absorbancias 

se encuentran en el rango donde se cumple la ley de Lamber-Beer. 

2.8.1.3. Linealidad. 

La linealidad es la capacidad para poder obtener resultados directamente proporcionales 

respecto a la concentración del analito en la muestra, en un determinado rango dado.29 Los 

resultados demostraron una linealidad dentro del rango 10 - 60 µg con un coeficiente de 

correlación de 0.9997, esto se puede constatar en la tabla 2. 

 

 

 

 

Tabla 2: Linealidad de la Asenapina. 

Fuente: 20 

https://paperpile.com/c/ejgd4F/1fbK
https://paperpile.com/c/ejgd4F/0qBD
https://paperpile.com/c/ejgd4F/1fbK


15 

2.8.1.4. Precisión.  

La precisión mide el grado de coincidencia entre los resultados analíticos obtenidos de una 

serie de mediciones repetidas del mismo analito realizadas en las condiciones previstas en el 

método. La precisión refleja los errores aleatorios que se producen cuando se utiliza un método. 

Las condiciones en que se mide la precisión se dividen, según opinión general, en condiciones 

repetibles y condiciones reproducibles.20 

Para esto se realiza una prueba de repetibilidad midiendo la absorbancia, utilizando 6 réplicas 

de una misma muestra, con la misma concentración. Estas pruebas se realizan en tres diferentes 

momentos del día en un periodo de 3 días para la determinación de la precisión interdiaria. Los 

resultados se reportaron como % RSD (desviación estándar relativa expresada en por ciento). 

El resultado en este estudio demostró una buena reproducibilidad y repetibilidad, con un RSD 

menor al 2%, lo cual se observa en las tablas 3, 4 y 5. 

 

 

 

 

Tabla 3: Resultados de precisión que muestran repetibilidad 

Fuente: 20 

 

 

 

 

 

 

 

Tabla 4: Resultados de la precisión intradía 

Fuente: 20 

 

 

https://paperpile.com/c/ejgd4F/1fbK
https://paperpile.com/c/ejgd4F/1fbK
https://paperpile.com/c/ejgd4F/1fbK
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Tabla 5: Precisión interdiaria 

Fuente: 20 

2.8.1.5. Exactitud. 

La exactitud expresa la capacidad de un método analítico para obtener resultados verdaderos, 

refleja los errores sistemáticos (no aleatorios).20 Se demuestra mediante el cálculo del por 

ciento de recobrado adicionando cantidades de asenapina pura, equivalentes a 80, 100 y 120 

%,   a la formulación preestablecida y analizando el resto de los parámetros estadísticos que se 

exigen. La tabla 6 refleja los resultados obtenidos y se puede constatar que el método resulta 

exacto dado que los porcentajes de recobrado se encuentran entre 98 y 102 %, el % RSD es 

menor al 2 % y los resultados de regresión lineal coinciden con la linealidad establecida.  

 

 

 

 

 

 

 

Tabla 6: Lecturas de precisión del maleato de asenapina 

Fuente: 20 

2.8.1.6. Robustez. 

Indica el grado de reproducibilidad de los resultados del método sobre una misma muestra, 

cuando se modifican algunas condiciones operacionales como laboratorios, temperatura, 

analistas, reactivos etcétera.30 En este estudio se determinaron las absorbancias por parte de   

dos analistas y a dos temperaturas: la ambiente y a 180 grados. En ambos casos el método 

resultó robusto obteniéndose un % RSD con una ligera diferencia de 0.02% para el primer 

estudio y de 0.09 % para el segundo. Ambos resultados se visualizan en la tabla 7. 

https://paperpile.com/c/ejgd4F/1fbK
https://paperpile.com/c/ejgd4F/1fbK
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https://paperpile.com/c/ejgd4F/GB7W


17 

Tabla 7: Resultados de la robustez obtenida 

Fuente: 20 

2.8.1.7. Límite de detección (LOD) y Límite de cuantificación (LOQ). 

El LOD es la concentración más baja que se puede detectar en un analito o en donde su 

detección es operable. El LOQ es el nivel inferior donde se obtienen resultados cuantitativos 

con cierto grado de confianza especificado. 31 El cálculo se realiza mediante la ecuación LOQ 

- 10s/m y LOD - 3.3s/m en donde “s” es la desviación estándar y “m” la pendiente de la curva 

de calibración que se mencionó con anterioridad. Se obtuvieron resultados de 4,26 µg/ml de 

LOQ y 1,40 µg/ml de LOD respectivamente. A continuación, se ilustra de forma resumida 

algunos parámetros determinados en el método propuesto:  

 

 

 

 

Tabla 8: Resumen del desarrollo del método aplicado. 

Fuente: 20 

3. CONCLUS IONES . 

● Se demostró, a través de ejemplos, la aplicación de la espectroscopia UV-Visible en la 

industria farmacéutica 

● Se analizaron las condiciones experimentales trabajadas, las características 

estructurales del principio activo y los parámetros de validación seleccionados, de un 

método por espectroscopía UV-Visible para la determinación de asenapina en materia 

prima y formulaciones farmacéuticas.  

https://paperpile.com/c/ejgd4F/1fbK
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