CONTROL DE CALIDAD

Indice de blancura en medicamentos

El indice de blancura es un parametro ampliamente evaluado en la industria farmacéutica
para garantizar la calidad de distintos medicamentos.

Muestra de medicamento en un espectrofotometro

LABORATORIOS EYCO S.L.
n la produccién de medicamentos, la

E blancura es una caracteristica clave

en la caracterizacion de polvos, com-
primidos y excipientes, ya que puede influir
en la percepcion visual del producto y servir
como indicador de sucomposiciony nivel de
pureza. Este indice, junto con otros paréme-
tros 6pticos como el brillo y el tono, permite
la clasificacion y control de calidad de los in-
gredientesy productos finales.

Si bien el indice de blancura es amplia-
mente utilizado en la industria farmacéu-
tica, no es el Unico sector que emplea esta
medida. Su evaluacién también es comun
en éreas como la industria textil, la fabrica-
cién de materiales ceramicos, pinturas, plas-
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ticos y otros sectores donde la apariencia
visual y la calidad del material son aspectos
determinantes.

{Qué es el indice de blancura?

La blancura es la cantidad de luz medida re-
flejada por un material a través del espectro
de luz visible. Este valor se obtiene al calcular
la cantidad de luz blanca -es decir, la suma
de longitudes de onda reflejadas del es-
pectro- que la superficie manifiesta. De este
modo, el valor es (til para determinar cémo
de blanco es un material al ojo humano. La
medida de la blancura se expresa en por-
centaje, en escala del 1-100%, siendo 100%
el valor que deberfa corresponderse con un
blanco perfecto.

indice de blancura (WI)
Whiteness Index

85.53

indice de tinte (TI)
Tint Index

0.55

Tabla resultados valores indices de blancura y tinte en una muestra
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Para llevar a cabo la medida de la blancura,
la CIE establece el estdndar de iluminacion
D65, que se corresponde aproximadamente
con laincidencia del sol del mediodia en Eu-
ropa occidental y septentrional.

Elindice de blancuray el brillo son parame-
tros diferentes, aunque su unidad de medida
es porcentual. Asi, mientras que el primero
considera la reflexién de luz blanca y es me-
dido a través de coordenadas de color por
un espectrofotémetro; el segundo, mas difi-
cil de detectar, se mide con un brillémetro.

De esta manera, podemos definir el brillo
como la medida de la cantidad de luz azul
reflejada en un soporte o material. Asi, po-
driamos decir que el brillo es el volumen de
luz reflejada y que representa una medida

Medicion con un espectrofotometro
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CONTROL DE CALIDAD

mas estrecha de la reflectancia de la luz que

la blancura. ' N E 0
Por su parte, la blancura es la medida de

la cantidad de luz reflejada en un material o ~ ~

soporte. Podriamos decir que es la calidad o o @ o o o

de la luz, seglin una luz blanca de referencia.

De manera que diferentes niveles de blan- '

cura nos hacen percibir los materiales de L/

forma distinta. Asi, con un nivel de blancura

mas bajo los materiales se perciben neutros, ) Ge) (]

grisdceos 0 mas cremosos (amarillentos);

mientras que con un nivel mas alto de blan-

cura los percibimos con tonos azulados. Asi,

en una muestra de blanco reflectante y no "?%‘:H o,

fluorescente perfecta, el indice de blancura - % S

CIE serfa 100. aleler®

Blancura y amarilleamiento

Como se ha explicado arriba, podria decirse
que la blancura es un atributo por el cual el
color del material percibido se juzga como
mas cercano al blanco preferido o blanco
establecido.

Por su parte, el amarilleamiento, o indice
de amarillez, se determina por medio de da-
tos de colorimetria o espectrofotométricos Persona 3 . o aarando 3
e indica el grado de salida de un objeto de
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Muestra de un medicamento blanco preparada para PLELamec < OVvd d
ser medida en un espectrofotometro

. . ATIA
Normativa aplicable B
Ala hora de determinar el indice de blancura '3;3_1‘3;‘1‘7;7
w55 . A
en medicamentos, existe normativa que ha Rk
’\"’!‘1’7”1,.,‘
de tenerse en cuenta. En concreto, hablare- ”1—"“1'?777*'7
oW
mos de la Norma ASTM-E313y de la CIE 15. ‘3?11%'77"
A 5%
if A%
ASTM-E313 A1
La American Society for Testing and Mate- i
rials (ASTM) es una organizacién internacio- & i =r.1:
nal que desarrolla normas para productores, . "‘ 5

usuarios y consumidores.
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La normativa ASTM-E 313 contempla
la practica esténdar para el calculo del
amarilleamiento e indice de blancura con
medicién instrumental de coordenadas
colorimétricas.

El procedimiento utiliza de partida el mo-
delo CIE de coordenadas triestimulo XY, Z.

Blancuray tinte

Por lo que respecta a la blancura (Wl) vy el

tinte (T), establece dos férmulas de célculo

recomendadas:

« Laprimera de ellas, basada en iluminante
CIE D65y observador 1931.

+ Lasegunda deellas, basada en iluminante
CIE Cy D50,y observador 1931 (para sec-
tores textil, quimico y para coloristas)

WI=Y + (WLX) (X=x) + (WLY) (Yn-Y)

Donde:

® Y xy: Factor de luminanciay
coordenadas de cromaticidad de la
muestra

* Xx,V, Coordenadas de cromaticidad
para iluminante estandar CIE y la fuent
utilizada

e (Wi,x) (WLy): Coeficientes numeéricos

T=Tx (Xnx) - T,y (yn-y)

Donde:
o (Tx)(Ty). Coeficientes numéricos

Ahora bien, estas ecuaciones deben usarse
solo para muestran que cumplan que:

[40 <WI<(5Y -280)y -3<T<+3. |

« La aplicacion de las ecuaciones se res-
tringe a muestras denominadas comer-
cialmente blancas, similares en color y
fluorescencia y medidas con el mismo
instrumental y al mismo tiempo.

« Amayorvalorde WI, mayor es la blancura.

« Amayor T, mas verdosa es la muestra. T
negativo indica muestra rojiza.

«  Para un difusor reflectante perfecto: Wi
sera 100y T tendra valor 0.
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Amarilleamiento

Por lo que respecta al indice de amarillea-
miento, la formula de célculo que se utiliza
ha derivado de la ecuacién de Hunter de
1942.

Esta ecuacion sufrié modificaciones poste-
riores para mejorar el redondeo. Finalmente,
la férmula recomendada en el procedimien-
to E313, para minimizar el error residual
en los valores de los puntos blancos, es la
siguiente:

Y1 = 100 (CX — C,2)/Y

Dénde:

e (C)) (Cy): Coeficientes numéricos

CIE 15
En cuanto a la norma CIE 15, proporciona las
recomendaciones de la Comisién Internacio-
nal de la lluminacién (CIE) sobre colorimetria.
Esta norma recomienda que las férmulas
para la blancura (W o W10) y el tinte (T, o
T,,.0) siguientes se utilicen para comparar la
blancura de las muestras evaluadas para el
estandar CIE iluminante D65.

W =Y + 800 (x,— x) + 1700 (y,—y)

Wi = Y10 + 800 (X, 10— X10) + 1700 (Yn, 10— Y10)

T,, = 1000 (x, —x) — 650 (y,-y)

Tw,lD =900 (Xn,m = Xm) - 650 (Yn,m - ym)

Donde:

e Y es el valor triestimulo Y de la muestra
para el observador colorimétrico estandar
CIE 1931

® xeyson las coordenadas de cromaticidad
X, y de la muestra para el observador colo-
rimétrico estandar CIE 1931

®  Xn, yn son las coordenadas de cromatici-
dad del difusor perfecto para el observa-
dor colorimétrico estandar CIE 1931

e Y, X

0 X0 Yo X, 10 €Y, 10 SON valores similares

para el observador colorimétrico estandar
CIE 1964.

Segln indica la norma, estas formulas han
de aplicarse Unicamente a las muestras que
comercialmente se denominan ‘blancas)
que no difieren mucho en colory fluorescen-
cia, y que se miden en el mismo instrumento
casi al mismo tiempo.

Ensayos del indice de blancura en
medicamentos seguin la Norma ASTM
E313

Para garantizar la calidad de los medicamen-
tos, el indice de blancura se mide siguiendo
la Norma ASTM E313, que, como hemos ex-
plicado, establece un método estandarizado
para calcular la blancura y el amarilleamien-
to mediante coordenadas colorimétricas ob-
tenidas por espectrofotometria.

Muestra de un medicamento preparado sobre un
espectrofotometro para su medicion

En la industria farmacéutica, estos ensayos
se realizan principalmente en polvos, com-
primidos y excipientes para:

« Control de calidad: Verificar la pureza y
ausencia de contaminantes o degrada-
cion en los principios activos y excipien-
tes.

+ Homogeneidad del producto: Asegurar
la consistencia visual de los lotes de pro-
duccién, lo que es fundamental para la
confianza del consumidory la identifica-
cién del medicamento.

+ Estabilidad del medicamento: Detectar
posibles cambios de color que puedan
indicar degradacién o alteraciones qui-
micas con el tiempo.

«  Regulacion y cumplimiento normativo:
Cumplir con los estandares internacio-
nales exigidos en la industria farmacéu-
tica para el control de calidad 6ptico de
los productos.

Los ensayos se realizan con espectrofoto-
metros, que miden la blancura a partir de
coordenadas colorimétricas obtenidas me-
diante iluminantes estandarizados @
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