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Protocolos Minilab Ordenados por Clases Terapéuticas*

Enfermedades transmisibles

Antibacterianos
Ácido clavulánico
Amoxiciina
Ampicilina
Azitromicina
Benzatina bencilpenicilina
Bencilpenicilina
Cefalexina
Cefazolina
Cefixima
Cefotaxima
Cefpodoxima
Ceftriaxona
Cefuroxima
Ciprofloxacino
Claritromicina
Clindamicina
Cloranfenicol
Clorhexidina
Cloxacilina
Doxiciclina
Eritromicina
Fenoximetilpenicilina
Gentamicina
Levofloxacino
Metronidazol
Moxifloxacino
Ofloxacino
Procaína bencilpenicilina
Sulfametoxazol/Trimetoprima
Tetraciclina

Antimicobacterianos
Ácido p-aminosalicílico
Amikacina
Capreomicina
Cicloserina
Dapsona
Estreptomicina
Etambutol
Etionamida
Isoniazida
Kanamicina
Levofloxacino
Moxifloxacino
Ofloxacino
Pirazinamida
Protionamida
Rifampicina

Antimaláricos
Amodiaquina
Artemetero
Artesunato
Atovacuona
Cloroquina
Dihidroartemisinina
Doxiciclina
Halofantrina
Lumefantrina
Mefloquina
Piperaquina
Pirimetamina
Pironaridina
Primaquina
Proguanil
Quinina
Sulfadoxina
Sulfametoxipirazina

Anti(rretro)víricos
Aciclovir
Didanosina
Efavirenz
Estavudina
Indinavir
Lamivudina
Nevirapina
Oseltamivir
Ritonavir
Zidovudina

Antihelmínticos
Albendazol
Mebendazol
Prazicuantel

Antifúngicos
Fluconazol
Griseofulvina

Enfermedades no transmisibles

Analgésicos
Ácido acetilsalicílico
Ácido mefenámico
Diclofenaco
Naproxeno
Paracetamol

Agentes antialérgicos
Cetirizina
Clorfenamina
Prednisolona

Agentes antiasmáticos
Aminofilina
Salbutamol

Agentes cardiovasculares
Amlodipino
Atenolol
Bisoprolol
Captopril
Furosemida
Hidroclorotiazida
Lisinopril
Nifedipina
Simvastatina

Agentes endocrinos
Clomifeno
Glibenclamida
Metformina

Agentes gastrointestinales
Metoclopramida
Omeprazol
Ranitidina

__________

*Se incluyen las combinaciones típicas en 
dosis fijas. Para más detalles, véase el orden 
alfabético en el índice.
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PLACA CROMATOGRÁFICA VISTA A LA LUZ 
DEL DÍA TRAS EL MANCHADO CON YODO

Recorrido No.1:
Estándar superior de trabajo representando 
100% de contenido de ácido clavulánico

Recorrido No. 2:
Combinación en dosis fija de buena ca-
lidad con contenido aceptable de ácido 
clavulánico

Recorrido No. 3:
Combinación en dosis fijaque indican un 
contenido cero de ácido clavulánico y una 
fuerte degradación de la amoxicilina

Recorrido No. 4: 
Estándar inferior de trabajo representando 
80% de contenido de ácido clavulánico

Manchas de ácido clavulánico

Manchas de amoxicilina

Manchas satelitales de amoxicilina

Mancha indica degradación 
severa de amoxicilina

Á
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o
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XII. OBSERVACIONES HECHAS A LA LUZ 
DEL DÍA TRAS EL MANCHADO CON 
YODO

Una mancha de color amarillo-marrón intenso a una distancia de recorrido de aprox. 0.38 
indica la presencia de ácido clavulánico en la solución de ensayo. Las manchas de amoxi-
cilina observadas bajo la luz UV de 254 nm tomarán también un color amarilloso-marrón. 
Manchas adicionales de color intenso generadas por la solución de ensayo podrían indicar 
la presencia de otros agentes activos, una degradación del ácido clavulánico o amoxicilina, 
siendo este último caso el más probable  si van asociados cada vez a una mancha principal 
de menor tamaño. Una mancha principal más pequeña de la solución de ensayo también 
puede indicar un bajo contenido en ácido clavulánico y si no hay ninguna mancha en abso-
luto, significa una ausencia completa de ácido clavulánico. Se continúa observando la placa 
conforme y se va evaporando el yodo. Las manchas que representan los productos de baja 
calidad irán desapareciendo gradualmente primero, seguidas por las manchas de referencia 
que representan un contenido de agente activo del 80% y 100%, respectivamente. Los 
agentes auxiliares incorporados en diferentes productos acabados pueden causar algunas 
manchas más débiles que se desplazan a lo largo del frente del disolvente o que emergen 
cerca o en la línea de origen.

XIII.  RESULTADOS Y MEDIDAS A TOMAR La mancha de ácido clavulánico en el cromatograma obtenido con la solución de ensayo 
debe corresponder en términos de color, tamaño, intensidad, forma y distancia de recorrido 
a la obtenida con el cromatograma de las soluciones estándar alta y baja. Este resultado debe 
obtenerse con cada método de detección. Si ese no es el caso, se debe repetir el ensayo 
desde el principio con una segunda muestra. El lote se rechaza, si el contenido de fármaco 
no puede verificarse en el tercer ensayo. Para la determinación del contenido exacto de 
agente activo, se refieren muestras adicionales a un laboratorio profesional de control de 
calidad de fármacos. Las muestras se retienen y el lote se pone en cuarentena hasta que 
se haya tomado una decisión final respecto a liberar o rechazar el producto. Con el fin de 
documentar los ensayos, fotografíe todos los resultados con una cámara digital con la luz 
de flash desactivada.

intensas adicionales generadas por la solución de ensayo indican la presencia de otros 
agentes activos. Para una mayor verificación de la identidad y el contenido de la amoxicilina 
siga el correspondiente protocolo que se incluye en este manual.
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PLACA CROMATOGRÁFICA VISTA A
LA LUZ DEL DÍA TRAS EL MANCHADO
CON ÁCIDO SULFÚRICO

1 42 3

Recorrido No.1:
Estándar superior de trabajo representando 
100% de contenido de artemetero

Recorrido No. 2:
Fármaco de buena calidad con contenido 
aceptable de artemetero

Recorrido No. 3:
Fármaco de calidad deficiente con conteni-
do inaceptable bajo en artemetero

Recorrido No. 4: 
Estándar inferior de trabajo representando 
80% de contenido de artemetero
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Las mismas manchas de arteme-
tero observadas bajo luz UV de 
366 nm tras el manchado con 
ácido sulfúrico
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A
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XII. OBSERVACIONES HECHAS A LA LUZ 
DEL DÍA TRAS EL MANCHADO CON 
ÁCIDO SULFÚRICO

Una mancha de color marrón oscuro a una distancia de recorrido de aprox. 0.58 indica la 
presencia de artemetero en la solución de ensayo. Excipientes incorporados en los com-
primidos y cápsulas pueden causar la aparición de manchas cerca a o sobre la línea de 
origen, aparte de los cuales no deben hacerse visibles otras manchas, ni aún en productos 
combinados de artemetero con lumefantrina. Manchas intensas adicionales generadas por 
la solución de ensayo indican la presencia de otros agentes activos o una degradación del 
artemetero, siendo este último caso más probable al ir asociados a una mancha principal 
de menor tamaño. Si aparece una mancha principal más pequeña en la solución de ensayo, 
esto también puede indicar que hay un bajo contenido de artemetero y si no queda ninguna 
mancha, significaría que no hay nada de artemetero.

XIII. OBSERVACIONES HECHAS A 366 NM 
TRAS EL MANCHADO CON ÁCIDO 
SULFÚRICO

Al observar la placa CCF bajo la luz UV de 366 nm habiéndola expuesto al manchado con 
ácido sulfúrico y al calor, se notará que todas las manchas marrones de artemetero obser-
vadas previamente a la luz del día presentarán una fluorescencia color crema.

XIV. RESULTADOS Y MEDIDAS A TOMAR La mancha de artemetero en el cromatograma obtenido con la solución de ensayo debe 
corresponder en términos de color, tamaño, intensidad, forma y distancia de recorrido a la 
obtenida con el cromatograma de las soluciones estándar alta y baja. Este resultado debe 
obtenerse con cada método de detección. Si ese no es el caso, se debe repetir el ensayo des-
de el principio con una segunda muestra. El lote se rechaza, si el contenido de fármaco no 
puede verificarse en el tercer ensayo. Para la determinación del contenido exacto de agente 
activo, se refieren muestras adicionales a un laboratorio profesional de control de calidad de 
fármacos. Las muestras se retienen y el lote se pone en cuarentena hasta que se haya tomado 
una decisión final respecto a liberar o rechazar el producto. Con el fin de documentar los 
ensayos, fotografíe todos los resultados con una cámara digital con la luz de flash desactivada.

intenso a una distancia de recorrido de aprox. 0.20 indicando la presencia de lumefantrina. 
En el caso del polvo para suspensiones orales, aparecerá una segunda mancha intensa a una 
distancia de recorrido entre 0.40 y 0.50 indicando la presencia de agentes conservantes del 
grupo de los parabenos o benzoatos. La sacarina sódica usada como endulcorante en los 
comprimidos dispersables se asentará a aprox. 0.20 pero se mantendrá por debajo del nivel 
de detección debido a la fuerte dilución en la preparación de las muestras. Para la mejor 
identificación del contenido de lumefantrina, consúltese la página 306 de este manual.
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PLACA CROMATOGRÁFICA VISTA A LA 
LUZ DEL DÍA TRAS EL MANCHADO CON 
NINHIDRINA

Recorrido No. 1: 
Estándar superior de trabajo representando 
100% de contenido de etambutol

Recorrido No. 2: 
Combinación en dosis fija de buena calidad 
con contenido aceptable de etambutol

Recorrido No. 3: 
Producto con fármaco único de calidad 
deficiente con contenido inaceptable bajo 
en etambutol

Recorrido No. 4: 
Estándar inferior de trabajo representando 
80% de contenido de etambutol
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XI.  OBSERVACIONES HECHAS A 254 NM El etambutol permanece invisible y no deben detectarse otras manchas, a no ser que el 
medicamento investigado sea un producto combinado de dosis fija conteniendo otros 
compuestos antituberculosos. En este último caso, las manchas de isoniazida se harán 
visibles a una distancia de recorrido de aprox. 0.45 y las manchas de pirazinamida a una 
distancia de recorrido de aprox. 0.57. Las manchas de rifampicina se harán visibles a la 
simple luz del día a una distancia de recorrido de aprox. 0.72 (véase también la imagen 
que aparece en la página 369).

XII. OBSERVACIONES HECHAS A LA LUZ
 DEL DÍA TRAS EL MANCHADO CON
 NINHIDRINA

Una mancha roja a una distancia de recorrido de aprox. 0.34 indica la presencia de etambutol 
en la solución de ensayo. Además del etambutol, también se harán visibles la rifampicina y 
la pirazinamida. Manchas fuertes adicionales generadas por la solución de ensayo indican 
la presencia de otros agentes activos o una degradación del etambutol, especialmente si 
en este último caso vienen asociados a una mancha principal más pequeña. Una mancha 
principal más pequeña de la solución de ensayo también puede indicar un bajo contenido 
de etambutol y si no hay ninguna mancha, significaría una ausencia total de etambutol. 
Los agentes auxiliares incorporados en los diferentes productos acabados pueden causar 
algunas manchas más débiles que se desplazan a lo largo del frente del disolvente o que 
emergen cerca o en la línea de origen.

XIII. RESULTADOS Y MEDIDAS A TOMAR La mancha de etambutol en el cromatograma obtenido con la solución de ensayo debe 
corresponder en términos de color, tamaño, intensidad, forma y distancia de recorrido al 
cromatograma obtenido con las soluciones estándar alta y baja. Este resultado debe obte-
nerse con cada método de detección. Si ese no es el caso, se debe repetir el ensayo desde 
el principio con una segunda muestra. El lote es rechazado, si el contenido del agente activo 
no puede verificarse en el tercer ensayo. Para obtener una segunda opinión, se refieren 
muestras adicionales a un laboratorio profesional de control de calidad de fármacos. Las 
muestras se retienen y el lote se pone en cuarentena hasta que se haya tomado una decisión 
final respecto a liberar o rechazar el producto. Para documentar el proceso, haga fotografías 
de todas las lecturas con una cámara digital apagando primero el flash.
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PLACA CROMATOGRÁFICA VISTA BAJO LUZ 
ULTRAVIOLETA DE  254 NM

1 42 3

 Frente del solvente

 Línea de origen

_1.0

_0.8

_0.6

_0.4

_0.2

_0.0

Recorrido No. 1: 
Estándar superior de trabajo representando 
100% de contenido de lamivudina

Recorrido No. 2: 
Combinación en dosis fija de buena calidad 
con contenido aceptable de lamivudina

Recorrido No. 3: 
Producto con fármaco único de calidad 
deficiente con contenido inaceptable bajo 
en lamivudina

Recorrido No. 4: 
Estándar inferior de trabajo representando 
80% de contenido de lamivudina

Manchas de lamivudina

Mancha de tenofovir disoproxil

Mancha de efavirenz

Lam
ivud

in
a

X. DETECCIÓN DE LOS AGENTES 
 ACTIVOS

Se seca el resto de la fase móvil y se observa la placa cromatográfica bajo luz ultravioleta 
de 254 nm usando la lámpara de pilas suministrada. Se utiliza este método tanto para el 
proceso de identificación como para la verificación cuantitativa.

XI. OBSERVACIONES HECHAS 
 A 254 NM

Una intensa mancha azul-violeta a una distancia de recorrido de aproximadamente 0.23 
indica la presencia de lamivudina en la solución de ensayo. Si se combina con otros medi-
camentos antirretrovirales, una mancha con un factor de retención relativo de alrededor 
de 0.42 indicaría además la presencia de disoproxil de tenofovir, una mancha a alrededor 
de 0.62 la presencia de nevirapina o zidovudina y una mancha a alrededor de 0.72 la 
presencia de efavirenz. Manchas intensas adicionales generadas por la solución de ensayo 
apuntarían de otros fármacos o a la disgregación de la lamivudina, siendo este último caso 
más probable cuando se asocia a una mancha principal más pequeña. Una mancha principal 
más reducida también podría deberse a un bajo contenido de lamivudina y si no hay nin-
guna mancha significa que no tiene lamivudina. Los agentes auxiliares incorporados en los 
diferentes productos acabados podrían causar algunas manchas más ligeras que emergen 
cerca de la línea de origen o en ella.

XII. RESULTADOS Y MEDIDAS A TOMAR La mancha de lamivudina en el cromatograma obtenido con la solución de ensayo debe 
corresponder en términos de color, tamaño, intensidad, forma y distancia de recorrido al 
cromatograma obtenido con las soluciones estándar alta y baja. Este resultado debe obte-
nerse con cada método de detección. Si ese no es el caso, se debe repetir el ensayo desde 
el principio con una segunda muestra. El lote es rechazado, si el contenido del agente activo 
no puede verificarse en el tercer ensayo. Para obtener una segunda opinión, se refieren 
muestras adicionales a un laboratorio profesional de control de calidad de fármacos. Las 
muestras se retienen y el lote se pone en cuarentena hasta que se haya tomado una decisión 
final respecto a liberar o rechazar el producto. Para documentar este hecho, saque una foto 
de los resultados con una cámara digital con el flash apagado.
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PLACA CROMATOGRÁFICA VISTA BAJO LUZ 
ULTRAVIOLETA DE 254 NM

1 42 3

Recorrido No. 1: 
Estándar superior de trabajo representando 
100% de contenido de primaquina

Recorrido No. 2: 
Fármaco de buena calidad con contenido 
aceptable de primaquina

Recorrido No. 3: 
Fármaco de calidad deficiente con conteni-
do inaceptable bajo en primaquina

Recorrido No. 4: 
Estándar inferior de trabajo representando 
80% de contenido de primaquina

 Frente del solvente

 Línea de origen

_1.0

_0.8

_0.6

_0.4

_0.2

_0.0

Manchas satelitales de primaquina 
Manchas principales de primaquina

Las mismas manchas de prima-
quina vistas a la luz del día tras el 
manchado con yodo

Las mismas manchas de prima-
quina vistas a la luz del día tras el 
manchado con ninhidrina
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XI. OBSERVACIONES HECHAS A 254 NM Una mancha azul-violeta intensa a una distancia de recorrido de aprox. 0.27, combinada con 
un mancha satélite justo encima de la mancha  principal indica la presencia de primaquina 
en la solución de ensayo. Manchas fuertes adicionales generadas por la solución de ensayo 
indican la presencia de otros agentes activos o una degradación de la primaquina, siendo 
este último caso más probable al verse asociados a una mancha principal más pequeña. Una 
mancha principal más pequeña de la solución de ensayo también puede indicar un bajo 
contenido de primaquina y si no hay ninguna mancha, significa que existe una ausencia 
total de primaquina. 

XIV.  RESULTADOS Y MEDIDAS A TOMAR La mancha de primaquina en el cromatograma obtenido con la solución de ensayo debe 
corresponder en términos de color, tamaño, intensidad, forma y distancia de recorrido al 
cromatograma obtenido con las soluciones estándar alta y baja. Este resultado debe obte-
nerse con cada método de detección. Si ese no es el caso, se debe repetir el ensayo desde 
el principio con una segunda muestra. El lote es rechazado, si el contenido del agente activo 
no puede verificarse en el tercer ensayo. Para obtener una segunda opinión, se refieren 
muestras adicionales a un laboratorio profesional de control de calidad de fármacos. Las 
muestras se retienen y el lote se pone en cuarentena hasta que se haya tomado una decisión 
final respecto a liberar o rechazar el producto. Para documentar el proceso, haga fotos de 
todos los resultados con una cámara digital desactivando primero el flash.

XII. OBSERVACIONES HECHAS A LA LUZ
 DEL DÍA TRAS EL MANCHADO CON
 YODO

Al exponer la cromatoplaca al vapor de yodo, todas las manchas ya observadas a 254 nm se 
vuelven ahora de color negro verdoso. La primaquina actúa con fuerza y el color se mantiene 
estable. Los agentes auxiliares incorporados en los diferentes productos acabados pueden 
causar algunas manchas más tenues que se desplazan a lo largo del frente del disolvente 
o que emergen cerca o en la línea de origen.

XIII. OBSERVACIONES HECHAS A LA LUZ 
DEL DÍA TRAS EL MANCHADO CON 
NINHIDRINA

Cuando se expone una segunda cromatoplaca a la ninhidrina y al calor, todas las manchas 
de primaquina observadas previamente a la luz UV de 254 nm se vuelven ahora de color 
lila. Esto facilitará la lectura e interpretación de los ensayos.
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PLACA CROMATOGRÁFICA VISTA BAJO LUZ 
ULTRAVIOLETA DE 254 NM

1 42 3

Recorrido No. 1: 
Estándar superior de trabajo representando 
100% de contenido de quinina

Recorrido No. 2: 
Fármaco de buena calidad con contenido 
aceptable de quinina

Recorrido No. 3: 
Fármaco de calidad deficiente con conteni-
do inaceptable bajo en quinina

Recorrido No. 4: 
Estándar inferior de trabajo representando 
80% de contenido de quinina

 Frente del solvente

 Línea de origen

_1.0

_0.8

_0.6

_0.4

_0.2

_0.0

Las mismas manchas de quinina 
vistas bajo luz UV de 366 nm. Las 
manchas satelitales pueden hac-
erse visibles aquí.

Las mismas manchas de quinina 
vistas a la luz del día tras el man-
chado con yodo

Manchas de quinina

XIV.  RESULTADOS Y MEDIDAS A TOMAR La mancha de quinina en el cromatograma obtenido con la solución de ensayo debe 
corresponder en términos de color, tamaño, intensidad, forma y distancia de recorrido al 
cromatograma obtenido con las soluciones estándar alta y baja. Este resultado debe obte-
nerse con cada método de detección. Si ese no es el caso, se debe repetir el ensayo desde 
el principio con una segunda muestra. El lote es rechazado, si el contenido del agente activo 
no puede verificarse en el tercer ensayo. Para obtener una segunda opinión, se refieren 
muestras adicionales a un laboratorio profesional de control de calidad de fármacos. Las 
muestras se retienen y el lote se pone en cuarentena hasta que se haya tomado una decisión 
final respecto a liberar o rechazar el producto. Para documentar el proceso, haga fotos de 
todos los resultados con una cámara digital desactivando primero el flash.

XIII.  OBSERVACIONES HECHAS A LA LUZ
 DEL DÍA TRAS EL MANCHADO CON
 YODO

Al exponer la placa cromatográfica a los vapores de yodo, todas las manchas de quinina 
detectadas bajo la luz ultravioleta de 254 nm y 366 nm se irán tornando naranjamarrón 
ahora. Se continúa observando la placa conforme se vaya evaporando el yodo. Las manchas 
generadas por productos de baja calidad desaparecerán gradualmente primero, seguidas por 
las manchas de referencia con un contenido de quinina de 80% y 100%, respectivamente.

XII. OBSERVACIONES HECHAS A 366 NM Al exponer la cromatoplaca a luz ultravioleta de 366 nm en lugar oscuro, la fluorescencia 
azul observada para las manchas de quinina a 254 nm se convertirá ahora en una fluores-
cencia blanca intensa. Además, en condiciones ideales de detección, una mancha satelital 
menor que probablemente proceda de la dihidroquinina se hará ahora visible justo debajo 
de cada mancha de quinina. Esta última observación pondrá aún más de relieve la existencia 
de quinina en la solución de ensayo.

último siendo más probable al ir asociados con una mancha principal más pequeña. Una 
mancha principal más pequeña de la solución de ensayo también puede indicar un bajo 
contenido de quinina y si no hay ninguna mancha, significa que existe una ausencia total de 
quinina. Los agentes auxiliares incorporados en los diferentes productos acabados pueden 
causar algunas manchas más débiles que se desplazan a lo largo del frente del disolvente 
o que emergen cerca o en la línea de origen.
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•฀Detección฀de฀medicamentos฀falsificados฀y฀de฀calidad฀inferior฀en฀los฀países฀de฀ingresos฀bajos฀y฀medios
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•฀Impulsar฀la฀capacidad฀de฀ensayo฀de฀medicamentos฀prioritarios
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•฀Complementar฀el฀trabajo฀de฀los฀laboratorios฀de฀control฀de฀medicamentos฀existentes

El GPHF-Minilab™
 es un laboratorio en miniatura 

único que viene con métodos de ensayo asequibles 
para una detección rápida y fácil de medicamentos falsificados y de 

calidad inferior como tecnología de nivel inicial para los entornos de salud con 
recursos limitados en países de ingresos bajos y medios.

En más de veinte años de trabajo en proyectos, el GPHF-Minilab™ ha demostrado 
su idoneidad en casi 100 países.

Una revisión completa de los métodos y operaciones generales del Minilab y sus protocolos 
de ensayo, tomados de los principales manuales publicados en 1998 y 2008 y sus numerosas 

extensiones publicadas cada año hasta 2018.

Con protocolos de ensayo para ingredientes farmacéuticos más activos, que normalmente 
se encuentran en medicamentos prioritarios para enfermedades transmisibles y no 

transmisibles, este nuevo manual ofrece ahora métodos de ensayo por 
primera vez para que 100 agentes activos verifiquen rápidamente 

la calidad de los ingredientes farmacéuticos en una plétora 
de farmacos acabados.
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