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Material de acondicionamiento
Generalidades

El acondicionamiento (packaging) tiene una
importancia fundamental en la industria farma-
CEutica, puesto que de é puede depender €l pe-
riodo de validez (shelf-life) de un medicamento.
Las funciones del acondicionamiento cabe resu-
mirlas en cuatro puntos:

1. Proteccion (fidca, quimica, bioldgicay ambientd).

2. Informacion (sobre la preparacion y la utili-
zacion del producto).

3. Presentacion (formas farmacéuticas o galéni-
cas [dosage form| diferentes requieren enva-
ses también diferentes).

4, |dentificacion (posibilidad de reconocer ine-
guivocamente un medicamento entre varios).

El acondicionamiento primario (primary
packaging) es el envase (container) en contacto
directo con € producto (jeringa, via o frasco-
ampolla, tubo, blister, etc.). El acondicionamien-
to secundario (secondary packaging) es €l estu-
che o cgjaque protege a primario, y selo deno-
mina embalgje externo (outer package).

En dgunos casos, € acondicionamiento forma
partedd sstemade administracion deun medicamen-

to: jeringas precargadas (prefilled syringe), inyectores
deplumao—smplemente—plumas (perrinjector, pen).
Jeringas (jeringuillas)

Segin e DRAE, una jeringa es un instru-
mento compuesto de un tubo que termina por su
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parte anterior en un cafioncito delgado; dentro
del tubo juega un émbolo por medio del cual
asciende, primero, y se arroja o inyecta, des-
pués, un liquido cualquiera. Y unajeringuilla es
una jeringa pequefia en la que se enchufa una
aguja hueca de punta aguda cortada a bisel, y
gue sirve para inyectar sustancias medicamen-
tosas en tgjidos u 6rganos.

Segun € Diccionario de Maria Maliner, una
jeringa es un utensilio de forma de bomba, em-
pleado para diversos usos, como poner lavativas
o rellenar embutidos. Particularmente, € de vi-
drio o pléstico, de pequefio tamafio, que se em-
plea para poner inyecciones. Y una jeringuilla
€S un jeringa pequefia para inyecciones.

Segun € Diccionario del espafiol actual, de
M. Seco, una jeringa es un insrumento sanitario
compuesto de un tubo con una boquilla, dentro
dd cud juega un émbolo, y que sirve para aspirar
un liquido y luego expelerlo o inyectarlo. Y una
jeringuilla, una jeringa pequefia a la que se enchu-
fauna aguja hueca de punta aguda cortada a bisdl,
Y que se emplea para inyectar medicamentos.

Las autoridades sanitarias de dgunos paises,
loslibros de texto de galénicay numerosos profe-
sionaes sanitarios privilegian hoy dia € uso del
término jeringa frente d de jeringuilla. Esta segun-
dadenominacién parece haber sufrido cierto des-
crétito por laasociacién inmediata que hoy esta-
blecen muchos entre jeringuillay drogadiccion?.
Ahora bien, es éste un tema que suscita contro-
versia, pues hay quien sigue diferenciando entre

1. Ad lo reflga la vida cotidiana. Otofio de 1985 de un dia cudquiera
en Madrid: entra en la farmacia un joven pidiendo jeringuillas.
Rilar, la farmacéutica, le entrega @ envase y piensa “es un diabé
tico”. Noviembre de 1995: llama otro joven por la noche y le pide
a la famacéutica de guardia una jeringuilla (“se trata, Sin duda, de
un drogadicta”, se dice Rilar). A la mafiana siguiente, gparece una
muchacha de 16 afios por la botica “ gMe puede dar unas jeringas
de insulina?’ ¢Cud es la razén para que esta enferma diabética
pida diez afios después jeringas, S U tamalio es @ mismo que d de
las jeringuillas de 1985? La explicacion es que no desea ser
confundida con un drogadicto. (Comunicacion persond de la fama:
céutica)
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Figural
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1. Cilindro (barrel)

2. Alasde sujecion (finger tips)
3. Cono de acoplamiento (tip)
4. Luz del cono (tip lumen)

5. Escala (graduation lines)

6. Trazo del cero (zeroline)

7. Trazo de la capacidad nominal (nominal capacity line)

8. Escaldn (interval between graduation lines)
9. Juntade estanqueidad (seal)

10. Vastago del émbolo (plunger rod)

11. Disco de empuje (push botton)

12. Lineaindice (fiducial line)

13. Protector (tip cap)
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uno y otro término segun los usosy no los usua
rios’ . En este texto, utilizaremos el término jerin-
gay nosreferiremos Unicamente alosinstrumen-
tos que sirven parainyectar medicamentos (omi-
tiendo los que se emplean paralavativas, extrac-
€ion de tapones de cera—se utilizan jeringas me-
talicas— u otros usos diferentes de la medicina).

En otra época prevalecian las jeringas de vi-
drio (glass syringe), pero en nuestros dias se
han impuesto las de plastico (plastic syringe).

Las distintas partes de una jeringa estén in-
dicadas, en espafiol y eninglés, enlafigural (a
este respecto, no hay diferencias entre jeringay
jeringuilla). La capacidad nominal (iominal
capacity) de unajeringa depende de su cuerpo,
y se registra en una escala graduada (graduated
lines) en ml o cm?. Las jeringas disponen tam-
bién de una capacidad adicional por € recorri-

2 Fernando A. Navarro. Diccionaio critico de dudas inglés-epafiol de
medicina Mc-Graw Hill, 2000.
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do del émbolo desde la linea indice iducial
line) hasta el extremo opuesto al cono y del
denominado volumen residual (dead space), que
corresponde al volumen de liquido contenido en
la boquillay € cilindro después de empujar €
émbolo afondo.

Del cuerpo de unajeringa cabe destacar, por
las variantes existentes, €l cono (nozze o tip),
también denominado boquilla o canula®. Los ti-
pos de conos son: Luer* (conicidad del 6%), ré-
cord (conicidad del 10%, mas ato y estrecho
que €l cono Luer), Luer lock (con un cierre ros-
cado de gjuste hermético) y catéter (v. figura
2).

3. Meece la pena comentar la polissmia de la voz canula en este campo
de acondiconamiento y de los productos sanitarios Canula < refiere
d extremo de una jeringa, pero también a los catéeres intravasculares
y aotro tipo de tubos que forman parte de dgunos gparaos sanitarios

4. Este término recuerda a Wiilfing Luer, un inventor aemén de
instrumentos médicos falecido en Paris a findes del siglo XIX.
Curiosamente, la jeringa de Luer s caracterizaba por su terminacion
en vidrio esmailado. Hoy, Sn embargo, e denominaad d cono (medho)
de la jeringa que e acopla a una conexion Luer hembra
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Figura?2
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Cono detipo catéter
(catheter tip)

Frente a las jeringas hipodérmicas hypo-
dermic syringe) tradicionales, las modernas je-
ringas precargadas de un solo uso for single
use), o desechables® (disposable), tienen laven-
taja de preservar mejor la esterilidad de la solu-
cion inyectable (solution for injection) y facili-
tar su administracion (delivery).

Para controlar la calidad de las jeringas se
procede a una serie de ensayos (test), como los
de estanqueidad del émbolo y del cono frente a

5. Enlanorma internaciond 150 7864, se recomienda no Utilizer este
término.

lacompresién (liquid leakage at syringe piston
and syringe nozzle under compression), estan-
queidad dd cilindro y émbolo o del cono (de la
jeringay delaaguja) alaaspiracion (air leakage
past the syringe piston and syringe nozzle/hub
union during aspiration) y determinacién del
volumen residual (determination of dead space).
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