
Gelatina

Las partes de esta monografía que son texto USP nacional y,
por lo tanto, no forman parte del texto armonizado, están
indicadas con los símbolos (◆ ◆) para especificar este hecho.

Cambio en la redacción:

DEFINICIÓN
La Gelatina es la proteína purificada que se obtiene del

colágeno de animales ▲◆▲ (NF 1-May-2020) (incluyendo pescados
y aves) ▲◆▲ (NF 1-May-2020) mediante hidrólisis parcial alcalina y/
o hidrólisis ácida, ▲y/o▲ (NF 1-May-2020) hidrólisis enzimática o
hidrólisis térmica.

La hidrólisis conduce a grados gelificantes o no gelificantes.
Esta monografía abarca los ▲grados▲ (NF 1-May-2020) gelificantes
y los grados no gelificantes ▲(se llama también▲ (NF 1-May-2020)

gelatina hidrolizada▲).▲ (NF 1-May-2020)

IDENTIFICACIÓN
• ◆A. ABSORCIÓN EN EL INFRARROJO á197Añ:  

[NOTA—Comparar los espectros de la muestra de prueba y
ER Gelatina USP en el intervalo de 800 a 3500 cm−1. No
tomar en cuenta los picos a aproximadamente 1403 cm−1.]◆

• B.
Solución muestra: Disolver 1,00 g de Gelatina en agua

exenta de dióxido de carbono a aproximadamente 55°,
diluir con el mismo disolvente hasta 100 mL y mantener a
55°. Reservar la porción sin usar de esta solución para la
prueba de pH.

Análisis: Agregar 0,05 mL de una solución de 125 g/L de 
sulfato de cobre pentahidrato a 2 mL de la Solución
muestra. Mezclar y agregar 0,5 mL de una solución de 85
g/L de hidróxido de sodio.

Criterios de aceptación: Se produce un color violeta.

Cambio en la redacción:

• C.
Muestra: 0,5 g
Análisis: Colocar la Muestra en un tubo de ensayo con un

diámetro interno de aproximadamente 15 mm y agregar
10 mL de agua. Dejar en reposo durante 10 minutos,
calentar a 60° durante 15 minutos y mantener el tubo en
posición vertical a ▲2°–8°▲ (NF 1-May-2020) durante 6 horas.
Invertir el tubo.

Criterios de aceptación: El contenido no fluye de inmediato
para grados gelificantes. El contenido fluye de inmediato
para grados no gelificantes.

Cambio en la redacción:

• D. PARA GRADOS NO GELIFICANTES
Medio: Solución amortiguadora de fosfato de pH 6,8.

Mezclar 77,3 mL de una solución de 71,5 g/L de fosfato
ácido disódico dodecahidrato con 22,7 mL de una solución
de 21 g/L de ácido cítrico.

Muestra: 0,5 g
Reactivo colorante: Preparar inmediatamente antes de

usar. Disolver 1,0 g de dimetilaminobenzaldehído en 3,5
mL de ácido perclórico [600 g/L de ácido perclórico
(HClO4)].

Análisis: Colocar la Muestra en un frasco de 250 mL.
Agregar 10 mL de agua y 5 mL de ácido sulfúrico. Colocar
el frasco, parcialmente cerrado (por ejemplo, usando un
vidrio de reloj), en una estufa a 105° durante 4 horas. Dejar
que se enfríe y agregar 200 mL de agua. Ajustar a un pH de
6,0–8,0 usando una solución de 200 g/L de hidróxido de
sodio. Colocar 2 mL de la solución en un tubo de ensayo y

agregar 2 mL de reactivo de oxidación (solución de 14
g/L de cloramina T en el Medio; preparar inmediatamente
antes de usar). Mezclar y dejar en reposo durante 20
minutos. Agregar 2 mL de Reactivo colorante y agregar
lentamente 6,5 mL de 2-propanol). Mezclar y colocar en un
baño de agua a 60° durante aproximadamente 15 minutos.

Criterios de aceptación: Se desarrolla un color rojo ▲a
violeta▲ (NF 1-May-2020).

PRUEBAS ESPECÍFICAS
• PH á791ñ

Muestra: Usar la Solución muestra preparada en
Identificación B.

Criterios de aceptación: 3,8–7,6 a 55°
• CONDUCTIVIDAD DEL AGUA á645ñ

Muestra: Solución al 1,0% a 30 ± 1,0°
Análisis: Determinar sin usar la compensación de

temperatura.
Criterios de aceptación: No más de 1 mS · cm−1

Cambio en la redacción:

• DIÓXIDO DE AZUFRE
Muestra: 25,0 g
Sistema volumétrico

Modo: Valoración directa
Solución volumétrica: Hidróxido de sodio 0,1
▲N▲ (NF 1-May-2020) SV

Detección del punto final: Visual
Análisis: Introducir 150 mL de agua en el matraz (ver A en

la Figura 1) y pasar dióxido de carbono a través de todo el
sistema durante 15 minutos a una velocidad de 100 mL/
min. Agregar 0,15 mL de azul de bromofenol SR a 10 mL
de solución de peróxido de hidrógeno [30 g/L de peróxido
de hidrógeno (H2O2)]. Agregar hidróxido de sodio 0,1 M
hasta obtener un color azul violáceo, sin exceder el punto
final. Colocar la solución en el tubo de ensayo (D). Sin
interrumpir la corriente de dióxido de carbono, retirar el
embudo (B) e introducir la Muestra en el matraz (A) a través
de la apertura con ayuda de 100 mL de agua. Agregar a
través del embudo 80 mL de ácido clorhídrico diluido [73
g/L de cloruro de hidrógeno (HCl)] y calentar a ebullición
durante 1 hora. Abrir la llave del embudo, detener el flujo
de dióxido de carbono y detener también el calentamiento
y el flujo de agua de refrigeración. Transferir el contenido
del tubo de ensayo con ayuda de un poco de agua a un
matraz Erlenmeyer de cuello ancho de 200 mL. Calentar en
un baño de agua durante 15 minutos y dejar que se enfríe.
Agregar 0,1 mL de azul de bromofenol SR y valorar con la
Solución volumétrica hasta que el color cambie de amarillo
a azul violáceo.
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Figura 1. Aparato para la determinación de dióxido de azufre.

Realizar una valoración con un blanco y calcular el
contenido de dióxido de azufre, en ppm:

Resultado = [(VS − VB) × (M/W)] × 32 030

VS = volumen de hidróxido de sodio 0,1 M consumido
por la Muestra (mL)

VB = volumen de hidróxido de sodio 0,1 M consumido
por el blanco (mL)

M = molaridad real de la Solución volumétrica (mol/L)
W = peso de la Muestra (g)

Criterios de aceptación: No más de 50 ppm
• PERÓXIDOS

La peroxidasa transfiere oxígeno de los peróxidos a un
indicador redox orgánico, el cual se convierte en un
producto de oxidación de color azul. La intensidad del
color obtenido es proporcional a la cantidad de peróxido
y se puede comparar con una escala de colores provista
con las tiras de prueba para determinar la concentración
de peróxido.

Tiras de prueba de peróxido: Usar tiras de prueba
comerciales con una escala adecuada que abarque el
intervalo 0–25 ppm de peróxido.

Muestra: 20,0 ± 0,1 g
Prueba de aptitud

Solución estándar de peróxido de hidrógeno: 2 ppm de
peróxido de hidrógeno (H2O2), que se prepara diluyendo
solución de peróxido de hidrógeno [30 g/L de peróxido
de hidrógeno (H2O2)]

Procedimiento: Sumergir una tira de prueba durante 1
segundo en Solución estándar de peróxido de hidrógeno, de
manera tal que la zona de reacción se humedezca
adecuadamente. Retirar la tira de prueba, sacudir el
exceso de líquido y, después de 15 segundos, comparar
la zona de reacción con la escala de colores provista. Las
tiras de prueba son adecuadas si el color coincide con el
de la concentración de 2 ppm.

Análisis: Pesar la Muestra en un vaso de precipitados y
agregar 80,0 ± 0,2 mL de agua. Mezclar hasta humedecer
toda la gelatina y dejar la Muestra en reposo a temperatura
ambiente durante 1–3 horas. Cubrir el vaso de precipitados
con un vidrio de reloj. Si la Muestra no se disuelve por
completo, colocar el vaso de precipitados en un baño de
agua a 65 ± 2° durante 20 ± 5 minutos para disolver la
Muestra. Mezclar el contenido del vaso de precipitados con
una varilla de vidrio hasta obtener una solución
homogénea. Sumergir una tira de prueba durante 1
segundo en la solución de prueba, de manera tal que la
zona de reacción se humedezca adecuadamente. Retirar la
tira de prueba, sacudir el exceso de líquido y, después de
15 segundos, comparar la zona de reacción con la escala
de colores provista. Multiplicar la lectura de la
concentración de la escala de colores por un factor de 5
para calcular la concentración, en ppm, de peróxido en la
sustancia de prueba.

Criterios de aceptación: No más de 10 ppm
• CONSISTENCIA DEL GEL (VALOR BLOOM)

Para grados gelificantes
La consistencia del gel se expresa como la masa, en gramos,

necesaria para producir la fuerza que, aplicada a un
émbolo de 12,7 mm de diámetro, genera una depresión
de 4 mm de profundidad en un gel que tiene una
concentración de 6,67% m/m y que se ha madurado a
10°.

Muestra: 7,5 g
Aparato: Analizador de textura o gelómetro con un pistón

cilíndrico de 12,7 ± 0,1 mm de diámetro con una
superficie plana de presión y un borde inferior
puntiagudo, y un frasco con un diámetro interno de 59
± 1 mm y una altura de 85 mm. Ajustar el aparato de
acuerdo con el manual del fabricante.
Ajustes

Distancia: 4 mm
Velocidad de prueba: 0,5 mm/s

Análisis: Colocar la Muestra en un frasco. Agregar 105 mL
de agua, colocar un vidrio de reloj sobre el frasco y dejar
en reposo durante 1–4 horas. Calentar en un baño de
agua a 65 ± 2° durante 15 minutos. Mientras se calienta,
mezclar suavemente con una varilla de vidrio. Asegurarse
de que la solución sea uniforme y que el agua condensada
en las paredes internas del frasco se incorpore. Dejar que
se enfríe a temperatura ambiente durante 15 minutos y
transferir el frasco a un baño controlado
termostáticamente a 10,0 ± 0,1°, equipado con un
dispositivo para asegurar que la plataforma sobre la que
descansa el frasco esté perfectamente horizontal. Cerrar el
frasco con un tapón de goma y dejar en reposo durante
17 ± 1 horas. Retirar el frasco de Muestra del baño y
limpiar rápidamente el agua del exterior del frasco.
Centrar el frasco sobre la plataforma del Aparato de
manera que el émbolo entre en contacto con la Muestra
lo más cerca posible al punto medio de esta y comenzar
la medición.

Criterios de aceptación: 80%–120% del valor nominal
declarado
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• HIERRO
Espectrometría de absorción atómica, método de

estándar agregado
Solución estándar de hierro (8 ppm): Disolver 80 mg de

hierro en 50 mL de ácido clorhídrico [220 g/L de cloruro
de hidrógeno (HCl)] y diluir con agua hasta 1000,0 mL.
Inmediatamente antes de usar, preparar una dilución 1:10
con agua.

Solución estándar: Preparar usando Solución estándar de
hierro diluida con agua, según sea necesario.

Solución muestra: Agregar 10 mL de ácido clorhídrico
[cloruro de hidrógeno (HCl) al 37% m/m] a 5,00 g de la
sustancia a examinar en un matraz Erlenmeyer. Cerrar el
matraz y colocar en un baño de agua a 75°–80° durante
2 horas. (Si fuera necesario para solubilizar
apropiadamente, se puede dejar que la gelatina se hinche
después de la adición del ácido y antes de calentar; se
puede prolongar el tiempo de calentamiento; y se puede
usar una temperatura más alta.) Dejar que se enfríe y
ajustar el contenido del matraz con agua hasta 100,0 g.

Condiciones instrumentales
(Ver Espectroscopía de Absorción Atómica á852ñ.)
Longitud de onda analítica: 248,3 nm

Criterios de aceptación: No más de 30 ppm
• CROMO

Espectrometría de absorción atómica, método de
estándar agregado
Solución estándar de cromo (100 ppm): 0,283 mg/mL

de dicromato de potasio (K2Cr2O7) en agua
Solución estándar: Preparar usando Solución estándar de

cromo diluida con agua, si fuera necesario.
Solución muestra: Usar la Solución muestra descrita en la

prueba de Hierro.
Condiciones instrumentales

(Ver Espectroscopía de Absorción Atómica á852ñ.)
Longitud de onda analítica: 357,9 nm

Criterios de aceptación: No más de 10 ppm
• CINC

Espectrometría de absorción atómica, método de
estándar agregado
Solución estándar de cinc (10 ppm): Disolver 0,440 g de

sulfato de cinc heptahidrato y 1 mL de ácido acético [300
g/L de ácido acético (C2H4O2)] en agua, y diluir hasta
100,0 mL. Inmediatamente antes de usar, preparar una
dilución 1:100 en agua.

Solución estándar: Preparar usando Solución estándar de
cinc diluida con agua, si fuera necesario.

Solución muestra: Usar la Solución muestra descrita en la
prueba de Hierro.

Condiciones instrumentales
(Ver Espectroscopía de Absorción Atómica á852ñ.)
Longitud de onda analítica: 213,9 nm

Criterios de aceptación: No más de 30 ppm
• PÉRDIDA POR SECADO á731ñ

Muestra: 5,0 g
Análisis: Secar la Muestra en una estufa a 105° durante 16

horas.
Criterios de aceptación: No más de 15%

• PRUEBAS DE RECUENTO MICROBIANO á61ñ y PRUEBAS DE
MICROORGANISMOS ESPECÍFICOS á62ñ: El recuento total
bacteriano no excede de 103 ufc/g, el recuento total de
hongos filamentosos y levaduras no excede de 102 ufc/g, y
las pruebas de Salmonella spp. y Escherichia coli son
negativas.

REQUISITOS ADICIONALES
• ENVASADO Y ALMACENAMIENTO: Proteger del calor y la

humedad.
• ETIQUETADO: La etiqueta indica la Consistencia del Gel

(Valor Bloom) o si es un grado no gelificante.
• ESTÁNDARES DE REFERENCIA USP á11ñ

ER Gelatina USP

Etapa de Armonización 4
Oficial: mayo 1, 2020

Gelatina 3

© 2019 La Convención de la Farmacopea de los Estados Unidos de América. Todos los derechos reservados.


