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RESUMEN

La investigacion tuvo como objetivo, determinar la necesidad de un area de
farmacotecnia y elaborar un proyecto para su implementacion en el centro de
salud de Calca 2024. Metodologia: El estudio fue de tipo aplicada, no
experimental, de enfoque cuantitativo, transversal y descriptivo. La poblacion fue
conformada por 13 (médicos y odontdlogos); 1137 pacientes. La técnica para la
recoleccion de datos fue la encuesta y el instrumento el cuestionario.
Resultados: El 100% de los médicos y el 99% de pacientes indicaron que existe
la necesidad de contar con un area de farmacotecnia. Las formas farmacéuticas
mas necesarias son semisolidas en un 69% y liquidas en un 62%. Las principales
enfermedades a tratar con los preparados magistrales u oficinales son
dermatoldgicas en un 62%, bacterianas 54%; alérgicas y articulares 38%. Los
principales preparados magistrales u oficinales son: agua de Alibour (69%). Gel
anestésico de lidocaina al 1%, pomada analgésica, solucién de sulfaté de zinc
en un (62%); pasta Darier, vaselina salicilada, colutorio de ketoconazol en un
(54%), y gel de clindamicina en un (46%). Se elaboré el proyecto de un area de
farmacotecnia para su implementacion segun la RM N°095-2012 MINSA, las
caracteristicas fisicas, el equipamiento del area de farmacotecnia de acuerdo a
la RM°538-2016 MINSA, se desarrollé un manual de preparados magistrales y
oficinales. Conclusiones: Se determiné la necesidad de contar con un area de
farmacotecnia, se identificaron las formas farmacéuticas mas necesarias y las
principales enfermedades a tratar. Se elaboré el proyecto de un area de

farmacotecnia

Palabras claves: Area de farmacotecnia, formas farmacéuticas, preparados

magistrales y preparados oficinales.
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ABSTRACT

The research aimed to determine the need for a pharmaceutics area and to
develop a project for its implementation at the Calca Health Center in 2024.
Methodology: The study was applied, non-experimental, with a quantitative,
cross-sectional, and descriptive approach. The population consisted of 13
healthcare professionals (physicians and dentists) and 1,137 patients. The data
collection technique used was the survey, and the instrument applied was the
questionnaire. Results: One hundred percent of the physicians and 99% of the
patients indicated that there is a need for a pharmaceutics area. The most
required pharmaceutical forms were semisolid (69%) and liquid (62%)
preparations. The main diseases to be treated with magistral or officinal
preparations were dermatological (62%), bacterial (54%), allergic, and joint
conditions (38%). The main magistral or officinal preparations identified were
Alibour’s water (69%), 1% lidocaine anesthetic gel, analgesic ointment, zinc
sulfate solution (62%), Darier paste, salicylic vaseline, ketoconazole mouthwash
(54%), and clindamycin gel (46%). A project for the implementation of a
pharmaceutics area was developed in accordance with Ministerial Resolution No.
095-2012-MINSA, including the physical characteristics and equipment required
according to Ministerial Resolution No. 538-2016-MINSA. A manual of magistral
and officinal preparations was also developed. Conclusions: The need for a
pharmaceutics area was confirmed; the most required pharmaceutical forms and
the main diseases to be treated were identified. A project for the implementation

of a pharmaceutics area was successfully developed.

Keywords: Area of pharmacotechnology, pharmaceutical forms, magistral

preparations and official preparations.
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INTRODUCCION

Hoy en dia, la farmacotecnia es un area que esta en constante cambio y mejora.
Se apoya mucho en el trabajo conjunto entre diferentes paises, en el
cumplimiento de estandares de calidad y en el uso de nuevas tecnologias. Todo
esto permite que los medicamentos se fabriquen mejor y que estén disponibles

para mas personas en distintas partes del mundo (1).

Historicamente, la elaboracion de medicamentos fue considerada un arte basado
en saberes experimentales; sin embargo, hoy es reconocida como una disciplina
cientifica rigurosa. La farmacotecnia, dedicada a la preparacién y produccion de
farmacos, desempefa un rol esencial en la salud contemporanea, influenciada

por avances cientificos, tecnoldgicos y normativas nacionales (2).

EL objetivo del area de farmacotecnia “es la elaboracion y control de formulas
magistrales u oficinales”, ajustadas a las demandas de pacientes ya sean
internados o ambulatorios, con el objetivo de satisfacer en todo momento y de
manera autonoma las demandas del mercado con métodos de dosificacién que
se ajusten a las demandas especificas del hospital o de los pacientes,

manteniendo siempre los niveles de seguridad y calidad (3).

Las tareas vinculadas a la produccion de medicamentos recaen en el Quimico
Farmacéutico, quien, al ser un experto en el desarrollo de diversas formas
farmacéuticas, ya sean oficinales o magistrales, también destaca que tiene la
responsabilidad de orientar la atencién individual de la terapia farmacéutica,

otorgando medicamentos de alta calidad, seguridad y eficacia (4).

En el ambito de la salud publica, el acceso a medicamentos de calidad y la
disponibilidad de servicios farmacéuticos especializados son pilares
fundamentales para garantizar una atencion integral a la poblacién. Sin embargo,
en muchas regiones del Peru, especialmente en zonas rurales y semiurbanas
como el distrito de Calca (Cusco), la falta de infraestructura y recursos técnicos
en farmacia limita la capacidad de dispensacion y elaboracién de medicamentos,
afectando la eficiencia de los tratamientos y la satisfaccion de los usuarios (5).

El centro de salud de Calca, que funciona como cabecera de la Micro Red Calca,

forma parte de la Red de Servicios de Salud Cusco Norte, a cargo de la Direccion



Regional de Salud Cusco. En linea con las Politicas de Reformas del sector
sanitario y con la implicacién y dedicacion de sus recursos humanos, ha
afrontado desafios y éxitos significativos en diversos aspectos, tales como:
proporcionando paquetes de atencion integral de salud adaptados a las distintas
fases de la vida. Teniendo en cuenta las Estrategias Sanitarias Regionales de
salud con la finalidad de llegar a la poblacion mas vulnerable, priorizando a la

gestante, nifos menores de 5 afios y adulto mayor.

El servicio de farmacia del centro de Salud de Calca es categorizado como nivel
I-4 dentro de la Red de Servicios de Salud Cusco Norte, la cual tiene la
responsabilidad de almacenar, administrar y supervisar el uso correcto de los
medicamentos, que se emplean tanto en pacientes internados como en
ambulatorios, con el objetivo de satisfacer las necesidades farmacoldgicas de
cada paciente. Sin embargo, estas necesidades no se satisfacen con farmacos
producidos por la industria farmacéutica y disponibles en el mercado, por lo que
es necesario personalizar, elaborar preparados magistrales y/u oficinales de

acuerdo a las necesidades y la demanda de los usuarios y médicos.

Por lo tanto, en la siguiente investigacion se determiné la necesidad y se elabor6
un proyecto de un area de farmacotecnia para formulaciones magistrales y
oficinales. Ademas, se desarrollé un manual de formulaciones acorde a las
necesidades y enfermedades del paciente. El estudio es de tipo basica no

experimental de enfoque cuantitativo, transversal y descriptivo.

Para establecer el objetivo, se utilizd6 un instrumento previamente validado por
juicio de expertos, el cual facilito la recoleccion de la informacién requerida. Este
instrumento se aplicO6 a médicos y pacientes interesados en participar en el
estudio, asi como a aquellos pacientes que frecuentan el centro de salud de

Calca.

La investigacion busca fortalecer los servicios farmacéuticos en la provincia de
Calca, asegurando terapias personalizadas segun las necesidades de los
pacientes y médicos, cumpliendo con estandares de calidad, lo que impactara

positivamente en la salud de la poblacion.



CAPITULO |

GENERALIDADES
1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Actualmente, la preparacion de formulaciones farmaceéuticas personalizadas o la
adaptacion de dosis para poblaciones vulnerables como pacientes pediatricos,
geriatricos, o aquellos con necesidades especiales (ej. alergias a excipientes,
dificultades de deglucién), se realiza de manera limitada o no estandarizada
debido a que en muchos lugares de nuestro pais no existen areas destinadas a
la elaboracién de preparados magistrales u oficinales que garantizan la eficacia,
calidad y seguridad del tratamiento farmacolégico (6,7). Esta situacién no solo
compromete la eficacia terapéutica, sino que también incrementa el riesgo de

errores en la dosificacion y la aparicion de reacciones adversas (6).

El Centro de Salud de Calca, categorizado como |-4 dentro de la Red de
Servicios de Salud Cusco Norte, es un pilar fundamental en la atencién primaria
de la salud para una poblacion que, por sus caracteristicas geograficas y
socioecondmicas, a menudo enfrenta barreras significativas para acceder a
tratamientos farmacéuticos adecuados (8). A pesar de su categoria y la
capacidad de internamiento que ello implica se observa que la ausencia de un
area de farmacotecnia formalmente implementada genera una serie de
limitaciones criticas que impactan directamente en la calidad y la seguridad de

la atencién farmacéutica (8).

Durante el internado farmacéutico realizado en el centro de salud de Calca (abril
2023 - enero 2024) nace la inquietud de realizar el trabajo de investigacion
debido a que se pudo observar que muchas veces se necesita dosis pediatricas
y geriatricas, asi como también formas farmacéuticas individualizadas para cada
paciente, puesto que los medicamentos que son distribuidos no presentan la
dosis y formas farmacéuticas necesarias para el tratamiento farmacologico de

los pacientes.

Es por esto, que se realizé el trabajo de investigacion para determinar la
necesidad y elaborar un proyecto para el area de farmacotecnia con el fin de

elaborar preparados magistrales y oficinales dentro del servicio de Farmacia del



centro de salud de Calca y asi solventar las necesidades farmacéuticas de los
pacientes y proporcionando de esta manera la terapia farmacéutica efectiva,

segura y oportuna.

1.2 FORMULACION DEL PROBLEMA

e  Existira la necesidad de la implementacion del area de farmacotecnia en
el centro de salud de Calca departamento del Cusco y sera necesario la

elaboracion de un proyecto para su implementacion?
1.3 OBJETIVOS

1.3.1 Objetivos generales

e Determinarla necesidad de un area de farmacotecnia y elaborar un proyecto
para su implementacion en el centro de salud de Calca red de servicios de
salud Cusco Norte 2024

1.3.2 Obijetivos especificos

1. Determinar la necesidad de un area de farmacotecnia a través de una
encuesta realizada a médicos, odontologos y pacientes.

2. Determinar las formas farmacéuticas necesarias que se podrian elaborar en
el area de farmacotecnia.

3. Determinar las principales enfermedades a tratar con los preparados
magistrales u oficinales que se podrian elaborar en el area de
farmacotecnia.

4. Determinar los principales preparados magistrales y oficinales que podrian
ser elaborados en el area de farmacotecnia.

5. Elaborar el proyecto de farmacotecnia con las caracteristicas fisicas,
presupuesto, equipamiento del area de farmacotecnia segun la RM N°095-
2012 y RM°538-2016 MINSA.

6. Elaborar un manual de preparados magistrales y oficinales, protocolos de
control de calidad y elaboracion procedimientos operativos estandar para
garantizar la calidad de los productos elaborados.



1.4. JUSTIFICACION E IMPORTANCIA

Justificacion teodrica

El siguiente trabajo de investigacion se realizé con el fin de determinar la
necesidad para implementar el area de farmacotecnia y elaborar un proyecto
para dicha area con el fin de brindar un tratamiento farmacolégico adecuado y
acorde a las necesidades del paciente mediante la dosificacion individualizada y
la forma farmacéutica adecuada. La cual esta en base a las diferentes areas de
la farmacia como la farmacia hospitalaria, biofarmacia y farmacocinética; que
permite la preparacion y adecuacidon de medicamentos a las necesidades
especificas de los pacientes, algo que la industria farmacéutica no siempre
puede cubrir con sus formulaciones estandar, como también a la capacidad de
ajustar dosis, crear formas farmacéuticas personalizadas (suspensiones,
soluciones, supositorios pediatricos, etc.) y combinar principios activos requiere

un profundo conocimiento de la biofarmacia y la farmacocinética.

Vallenas C. Julio y Velasquez V. Ross, en su estudio efectuado en el hospital
regional de Cusco en 2011, establecieron la necesidad de introducir el area de
farmacotecnia en un 100% de médicos y en un 99% de pacientes encuestados.
Respecto a la satisfaccién, se determindé que el 94.7% de los médicos estaban
satisfechos, el 97.6% de los pacientes en atencion ambulatoria y el 90% de los

pacientes hospitalizados (9).

Martines E. y Del Rocié K. en su proyecto de investigacion titulado “Necesidad
de un servicio farmacéutico de preparaciones magistrales en los pobladores en
el distrito de Sechura - Piura, 2022”, determinaron que del 100% de la poblacién
estudiada el 99.78%, expresd la necesidad de disponer de un servicio
farmacéutico de preparaciones magistrales en el distrito de Sechura, Piura-2022
(10).

Justificacion social

La determinacién de la necesidad y la posterior implementacion de un area de
Farmacotecnia en el Centro de Salud de Calca tendra un efecto social directo y
relevante en la calidad de vida de los pacientes y la comunidad. Mejorara la

accesibilidad a tratamiento personalizados, aumentara la adherencia



terapéutica, reducira los riesgos en la salud publica y permitira la equidad en la

salud.

Justificacion practica

La necesidad de un area de Farmacotecnia en el Centro de Salud de Calca se
evidencia por una serie de desafios y oportunidades practicas en la atencién
sanitaria. Permitiendo la atencidn de poblaciones especiales mediante las dosis
pediatricas exactas y formas farmacéuticas alternativas. Brindando la repuesta
a la falta de medicamentos o presentaciones especificas, optimizando los
inventarios y reduccion de desperdicios. Si se contara con el area de
farmacotecnia en el centro de salud de calca, esta area brindaria al personal
farmacéutico la oportunidad de desarrollar habilidades técnicas y conocimientos
especializados en formulacién magistral, lo que se traduce en un mejor servicio
y un mayor grado de profesionalismo. También esta area puede servir como
plataforma para la investigacion sobre nuevas formulaciones adaptadas a las

necesidades epidemioldgicas y socioculturales en la provincia de Calca.

Justificacion legal

Este trabajo de investigacion se justifica en las normativas vigentes en salud
como la ley general de salud No 26842, que establece el derecho a la salud y la
responsabilidad del estado en garantizar el acceso a medicamentos seguros y
eficaces (11). La Farmacotecnia contribuye directamente a este objetivo al
permitir la elaboracion de medicamentos cuando no estén disponibles

comercialmente o cuando se requieran formulaciones especiales (11).

También se ve justificada en el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
(DS N°014-2011-SA y sus modificatorias) (12). Este reglamento establece los
requisitos técnicos y sanitarios para la apertura y funcionamiento de farmacias y
boticas, incluyendo las responsabilidades del Quimico Farmacéutico en la
preparacion de formulas magistrales y oficinales. La implementacion del area de
farmacotecnia debe cumplir con estas disposiciones, asegurando los estandares

de infraestructura, equipamiento y personal calificado (12).

Ley del Trabajo del Quimico Farmacéutico (Ley N°27943), esta ley define el
ambito de competencia del Quimico Farmacéutico, incluyendo la elaboracion,

control de calidad y dispensacién de medicamentos. La Farmacotecnia es una
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de las funciones esenciales del profesional farmacéutico, permitiendo el ejercicio

pleno de sus atribuciones (13).

La resoluciéon ministerial No 538-2016-MINSA, esta resolucién ministerial es la
piedra angular legal para la preparacion de medicamentos en Peru. Establece
las directrices y los requisitos técnicos especificos para la elaboracion de
preparados farmacéuticos (magistrales y oficinales) en las farmacias y servicios

de farmacia de establecimientos de salud (14)

1.6 HIPOTESIS

e Existe la necesidad de un area de farmacotecnia y de la elaboracion de

un proyecto para su implementacion en el centro de salud de Calca.



CAPITULO I

MARCO TEORICO
2.1 VISION HISTORICA

La historia de la farmacia es una narrativa que se entrelaza con el desarrollo de
la humanidad y su constante busqueda de alivio para las enfermedades, sus
origenes se remontan a las civilizaciones antiguas, donde las practicas curativas
estaban ligadas a la magia, la religion y el uso empirico de plantas medicinales,
minerales y productos animales. En Mesopotamia, Egipto y China, ya existian
registros detallados de remedios y procesos de preparacion, con figuras que
combinaban roles de sacerdote, médico y boticario. La Antigua Grecia aporté un
enfoque mas racional con pensadores como Hipécrates y Dioscorides, este
ultimo fundamental por su obra De Materia Medica, que sistematizd el

conocimiento sobre cientos de sustancias medicinales (15).

A lo largo de miles de afnos, las especies vegetales han sido la principal fuente
de farmacos para tratar diversas enfermedades y hoy en dia son objeto de
investigacion en diversas disciplinas del saber cientifico, gracias a sus variadas

aplicaciones y usos (16).

En el mundo arcaico, no habia una distincién entre el cuidado de la salud, las
creencias religiosas y la magia. Por lo tanto, normalmente los encargados de la
creacion y elaboracion de diversos remedios y terapias para las diversas

enfermedades eran hechiceros o sacerdotes (17).

Por otro lo lado en la etapa clasica se fue produciendo la diferenciacion de la
medicina y aquellos tratamientos magico-religiosos, debido a ello la atencion de
la salud fue realizado por personas con doble funcién quienes fueron médicos y
farmacéuticos. ellos preparaban sus propios remedios para curar diferentes
enfermedades. Galeno fue un médico muy reconocido por su tratamiento de
diversas enfermedades. Actualmente, la farmacia galénica es la disciplina que
analiza todos los procedimientos técnicos para la creacion y las propiedades de

los medicamentos (17).

En la edad media y en los siglos XVII YXVIII empez6 a diferenciarse la postura

del farmacéutico quien comenz6 a laborar con independencia asociado en
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gemios y elaborando férmulas magistrales en boticas. En esta época se
diferencié el farmacéutico el médico, varios de los medicamentos que fueron
prescritos y personalizados por médicos para cada paciente se preparaban en la
oficina farmacéutica gracias a enormes autoclaves en el cual se producian
jarabes, polvos, unguentos, supositorios, pomadas y hasta incluso inyectables
(17).

A lo largo de la etapa de renacimiento se produjo un resurgimiento del interés
por la ciencia y la medicina, surgiendo las primeras farmacias y comenzaron a
utilizar técnicas mas avanzadas, como la destilacion, para obtener extractos mas

concentrados y mejorar la preparacion de medicamentos (4).

ARos después de la etapa del renacimiento se originan las farmacopeas y los
formularios. En la era moderna, tanto la formulacion magistral como la
formulacion oficinal establecieron los cimientos de la actividad farmacéutica.
Durante el siglo XIX, se sintetizaban y elaboraban los primeros farmacos, lo que
condujo a la formacién de los primeros laboratorios farmacéuticos responsables
de la fabricacion de medicamentos. Por lo tanto, la produccion industrial de

farmacos aumento y la formulacion magistral gandé mayor relevancia. (4).

En el pasado, la formulacién magistral era conocida como "farmacia”, y a lo largo
de la historia, fue el farmacéutico quien siempre elaboré medicamentos de forma
personalizada para cada paciente de acuerdo al a prescripcion médica. A
comienzos del siglo XX la industria farmacéutica fabrico medicamentos a gran
escala lo que redujo la necesidad de formulacion magistral. A finales del siglo
XX, la situacién cambid y la industria no pudo satisfacer las demandas de los
pacientes, ya que necesitaban farmacos en dosis bajas o altas y en diversas

formas farmacéuticas que la industria fabricaba (18).

Actualmente, la formulacidon magistral es una actividad farmacéutica de
relevancia, aunque la cantidad de dispensaciéon de férmulas oficinales y
magistrales en la oficina farmacéutica y en los distintos servicios farmacéuticos
hospitalarios no es considerable en comparacion con los medicamentos

dispensados por las industrias farmacéuticas (4).



2.2ANTECEDENTES

2.2.1 Antecedentes internacionales
o Romero Ramirez JA. en su estudio titulado "Determinacién de la necesidad
de preparados oficinales y magistrales para pacientes del Hospital
Pediatrico Alfonso Villagémez y el Hospital Geriatrico Doctor Bolivar
Arguello en la ciudad de Riobamba en 2022."E| propdsito del estudio fue
determinar la necesidad de preparados oficinales y magistrales para los
pacientes del Hospital Pediatrico Alfonso Villagbmez y el Hospital Geriatrico
doctor Bolivar Arguello, en Riobamba, el estudio fue de tipo no experimental,
descriptivo y retrospectivo. La investigacion se basoé en el registro digital de
pacientes pediatricos y geriatricos que fueron atendidos en los centros
sanitarios mencionados, durante el periodo comprendido entre enero y
diciembre de 2021. El estudio se realiz6 en dos etapas: se realizd una
entrevista a médicos sobre las enfermedades mas significativas que
requerian preparados oficinales y magistrales para la elaboracion de la
matriz, se filtrd la informacion de la Plataforma de Registro de Atencion en
Salud y se realiz6 la tabulacion de datos empleando el software Microsoft
Excel, version 2016. Se determiné que, en los nifios, las patologias mas
prevalentes fueron la dermatitis atépica con un 64.96%, la dermatitis de panal
con un 19.58% y la malformacion congénita del corazén con un 4.62%. Por
otro lado, en los pacientes de edad avanzada, las principales afecciones
fueron la dermatitis atépica con un 47.83%, la hiposmolaridad con un 24.64%
y la ulcera decubito con un 10.14%. En relacién con la necesidad de
productos médicos oficinales y magistrales en pacientes pediatricos, se
establecid que las formas farmacéuticas mas requeridas son la semisdlida
cutanea con un 88.83% y la liquida oral con un 6.38%; en los pacientes
geriatricos, los medicamentos semisélidos cutdneos con un 72.46% y los
sélidos orales con un 27.54%. Se determind que en la mayoria de los casos
pediatricos se necesitan betametasona, urea, 6xido de zinc y acido fusidico,
administrados dos a tres veces al dia, y fenobarbital y nistatina con un ritmo
de una o dos veces al dia. Por otro lado, los pacientes de edad avanzada
necesitan betametasona, urea y éxido de zinc, aplicados dos a tres veces al

dia. Se recomienda gestionar la implementacion de un departamento de
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farmacotecnia, con el objetivo de asegurar la dosis y reducir los periodos de
cuidado para los pacientes (19).

Llanga ledn DJ. en su trabajo de investigacion denominado “Evaluacién de
la necesidad de preparados oficinales que requieren los pacientes
atendidos en un centro de atencién en salud integral (tipo b) de
Riobamba 2022”. El propdsito de este estudio fue evaluar la necesidad de
preparados oficinales que requieren los pacientes atendidos en el Centro de
Atencion en Salud Integral tipo B, mediante un estudio descriptivo y
retrospectivo. El grupo de estudio se compuso de 153 historias clinicas de
pacientes que visitaron la unidad sanitaria durante el periodo comprendido
entre enero 2021 y mayo 2022. El estudio se llevd a cabo en tres etapas;
reconocimiento de historias clinicas de pacientes con trastornos de la piel,
identificacion de los posibles tratamientos oficinales y la socializacion de los
hallazgos al equipo médico, farmacéutico y administrativo de la unidad
sanitaria. Los resultados obtenidos fueron que las patologias
dermatoldgicas mas prevalentes es en el género femenino quienes
presentaron enfermedades como micosis (33,21%), dermatitis de
contacto (33,85%), dermatitis actinica (1,54%), dermatitis seborreica
(1,54%), dermatitis atopica (21,54%) y verrugas (9,22%), se emplearon 5
especialidades farmacéuticas para tratar diversas patologias, tales como
clotrimazol en crema 1%, terbinafina en crema 1%, urea al 10%, aciclovir en
pomadas al 5% y B-sitosterol (Mebo) al 0,25%. Se establecio la importancia
de disponer de preparados oficinales en las concentraciones que el paciente
necesite, basandose en el Formulario Nacional de Medicamentos,
farmacopeas y otros. Se concluyé que en la farmacia del Centro de Atencién
en Salud Integral tipo B existe disminucion de medicamentos para lo cual es
importante contar con preparados oficinales que se adapten a las
necesidades de los pacientes y sean una alternativa para su tratamiento
farmacoldégico (20).

Alcivar Mera YF. realizo trabajo su estudio titulado “Elaboracion de una guia
de formulaciones magistrales tipificadas tépicas para la farmacia del
Hospital Pediatrico "Alfonso Villagdémez Roman de Riobamba-2021. El
objetivo principal de este trabajo de investigacion fue desarrollar una guia
para férmulas magistrales tipificadas de administracion tépica para la
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farmacia del hospital pediatrico Alfonso Villagémez Roman. Esta guia surgio
de la evaluacién realizada sobre las patologias dermatologicas comprendidas
en el servicio previamente mencionado. Para la creacion de esta guia,
también se utilizé el perfil farmacoterapéutico del hospital. Se demostré que
los tratamientos topicos no se ajustan individualmente en su dosis, a pesar
de la variacién en la morfologia y fisiologia de los pacientes que son tratados.
Como resultado, surgen las "Reacciones adversas a los medicamentos no
registradas"”, pero basadas en la interrupcion abrupta del tratamiento topico.
En cambio, se establecié que, de las afecciones dermatoldgicas tratadas en
el Hospital Pediatrico Alfonso Villagdmez Roman, la enfermedad mas tratada
fue la dermatitis atopica no especificada con 77 casos (24.21%), seguida por
la dermatitis del panal con 61 (19.18%), y la tercera patologia dermatolégica
mas frecuentemente tratada fue la Ptiriasis Alba con 55 casos (17.29%).
Ademas, se detectd una variacion en los criterios del personal médico
respecto a los tratamientos con medicamentos para la misma enfermedad, lo
que resultdé en fallos en la eficacia terapéutica. Tras el analisis de las
formulaciones magistrales existentes en diversas  entidades
gubernamentales y privadas, se desarrolld la Guia de formulaciones
magistrales tipificadas topicas, la cual fue revisada y aprobada por
Profesionales Quimicos farmacéuticos, Por ultimo, se aconseja a la Direccion
de la Unidad de Salud la puesta en marcha inmediata de esta guia y su
extension con formulaciones magistrales vinculadas a otra via de gestion
(21).

Rea Quintanilla JR, en su investigacion denominada “Disefio del area de
farmacotecnia para el servicio de Farmacia del hospital Gineco
Obstétrico Pediatrico de Nueva Aurora Luz Elena Arismendi”’ en la
ciudad de Quito, 2019. El propdsito principal del estudio fue disefar el area
de farmacotecnia para el servicio de farmacia del hospital “Luz Elena
Arismendi”. El disefio surgié debido a la necesidad de incorporar el
departamento de farmacotecnia para la creacion de formulas magistrales y
oficinales, para lo que se desarrollaron encuestas para el equipo médico,
enfermeria y farmacia. También se definieron los requisitos minimos
requeridos para la implementacion de esta area, que se llevo a cabo a través

de la ficha de observacién, basada en los parametros fijados por la ARSCA
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(agencia nacional de regulacion, control y supervisién sanitaria) y la SETH
(sociedad espanola de farmacia). Los hallazgos fueron los siguientes: del
grupo encuestado, el 69.77% tiene conocimiento del término de preparacion
magistral no estéril, mientras que el 97.97% de los expertos en neonatologia
y pediatria sefalaron la importancia de tener un departamento para la
elaboracidon de formulas magistrales y oficinales. Por otro lado, la ficha de
observacion determind que el espacio fisico asignado satisface las
especificaciones de infraestructura requeridas para el disefio del area de
farmacotecnia, donde se examinan las distintas zonas conforme al espacio
asignado por el encargado del hospital. En relacion a esto, se desarrollaron
procedimientos operativos estandar (POEs). Se determina que se ha
disefiado el area de farmacotecnia para satisfacer las diversas necesidades
de los pacientes, optimizando la atencidn y creando medicamentos seguros.
Se recomienda a los responsables del hospital establecer esta area de
farmacotecnia tomando las acciones necesarias para su puesta en marcha
(22).

Colcha Arévalo EK, en su trabajo de investigacion titulado “Evaluacion de la
necesidad para la implementacion del servicio de formulacién magistral
en la farmacia del Hospital Basico Clinica Metropolitana de Riobamba-
2018”. El objetivo principal consistié en determinar la necesidad de incorporar
el servicio de formulacion magistral en el servicio de farmacia del hospital
basico clinica metropolitana de Riobamba. La poblacion estuvo compuesta
por 25 médicos de diversas disciplinas, quienes fueron entrevistados para
exponer sus conceptos acerca del tema de estudio a través de la estadistica
descriptiva. Esta metodologia facilitd la elaboracion de la propuesta de
implementacion del servicio de formulas magistrales y también la realizacién
de una intervencién farmacéutica que incentive a los expertos médicos a
expandir sus habilidades en formulacion de medicamentos. Se obtuvieron los
siguientes resultados; se determind que el 96% de los médicos encuestados
tienen conocimientos sobre formulacion magistral del mismo porcentaje el
48% de los médicos manifiesta no usarlas, las especialidades médicas donde
se utilizan y se prescriben las formulaciones magistrales en un 52% fue en el
servicio de dermatologia, seguido de un 16% en pediatria y con menor

frecuencia en otras especialidades .La forma farmacéutica como formulacién
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magistral que con mayor frecuencia utilizan los profesionales médicos son las
cremas con un 46%, seguida de los antisépticos 36%, capsulas 11% y
finalmente jarabes con el 7%Respecto a la formulacion magistral, el 29%
opina que son econdmicas, mientras que el 26% consideran que son seguras
y finalmente el 26% piensan que son anticuadas. Se determiné que, de todos
los servicios médicos, tres de ellos necesitan el uso de férmulas magistrales,

las cuales se ubican en la especialidad de pediatria y ginecologia (23).

2.2.2 Antecedentes nacionales

o Cueva Yomona D. realizo su trabajo de investigacion denominado “Uso de
formulas magistrales en dermatitis segun recetas médicas atendidas en
la farmacia Darefarma enero - mayo 2023. El propdsito de este estudio fue
determinar la incidencia del uso de férmulas magistrales empleadas en
dermatitis de acuerdo a las indicaciones médicas. El disefio del estudio de
investigacién fue de tipo no experimental, descriptivo y cuantitativo, en el que
se evaluaron 371 recetas con instrucciones de formulas magistrales. Para
ello, se empled un formulario de recoleccion de datos donde se registro la
informacion que cada receta contenia. Se obtuvieron los siguientes datos;
respecto al total de prescripciones médicas, el 22% de las recetas mas
prescritas por el médico fueron de dermatitis, predominando el sexo
masculino en un 43%, en términos de edad, el 16% se situd entre las edades
de 0 a 10, y el principio activo mas prescrito fue el acido acetil salicilico en un
13%, el 36% utilizd las cremas como forma farmacéutica mas frecuente, el
53% administré el tratamiento cada 12 horas y el 33% de los tratamientos
persistieron durante 30 dias. Se concluye que el uso de férmulas magistrales
para el tratamiento de la dermatitis fue del 22%, lo que pone de manifiesto la
relevante labor del quimico farmacéutico en el campo de formulaciones
individualizadas (24).

o Martinez Eche KR realizo su trabajo de investigacion titulado “Necesidad de
un servicio farmacéutico de preparaciones magistrales a los pobladores
en el distrito de Sechura - Piura, 2022”. El objetivo del presente trabajo de
investigaciéon fue evaluar la necesidad de un servicio farmacéutico de
preparados magistrales en el distrito de Sechura. La metodologia fue
deductiva de enfoque cuantitativo tipo aplicada con un disefo observacional,
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no experimental, prospectivo y transversal. La muestra estuvo compuesta por
419 individuos en su totalidad, incluyendo a los habitantes del distrito de
Sechura, al personal sanitario de la clinica CISMEDIC y a los estudiantes de
farmacia del ultimo ciclo del ISPT" RRP", quienes fueron sometidos a la
utilizacién del instrumento correspondiente, un cuestionario. Se lograron los
siguientes hallazgos; se determiné que el 99.5% de los habitantes, el 95% de
los estudiantes y el 95.5% de los profesionales en salud manifestaron la
necesidad de disponer de un servicio de preparaciones magistrales.
Respecto a la edad y el género, se establecio que, del total de la poblacion,
el 53.5 % eran adultos, siendo el 54.4 % pobladores, el 20% estudiantes y el
71.4% profesional médico. Por otro lado, el 35.2% estaba formado por
jévenes. Respecto al género, el 71.5% pertenecian al sexo femenino.
Finalmente, se concluyé que el 99.78% de los entrevistados senala la
necesidad de disponer del servicio farmacéutico para preparados
magistrales, mientras que el 0.24% sefala que no es necesario tal servicio
en el distrito de Sechura-Piura (10).

Jaico Cruz M.J realizo su trabajo de investigacion titulado “Procedimiento
Operativo Estandar para el area de farmacotecnia del Hospital de Alta
Complejidad Virgen de la Puerta- 2019”. El trabajo de investigacion tuvo
como objetivo elaborar un Procedimiento Operativo Estandar (POE) para el
area de farmacotecnia del Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta
necesidad que surge a partir de la falta de y la deficiencia evidenciada en el
area de Farmacotecnia, durante el periodo marzo 2018 a marzo 2019. Debido
a ello se presenta un POE, que se ha elaborado en base a la Norma Técnica
de Salud N°122 — Minsa/Digemid — V.01 y se disef6 formatos para facilitar la
prescripcidn, validacion y almacenamiento de los preparados farmacéuticos.
Finalmente se elabordé nuevos formatos de preparados farmacéuticos en el
Servicio de Farmacotecnia del Hospital de Alta complejidad Virgen de la
Puerta, la cual servira para orientar al Quimico Farmacéutico y al personal
técnico de farmacia. En la propuesta se describieron los distintos tipos de
procedimientos relacionados con la recepcién, validacion de recetas,
almacenamiento y devolucién de los preparados farmacéuticos, asi como la

informacion que se requeria incluir en cada uno de ellos esto con el fin de
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facilitar su lectura y compresion en el area de Farmacotecnia del servicio de

Farmacia del Hospital de Alta Complejidad Virgen de la Puerta (25).

2.2.3 Antecedentes locales

o Cespedes Tupayachi H.J realizo un trabajo de investigacion denominado
“Situacion actual de la formulacion magistral y sus perspectivas de
desarrollo en la ciudad del Cusco 2022”. La finalidad de esta investigacion
fue examinar la situacion presente de las formulaciones magistrales y
establecer sus perspectivas de progreso y evolucién en la ciudad de Cusco.
El estudio fue de naturaleza no experimental, de corte transversal, de
correlacion descriptiva y de orientacion cuantitativa. Se trabajé con tres
grupos de personas involucrados; médicos expertos, farmacéuticos quimicos
y pacientes que fueron prescritos con formulas magistrales en la ciudad de
Cusco. El método empleado para la recopilacion de datos fue a través de una
encuesta, las variables de analisis fueron: el estado actual de la formulacion
magistral y las perspectivas de desarrollo. Se obtuvieron los siguientes
resultados; el 69.5% de los médicos especialistas sefalaron que no
recibieron formacion en formulas magistrales durante su educacion
académica, mientras que el 24.4% de los quimicos farmacéuticos sefialan
que elaboran formulas magistrales, de las cuales solo el 3.1% las realiza
constantemente. El 81.5% de los pacientes expresan satisfaccion con las
férmulas magistrales empleadas en su terapia. Se llevé a cabo el analisis
PESTEL, identificando como debilidades: elementos politicos, econdmicos y
socioculturales, y como oportunidades: elementos tecnoldgicos, legales,
socioculturales, politicos, econdmicos y ambientales. En contraste, la matriz
de valoracion de factores internos (71 % de fortalezas en comparacién con
un 29 % de debilidades) y la matriz de evaluacion de factores externos (53 %
de oportunidades en comparacion con un 47 % de amenazas) presentan una
clara diferencia. Finalmente, se estableci6 una correlacion entre la
prescripcion de férmulas magistrales y los posibles avances en la formulacion
magistral en la ciudad de Cusco. Se observa una correlacion positiva media,
lo que indica que, a mayor prescripcion de formulas magistrales, existen mas
posibilidades de avance en la formulacion magistral en la ciudad de Cusco
(26).
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o Arango C. W. y Pefa S. E., en su investigacion denominada "Diagnéstico
del funcionamiento del departamento de farmacotecnia y cumplimiento
con la normativa técnica del Ministerio de Salud para la produccién de
preparados farmacéuticos en el servicio de farmacia del H. R. del Cusco-
2018." El proposito consistio en valorar el rendimiento del departamento de
farmacotecnia y adecuarse a la Norma Técnica del Ministerio de Salud para
la creacion de preparados farmacéuticos en el servicio de farmacia del H. R.
Cusco. Los procedimientos empleados para el analisis del area de
farmacotecnia se realizaron mediante formularios de observacion. Se utilizo
el BPM (Manual de Buenas practicas de manufactura) para adaptar e
implementar el manual de manipulaciones. Ademas, se utilizé la RM N°538-
2016 del ministerio de salud como herramienta para la creacion e
implementacion de formatos de recepcidén, cuarentena, etiquetado,
almacenaje, preservacion de las materias primas y material de
acondicionamiento. La RM N°538-2016 también se aplico para la renovacion
del manual de preparados farmacéuticos, los POEs (Protocolos Operativos
Estandar), y los protocolos para el control de calidad microbiolégica en
ambientes y superficies. Para desarrollar y poner en marcha el programa
informatico de farmacotecnia, se utilizaron guias para la creacién de
programas de farmacotecnia, ademas de utilizar bibliografia especializada y
expertos en el area. Finalmente se identificaron los preparados farmacéuticos
mas empleados a Travez del registro de preparados farmacéuticos de dicho
hospital. En conclusion, se realizé un diagndstico del area de farmacotecnia
con la finalidad de acatar la normativa técnica vigente del ministerio de salud;
adicionalmente, se adaptd, elabord y actualizé la documentacion necesaria
para garantizar la eficacia, la seguridad y la calidad de los medicamentos
producidos en la zona del hospital regional de Cusco y se establecié que los
preparados de mayor demanda se encuentran en los servicios de; UCI con
un 29.1%, pediatria C con un 21.3%, pediatria B con un 20.5% y dermatologia
con un 10.7%, evidenciando una demanda en aumento de los preparados
farmacéuticos en el area de farmacotecnia del servicio de farmacia de ese
hospital (27).
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o Vallenas Colpaert Julio Edmundo Velasquez y Valenzuela Ross Mary
realizaron su trabajo de investigacion titulado “Implementacion del area de
farmacotecnia y elaboracién de un manual de formulas magistrales y
oficinales en el hospital regional del Cusco 2011”. El propdsito de esta
investigacion fue implementar el area de farmacotecnia y crear un manual de
formulas magistrales y oficinales en el hospital regional de Cusco. El estudio
se llevd a cabo de manera descriptiva, prospectiva y longitudinal. La
poblacién se conformd por 76 médicos, 376 pacientes hospitalizados vy
pacientes de consulta externa. El muestreo se llevd a cabo de manera
aleatoria sistematica para la encuesta de necesidad, contando con un total
de 99 pacientes y 13 médicos. En la segunda muestra, se aplicé un muestreo
estratificado aleatorio con fijacion proporcional de 145 pacientes y 14
médicos para la situacidon satisfactoria. Los instrumentos de investigacion
consistieron en dos encuestas, la primera destinada a evaluar la demanda y
la segunda a evaluar el nivel de satisfaccion. Por otro lado, para la creacion
del manual de Férmulas Magistrales y Oficinales, se utilizaron libros
especializados en preparados galénicos, Farmacopeas y manuales de
elaboracion, para la implementacion del Laboratorio de Farmacotecnia los
instrumentos fueron los siguientes; Normativa segun la DIGEMID vy las
normas de bioseguridad del MINSA. Para el preparado de las Formulas
Magistrales y Oficinales se usaron los Procedimientos Operativos Estandar,
el manual y las recetas prescritas y para el control de calidad se usaron los
registros de preparacion y protocolos de analisis. Se concluye que se
necesita la implementacion del area de farmacotecnia y la creacién de un
Manual de Férmulas Magistrales, con una necesidad del 100% en relacién a
los médicos y del 99% en relacién a los pacientes. En cuanto al agrado, el
71.4 % de los médicos consultados estan satisfechos, mientras que el 28.6%
esta medio-satisfecho. En tanto que el 97.6% de los pacientes ambulatorios
estan satisfechos de esta forma como el 90% de los pacientes hospitalizados
existe una demanda creciente de los productos elaborados para los distintos

servicios y con costos accesibles para una poblacion de bajos recursos (9).
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2.3 ESTADO DEL ARTE

En el VIl EAMI (Red De Autoridades De Medicamentos De Iberoamérica)
realizado en Madrid en el afio 2010, se inicia el trabajo con un cuestionario de
situacion en 18 paises de Iberoamérica, en el cual se divisa que solo en tres de
ellos existe un formulario oficial de férmulas magistrales y preparados oficinales
(28).

En el ano 2012 se da inicio al grupo de trabajo, se actualiza el cuestionario de
situacion y se realiza una nueva invitacion a todos los paises de Iberoamérica.
El analisis se dio a conocer en el IX EAMI Chile, como conclusion se identificaron
las siguientes lineas de trabajo: calidad, normas de correcta elaboracion,
procedimientos normalizados de trabajo, galénica, farmacologia y formulario
iberoamericano. Siguiendo esta orientacién bajo el impulso de los expertos tanto
de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), asi
como también de la Agencia Nacional de Medicamentos de Chile (ANAMED), se
desarrolla la “Guia de Buenas Practicas de Elaboracion y Control de Calidad de
Preparaciones Magistrales y Oficinales”. En 2013, el equipo de trabajo estuvo
compuesto por especialistas de ocho naciones, entre las que se incluyen: la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) de Argentina, la Direcciéon de Regulaciéon de Productos de Interés
Sanitario de Costa Rica, la Agencia Nacional de Medicamentos (ANAMED) de
Chile, ademas de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) de Espana, Por otra parte, se encuentran la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) de México, la Direccion
Nacional de Supervisién Sanitaria (DNVS) de Paraguay, la Direcciéon General de
Insumos y Drogas de Peru (DIGEMID), y finalmente la Autoridad Nacional de
Medicamento y Productos de Salud (INFARMED) de Portugal (28).

En Argentina, se encuentra la resolucién 8/12 del Ministerio de Salud de la
Provincia de Buenos Aires, titulada "Buenas Practicas de Preparacion en
Farmacia". Esta resolucion otorga las pautas de normalizacién para los
preparados en la farmacia, facilitando la agrupacién de criterios y procedimientos
laborales que garantizan su seguridad y efectividad. Las buenas practicas de
preparacion en farmacia son el conjunto de normas y procedimientos que

contribuyen a asegurar la calidad de los productos preparados en la farmacia.
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Los preparados magistrales, oficinales y oficiales, sustentan la seguridad y
eficacia, en la preparacién de los mismos bajo las Normas de Buenas Practicas

de Preparacion en Farmacia (BPPF) (29).

En el Peru se aprobd la Resolucién Ministerial N°538-2016/MINSA que aprueba
la Norma Técnica de Salud para la elaboracion de preparados farmacéuticos, la
que constituye una Norma obligatoria en todo el pais. Esta resolucion tiene como
finalidad contribuir a la disponibilidad de preparados farmacéuticos (formulas
magistrales y preparados oficinales) efectivos, seguros y de calidad que se
elaboran en las oficinas farmacéuticas especializadas y también en las farmacias

de los establecimientos de salud (14).

En la provincia de Cusco actualmente existe el area de farmacotecnia en el
hospital regional del cusco en el cual se preparan formulas magistrales y
oficinales acorde a las necesidades de los pacientes hospitalizados y pacientes
de consulta externa. También existe farmacias especializadas como Avanlab,
Solidaridad, Amanecer, etc. En las cuales se elaboran preparados magistrales y

oficinales segun las normas correspondientes que existen en nuestro pais.
2.4 BASES TEORICAS

2.4.1 Farmacia galénica

La farmacia galénica es la especialidad encargada de transformar principios
activos y sustancias en medicamentos, empleando una forma farmacéutica
adecuada, que simplifica su administracion y asegura la respuesta terapéutica.
En la fase de transformacion, es necesario acatar y adherirse a determinadas

normas de produccion y calidad fijadas por las Farmacopeas (30).

Actualmente, la farmacia galénica se compone de dos disciplinas: la
farmacotecnia (o tecnologia farmacéutica) y la biofarmacia. Para que un farmaco
alcance su proposito terapéutico en la farmacia galénica, es necesario entender
las caracteristicas fisicas y quimicas de los componentes activos, asi como las

condiciones bioldgicas que faciliten un 6ptimo aprovechamiento terapéutico (30).

2.4.2 Formulacion magistral

La formulacién magistral es una practica farmacéutica esencial que implica la

preparacion personalizada de un medicamento por un farmacéutico, destinada a
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un paciente individual bajo prescripcién médica (31). Esta disciplina se distingue
de la fabricacion industrial en masa porque permite adaptar la dosis, la forma
farmacéutica, los excipientes y los principios activos a las necesidades
especificas de cada paciente, algo crucial en situaciones donde las
especialidades farmacéuticas comerciales no cumplen con los requisitos

terapéuticos (31).
2.4.3 Farmacotecnia

La farmacotecnia es la disciplina que analiza los diversos procesos a los que se
exponen las diferentes materias primas (como principios activos, excipientes,
etc.), todo esto con el objetivo de proporcionar la forma farmacéutica correcta, la
cual puede ser administrada en organismos vivos, de acuerdo con las dosis,
posologias e indicaciones previamente determinadas por la experimentacion

clinica o prescritas por el médico (32).

Objetivos de la transformacién de un principio activo en una forma farmacéutica
(32).

Los objetivos basicos de la conversion de un principio activo a una forma

farmacéutica especifica son:

1. Facilitar la administracion de los principios activos en dosis
especificas.

2. Permitir la conservacion del componente activo de los agentes
atmosféricos (Temperatura, Humedad y presioén)

3. Facilitar que el principio activo no sea descompuesto por las acciones
del medio gastrico (pH)

4. Ayuda a mejorar las propiedades organolépticas del componente
activo (olor, sabor y color)

5. La conversion de un principio activo a una forma farmacéutica
especifica genera formas farmacéuticas liquidas a partir de formas
farmacéuticas solidas.

6. Facilitan la regulacion del ingreso del principio activo al flujo sanguineo

(absorcioén)
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7. Distribuye selectivamente el principio activo a las células objetivo
(6rganos o tejidos donde se incorpora el principio activo y se genera el
efecto terapéutico).

8. Posibilitan la administracion del medicamento por una determinada via

de administracion

2.4.4 Formas farmacéuticas

La forma farmacéutica es la estructura individual en el que se encuentra un
farmaco (principio activo) y excipientes (materia inerte sin actividad
farmacoldgica), ambos componen un medicamento y facilitan su administracion

al cuerpo mediante diferentes vias (via enteral o parenteral) (33).
Clasificacion de las formas farmacéuticas

Las formas farmacéuticas se clasifican de tres maneras y son: segun su

esterilidad, estado de la materia y via de administracion (33).
A. Segun su esterilidad

Las formas farmacéuticas estériles son aquellos que no deben presentar carga
bacteriana de ningun tipo y deben presentar apirogenicidad dentro de ellos estan

aquellas formas farmacéuticas que se administran por via parenteral (33).

Las formas farmacéuticas no estériles son aquellas que tienen un numero
maximo permitido de carga bacteriana UFC (unidades formadoras de colonia)
pero estas formas farmacéuticas deben estar libre de patdgenos que pueden

ocasionar problemas en la salud (33).
B. Segun el estado de la materia

Las formas farmacéuticas en estado sélido son las que contienen uno o varios
componentes activos solidos dispersos en una mezcla sélida denominada
excipientes (aglutinantes, diluyentes, entre otros). Estas formas farmacéuticas
son sistemas discontinuos cuyas caracteristicas se basan en todas las

propiedades inherentes como son; el tamafio y la forma de las particulas (33).

Las formas farmacéuticas liquidas son aquellas combinaciones uniformes donde

un sdlido, o sea un liquido, se disuelve en otro liquido, y dentro de estas se
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encuentran las soluciones acuosas o no acuosas. Dentro de las soluciones estan

los jarabes, suspensiones, gotas, ampollas, etc.

Las formas farmacéuticas semisdlidas son los Unglentos que son pomadas en

suspension de elevada consistencia y, por lo tanto, tienen baja extensibilidad y

las cremas que son pomadas en emulsion oleo-acuosa y de consistencia mas

fluida (33).

Tabla N°1 Clasificacion de formas farmacéuticas segun el estado de materia y

esterilidad
SEGUN EL

ESTADO DE SEGUN LA ESTERILIDAD

LA MATERIA F.F ESTERIL F.F NO ESTERIL
Polvo de inyeccion estéril, liofilizados Comprimidos: abarcan

tabletas y grageas.
F.F SOLIDOS No comprimidos: se refiere a
las capsulas, polvos, granos.

Homogéneos: En estas formas Homogéneos: soluciones
farmacéuticas no se diferencian los para administrar; oral, nasal,
componentes dentro de ellos estan las dtica, tépica, ademas de
soluciones  parenterales  (soluciones jarabes y elixires.
salinas) y oftalmicas. Heterogéneos: aquellas
Heterogéneos: En las que los emulsiones, suspensiones y

F.F LIQUIDOS componentes se pueden diferenciar a aerosoles.
simple vista dentro de este grupo estan las
emulsiones y suspensiones
intramusculares
Dentro de esta forma farmacéutica solose Las mismas; pomadas,

F.F encuentran unglentos oftalmicos. unguentos, cremas,
SEMISOLIDOS supositorios y geles para

aplicacioén topica.

Fuente: Lopez Gutiérrez J. Colombia. 2001 (34).

C. Segun la via de administracién

Se denomina via de administracién a los puntos de entrada y las vias empleadas

para que el farmaco pueda penetrar en el cuerpo y llegar a los lugares de accion

(también conocidos como dianas). Estos pueden tener una accién local en el

lugar de su uso o0 una accion sistémica tras su absorcion. Hay dos grupos de
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vias de administracion; indirectos o intermedios y directos, inmediatos o

parenterales (33).

Tabla N°2 Clasificacion de formas farmacéuticas por la via de administracion

VIAS INDIRECTAS O MEDIATAS VIAS DIRECTA, INMEDIATAS O PARENTERALES

La Via oral La via intravenosa
La Via rectal La via intramuscular
La Via sublingual La via subcutanea o hipodérmica
La Via inhalatoria o respiratoria La via inhalatoria o respiratoria

Dentro de este También las vias Como la via También las vias

grupo estan las via nasal, bucal, OTRAS intraarterial, intraarticulares,
ViAS Cuténea o vaginal y ViAS intracardiaca, intraperitoneal,
TOPI dermatoldgica, transdérmica PARENT intratecal y intraamniotica
CAS Oftalmica y ERALES epidural

Otica

Fuente. Fernandez Vila S. Madrid.2013 (35).

2.4.5 Tipos de enfermedades

Las enfermedades dermatoldgicas son afecciones que comprometen la piel, el
cabello, las ufias y las mucosas visibles. Se manifiestan con una variedad de
signos como erupciones, picazon, enrojecimiento, descamacion o lesiones, y sus
causas son diversas, incluyendo factores genéticos, infecciones, reacciones

alérgicas o exposicion a irritantes (36).

Las enfermedades alérgicas son trastornos del sistema inmunitario que surgen
de una respuesta exagerada a sustancias que normalmente son inofensivas
(alérgenos). Estas reacciones pueden afectar multiples 6rganos y sistemas,

provocando sintomas como rinitis, asma, urticaria o anafilaxia (36).

Las enfermedades cardiovasculares agrupan trastornos que inciden en el
corazoén y los vasos sanguineos. Incluyen condiciones como la enfermedad
coronaria, accidentes cerebrovasculares, hipertension arterial y enfermedad
vascular periférica, frecuentemente vinculadas a factores de riesgo como el

tabaquismo, la obesidad, la diabetes y el colesterol elevado (36).

Las enfermedades parasitarias son infecciones causadas por parasitos,

organismos que subsisten a expensas de otro (huésped). Pueden ser protozoos,
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helmintos (gusanos) o ectoparasitos (como piojos o garrapatas), y sus

expresiones clinicas varian segun el tipo de parasito y el érgano afectado (36).

Las enfermedades bacterianas son infecciones provocadas por bacterias,
microorganismos unicelulares. Estas enfermedades pueden afectar casi
cualquier parte del cuerpo y oscilar desde condiciones leves (como una faringitis
estreptocdcica) hasta infecciones graves y potencialmente mortales (como la

tuberculosis o la septicemia) (36).

Las enfermedades metabdlicas son trastornos que ocurren cuando se altera el
metabolismo normal del cuerpo. Esto puede afectar como el organismo produce
energia de los alimentos, como procesa los nutrientes o cdmo elimina los
productos de desecho. Ejemplos comunes incluyen la diabetes mellitus y las

alteraciones del metabolismo de los lipidos (36).

Las enfermedades articulares son afecciones que comprometen las
articulaciones, estructuras que posibilitan el movimiento entre los huesos.
Abarcan un amplio espectro de condiciones como la artritis (inflamacion de las
articulaciones), la artrosis (desgaste del cartilago) y las enfermedades
autoinmunes que afectan las articulaciones, causando dolor, inflamacién y

restriccion de la movilidad (36).

Las enfermedades virales son infecciones causadas por virus, agentes
infecciosos microscopicos que se reproducen dentro de las células vivas de un
huésped. Estas enfermedades son muy variadas, desde resfriados comunes y
gripe hasta infecciones mas serias como el VIH/SIDA, la hepatitis o el COVID-19
(36).

Las enfermedades nutricionales son afecciones que resultan de una ingesta
inadecuada (deficiencia o exceso) de nutrientes esenciales, o de la incapacidad
del cuerpo para absorberlos y utilizarlos correctamente. Pueden incluir la
malnutricion por desnutricion (como la carencia de vitaminas) o por

sobrealimentacion (como la obesidad y sus complicaciones) (36).

2.4.6 Tipos de medicamentos
A. Segun la técnica de elaboracion
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Tabla N°3 Tipos de medicamentos segun la técnica de elaboracion

SEGUN LA TECNICA DE ELABORACION

O Extemporaneas

Medicamentos oficinales O De reposicion

u oficiales

Magistrales

Industriales
Fuente: Fauli T. Espafia-Madrid.1993 (37).

Los medicamentos Oficinales u oficiales son los que estan incluidos en el

formulario nacional, segun se indica en la Ley del Medicamento (37).

Los medicamentos extemporaneos son los que se elaboran para ser

dispensados de inmediato y generalmente son poco estables en el tiempo.

Los medicamentos de reposicion deben estar preparados con anterioridad y
listos servicio de farmacia hospitalaria para su entrega posterior y

correspondiente al paciente (37).

En este segundo tipo de medicamentos oficinales, de reposicién, que se han
denominado prefabricados, debe preverse su plazo de validez, si bien, en otro
lugar de la misma Ley del Medicamento se citan como tipificados, que, segun

nueva opinién, es mas acertada (37).

Los farmacos magistrales son los que se han conocido siempre como férmulas
magistrales, ya que estos farmacos pueden ser prescritos por el médico para un
paciente de forma personalizada. Son formulas extemporaneas que solucionan
la mayoria de las dolencias y pueden ser producidas en todas las formas de

administracién y dosificacion que analiza la farmacia galénica (36).

Los farmacos industriales son producidos por el sector farmacéutico y cumplen
con las directrices de salud y consumo. Estos farmacos son siempre de
reposicion y tienen un periodo de validez que puede ser de cinco afos desde
que se produjo el lote de produccion correspondiente. Estos farmacos deben
especificar en su empaque su limite de vida la cual se puede identificarse por su

fecha de vencimiento (37).
B. Segun su complejidad
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Medicamentos simples: Estos son los medicamentos que solo poseen el
principio activo o son preparados galénicos a los que no se les ha afiadido ningun
tipo de excipiente. Estos farmacos se suministran de manera directa y

comunmente interpuestos en agua, como el bicarbonato sédico (37).

Medicamentos complejos: Los farmacos complejos se consiguen mediante la
combinacion de dos o mas farmacos simples, junto con los preparados galénicos
normalizados a los que se les ha afadido un excipiente para lograr la

concentracion que determina la farmacopea correspondiente (37).

2.4.7 Receta magistral

La receta magistral es un documento médico que contiene la indicacion precisa
de cdmo elaborar un medicamento adaptado a las necesidades de un paciente
en particular (14). En ella, el profesional de la salud consigna de manera
detallada la férmula con los principios activos, la dosis requerida, la forma
farmacéutica mas adecuada y la cantidad a preparar. Ademas, debe especificar
la via de administracién, el modo de uso y contar con la firma y datos de

identificacion del médico responsable (14).

El recetario magistral es un documento que incluye un listado de preparados o
féormulas elaboradas de forma individual por un Quimico Farmacéutico. Este
documento contiene informacién clara sobre la composicion, las directrices de
cada preparacion magistral y la cantidad de ingredientes utilizados. Estos
documentos son esenciales para garantizar la calidad, seguridad y efectividad

de las preparaciones magistrales (38).

El responsable de sefalar de manera precisa la composicion cuantitativa y
cualitativa de los principios activos en DCI (denominacion comun internacional)
es el profesional prescriptor, manteniendo siempre la dosis normal y la dosis
maxima establecidas en las farmacopeas. Si no se encuentra, se debe
comprobar en la bibliografia internacional. Al formular una receta farmacéutica,
si la dosis prescrita supera lo sugerido, el prescriptor tiene que confirmar en la
receta su pedido. Ademas, debe sefialar una leyenda que oriente hacia un
farmaco magistral, especificando la forma farmacéutica, la via y las indicaciones
de administracion, los datos del prescriptor, los datos del paciente, la fecha de
emision y otros datos que las autoridades pertinentes determinen (39).
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Recepcion de la receta magistral

En el momento en que se recepciona la receta debe existir una intervencion
farmacéutica, ya que él es unico que puede evaluarla. Si asi no fuera, la
recepcion se transformaria automaticamente en la aceptaciéon de esa receta, con
el eventual trastorno posterior para el paciente de ser citado para informarle la

imposibilidad de cumplir con el preparado (39).

En verdad hay dos razones por las que no se prepara una formulacion. Una es
no contar con alguna de los principios activos de la formulacion o el instrumental

necesario para elaborarla, y la otra es la negativa por criterio profesional (39).

Grafico N°1 Pasos recomendados para la recepcidon de una receta magistral

PASOS EN LA ELABORACION Y PREPARACION DE UNA RECETA

MAGISTRAL
—
INSPECCION
LECTURA DE R.P/ COMPRENSION - POSIBLE NEGACION
INTERPRETACION
—
MATERIAS
DIAGRAMA DE PRIMAS
> LA
ELABORACION METODOLOGIA
DE TRABAJO

Fuente: Peretta M. Valverde J. Buenos Aires — Argentina. 2005 (39).

Como se puede observar en el grafico N°1, en principio se inspecciona la receta
(prescriptor habilitado, datos completos, etc.), luego es necesario asegurarse de
comprender e identificar fehacientemente drogas, dosis, forma farmacéutica y
cantidad de preparacion, y por ultimo interpretar el uso posible de esa

medicacion para asesorar al paciente en cuanto a su uso correcto.

Si luego de esta primera etapa estan dadas las condiciones técnicas y

profesionales para prepararla, se continta con la diagramacién de la elaboracion
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del medicamento, seleccionando los excipientes correctos para formulacién y

determinando la metodologia de trabajo mas adecuada (39).

2.4.8 Disefno de la formulacioén

Es fundamental destacar que el proceso de creacién de una férmula magistral
se inicia con el disefio de la formulacién desde el instante en que se recibe la

receta, siguiendo los estandares de preparacion adecuados (39).

A. Estudio y evaluacién de la prescripcidon: debera hacerse para proponer
cambios en la composicion al prescriptor, en caso de ser necesario.

B. Diseio Galénico: es fundamental a los efectos de asegurar la calidad final.
Se debera tener en cuenta el comportamiento fisicoquimico de los
componentes de la férmula, sus posibles incompatibilidades y eventuales
interacciones con los envases (39).

C. Calculos: el farmacéutico debera calcular la cantidad de principios activos
o drogas, para obtener teéricamente el 100% de la cantidad de cada
ingrediente en las formulaciones. En el caso de los principios activos, este
ajuste asegura pesar las cantidades equivalentes de droga que contengan
exactamente la cantidad requerida de la fraccién farmacolégicamente
activa. Los calculos deben considerar el ajuste por titulo y perdida por
secado o agua de hidratacion; si la droga es una sal o un complejo, realizar

si es necesario, el ajuste a la base o fraccién activa (39).

2.4.9 Preparacion magistral

Es el preparado magistral u oficinal disefiado por el especialista Quimico
farmacéutico, que deriva en una prescripcion médica personalizada para un

paciente que requiere una intervencion de variada complejidad (40)
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Grafico N°2 Etapas de la preparacién magistral

ETAPAS DE LA PREPARACION MAGISTRAL

PRESCRIPCION

ELABORACION

DISPENSACION

INFORMACION

ASESORAMIENTO

Fuente: Peretta M. Valverde J. Buenos Aires — Argentina. 2005 (39).

2.4.10 De la implementacién

El servicio de farmacia de un centro sanitario o establecimiento
farmacéutico debe tener un espacio dedicado exclusivamente a los procesos de
fabricacion, acondicionamiento, rotulado, supervision y registro de los

medicamentos producidos en el area de farmacotecnia (14).

Todas las materias primas, excipientes y el material de embalaje que se emplee
en la elaboracion de productos farmacéuticos deben cumplir todas las

especificaciones técnicas (14).

El equipo que participe en el proceso de fabricacion debe poseer la formacién y
experiencia requeridas para las operaciones de produccion y control de calidad

de los preparados farmacéuticos (preparado magistral y oficinal) (14).

2.4.11 De la prescripcion

La prescripcion de preparados magistrales y oficinales deben ser realizadas en

una receta médica (14).

La receta de productos magistrales que contengan sustancias estupefacientes
debe acatar las normativas de drogas estupefacientes y psicotropicos u otras
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sustancias que estan bajo supervision sanitaria de acuerdo con la normativa

técnica de salud (14).

2.4.12 De la “recepcidn para preparado farmacéutico y validacion farmacéutica

de la receta”

En la oficina farmacéutica especializada o en la farmacia del centro de salud, es
necesario entregar la receta de medicamentos para su respectiva preparacion al
profesional quimico farmacéutico, que debe cumplir con lo estipulado en la NTS
N°122-MINSA (14).

La prescripcion del médico para la creacion de un medicamento magistral u
oficinal debe contener la informacion de manera clara y comprensible, con el

objetivo de prevenir equivocaciones (14).

El farmacéutico quimico tiene la tarea de comprobar la informaciéon basica

requerida que debe incluir la receta, que son las siguientes:

a) Identidad y numero de registro del médico prescriptor como también el
nombre y direccione del establecimiento de salud. Estos datos deben

estar impresos y sellados.
b) Nombre y edad completa del paciente.

c) El nombre del preparado magistra u oficinal objeto de prescripcion (en
caso de serlo) o datos acerca de los componentes farmacéuticos que lo

componen.
d) concentracion y forma farmacéutica.
e) Posologia donde se debe especificar la dosis y el tiempo de tratamiento.

f) Establecimiento de prescripcion, fecha de entrega y fecha de

vencimiento.
g) Firma del individuo que emite la receta (14).

2.4.13 Analisis e interpretacion farmacéutica de la prescripcion

El quimico farmacéutico es responsable del analisis e interpretacién de la receta
y consiste en la lectura de la prescripcion de manera adecuada, interpretando

las abreviaturas utilizadas por lo prescriptores, calculando de manera correcta la

31



dosis y la cantidad de entrega del producto. Finalmente identificara las posibles
interacciones e incompatibilidades farmacéuticas entre los componentes que

contiene el preparado (14).

Las dudas respecto a la prescripcion deben ser esclarecidas por el farmacéutico
quimico previa consulta con el médico que la prescribid. Es necesario que el
prescriptor autorice las modificaciones en la prescripcion magistral y se registren

en el libro de recetas (14).

Antes de ser producidas, las prescripciones magistrales u oficinales deben estar

firmadas y selladas por el experto Quimico farmacéutico (14).

2.4.14 De las materias primas y material de acondicionamiento

La tarea del quimico farmacéutico incluye la recepcion, cuarentena, etiquetado,
procedencia y control de calidad, manejo almacenamiento y conservacion de las

materias primas y los materiales de acondicionamiento (14).

En la elaboracién de preparados magistrales y oficinales, la materia prima
utilizada debe ser sustancias que tengan accién e indicacién conocida. EI Q.F es
responsable de verificar que sean fabricadas y manipuladas de acuerdo a las
normas de correcta fabricacion. Agua al ser una materia prima de importancia en
la preparacion de férmulas magistrales debe satisfacer las condiciones que

senalan las farmacopeas (14).

Cuando se recepcidnan las materias primas deben de verificarse la integridad,
aspecto y etiqueta de los envases. La materia prima que es considerada
aceptable debera ser registradas y luego puesta en cuarentena hasta su
aceptacion, baja o rechazo de la misma para la elaboracion de productos

farmacéuticos (14).

La materia prima en cuarentena y la materia prima aceptada o rechazada debera
ser almacenada de una manera diferenciada con €3l fin de evitar la posibilidad
de confusién o error. Toda materia prima que es aceptada debe tener un numero
de registro interno el cual debe indicarse en la etiqueta y documentos que
acompanan (14).

Toda materia prima rechazada debe ser devuelta al proveedor o eliminarse por

un método adecuado segun sus caracteristicas de peligrosidad en el menor
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tiempo posible cualquiera que sea la determinacion adaptada este debe ser
aprobada por el director técnico del establecimiento farmacéutico previo a su
ejecucion y es registrada adecuadamente. El director técnico tiene la obligacién
de reportar las materias primas rechazadas a la entidad descentralizada de la
autoridad nacional de salud; direcciones sanitarias o a la autoridad regional de
salud (ARS) a través de la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Equipos
Médicos y Productos de Salud de nivel regional (ARM) (14).

Los controles de inspeccion de las materias primas empleadas en la fabricacion
de productos farmacéuticos se basan en el procedimiento y supervisién llevados
a cabo por el fabricante. Es crucial tener un duplicado del certificado de control

de calidad de la materia prima (14).

El envase que contiene la materia prima para los preparados farmacéuticos debe
tener rotulo de procedencia donde se incluya; nombre del principio activo,
concentracion, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento. Lote y nombre del
proveedor y debe ser almacenado segun las Buenas Practicas de
Almacenamiento “BPM” (14).

Toda etiqueta de las materias primas debe ser legibles y precisos, sefialando la

siguiente informacion:

a) Nombre de la materia prima en su denominacién comun internacional
(DCI).

b) Numero de registro interno que sefala que la materia prima ha sido
certificada y aceptada que permitiria identificar en su registro, el origen y
la calidad de la materia prima

c) Fecha de caducidad o fecha del proximo control analitico.

d) Condiciones especiales de almacenamiento

e) Cantidad y pureza

Es necesario mantener actualizados los registros de las materias primas vy, al

menos, recolectar los datos que se consideran (14).

2.4.15 Del proceso de elaboracion

Limpieza del area
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Es obligatorio realizar la limpieza de las zonas en su totalidad y con la regularidad
establecida por un protocolo operativo definido de cada establecimiento

farmacéutico (14).

Los desinfectantes empleados deben poseer un espectro de accion extenso y
una accion rapida e irreversible, demostrando la maxima estabilidad posible ante
determinados agentes fisicos. No deben dafar los objetos a desinfectar ni
presentar un alto nivel de olor ni ser particularmente irritantes. Para las farmacias
de los centros de salud, es necesario adherirse a los estandares técnicos fijados
por el Comité de Control de Infecciones Intrahospitalarias del centro o su

equivalente (14).

El equipo encargado de la limpieza de las zonas debe ser capacitado conforme
a lo establecido en el protocolo operativo estandar que cada establecimiento

farmacéutico establezca (14).
Higiene del personal

El protocolo para una adecuada higiene del personal debe ser disefiado y
desarrollado por el experto quimico farmacéutico encargado del servicio de
preparados farmacéuticos, que incluye la separacion temporal de individuos con

afecciones o lesiones de piel, o que padezcan enfermedades contagiosas (14).

En el sector de preparados farmacéuticos, esta completamente prohibido
consumir, fumar y mascar chicle, ademas de efectuar actividades antihigiénicas
0 que puedan contaminar la zona. En contraste, se prohibe el uso de productos
de cosmética u objetos que se encuentren en contacto con la piel o con las

mucosas (14).

El equipo que se involucra en la produccion de preparados farmacéuticos en el
campo de la farmacotecnia, necesita ser capacitado en practicas de higiene
personal, particularmente en el lavado de manos. Es imprescindible usar ropa
apropiada segun los tipos de preparacién (batas, gorros, calzado, guantes,
mascarillas y otros), que debe mantener la higiene y renovacién de la misma

siempre que se requiera (14).

Desinfeccidon de materiales y mantenimiento de equipos

34



Todos los elementos que ingresan en el area de preparaciones farmacéuticas
deben ser lavados y desinfectados conforme a los protocolos operativos
establecidos, con el objetivo de prevenir contaminaciones cruzadas. Los
productos de higiene y desinfeccién que se empleen no deben dejar residuos
(14).

La higiene de los materiales empleados debe realizarse justo después de su uso.

Los equipos utilizados para preparar los preparados farmacéuticos deben poseer
las garantias de calidad necesarias, y deben ser supervisados y calibrados de
forma peridédica para garantizar la precision de los datos determinados. Antes de
comenzar cualquier proceso de produccion, es crucial verificar los instrumentos

de medicion, en particular las balanzas (14).

Las actividades de mantenimiento y limpieza se llevaran a cabo siguiendo un
protocolo operativo previamente definido por el establecimiento farmacéutico.
Ademas, es esencial mantener un registro de los controles periddicamente

efectuados a los materiales y equipos (14).
Preparacion de la mesa de trabajo

El proceso de fabricacion de los preparados farmacéuticos (preparados
magistrales u oficinales) debe llevarse a cabo en una superficie limpia e
impermeable, que permita su limpieza, desinfeccion e inercia a tintes y
sustancias dafiinas. La limpieza de la mesa de trabajo es obligatoria previo y

posterior a la elaboracion de productos farmacéuticos (14).
Medidas de bioseguridad y salud ocupacional

Todo el personal que brinda el servicio de elaboracion de preparados
farmacéuticos debera someterse a examenes médicos, por lo menos una vez al

afio y cuando se requiera de funcién de los riesgos ocupacionales (14).

Es necesario tener una ficha de salud ocupacional del personal, la cual debe
contener, al menos, el nombre, edad, género, peso, examenes medicos,
examenes de laboratorio, licencias médicas, fechas de comienzo y finalizacion

del trabajo en el area y tiempo diario de trabajo (14).
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Para prevenir contaminacién o peligros para los trabajadores durante las
actividades de preparacion, se implementaran medidas de bioseguridad. Estas
incluyen el uso de ropa apropiada segun el tipo de preparacion, el uso de toallas

de uso unico, jabdn liquido, entre otros aspectos (14).
Elaboracion de los preparados farmacéuticos

La produccién de los preparados farmacéuticos debe realizarse siguiendo las
técnicas y procedimientos normalizados de trabajo antes de presentar la receta
meédica, de acuerdo con las farmacopeas de referencia, los compendios oficiales

aprobados o las fichas técnicas de medicamentos estandarizados (14).

Previo a la elaboracion de un preparado farmacéutico, es necesario examinar los
procedimientos de trabajo normalizados asociados a su produccion, con el
objetivo de ordenar el proceso para prevenir errores, confusiones, omisiones o
contaminaciones; poniendo especial atencion a los elementos que pueden influir

en la estabilidad del preparado (14).

Los preparados de formulas magistrales deben prepararse conforme a lo
prescrito en la receta; los cuales no pueden ser guardados en stocks, quedando
de esta manera prohibida su produccion en masa. El stock de preparados
oficinales que cada farmacia podra mantener, debe estar vinculado directamente
con el volumen de su demanda, quedando también prohibida su fabricacién en

masa. Estos farmacos no requieren registro sanitario (14).

La entidad farmacéutica que dispense un producto de formula magistral tiene la
opcién de elaborar de manera directa o delegar su produccién a una oficina
farmacéutica especializada. La responsabilidad de elaborar una férmula
magistral recae sobre la farmacia o botica que la dispensa y la oficina

farmacéutica especializada a la que se le asigna su elaboracién (14).

Durante la elaboracién de preparados farmacéuticos no se debe utilizar como
recurso productos terminados o a granel. Las formulaciones magistrales que
contengan sustancias estupefacientes estan sujetas a lo establecido en el
Reglamento de Estupefacientes, Psicotrépicos u Otras Sustancias Sujetas a
Vigilancia Sanitaria (14).
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2.4 .16 Del acondicionamiento

El profesional quimico farmacéutico es el responsable del acondicionamiento de
los preparados farmacéuticos en una determinada area para este proceso de

elaboracioén (14).

La etiqueta o rétulos de los preparados farmacéuticos debe contener la siguiente

informacion

a) Nombre de la farmacia del establecimiento de salud que la preparo y

dispenso

Nombre del preparado magistral

Modo de administracion

Advertencia relacionada al uso de la preparacion magistral u oficinal.

Fecha de elaboracion del producto terminado

f) Nombre del profesional Q.F o director técnico del establecimiento
farmacéutico

g) Condiciones de almacenamiento que aseguren su estabilidad y conservacion
del producto elaborado.

h) La leyenda que sefala “manténgase alejado de los nifios” asi como las
leyendas “puede causar dependencia”, “uso interno”, “uso externo” u otras
que determinen que son necesarias la Autoridad Nacional De Productos

Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos Y Productos Sanitarios (14).

2.4.17 Del control de calidad

Las materias primas, insumas, materiales, ambientes y producto terminado

deben ser sometidos a controles de calidad (14).

La evaluacion de la calidad del producto farmacéutico debe ser un proceso
constante, llevado a cabo en cada fase de la produccion, en especial, en los
controles organolépticos. Si existen sistemas analiticos, es necesario llevar a

cabo controles fisico-quimicos o microbiolégicos (14).

2.4.18 Del almacenamiento

Las materias primas a utilizar en la elaboracion de preparados farmacéuticos
deben ser almacenados cumpliendo las Buenas Practicas de Almacenamiento
(14).
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Los productos elaborados deben ser almacenados en condiciones que
garanticen su estabilidad, protegiendo aquellos productos sensibles a la luz y/o

temperatura, segun sus especificaciones establecidas (14).

2.4.19 De la dispensacion

Después de la dispensacion de la receta de formulas magistrales y de
preparados oficinales, se tendra que colocarse el sello del establecimiento
farmacéutico, nombre de quien elaboro el preparado magistral u oficinal y fecha

de elaboracion (14).

La receta debe ser registrada en el libro de recetas del establecimiento

farmacéutico, en orden correlativo y cronolégico (14).

Los preparados de formulas magistrales deben ser dispensados exclusivamente

en el establecimiento farmacéutico donde fue prescrita la receta (14).

2.4.20 De la devolucién

En el caso de reaccion adversa, suspension o cambio de tratamiento en los
preparados farmacéuticos que no fueron utilizados, seran devueltos al

establecimiento farmacéutico para su correspondiente evaluacién (14).

2.4.21 De la eliminacién de preparados farmacéuticos y de residuos

Aquellos preparados farmacéuticos que son expirados, contaminados o
alterados deben ser destruidos por el establecimiento farmacéutico bajo la
responsabilidad del director técnico (quimico farmacéutico) de conformidad al

procedimiento aprobado por la ANM (14).

El acto de eliminacidon debe ser registrado por el quimico farmacéutico
responsable en el libro de recetas del area de preparados farmacéuticos. En las
farmacias de los establecimientos de salud, la correspondiente eliminacion de
los preparados farmacéuticos y de los residuos debe realizarse, cumpliendo con

lo establecido en el procedimiento aprobado por la ANM (14).

Las oficinas farmacéuticas especializadas y las farmacias de los centros
de salud que producen medicamentos deberan tener un procedimiento operativo

estandar para la eliminacion y disposicién final de preparados y desechos (14).
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2.4.22 De los registros

Las farmacias especializadas y las farmacias de instituciones médicas que
fabrican y dispensan preparados farmacéuticos deben contar con un libro de

recetas o un registro informatico de recetas de preparados farmacéuticos (14).

Las oficinas farmacéuticas especializadas y las farmacias de los centros médicos
deben documentar en el libro de recetas la preparacion y distribucion de los
medicamentos con el objetivo de comprobar las existencias y conocer las tareas

vinculadas a la produccién, supervision y dispensacion de los farmacos (14).

Las prescripciones no efectuadas deben ser documentadas indicando la razén

en el libro de recetas de formulaciones magistrales.

Las oficinas farmacéuticas especializadas y las farmacias instituciones médicas
donde se elaboran y dispensan preparados farmacéuticos deben contar con un
Manual de Procedimientos Operativos Estandar (POEs) para la elaboracién de

preparados farmacéuticos (14).

2.4.23 De la evaluacion

La evaluacién del proceso de elaboracion de preparados farmacéuticos en el
area de farmacotecnia debe realizarse mensualmente por el establecimiento

farmacéutico (14).
2.4.24 Recursos necesarios para la implementacion del area de farmacotecnia
Area fisica

El area de preparacion magistral y/u oficinal debe situarse en un area alejada de
los servicios de gran afluencia de pacientes y con elevado peligro de

contaminacion (14).

Los entornos deben ser disefados, edificados, ubicados, ajustados vy

conservados acorde a las operaciones que se llevaran a cabo en ellos (14).
Dicha area de farmacotecnia debe tener como minimo las siguientes zonas:

1. Zona de almacenamiento: Es el espacio destinado al almacenamiento de

las materias primas y materiales de empaque esenciales para la

produccion de preparados farmacéuticos y productos finales, asegurando
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su almacenamiento a través de las Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA).

2. Zona de evaluacion farmacéutica: espacio destinado a realizar examenes,

validar, evaluar y registrar los documentos pertinentes en el area de
preparacion.

3. Zona destinada al lavado y secado de materiales

4. Zona de pesada: El area destinada al pesado de la materia prima u otros

productos, debe contar con una mesa robusta y estable para mantener la
balanza en perfectas condiciones de calibracién (5).

5. Zona de produccién: punto de elaboracion y envasado de preparados

farmacéutico. Las superficies como: suelos, paredes y techos deben ser

lisas sin fisuras y de facil limpieza y desinfeccion (5).

La zona de elaboracion de productos farmacéuticos debe estar preparada

para protegerse de los insectos y otros animales (5).

Mobiliarios equipos y otros recursos

Equipos

O Balanza analitica con una sensibilidad de 0.1 mg o una balanza de
precision con sensibilidad de 10 mg.

O Frigorifico dotado con termémetro para la temperatura maxima y
minima.

O Cocina o plancha
Mobiliario

O Escritorios, bancos vy sillas laborales
O Casilleros para el vestuario

O Estantes y exhibidores

O Materias primas

O Material de embalaje

O Materiales de vidrio como; vasos graduados de diferentes
volumenes, pipetas, baguetas, mortero con Pilon, probetas
graduadas y embudos.
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O 000 OO O OO

Espatula con hoja de acero inoxidable, goma y de plastico
Termometro graduado de 0°-110° C°.

Termohigrometro

Papel de filtro

Papel glacine

Dispensador glacines

Dispensador en jabdén

Papel toalla

Equipos de proteccion individual (mandilén, guantes, mascarilla,

gorro)

De manera opcional:

O Balanza de 1 gr - 5 kilos

O 0 0OO OO OOOOOODO

Mezclador con agitador magnético

Bafo maria

Placas de porcelana

Envases de volumen mayor de 500 ml
Encapsulador manual

Porta pipetas

Sellador de bolsas

Aire acondicionado

Equipo computador e impresora multifuncional
Alcoholimetro

Densimetro

Escritorio para computadora

Otros que se consideran necesarios para el adecuado

procesamiento de las materias primas y productos terminados (5).

2.4.25 Manual de preparados magistrales y oficinales

Un manual de procedimientos es un documento descriptivo que contiene
lineamientos y reglas para realizar ciertos procesos en tecnologia farmacéutica
para preparar formulas magistrales y/u oficiales, estos documentos facilitan la

direccion y administracion de sus operaciones, estrategias y procesos de
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trabajo para alcanzar resultados ideales y establecer normas de calidad y

eficacia (40).
Contenido del manual de preparados magistrales y oficinales

Objetivo: El objetivo del manual es proporcionar informacion relevante sobre las
diversas formulaciones magistrales y oficinales que se elabora en el area de
farmacotecnia para brindar una mejor atencion al paciente, a fin de lograr que
los profesionales Quimicos Farmacéuticos y el personal conozcan los requisitos

exigibles para la realizacion de estos preparados galénicos (31).

Marco normativo

Base legal

e NORMA TECNICA DE SALUD PARA LA ELABORACION DE
PREPARADOS FARMACEUTICOS N°122-2016 MINSA.

Revisiones y responsables

El quimico farmacéutico sera el responsable de evaluar, verificar y corregir el

manual de preparados magistrales y oficinales.

Descripcidn de procesos: Dentro de la descripcidn del proceso se encontrara el
Modus operandi que es el proceso de elaboracion de los preparados magistrales

u oficinales.

Procedimiento en la elaboracién de los preparados magistrales y oficinales: El o
un procedimiento es el modo de ejecutar determinadas acciones que suelen
realizarse de la misma forma, con una seria de pasos definidos que permiten

realizar una ocupacion o trabajo correctamente (14).

Procedimientos operativos estandar: Para poder garantizar la reproducibilidad,
consistencia y uniformidad de los distintos procesos en el area de farmacotecnia
es necesario el adecuado ordenamiento del personal mediante Procedimientos
operativos estandar (POES) es en donde se detallan responsabilidades y
funciones (14).
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2.4.26 Procedimientos operativo estandar (POEs)

Un procedimiento operativo estandar es un documento que contiene
instrucciones especificas paso a paso que el personal debe seguir al realizar una
determinada tarea. También dichos documentos garantizan la coherencia,
precision y calidad para lograr resultados consistentes y precisos. Los
procedimientos operativos estandar deben ser detallados, claros, precisos y
faciles de entender para que los nuevos empleados puedan realizar su trabajo

sin complicaciones (41).
Objetivos de los POEs

Loa POEs son documentos formales que permiten reducir las faltas y errores

durante el trabajo y tienen como objetivo lo siguiente:

e Brindan una guia para el personal

e Son base para evaluar el desempefio efectivo del personal

e Reporta de quien nace donde por qué y como

e Se usa como documentos de referencia en investigaciones de accidentes
e Evalua la eficacia de trabajo.

e Ayuda a mejorar la consistencia o estabilidad del desempefio del trabajo
¢ Reduce los errores puesto que estos procedimientos estan detallados y

documentados y por ende con una proteccion legal (42)
Partes principales de los POEs (9).
En la parte inicial se detallara:

1. Titulo de POE en mayusculas.

2. Cantidad de paginas que contiene el archivo

3. Numero de POE que (podria ser un numero que indique la edicién por e€j;
130-01 donde 130 es el numero de POE y 01 la version, caso contrario
también puede ser un sistema alfanumérico (POE-230-02), en ambos
casos se debe asegurar que no se duplique los POES

Fecha de implementacion del proceso.

Area a firmar por los responsables.

Quien lo prepara y cuando.

N o o A

Quien o revisa y cuando.
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8. Quien lo aprueba y cuando.
9. Propdsito describe del por qué existe el procedimiento.
10.Alcance; describe los procesos involucrados en el procedimiento.
11.Responsabilidad: indica el area o la persona responsable de la ejecucion
del POE.
12.Informacién general; aqui se encuentra los conceptos tedricos que se
tienen que o son utiles para comprender.
13.Informacién de seguridad; en la situacién en el que el tramite alcance a
las operaciones técnicas tendran que incluirse las prudencias a tomar en
cuenta también los elementos de seguridad a utilizar y la custodia al medio
ambito.
14.Procedimiento: Esta es una especificacion punto por punto de la labora
de alcance del POE, en este item ademas se tienen dentro, los
documentos que se ven afectadas en este POE.
15. Anexos; adjuntos que se pueden incluir como.
- Historial de cambios; las fechas y motivos de los cambios se
enumeran a detalle en el POE.
- Registro de organizacion.
- Registro de lectura del POE (9).

2.4.27 Protocolos de control de calidad

Un protocolo de control de calidad es un procedimiento normalizado que facilita
la comunicacién entre procesos que posiblemente se llevan a cabo en distintos
pasos o0 equipos. En términos sencillos, representan un conjunto de normas y
procesos para las materias primas, para el material de acondicionamiento, los
ambientes y las superficies que se deben cumplir para garantizar la calidad del

producto final (43).

Los protocolos de control de calidad se realizaran para formas farmacéuticas

liquidas y semisdlidas.
Registro de procedimiento operativo estandar para controles de calidad

Documentos que garantizara la evidencia de las actividades del control de
calidad de formas farmacéuticas liquidas y semisdlidas especificando los
resultados obtenidos de cada control realizado (43).
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2.4.28 Controles de calidad

A. Control de calidad organoléptico: Se refieren a los estudios organolépticos
donde el método de evaluacion se fundamenta en la utilizacion de los sentidos
(vision, olfato y tacto). A través de estos controles de calidad, se verifican las
propiedades fundamentales de los productos farmacéuticos y se mide su calidad
basandose en las posibles fluctuaciones en la forma, olor y color. Las
fluctuaciones que surgen a ese nivel representan indicativos de inestabilidad en

los productos farmacéuticos (44).

B. Control de calidad fisico quimico: Se trata de un conjunto de
procedimientos y técnicas destinados a establecer la composicion y
caracteristicas quimicas y fisicas de productos de farmacologia. En estos
controles, es posible establecer el pH a través del uso de papel tornasol, la

densidad a través del método gravimétrico y el porcentaje de humedad (45).

C. Control de calidad microbiolégico: Es el procedimiento a través del cual se
pueden identificar, detectar y cuantificar microorganismos en una muestra de un
producto final o del ambiente, conforme a las especificaciones proporcionadas

por la literatura pertinente (46).
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2.5 DEFINICION DE TERMINOS

1.

Acondicionamiento o empaque: se refiere a todas las acciones que
experimenta un producto en su embalaje inmediato o primario, para que
luego se convierta en un producto final (14).

Control de calidad de preparados farmacéuticos: procedimientos
vinculados al cumplimiento de varias condiciones para garantizar la calidad
de los productos producidos, como el muestreo y el cumplimiento de datos,
asi como de los métodos de organizacion, documentacion y liberacion,
empleando procedimientos oficiales u otros normalizados por el experto
quimico farmaceéutico encargado, que deben ser llevados a cabo por el
personal capacitado y experimentado (14).

Desinfectante: Son sustancias antimicrobianas capaces de erradicar
microorganismos dafinos (infecciosos) de los materiales. Estos solo se
emplean con materiales inertes, dado que podrian causar un efecto toxico
en los tejidos vivos (14).

Dispensacion de preparados farmacéuticos: Se trata de una practica
farmacéutica profesional en la que se brindan formulaciones maestras y
oficiales segun recetas desarrolladas por expertos certificados, informando
al paciente o usuario sobre su correcto uso, efectos secundarios, relacion
con el medicamento y condiciones de almacenamiento, se le brindara la
informacion e instrucciones adecuadas del producto (14).

Envasado: cualquier proceso de envasado al que se somete un producto
farmacéutico para mantenerse en su envase primario (14).

Envase primario o directo: Se refiere a un envase que alberga
directamente el producto el producto farmacéutico o cosmético final (14).

Establecimiento farmacéutico: Establecimiento destinado a |la
fabricacion, supervision de calidad, preparacion, venta, importacion,
exportacion, alojamiento, organizacion, abastecimiento de productos
farmacéuticos, formulacién, venta de productos farmacéuticos,
dispositivos meédicos o productos de salud, entre otras actividades de
acuerdo a su categoria y que requieren el permiso sanitario para funcionar
(14).

Excipiente: se refiere a la sustancia que, en relacion a las

concentraciones presentes en un medicamento, carece de actividad
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farmacéutica. Esto no descarta la posibilidad de que ciertos excipientes
puedan causar reacciones alérgicas o impactos no deseados. Los
excipientes se utilizan para enriquecer la forma farmacéutica y, ademas,
para proporcionar caracteristicas que garanticen la seguridad,
biodisponibilidad, aceptabilidad y sencillez en la administracion de uno o
varios componentes activos (14).

9. Farmacia de los establecimientos en salud: Hace referencia a aquel
establecimiento farmacéutico asociado a un centro de salud publico o
privado, en el que se ofrecen los servicios propios de la "Unidad
Productora de Servicios de Salud-Farmacia" de acuerdo con la normativa
especifica y el nivel de clasificacién del centro de salud, incluyendo las
farmacias de los centros de salud del Centro de Administracion de
Servicios de Salud (14).

10.Fecha de produccion: Se refiere a la fecha en que se elaboré la féormula
magistral y/u oficinal bajo una forma farmacéutica apropiaday
correctamente ajustada de acuerdo a las normas precisas de preparacion
(14).

11.Fecha de expiraciéon o vencimiento: Se refiere a la fecha sefialada en
los rétulos de los empaques mediato e inmediato del producto, lo que
indica que el mes y afo calendario anterior a dicha fecha no se garantiza
la seguridad y eficacia del producto (14).

12.Ficha técnica de preparados farmacéuticos: Informacion técnica
dirigida a farmacéuticos, que contiene informacion esencial para posibilitar
la preparacion y uso correcto del preparado y reducir los riesgos asociados
a su uso (14).

13.Férmula magistral: Elaborado por o bajo la guia de un quimico
farmacéutico, personalizado para el paciente, respetando la prescripcion
facultativa descriptiva de los componentes activos que contiene, conforme
a las normas técnicas y cientificas del arte farmacéutico. Estos
preparados se suministran en farmacias, boticas o farmacias de los
centros médicos (14).

14.Insumo: Todos los componentes o materias primas, materiales de
embalaje primarios y secundarios empleados en la elaboracion y
preparacion de productos (14).
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15.Manipulacién: Es el conjunto de operacion técnica farmacéuticas que
sirven para realizar formulas magistrales y/u oficinales para su uso en
humanos (14).

16. Materia prima para preparados farmacéuticos: Componentes activos o
inertes de calidad determinada empleados en el proceso de produccion de
productos farmaceéuticos, a excepcién de los materiales de embalaje
primario y secundario (14).

17.Material de empaque: Todo componente, incluyendo el material impreso,
empleado en el etiquetado de un producto. Incluido el envase externo
empleado para el traslado o despacho. Se considera primario al material
de empaque si esta en contacto directo con el producto, en cambio, si no
esta en contacto directo con el producto, se le considera secundario (14).

18. Oficina farmacéutica: Entidad farmacéutica que se en encuentra bajo la
supervision o responsabilidad de un Quimico Farmacéutico. Lugar donde
se dispensan y comercializan a los consumidores productos
farmacéuticos, aparatos médicos (sin contar equipos biomédicos vy
tecnologia regulada) o productos de salud, o donde se producen
preparados farmacéuticos (14).

19. Oficina farmacéutica especializada: Entidad que se dedica a la creacién
de preparados farmacéuticos como los homeopaticos, herbarios,
cosmeéticos, dermatoldgicos y otros similares. Asi, los expertos en la venta
de algun tipo de producto farmaceéutico o aparatos meédicos finalizados se
rigen por la ordenacion terapéutica. En ambas situaciones, el
establecimiento farmacéutico debe acatar las regulaciones y certificar las
buenas practicas que la Autoridad de Productos Farmacéuticos,
dispositivos médicos y Productos Sanitarios establezca en este sentido
(14).

20.Preparado farmacéutico: Se refiere al preparado magistral y/u oficinal,
creado bajo la guia del experto Quimico Farmacéutico, se elabora en una
oficina farmacéutica especializada y se dispensa en farmacias, boticas o
farmacias de los centros de salud (14).

21.Preparado oficinal: Se refiere a aquel preparado farmacéutico disenado
o dirigido por el Quimico Farmacéutico, basandose en las farmacopeas de
referencia o compendios oficiales que han sido aprobados por la Autoridad
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Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), que se dispensa en farmacias, boticas o farmacias de
los centros de salud para un paciente especifico, y no debe ser
comercializado o fabricado a grandes escalas (14).

22.Prescripcion: Se trata de una conducta profesional resultante del
desarrollo légico-deductivo de un experto prescriptor titulado. La
prescripcidn surge de los conocimientos adquiridos, los sintomas que
presenta el paciente y el examen fisico realizado, orientando en ultima
instancia el diagndstico y la toma de decisiones. Esta decisidn se refiere a
las indicaciones farmacolégicas y/o no farmacoldgicas enumeradas en la
prescripcion (14).

23.Producto terminado: Se refiere a un articulo que ha atravesado todas las
fases de preparacion, incluyendo el empaquetado y la rotulacién, para el
producto final (14).

24 .Unidad productora de servicios de salud - Farmacia: Es la unidad
fundamental de suministro de medicamentos se compone del conjunto de
componentes humanos, fisicos y tecnolégicos. Se encuentran
estructurados para realizar funciones consistentes y generar ciertos
servicios relacionados con la gestion y dispensacion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos (excluyendo los equipos biomédicos
y de tecnologia regulada) y productos de salud, farmacotecnia y farmacia
clinica son los servicios que se deben proporcionar en relaciéon con la
clasificacion del centro de salud (14).

25.Validacion: Proceso que determina documentalmente que un desarrollo,
conjunto, material, actividad o sistema sera conducido a los resultados

proyectados (14).
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CAPITULO Il

MATERIALES Y METODOS
3.1 RECURSOS MATERIALES

3.1.1 Materiales

Lapicero

e Corrector
e Celular

e Grapadora
e Perforador
e Laptop

e Celulares

e Otros materiales de escritorio.

3.1.2 Equipos y Servicios

e Servicio de internet
e Impresion

e Fotocopia
3.1.3 Software

e Microsoft Excel 2021
e Microsoft Word 2021

3.2 DISENO METODOLOGICO

El estudio es de tipo aplicada, no experimental, de enfoque cuantitativo y de

disefo descriptivo transversal.

3.2.1 Tipo de la investigacion

Aplicada: La presente investigacion se enmarca dentro de un estudio aplicado,

dado que no se limita Unicamente a generar conocimiento tedrico, sino que busca

dar una solucion practica a una necesidad identificada en el Centro de Salud de

Calca. El propdsito central es determinar la pertinencia de contar con un area de

farmacotecnia y, sobre esa base, elaborar un proyecto para su implementacion,
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orientado a mejorar la calidad de la atencion y la disponibilidad de preparados

magistrales y oficinales.

Un estudio aplicado es aquel que busca dar soluciones practicas a necesidades
reales, empleando teorias y principios ya desarrollados para mejorar procesos o

atender problematicas especificas en un contexto determinado (47).

No experimental: Debido a que las variables en esta investigacién no fueron

manipuladas.

La investigacion no experimental es un estudio sistematico y empirico donde se
observa y analiza la realidad tal como se presenta, sin manipulacién ni control
directo sobre las variables, lo que permite estudiar fenbmenos en su contexto

natural, pero limita la posibilidad de establecer relaciones causales firmes (47).

Cuantitativo: el trabajo de investigacion se basé en la recolecciéon de datos
numéricos a través de una encuesta estructurada aplicada a médicos,
odontélogos y pacientes del Centro de Salud de Calca. Ademas, en la
elaboracién del proyecto se utilizé este mismo enfoque, ya que fue necesario
trabajar con informacion concreta y medible, como las dimensiones y distribucion

del area fisica, los equipos necesarios y el presupuesto estimado

La investigacion cuantitativa, segun Sampieri, es un proceso riguroso y
estructurado que utiliza la medicién numérica y el analisis estadistico para probar

hipétesis, describir fendmenos y generalizar hallazgos a una poblacién (47).

Transversal: El diseno de esta investigacion fue de tipo transversal, ya que la
recoleccion de informacion se realizé en un uUnico momento a través de
encuestas aplicadas a meédicos, odontdlogos y pacientes, con el objetivo de
determinar la necesidad del area de farmacotecnia en el Centro de Salud de
Calca. Posteriormente, se llevd a cabo una fase proyectiva en la que se diseno
un proyecto especifico para la implementacién del area, sustentado en los datos
cuantitativos recogidos, lo que permitié asegurar que la propuesta respondiera

de manera adecuada a las necesidades reales detectadas

Un estudio transversal es un disefio de investigacion no experimental en el que
la recoleccion de datos se realiza en un solo momento o en un periodo de tiempo

unico. Su objetivo principal es describir variables y analizar su incidencia e
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interrelacion en ese momento especifico, sin que exista manipulacién de
variables (47).

3.2.2 Nivel de la investigacion

Descriptivo: Debido a que se determiné la necesidad de implementar el area de
farmacotecnia y se elaboré el proyecto de farmacotecnia, proponiendo el area
fisica segun normativa vigente y se elaboré un manual de formulas magistrales

y oficinales.

La investigacion descriptiva busca especificar las propiedades, caracteristicas y
perfiles de personas, grupos, comunidades o cualquier otro fendbmeno que sea
sometido a analisis (47). Su principal objetivo es medir o recoger informacion de
manera independiente o conjunta sobre las variables a las que se refiere, sin que
su proposito sea establecer relaciones entre ellas (es decir, no busca causas o
efectos) (47).

3.3 VARIABLES DEFINICION CONCEPTUAL Y OPERACIONAL

3.3.1 Variables implicadas

3.3.1.1 Necesidad de un area de farmacotecnia

Definicién conceptual: La necesidad es un estimulo humano o motivacion
destinado a cubrir una falta de caracter variable como comida, agua, alojamiento,

proteccion, carifio, seguridad, entre otros (48).

Definicién operacional: Determinar la necesidad de un area de farmacotecnia

para la elaboracion de preparados farmacéuticos
OPERACIONALIZACION
O Necesidad
Naturaleza: cuantitativa
Tipo de medicidn: directa
Escala de medicion: nominal
Procedimiento: encuesta

Expresion final: si es necesario la implementacion
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O Forma farmacéutica
Naturaleza: cuantitativa
Tipo de medicion: directa
Escala de medicién: nominal
Procedimiento: encuesta
Expresion final: formas farmacéuticas a elaborar.

O Enfermedades

Naturaleza: cuantitativa

Forma de medicién: directa

Escala de medicién: nominal

Procedimiento: encuesta

Expresion final: principales enfermedades a tratar.

O Preparados magistrales u oficinales

Naturaleza: cuantitativa
Forma de medicion: directa
Escala de medicion: nominal
Procedimiento: encuesta

Expresion final: principales preparados magistrales u oficinales a

elaborar.

3.3.1.2 Proyecto de implementacion del area de farmacotecnia

Definicién conceptual: Un proyecto es un conjunto de actividades planificadas
con el fin de alcanzar uno o varios objetivos especificos dentro de un tiempo

determinado y utilizando recursos disponibles (49).

Definicion operacional: desarrollo de un plan para el campo de la

farmacotecnia, acompanado de la guia correspondiente documentada.

OPERACIONALIZACION
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O Acondicionamiento (proponer el area fisica y proponer el equipamiento)
Naturaleza: cualitativa
Tipo de medicion: directa
Escala de medicion: nominal
Procedimiento: documento

Expresion final: Ambiente fisico y equipo necesarios segun la RM N°538-
2016 MINSA-DIGEMID.

O Manual de procedimientos de formulas magistrales y oficinales
Naturaleza: cualitativa
Tipo de medicién: directa
Escala de medicion: nominal
Procedimiento: documento

Expresion final: documentos que aseguran el correcto procedimiento para

elaborar férmulas magistrales u oficinales
O Procedimiento operativo estandar

Naturaleza: cualitativa

Tipo de medicién: directa

Escala de medicion: nominal

Procedimiento: documento

Expresion final: documentos que aseguren el correcto procedimiento para

elaborar formulas magistrales u oficinales
O Control de calidad

Naturaleza: cualitativa

Tipo de medicién: directa

Escala de medicion: nominal
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Procedimiento: documento

Expresion final: productos de calidad que se deben elaborar segun los

parametros establecidos

3.3.2 Variables no implicadas

3.3.2.1 Datos sociodemograficos

Definiciédn conceptual: Son variables estadisticas que contienen informacién
asociados con areas geograficas que explican caracteristicas sociales,

demograficas y econdmicas de la regién (50).

Definicion operacional: Grupo de datos que permiten conocer las

caracteristicas de los pacientes que acuden al centro de salud de Calca
OPERACIONALIZACION
O Genero
Naturaleza: cualitativa
Tipo de medicién: directa
Escala de medicion: nominal
Procedimiento: encuesta
Expresion final: masculino y femenino
O Edad
Naturaleza: cualitativa
Tipo de medicidn: directa
Escala de medicion: intervalo
Procedimiento: encuesta-

Expresion final: de 18- 24 anos, 25-31 anos, 32-38anos, 39-45 anos, 46-
52 afios y 53-60 afios.

O Nivel académico

Naturaleza: cualitativa
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Tipo de medicién: directa
Escala de medicion: nominal
Procedimiento: encuesta

Expresion final: sin instruccién, inicial, primaria, secundaria, superior

técnico y super universitario.
O Estado civil

Naturaleza: cualitativa

Tipo de medicién: directa

Escala de medicion: nominal

procedimiento: encuesta. Expresion final: soltero, casado, divorciado y

viudo.
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3.3.3 Operacionalizacién de variables

Tabla N°4 Operacionalizacion de variables

VARIABLES DEFINICION DEFINICION INDICADORES ESCALA DE NATURALEZA | TIPO PROCEDIMIENTO
IMPLICADAS CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION MEDICION DE MEDICION EXPRESION FINAL
La necesidad es un estimulo | Determinar la | Necesidad Nominal Cuantitativa Directa Encuesta Si-No
humano o] motivacion | necesidad de un | Forma farmacéutica Nominal cuantitativa Directa Encuesta FF. liquidas, semisolidas y solidas
NECESIDAD PARA EL | destinado a cubrir una falta | area de | Enfermedades Nominal Cuantitativa Directa Encuesta Dermatoldgica, nutricional, alérgica,
AREA DE de caracter variable como | farmacotecnia cardiovascular, parasitaria, bacteriana,
FARMACOTECNIA comida, agua, alojamiento, | para la elaboracion metabdlicas, articulares y virales.
proteccion, carifio, | de preparados | Preparados Nominal cuantitativa Directa Encuesta Principales preparados magistrales u oficinales a
seguridad, entre otros (48). farmacéuticos magistrales u tratar.
oficinales
Un proyecto es un conjunto | Elaboracién de un | Acondicionamiento Nominal Cualitativa Directa Observacion Y Ambiente fisico y equipo necesarios segun la RM
de actividades planificadas | plan para el area | - Proponer el area Descripcion N° 538-2016 MINSA-DIGEMID Y RM N°095-2012
con el fin de alcanzar uno o | de farmacotecnia | fisica MINSA
PROYECTO DE varios objetivos especificos | con la | -Proponer el
IMPLEMENTACION dentro de un tiempo | correspondiente equipamiento
PARA EL AREA DE determinado y utilizando | guia Presupuesto Nominal cuantitativa Directa Documento Realizacién de cotizaciones
FARMACOTECNIA recursos disponibles (49). documentada. Manual de Nominal Cualitativa Directa Documento Documentos que asegura el correcto
procedimientos de procedimiento para elaborar férmulas magistrales
férmulas magistrales y y oficinales
oficinales
Procedimiento Nominal Cualitativa Directa Documento Documentos que asegura el correcto
operativo estandar procedimiento para elaborar férmulas magistrales
y oficinales
Control de calidad Nominal Cualitativa Directa Documento Productos de calidad que se deben elaborar
segun los parametros establecidos
VARIABLES NO Son variables estadisticas | Grupo de datos | Genero Nominal Cualitativa Directa Encuesta e M-F
IMPLICADAS que contienen informacién | que permiten | Edad Intervalo Cualitativa Directa Encuesta . de 18- 24 afios, 25-31 afos, 32-38afos, 39-
asociada con areas | conocer las 45 afos, 46-52 afios y 53-60 afios.
geograficas que explican las | caracteristicas de
caracteristicas sociales, | los pacientes que | Njvel Académico Nominal Cualitativa Directa Encuesta e sin instruccion, inicial, primaria, secundaria,
demograficas y econémicas | acuden al centro superior técnico y super universitario.
de la region (50). de salud de Calca
Datos Estado Civil Nominal Cualitativa Directa Encuesta e  Soltero, Casado, Divorciado/a o Viudo/a
sociodemograficos
Fuente. Elaboracion propia
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3.4 POBLACION Y MUESTRA
3.4.1 Poblacion

Para desarrollar la investigacion se determiné dos poblaciones de la siguiente

manera:
Para determinar la Poblacioén total
necesidad
Médicos y odontologos 13
Pacientes 1127

Fuente. Disposicion de trabajo mediadas por la Red De Servicios Cusco
Norte-2024
Fuente: Servicio de farmacia Cs. Calca- Sistema SISMED, pacientes que

acuden al centro de salud durante un mes.2024

3.4.2 Muestra

La muestra que fue utilizada en los médicos fue el total de los médicos que
laboran en el centro de salud de calca red de Servicios de Salud Cusco Norte

durante el afio 2024.

El tamafo de la muestra para encuestar a los pacientes, se obtuvo utilizando la

ecuacion de poblaciones finitas y fue de tipo muestreo aleatorio simple:

3 N xZ’xpxq
T (N—1xe2+Z2xpxq

n

DONDE:

n: tamarno de la muestra

z: nivel de confianza 95% (1.96)
N: tamafio de la poblacion

P: probabilidad de éxito (50%)
q: probabilidad de fracaso (50%)

e: error muestral (5%)
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1127x1.96% X 0.5 X 0.5

M= 1127 -1)x 0.052 + (1.962) X 0.5 X 0.5
n =287

- El nivel de confianza del 95% (valor Z = 1.96) se seleccion6 por
ser el estandar mas utilizado en investigaciones en ciencias de la
salud, lo que asegura que los resultados obtenidos de la muestra
son representativos de la poblacién con una alta probabilidad.

- El error muestral del 5% se eligio para lograr un equilibrio éptimo
entre la precision de los resultados y la viabilidad del estudio,
permitiendo una diferencia aceptable entre los hallazgos de la

muestra y el valor real de la poblacion.

3.4.3 Criterios de seleccion

3.4.3.1 Criterios de inclusién
o Meédicos y odontdlogos del establecimiento de salud de Calca.
o Pacientes que acuden al establecimiento de salud por consulta
externa.

o Pacientes en el servicio de internamiento

3.4.3.2 Criterios de exclusién
o Médicos y odontdlogos que no quisieron formar parte del
estudio

o Pacientes que no quisieron participar en la encuesta.

3.5 TECNICA E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS
3.5.1 Técnica para determinar la necesidad

La técnica utilizada fue la encuesta para médicos, odontdlogos y

pacientes que acuden al centro de salud de Calca.
3.5.2 Instrumento para determinar la necesidad

Para la recoleccion de datos de la muestra se usaron dos cuestionarios,
que fueron elaborados de forma estructurada y de manera sencilla, en

base a 12 preguntas, se dividieron en dos partes la primera para datos
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sociodemograficos y la segunda parte para determinar la necesidad de

implementar el area de farmacotecnia.
3.5.3 Técnica para realizar el proyecto de farmacotecnia

La técnica para realizar el proyecto de farmacotecnia en el centro de salud

de Calca fue documentada.
3.5.3 Instrumento para realizar el proyecto de farmacotecnia

El instrumenté utilizado para realizar el proyecto de farmacotecnia en el
centro de salud de Calca fue la RM N°095-2012 MINSA, Guia para la
Elaboracion de Proyectos de Mejora y la Aplicacion de Técnicas y

Herramientas para la Gestion de la Calidad”.

3.6 TECNICAS PARA PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE INFORMACION

De las encuestas que se aplicaron a los médicos, odontdlogos y pacientes se
obtuvo las informaciones en el cuestionario lo que permitié generar una base de
datos, que permitio la elaboracion de tablas de frecuencia y porcentaje de los
resultados y fueron procesados en Microsoft Excel LTCS 2021 para generar

tablas estadisticas para su respectivo analisis.

3.7 AREA GEOGRAFICA

La Provincia de Calca esta situada a 2926 msnm, tiene una poblacién de
63.0000 habitantes, especificamente al norte de la Ciudad del Cusco. Al norte
se encuentra con la provincia de la Convencion y al sur con el departamento de
Madre de Dios. Por el Este se encuentra con la Provincia del Cusco y una porcion
de Quispicanchi y por el Oeste con la Provincia de Urubamba y la Convencién
(51).

3.8 PROCEDIMIENTO

Para la recoleccion de datos

- Se solicito la autorizacién del director de la Red De Servicios De Salud
Cusco Norte para la recoleccion de datos para el trabajo de tesis en el
centro de salud de Calca.

- Se disefio el instrumento para la recoleccién de datos y fue validado por

expertos.
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- Una vez validado el instrumento se aplico a médicos y pacientes del
centro de salud de Calca, luego se recolectaron y analizaron los

resultados obtenidos.

Para la determinacion de la necesidad en médicos, odontélogos y

pacientes

- Se realizo la encuesta a médicos, odontdlogos y pacientes del centro de
Salud de Calca
- Se analizo la informacion de las encuestas llenadas

- Se ordeno y se proceso la informacién en Microsoft Excel

Para determinar las formas farmacéuticas mas necesarias que se podrian

elaborar en el area de farmacotecnia del centro de salud de calca

- Serealizo la encuesta a los 13 médicos y odontélogos del centro de Salud
de Calca
- Se analizo la informacion de las encuestas llenadas

- Se ordeno y se proceso la informacion en Microsoft Excel

Para determinar las principales enfermedades a tratar con los preparados
magistrales u oficinales que se podrian elaborar en el area de
farmacotecnia.
- Serealizo la encuesta a los 13 médicos y odontélogos del centro de Salud
de Calca
- Se analizo la informacion de las encuestas llenadas

- Se ordeno y se proceso la informacion en Microsoft Excel

Para determinar los principales preparados magistrales y oficinales que

podrian ser elaborados en el area de farmacotecnia.

- Serealizo la encuesta a los 13 médicos y odontélogos del centro de Salud
de Calca
- Se analizo la informacion de las encuestas llenadas

- Se ordeno y se procesé la informacién en Microsoft Excel.
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Para la elaboracion del proyecto para el del area de farmacotecnia

Se estructuro el proyecto segun la 095-2012 MINSA

Se realizo el disefio de las zonas para el area de farmacotecnia segun la
RM N°538-2016

Se determino el equipamiento necesario RM N°538-2016

Se determino el presupuesto correspondiente para la implementacion del

area de farmacotecnia de acuerdo a las cotizaciones realizadas.

Para la elaboracion del manual de preparados farmacéuticos

Una vez realizada la encuesta y haber obtenidos los datos se elaboro el
manual de preparados farmacéuticos con las especificaciones
correspondientes

El manual se desarrollé de acuerdo a los procedimientos normalizados de
elaboracién de la Sociedad Espafiola De Farmacia Hospitalaria, manual
de procedimientos operativos de preparados farmacéuticos del Instituto
Nacional de Salud del Nifio San Borja-MINSA, formulario nacional de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y la RM
N°538-2016 MINSA.
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Flujograma N°1 Procedimiento del proyecto de tesis

1. DISENO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

¥

Conceptualizacion y estructura del proyecto de tesis
¥
2. RECOLECCION DE DATOS PARA DETERMINAR
LA NECESIDAD
L

[ Solicitar autorizacion ]

Diseino del instrumento

L

4 N\
Validacion del instrumento

por juicio de expertos

4
Médicos y Aplicacion del instrument6 Pacientes
odontélogos

Recoleccion, analisis,

J

resultados
: 8
3. ELABORACION DE UN PROYECTO PARA EL
AREA DE FARMACOTECNIA

\

4. ELABORACION DEL MANUAL DE
PREPARADOS MAGISTRALES Y
OFICINALES

Fuente: elaboracién propia
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CAPITULO IV
4.1 ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

4.1.1 De la determinacion de la necesidad en los médicos y odontologos

¢ Datos sociodemograficos

Grafico N°3 Porcentaje de médicos y odontélogos encuestados

100%
80%
60%

40%

46% 4%

20%
0%
Femenino Masculino
Fuente. Elaboracion propia.
Interpretacién

En el grafico N°3, se observa que el 53.85% de médicos y odontdlogos es de
género masculino mientras que el 46% es de género femenino. De acuerdo con
los resultados obtenidos se indica que del total de 13 médicos encuestados el 54
% son del género masculino quienes presentan el porcentaje mayor y 46 % son

del género femenino.
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Tabla N°5 Cantidad de médicos y odontdlogos encuestados segun la edad

Rango de edades Frecuencia Porcentaje
18-24 afnos 0 0%
25-31 afnos 5 38%
32-38 afios 3 23%
39-45 afios 3 23%
46-52 anos 1 8%
53-60 afios 1 8%

Total 13 100%

Fuente. Elaboracion propia.
Interpretacién

En la tabla N°5 se observa que el 38% de médicos y odontdlogos ,tienen edades
entre 25-31 afnos mientras el 23 % tienen edades entre 23-38 afios y 39-45 afios.
Al analizar los resultados, el 38% de 13 médicos tienen edades entre 25-31 afios
quienes representan el mayor porcentaje, mientras que el 23% tienen edades
entre 23-38 afos y 39-45 afnos representando un porcentaje menor. Al revisar
los antecedentes y otras fuentes bibliograficas no se encontraron resultados

similares o iguales a los resultados obtenidos.
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¢ Necesidad

Tabla N°6 Distribucién de frecuencia y porcentaje de la encuesta a médicos y
odontdlogos de acuerdo a la siguiente pregunta: ¢ Ud. Cree que sea necesaria la

elaboracién de férmulas magistrales u oficinales en el centro de salud de Calca?

Ud. Cree que sea necesaria la
elaboracién de formulas magistrales u  Frecuencia Porcentaje

oficinales en el centro de salud de calca?

Si 13 100%
No 0 0%
Total 13 100%

Fuente. Elaboracién propia.

Grafico N°4 Porcentaje de médicos y odontélogos que creen que es necesaria o

no la elaboracion de formulas magistrales u oficinales

100%
100%

80%
60%
40%
o,
20% 0%

0%
Si NO

Fuente. Elaboracién propia.
Interpretacién

En la tabla N°6 y en el grafico N°4, el 100% de los médicos y odontélogos
respondieron que si es necesaria la elaboracion de formulas magistrales u

oficinales en el centro de salud de Calca.

66



Anadlisis y discusion de resultados

Habiendo procesado y analizado los resultados de la investigacién se identifico
que 13 médicos y odontdlogos que representan el 100% indicaron que es
necesaria la elaboracion de formulas magistrales y oficinales. El resultado
obtenido evidencia un acuerdo unanime entre los participantes respecto a la
elaboracién de formulas magistrales u oficinales en el centro de salud de Calca.
Este nivel de consenso refleja que los médicos y odontdlogos encuestados
valoran la posibilidad de contar con tratamientos farmacéuticos personalizados,
considerando que las necesidades de los pacientes no siempre pueden ser
cubiertas por los medicamentos comerciales disponibles. En este sentido, la
incorporacion de la preparacion de formulas magistrales y oficinales
representaria un aporte significativo para mejorar la calidad y pertinencia de la
atencion sanitaria en el centro de salud de Calca, favoreciendo una respuesta
mas adecuada a las particularidades de cada paciente. Colcha Arévalo E.
(2018) en su estudio realizado en el Hospital Basico Clinico De Riobamba
determind que, de todos los servicios médicos, 3 de ellos necesitan el uso de
férmulas magistrales las cuales son; pediatria (52%), dermatologia (16%) y en
menor magnitud ginecologia (23). Rea Quintanilla J. (2019), afirma en su
estudio realizado en Quito, que, de un total de 17 médicos encuestados, el 97.7%
de profesional médicos en neonatologia y pediatria indicaron que existe la
necesidad de contar con una area especifica para la preparacion de productos
magistrales y oficinales (22), también Martinez Eche K. (2022) en su estudio
realizado en el distrito de Sechura-Piura determind que del total de 22
profesionales de salud encuestado, el 95.5% de profesionales de salud
sefalaron que existe la necesidad de contar con un servicio de preparados
magistrales (10). Finalmente, Vallenas Colpaert J. (2011) en su trabajo de
investigacion desarrollado en el hospital regional del Cusco, sefala que de 13
meédicos encuestados determind que el 100% de los encuestados indicaron que
existe la necesidad de implementar un area de farmacotecnia en dicho hospital
(9). Los resultados obtenidos en esta investigacion son similares a resultados
obtenidos por otros autores en diferentes lugares y tiempos.
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Tabla N°7 Distribucién de frecuencia y porcentaje de la encuesta a médicos y
odontélogos de acuerdo a la siguiente pregunta ;qué tipo de preparados

farmacéuticos le gustaria que se elabore?

FORMA Si NO TOTAL
FARMACEUTICA
Semisdlidas 69.2% (9)  30.8% (4)  100% (13)
Liquidas 61.5% (8)  38.5% (5)  100% (13)
Solidas 23.1% (3)  76.9% (10)  100% (13)

Fuente. Elaboracién propia

Grafico N°5 Porcentaje de médicos y odontélogos encuestados segun qué tipo

forma farmacéutica les gustaria que se elabore.

100%
90% 77%
80% 69%
0,
70% 62%
60%
50% 31% 39%
40%
30% 23%
20%
10%
0%
Semisodlidas Liquidas Sélidas

Fuente. Elaboracion propia

Interpretacién

Como se puede observar en la tabla N°10 y el grafico N°5. El 69 % de los
médicos y odontdlogos encuestados indicaron que las formas farmaceéuticas
semisdlidas son las mas necesarias, mientras que el 62 % indicaron que las

formas farmacéuticas liquidas y un 23 % para formas farmacéuticas solidas
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Anidlisis y discusion de resultados

De acuerdo a los resultados obtenidos se puede sefalar que la forma
farmacéutica que mas deberia ser elaborada es la forma farmacéutica
semisolida en un 69% que representa el porcentaje mayor, seguido de la forma
farmacéutica liquida en un 62%, también el 54% de los médicos y odontdlogos
encuestados indicaron que se deberian elaborar todas las formas farmacéuticas.
Estos resultados indican que los médicos valoran especialmente la produccion
de preparados semisdlidos y liquidos, posiblemente debido a su mayor
versatilidad y facilidad de administracion para diferentes tipos de pacientes. La
baja preferencia por los preparados soélidos puede deberse a factores como la
dificultad en su administracién o menor demanda clinica o simplemente no son
tan necesarias. Estos resultados obtenidos tienen una aproximacion a estudios
realizados por Colcha Arévalo E. (2018) determin6 que la forma farmacéutica
como formulaciéon magistral que con mayor frecuencia utilizan los profesionales
médicos son las cremas con un 46%, seguida de los antisépticos 36%, capsulas
11% vy finalmente jarabes con el 7%s (23). Romero Ramirez J. (2022) al
analizar,1190 registros de pacientes pediatricos y 69 de pacientes geriatricos por
consulta determind que en los pacientes pediatricos la forma farmacéutica mas
requerida para la elaboracion de formulas magistrales u oficinales es la
semisolida en un 88.83% seguido de la forma farmacéutica liquida en un 6.38%,
mientras que en los pacientes geriatricos se determind que la forma farmacéutica
mas requerida fue la semisdlida en un 72.46% y solidos orales en un 27.54%
(19). Cueva Yomona D. (2023) determiné que, de un total de 371 recetas
evaluadas con instrucciones de féormulas magistrales, el 36% de recetas mas
prescritas por meédicos fueron como forma farmacéutica las cremas (24). En esta
investigacion se determind que las formas farmacéuticas semisélidas y liquidas
son las mas necesarias y las que se deberian elaborar en el centro de salud de
Calca, por consiguiente, los resultados obtenidos son semejantes a otras

investigaciones ya realizadas.
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Tabla N°8 Distribucién de frecuencia y porcentaje de la encuesta a médicos y
odontélogos de acuerdo a la siguiente pregunta: ¢ para qué tipo de enfermedades

le gustaria que se elabore las formulas magistrales u oficinales?

Enfermedad Si No Total
Dermatoldgicas 62% (8) 38% (5) 100% (13)
Bacterianas 54% (7) 46% (6) 100% (13)
Alérgicas 38% (5) 62% (8) 100% (13)
Articulares 38% (5) 62% (8) 100% (13)
Metabdlicas 15% (2) 85% (11) 100% (13)
Nutricionales 15% (2) 85% (11) 100% (13)
Parasitarias 8% (1) 92% (12) 100% (13)
Virales 8% (1) 92% (12) 100% (13)
Cardiovasculares 8% (1) 92% (12) 100% (13)

Fuente. Elaboracion propia.
Interpretacién

En la tabla N°8 podemos sefalar que, de los médicos y odontdlogos
encuestados, el 62 % indicaron que deben elaborarse férmulas magistrales u
oficinales para enfermedades dermatoldgicas, seguido de un 54 % para
enfermedades bacterianas y el 38% para enfermedades alérgicas y articulares.
En contraste, las enfermedades metabdlicas y nutricionales solo alcanzan un
15% de aceptacion, mientras que las parasitarias, virales y cardiovasculares
muestran el porcentaje mas bajo (8%). Esto refleja una clara variabilidad en la

percepcion de necesidad segun el tipo de patologia.
Analisis y discusion de resultados

Estos resultados dan a conocer que del total de los médicos y odontdlogos les
gustaria que se elaboren formulas magistrales u oficinales para enfermedades

dermatoldgicas que representa el 62%, para enfermedades bacterianas 54% y
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38% para enfermedades articulares y alérgicas, mientras que, para las otras
enfermedades en menor porcentaje, pero cabe resaltar que también se
considera necesaria para las demas enfermedades. Estos resultados permiten
inferir que los médicos perciben una mayor utilidad de las férmulas magistrales
en areas donde los tratamientos requieren adaptaciones individuales, como en
problemas dermatologicos e infecciones bacterianas, donde la diversidad clinica
puede dificultar la respuesta con medicamentos comerciales. Por el contrario, en
patologias como las cardiovasculares, virales o parasitarias, los tratamientos
disponibles en el mercado son considerados suficientes, por lo que no se
identifica una necesidad significativa de personalizacion farmacéutica. Alcivar
Mera Y. (2021). En su trabajo de investigacion realizado en el Hospital Pediatrico
Alfonso Villagdbmez Roman determind que las afecciones dermatolégicas mas
tratadas durante el periodo de enero-diciembre del 2019, fue la dermatitis atopica
no especifica con 77 casos (24.21%), seguida por la dermatitis de pafial con 61
(19.18%), vy la tercera patologia dermatolégica mas frecuentemente tratada fue
la Pitiriasis alba con 55 casos (17.29%) (21). Romero Ramirez J. (2022) al
analizar,1190 registros de pacientes pediatricos y 69 de pacientes geriatricos por
consulta determino que, en los nifios las patologias mas prevalentes fueron la
dermatitis atopica con 64.96%, la dermatitis de panal con un 19.58% vy la
malformacion congénita del corazén con un 4.62%. por otro lado, en los
pacientes de edad avanzada, las principales afecciones fueron la dermatitis
atopica con un 47,83%, la hiposmolaridad con un 24.64% vy la ulcera decubito
con un 10.14% (19). Llanga Leén J. (2022), determind que de un total de 153
historias clinicas de pacientes con trastornos de piel que visitaron la unidad
sanitara durante el periodo comprendido entre enero 2021 y mayo 2022, las
patologias dermatolégicas mas prevalentes se dieron en el género femenino
quienes presentaron enfermedades como micosis (33,21%), dermatitis de
contacto (33,85%), dermatitis actinica (1,54%), dermatitis seborreica (1,54%),
dermatitis atdpica (21,54%) y verrugas (9,22%) (20). Cueva Yomona D. (2023)
determiné que, de un total de 371 recetas evaluadas con instrucciones de
férmulas magistrales, el 22% de recetas prescritas por médicos fue para la
dermatitis la cual es una enfermedad dermatoldgica (24). Los resultados

obtenidos en esta investigacion son semejantes a estudios realizados por
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diferentes investigadores, debido a que el preparado magistral u oficinal que se

desea elaborar es para la enfermedad dermatolégica, bacteriana y articular.

Tabla N°9 Distribucion de porcentaje de la encuesta a médicos y odontdlogos de
acuerdo a la siguiente pregunta: de la siguiente lista de formulas magistrales u

oficinales ¢ cuales considera Ud. ; Que deben elaborarse en el centro de salud

de calca?
Férmula Magistral u Oficial Si (%) No (%) Total (%)

Agua de alibour débil 69% 31% 100%
Pasta darier 54% 46% 100%
Pasta lassar 38% 62% 100%
Pomada analgésica de salicilato de metilo, mentol 62% 38% 100%
y alcanfor

Vaselina salicilada 54% 47% 100%
Alcohol etilico 70° 38% 62% 100%
Argirol solucién 2% 15% 85% 100%
Alcohol boricado a saturacion 31% 69% 100%
Alcohol yodado 2% 15% 85% 100%
Clorhexidina solucién acuosa al 0.1% 46% 54% 100%
Alcohol gel 8% 92% 100%
Solucién de sulfato de zinc 62% 38% 100%
Diclofenaco gel 2% 31% 69% 100%
Acido tricloroacético 80% solucién tépica 23% 7% 100%
Omeprazol 4mg/ml suspension oral 38% 62% 100%
Ranitidina 15 mg/ml suspension oral 23% 77% 100%
Hidrocortisona 1mg/ml solucién oral 31% 69% 100%
Betametasona (0.05%) y clotrimazol (1%) crema 23% 7% 100%
Pirazinamida 100mg/ml suspensioén oral 15% 85% 100%
Gel anestésico de lidocaina (1%) 62% 38% 100%
Ciprofloxacino 50mg/ml suspension oral 38% 62% 100%
Nifedipino 1mg/ml solucién oral 15% 85% 100%
Eritromicina gel 4% 23% 77% 100%
Captopril Tmg/ml 15% 85% 100%
Colutorio de clorhexidina 0.12% (enjuague bucal) 46% 54% 100%
Colutorio de ketoconazol 2% 54% 46% 100%
Clindamicina gel 1%, 3% y 4% 46% 54% 100%
Metronidazol gel 1% 23% 77% 100%
Fenitoina 25mg/ml suspension oral 15% 85% 100%
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Fuente. Elaboracién propia
Interpretacién

En la tabla N°9 se puede observar que las formulas magistrales y oficinales que
se deberian elaborar en el centro de salud de calca son el agua de alibour en un
(69%), mientras que un 62%; gel anestésico de lidocaina al 1%, pomada
analgésica, solucién de sulfato de zinc. En un nivel intermedio pasta Darier,
vaselina salicilada y colutorio de ketoconazol 2% en un (54%) y gel de
clindamicina al 1%,2% y 3% en un (46%). mientras que la mayoria de férmulas
de uso sistémico presentaron baja aceptacion (15.4%-38.5%), siendo el alcohol

en gel la menos priorizada (7.7%).
Analisis y discusion de resultados

Estos resultados obtenidos representan que tanto el agua de alibour, gel
anestésico de lidocaina al 1%, pomada analgésica, solucidon de zinc, vaselina
salicilada, pasta Darier, gel de clindamicina y colutorio de ketoconazol son
aquellos preparados magistrales u oficinales con mayor porcentaje que deben
ser elaborados en el area de farmacotecnia del centro de salud de Calca,
mientras que otros preparados son en menor porcentaje que también son
considerados necesarios. Estos hallazgos indican que los profesionales priorizan
férmulas de uso tépico dermatoldgico, analgésico, antibacteriano antiséptico,
debido a su mayor utilidad en la atencion primaria. En contraste, las férmulas
sistémicas fueron menos valoradas por la disponibilidad de presentaciones
comerciales, lo que sugiere que el area de farmacotecnia deberia enfocarse en

la elaboracion de preparaciones topicas dermatoldgicas.

Llanga Ledén J. (2022), determind que de un total de 153 historias clinicas de
pacientes con trastornos de piel que visitaron la unidad sanitara durante el
periodo comprendido entre enero 2021 y mayo 2022, las especialidades
farmacéuticas mas utilizadas para tratar diversas patologias son clotrimazol en
crema al 1%, terbinafina en crema 1% urea al 10%, Aciclovir en pomada al 5% y
b-sitosterol al 0.25% (20). Romero Ramirez J. (2022), al analizar,1190 registros
de pacientes pediatricos y 69 de pacientes geriatricos por consulta determind
que en la mayoria de los casos pediatricos se necesitan betametasona, urea,

oxido de zinc y acido fusidico administrados 2 o 3 veces al dia y fenobarbital y
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nistatina con un ritmo de 1 o0 2 veces al dia. Mientras que los pacientes de edad
avanzada necesitan betametasona, urea, oxido de zinc, aplicados 2 a 3 veces al
dia (19). Vallenas Colpaert J. (2011) en su trabajo de investigacion desarrollado
en el hospital regional del Cusco, sefala que de los médicos encuestados
determiné que de las formas farmacéuticas liquidas que se deberian elaborar fue
la solucién de podofilina en un 61.5%, seguido de la solucion de Lugol y tintura
de yodo en un 53.8%, asi como agua de alibour, lociéon de frotacion salicilada y
permanganato de potasio en un 46.2%. También se determind que las formas
farmacéuticas semisoélidas que deberian ser elaborados son; el acido salicilico y
pomada de belladona en un 61.5% seguido de la crema de la urea, pasta lassar,
peréxido de benzoilo en un 53.8%, acido retinoico, betametasona, gel de
clindamicina e hidrocortisona en un 46,2% (9). Los resultados obtenidos en esta

investigacién son semejantes a estudios realizados por Vallenas Colpaert J.

4.1.2 De la determinacion de la necesidad en pacientes

e Datos sociodemograficos

Tabla N°10 Cantidad de pacientes encuestadas de acuerdo al genero

Cantidad de personas
encuestadas segun el género Frecuencia Porcentaje

(pacientes).

Femenino 208 72%
Masculino 79 28%
Total 287 100%

Fuente. Elaboracion propia.
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Grafico N°6 Porcentaje de pacientes encuestados segun genero
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Fuente. Elaboracién propia
Interpretacién

En la tabla N°10 y el grafico N°6 se observa que, del total de 287 pacientes, el
72% de los pacientes encuestados son de género femenino mientras que el 27%

son de género masculino.
Anilisis y discusioén de resultados

Al obtener los resultados podemos sefalar que los pacientes del género
femenino son los que acuden mas al centro de salud durante un mes
representando el 72% mientras que el género masculino acude al centro de salud
en un 28% de un total de 287 pacientes. Vallenas Colpaert J. (2011) en su
trabajo de investigacion desarrollado en el hospital regional del Cusco, sefiala
que de 99 pacientes el 60.6% fueron de género femenino mientras que el 39.4%
fue de género masculino (9). Martinez Eche K. (2022) en su estudio realizado
en el distrito de Sechura-Piura determiné que, del total de 419 personas
encuestadas, el 71.5% de los pobladores encuestados eran de género femenino
(10). Estos resultados son iguales en cuanto el porcentaje obtenido en esta
investigaciéon ya que el género femenino estuvo en mayor porcentaje en

comparacién con el género masculino.
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Tabla N°11 Cantidad de pacientes encuestadas segun la edad

Rango de edades Frecuencia Porcentaje

18-24 35 12%
25-31 57 20%
32-38 89 31%
39-45 70 24%
46-52 23 8%

53-60 13 5%

Total 287 100%

Fuente. Elaboracion propia.
Interpretacién

Segun la tabla N°11, el 31% de pacientes encuestados tienen edades entre 32-
38 afios y el 24% tienen edades entre 39-45 afios. Habiendo obtenido y
analizado los resultados podemos indicar que las personas que mas acuden al
centro de salud tienen edades entre 23-38 afios en un 31%, seguido de 39-45
afnos en un 24% de un total de 287 pacientes que acuden al centro de salud de

Calca durante un mes.
¢ Necesidad

Tabla N°12 Distribucion de frecuencia y porcentaje de la encuesta a pacientes
de acuerdo a la siguiente pregunta: ;Ud. Cree que sea necesaria la elaboracién

de férmulas magistrales u oficinales en el centro de salud de calca?

;Ud. Cree que sea necesaria la
elaboracion de féormulas magistrales Frecuencia Porcentaje

u oficinales en el centro de salud de

calca?
Si 285 99%
No 2 1%
Total 287 100%

Fuente. Elaboracion propia.
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Grafico N°7 Porcentaje de pacientes que creen que es necesaria la elaboracioén
de for
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Fuente. Elaboracién propia
Interpretacién

En la tabla N°12 y en el grafico N°7 se puede observar que el 99% de los 287
pacientes encuestados indicaron que, si es necesaria la elaboracion de férmulas
magistrales y oficinales en el centro de salud de Calca, mientras que el 1%

manifestaron que no es necesaria.

Analisis y discusioén de resultados

De un total de 287 pacientes encuestados en el centro de salud de Calca, el 99%
manifiesta que es necesaria la elaboracion de férmulas magistrales y oficinales
y que el 1% es parte de la poblacion que no cree que es necesaria. Habiendo
procesado y analizado los resultados de la investigacion se identifico que 285
pobladores que acuden al centro de salud de Calca durante un mes indican que
es necesaria la elaboracion de formulas magistrales y oficinales mientras que
solo 2 pobladores indican que no es necesaria considerandose que el 99%
respondio “SI” mientras que el 1% indico “NO”. Estos numeros van mas alla de
un simple dato debido a que expresan una necesidad sentida por la poblacion

de Calca. La casi unanimidad en la respuesta sugiere que los pacientes perciben
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un vacio en la oferta de medicamentos accesibles y personalizados,
posiblemente relacionado con tratamientos tépicos, dermatolégicos o para el
dolor que no encuentran en el mercado formal. La abrumadora aprobacion
refuerza la urgencia de implementar este servicio como una respuesta real a una
demanda de salud publica no cubierta. Martinez Eche K. (2022) en su estudio
realizado en el distrito de Sechura-Piura determino que, del total de 419 personas
encuestados el 99.5% de los pobladores indicaron que existe la necesidad de
contar con un servicio de preparados magistrales y oficinales (10). Vallenas
Colpaert J. (2011) en su trabajo de investigacién desarrollado en el hospital
regional del Cusco, sefiala que de 99 pacientes el 99% de los pacientes
encuestados indicaron que existe la necesidad de implementar un area de
farmacotecnia para preparados magistrales u oficinales (9). Estos resultados son
iguales a los obtenidos en la presente investigacion determinandose asi la
necesidad de contar con un area de preparados magistrales u oficinales en el

centro de salud de Calca.

Los resultados obtenidos en esta investigacidn son similares a estudios
realizados en Piura y en Cusco, debido a que la gran mayoria de los pacientes
indicaron que es necesario contar con un area de farmacotecnia en el Centro de
Salud de Calca.
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4.1.3 De la elaboracién del proyecto de farmacotecnia
Tabla N°13 Contenido del proyecto de farmacotecnia

CONTENIDO DEL PROYECTO DE FARMACOTECNIA
Portada

Resumen ejecutivo
Introduccion
Diagnéstico
Justificacion
Objetivos

Mision y vision
Poblacion objetivo

Perfil de proyecto base tedrica

= © O N o R wDbdh-=

0.Personal, materiales, equipos y otros necesarios para la
implementacion del area de farmacotecnia

11.Presupuesto (81790.87)

12.Resultados

13.Conclusiones

14.Bibliografia

15.Anexos (Cotizacion)

Fuente. Elaboracién propia de acuerdo a la resolucion ministerial 095-2012
MINSA.

Interpretaciéon

En la tabla N°13 se puede observar el contenido del proyecto de farmacotecnia
que esta organizado en 15 apartados que van desde la portada y el resumen
ejecutivo hasta los anexos finales. Cada seccidon cumple un rol especifico: unas
permiten contextualizar la propuesta (introduccién, diagnostico, justificacion),
otras definen su propdsito (objetivos, poblacion objetivo, perfil tedrico) y
finalmente se incluyen aspectos practicos para llevarla a cabo (recursos,
presupuesto “81790.87” resultados, conclusiones, bibliografia y anexos). Esta
estructura ordenada facilita entender el camino que sigue el proyecto, desde la
identificacion del problema hasta las acciones necesarias para implementar el
area de farmacotecnia en el centro de salud de Calca.
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Anidlisis y discusioén de resultados

Al revisar el contenido, se aprecia que el proyecto esta pensado de manera
integral. Incluye tanto la explicacidn de la necesidad que lo origina, como los
pasos para hacerlo posible. La seccion de diagndstico y justificacion asegura que
la propuesta responde a un problema real, mientras que los objetivos y el perfil
tedrico le dan direccién y fundamento. Por otro lado, la previsién de recursos,
presupuesto y anexos permite ver que se ha considerado la viabilidad econdmica
y logistica. En conjunto, el proyecto combina lo conceptual con lo operativo, lo
que le da solidez y mayor posibilidad de ejecucion. La forma en que se organiza
este proyecto coincide con los estandares que suelen seguirse en el ambito de
la salud, lo cual lo hace pertinente y confiable. El hecho de que incluya un
diagnostico y justificacidn garantiza que parte de una necesidad concreta,
mientras que los recursos y el presupuesto demuestran que no se queda en la
teoria, sino que plantea acciones concretas. Sin embargo, es importante resaltar
que su éxito dependera de la voluntad institucional y de la disponibilidad de
personal y materiales. El proyecto de farmacotecnia se desarroll6 conforme a la
resolucidon ministerial 095-2012 MINSA, que dicta las directrices y
procedimientos para la creacién de proyectos de mejora de la calidad sanitaria
(43). Al analizar la resolucién ministerial se pudo estructurar el proyecto de
farmacotecnia para el centro de salud de Calca con el fin de elaborar férmulas
magistrales y oficinales para su posterior implementacién ya que dicha area es

muy necesaria. El siguiente proyecto se detalla en el anexo N°10.
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4.1.4 De las caracteristicas fisicas y equipamiento del area de farmacotecnia

A. Area fisica para el area de farmacotecnia

Grafico N°8 Area fisica que se sugiere para construccion del area de farmacotecnia

Fuente. Elaboracion Propia Segun la RM N°538-2016-MINSA
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Interpretacién

En el grafico N°8 se observa el croquis del area fisica de farmacotecnia con las

respectivas zonas que debe contar dicha area.
Analisis y discusion de resultados

El area fisica que se sugiere para la construccion del area de farmacotecnia esta
organizada conforme a la RM N°538-2016 MINSA, la cual se divide en zonas
para las distintas actividades que puedan realizarse durante la elaboracion de
formulas magistrales y oficinales. Rea Quintanilla J. (2019), en su estudio
realizado en Quito, determiné que segun los parametros fijados por la ARSCA
(agencia nacional de regulacion, control y supervision sanitaria) y la SEFH
(sociedad espafnola de farmacia), el espacio fisico asignado satisface las
especificaciones de infraestructura requeridas para el disefio del area de
farmacotecnia, que podria satisfacer las diversas necesidades de los pacientes,
optimizando la atencién y creando medicamentos seguros. Y también se
aconsejo a las autoridades del hospital implementar dicha area de farmacotecnia
tomando las medidas adecuadas para su instalacion en marcha (22). En el Peru
se encuentra vigente la RM N°538-2016 Minsa que establece los criterios
técnicos para la elaboracion de preparados farmacéuticos. Por ello en este
trabajo de investigacion se diseid un area de farmacotecnia con sus respectivas
zonas de trabajo que permitiran la elaboracion de productos magistrales y/u
oficinales de acuerdo a la necesidad requerida por los pacientes del Centro de
Salud de Calca.
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B. Equipamiento del area de farmacotecnia

Tabla N°14 Materiales y equipos necesarios para el area de farmacotecnia

MATERIALES Y EQUIPOS NECESARIOS PARA UNA AREA DE

FARMACOTECNIA

CANTIDAD

EQUIPOS

© N o 0 bk wDhd -~

Camara de Flujo Laminar

Balanza analitica de 0.001 de sensibilidad (mg)

Balanza de sensibilidad 0.1gr a 500gr
Esterilizador

Bafio termostatico

Destilador

PH metro

Cocinilla eléctrica de 2 hornillas

Espatula de acero inoxidable

. Refrigeradora
11.
12.
13.
14,
15.
16.
17.

Termo hidrémetro

Agitador magnético

Alcoholimetro

Porta pipeta

Densimetro

Selladora de bolsa 200mm 300w kamasa

Termdmetro graduado O°C a 110°C.

B N . e N . e . T e N . N . e e T Y

MATERIALES DE VIDRIO

18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.

Probetas 15ml

Fiolas 100 cm?®

Morteros de porcelana grandes
Matraz Erlenmeyer 500ml
Balon de base plana 500mi
Balon de base plana 100mi
Pipeta graduada de 1ml
Pipetas aforadas
Termometro digital

Tubos de ensayo

Vaso precipitado 100ml
Vaso precipitado 250ml
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30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.

Vaso precipitado 500 ml
Varillas de vidrio

Pipeta de 5ml

Pipeta de 10ml

Embudo de vidrio

Luna de reloj

Piseta

Propipeta

= N N N N N W0 W

MATERIALES DE LIMPIEZA

38.
39.
40.
41.

Cubeta de plastico 15L
Escoba
Dispensador de jabdn

Trapeadores de algoddn de 70cm*50cm

10

MATERIALES Y EQUIPOS DE ESCRITORIO

42,
43.
44,

45.

46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.

Escritorio de 120cm*59cm

Sillas giratorias

Equipo de computo Intel Core i7 2600K 3.40ghz OC
4.2GHZ 8GB-DDR3.HD2TB.Video-1GB.DDR5.
GTX560.Blue raydisc. Wi-Fi (150Mbps

Impresora Multifuncional Epson EcoTank L6270 3en1
wifi4-wifidirect-Eth

Lapiceros

Corrector

Lapices

Juego de escuadra

Tijera

Perforador

Engrampador tipo alicate

Papel adhesivo A4 x 100 hojas

a NN B W

MUEBLES

54.
55.
56.
57.

Estantes de 1,20mx80cm
Mesas con gavetas de 3 niveles de 4,00 mx 80cm
Mesas con gavetas de 3 niveles de 2,00 mx 80cm

Mesa de trabajo acero inoxidable 2,00mx80cm

N N B~ B

Fuente. Elaboracion Propia segun la RM N°538-2016 MINSA
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Interpretacién

En la tabla N°14 se detalla los materiales y equipos necesarios para el area de

farmacotecnia las cuales estan establecidas segun la RM N°538-2016 MINSA.

Analisis y discusion de resultados

El equipamiento necesario del area de farmacotecnia en el centro de salud de
Calca se realizo en base a la normativa técnica de salud para la elaboracion de
preparados farmacéuticos dentro de ellos estan: los materiales y equipos,
materiales de vidrio, materiales de limpieza, materiales y equipos de escritorio y
finalmente los muebles. Erazo Chavez G. (2019) en su trabajo de investigacion
en el cual desarrollo un plan piloto para la implementacion de un area para
formulacién magistral en el servicio de farmacia del hospital Alfonso Villagémez
de Riobamba. Dentro del estudio determiné los requerimientos minimos para la
implementacion de esta area por medio de la observacidon y segun los
parametros establecidos en la normativa ecuatoriana (53). Para detallar los
materiales y equipos necesarios para el area de farmacotecnia del centro de

salud de Calca también se uso6 la normativa vigente del Peru.
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4.1.5 Del manual de preparados magistrales y oficinales
Tabla N°15 Contenido del manual de preparados magistrales y oficinales

CONTENIDO DEL MANUAL DE PREPARADOS MAGISTRALES Y
OFICINALES

Portada
Objetivos del manual

Marco normativo

W N =

Procedimiento de elaboracion de formas farmacéuticas en el cual se
detallan la formula patron, equipos y materiales, acondicionamiento y
controles.

5. Procedimiento de preparado magistral y oficinal donde se detalla la
composicién, la metodologia, el envasado, la conservacion, las
caracteristicas del producto terminado, el tiempo de validez, la
indicacion, la posologia, las principales reacciones adversas, las
precauciones y finalmente la etiqueta.

6. Procedimientos de analisis para el producto terminado, en el que se
describen los pasos a seguir para el control organoléptico y fisicoquimico

7. Procedimiento operativo estandar en el cual de detallan las diferentes

actividades que se podrian realizar en el area de farmacotecnia.

Fuente. Elaboracion propia.

Interpretacién

En la tabla N°17 se detalla todo el contenido que tiene el manual de preparados
magistrales y oficinales para el centro de salud de Calca de acuerdo a los
procedimientos normalizados de elaboracion de la Sociedad Espafola De
Farmacia Hospitalaria, manual de procedimientos operativos de preparados
farmacéuticos del Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja-MINSA,
formulario nacional de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios y la RM N°538-2016 MINSA.

Analisis y discusion de resultados

El manual de preparados magistrales fue realizado segun la encuesta realizada

a los médicos en el cual se determinaron los principales preparados magistrales
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y oficinales a elaborar en el centro de salud de Calca. Obteniendo se un total de
32 preparados farmacéuticos y 21 procedimientos operativos estandar para las
diferentes actividades que se puedan desarrollar en el area de farmacotecnia. La
estructura planteada en este manual coincide con las recomendaciones
internacionales para la preparacion de medicamentos magistrales y oficinales,
donde la estandarizacién y la calidad son aspectos fundamentales. Al contar con
un marco normativo y procedimientos detallados, se garantiza que los productos
elaborados cumplan con criterios de seguridad, estabilidad y eficacia terapéutica.
Alcivar Mera Y. (2019), desarrollo una guia para férmulas magistrales tipificadas
de administracion topica para la farmacia del hospital Alfonso Villagémez Roman
de Riobamba. Esta guia surgié de la evaluacion realizada sobre las patologias
dermatoldgicas, la guia fue revisada y aprobada por profesionales Quimicos
farmacéuticos y por ultimo se recomendo a la direccion de la unidad de salud
implementar la guia desarrollada (21). Jaico Cruz M. (2019), en su estudio
realizado en el hospital de la alta complejidad de virgen de la puerta, elaboro
Procedimientos operativos estandar para preparados farmacéuticos en el
servicio de farmacotecnia de dicho hospital, el cual sirvi6 para orientar al quimico
farmacéutico y al personal técnico de farmacia. Los POEs fueron relacionados
para la recepcion, validacion de recetas, almacenamiento y devolucién de los
preparados farmacéuticos, todo con el objetivd de facilitar su lectura y
comprension en el area de farmacotecnia del hospital ya mencionado (25). El
manual fue elaborado de acuerdo a las necesidades en el centro de salud de
Calca, serviran para orientar y facilitar la preparacion de productos magistrales
u oficinales garantizando la preparacion de productos farmacéuticos de calidad
y eficaces para la poblacion general. El manual a detalle se encuentra en el

anexo N°10
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CONCLUSIONES

. Se determino la necesidad de un area de farmacotecnia y se elabor6 un
proyecto para su implementaciéon en el centro de salud de Calca Red de
Servicios de Salud Cusco Norte 2024.

. Se determind la necesidad de contar con un area de farmacotecnia en el

centro de salud de Calca mediante una encuesta en la cual se obtuvo que el
100% de médicos y el 99% de pacientes encuestados sefialaron que existe
la necesidad.

. De total de 13 médicos y odontélogos encuestados, se identifico que las
formas farmacéuticas mas necesarias que se podrian elaborar en el area de
farmacotecnia del centro de salud de Calca son las formas farmacéuticas
semisodlidas en un 69% vy las formas farmacéuticas liquidas en un 62%.

. Segun la encuesta de seleccién multiple aplicada a los 13 médicos y
odontélogos, se identificd que las principales enfermedades para las cuales
consideran necesarias las formulas magistrales son las dermatolégicas
(62%), seguidas de las bacterianas (54%) y, en tercer lugar, las alérgicas y
articulares (38%).

. De acuerdo con los resultados de la encuesta de seleccién multiple aplicada
a los médicos y odontdlogos se identificd que los principales preparados
magistrales y oficinales considerados necesarios para elaborar en el centro
de salud son: agua de Alibour (69%). Gel anestésico de lidocaina al 1%,
pomada analgésica, solucion de sulfaté de zinc en un (62%), pasta Darier,
vaselina salicilada y colutorio de ketoconazol en un (54%), y gel de
clindamicina en un (46%).

. Se elaboro el proyecto de un area de farmacotecnia disefiado segun RM
N°095-2012 MINSA, que dicta las directrices y procedimientos para la
creacion de proyectos de mejora de la calidad sanitaria y también se propuso
el croquis, las caracteristicas fisicas, el equipamiento y el presupuesto del
area de farmacotecnia de acuerdo a la RM N°538-2016 MINSA

. Se desarrollo un manual de preparados magistrales y oficinales en basa a PN
(procedimientos normalizados), FN (formulario nacional) y RM N°538-2016
MINSA, que contiene procedimientos operativos estandar relacionados con

la recepcion, validacién de recetas, almacenamiento y devolucién de los
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preparados farmacéuticos, asi como también la informacion que se requeria
incluir en cada uno de ellos con el fin de facilitar su lectura y compresion en

el area de Farmacotecnia.
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RECOMENDACIONES

Para los representantes red de servicios Cusco norte

Al responsable del area de logistica de la red de servicios Cusco Norte
brindar el apoyo para la construccion y equipamiento del area de
farmacotecnia del centro de salud de Calca.

Al responsable del area SISMED que haga el seguimiento para la

construccion del area de farmacotecnia.

Para el jefe de farmacia de CS. de Calca

Realizar el tramite respectivo para el area correspondiente ya que es
una necesidad en la poblacion de Calca.

Realizar capacitaciones frecuentes al personal de salud sobre temas
relevantes al area de farmacotecnia.

Se sugiere a las autoridades del CS. de Calca la construccion de un

area de farmacotecnia.

Para los profesionales en salud

Es imprescindible que los quimicos farmacéuticos mejoren sus
habilidades en la elaboracion de férmulas magistrales y oficinales.

Promover el trabajo interdisciplinario con otros profesionales de la
salud para identificar necesidades terapéuticas especificas, fomentar
la investigacién aplicada en formulaciones magistrales y garantizar la

educacion al paciente sobre el uso correcto de los medicamentos.

Para los investigadores

Se sugiere a futuros investigadores profundizar en estudios sobre la
viabilidad técnica y econdmica de implementar areas de farmacotecnia
en centros de salud, asi como evaluar el impacto en la atencion
farmacéutica y en la satisfaccion de los pacientes. Asimismo, se
recomienda ampliar la investigacion hacia otras localidades para
comparar realidades y fortalecer la evidencia sobre la necesidad de

estas areas en el primer nivel de atencion.
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RESUMEN EJECUTIVO

A menudo la poblacion sufre de afecciones dermatologicas o afecciones que
requieren una preparacion de medicamentos ya sea de administracion topica u
oral que estan por debajo o encima de la dosificacion industrial y estas
constituyen un problema de salud; al no ser resuelta de manera correcta, pues
si los pacientes no cubren la dosificacion requerida se corre el riesgo de que la
terapia no sea tan eficaz y segura. Como objetivo de este proyecto se tiene la
siguiente; Elaborar un plan para el area de farmacotecnia en el centro de salud
de Calca y como también disefar el area de farmacotecnia cumpliendo con la
norma técnica de salud vigente N°122-MINSA/DIGEMID vy finalmente determinar
el presupuesto correspondiente para la implementacion del area de

farmacotecnia.

El siguiente proyecto de farmacotecnia para el centro de salud de Calca, se
realiza con el fin de brindar un tratamiento farmacolégico adecuado y acorde a
las necesidades del paciente mediante la dosificacion personalizada y la forma

farmacéutica correcta.

El centro de salud de Calca cuenta con dos quimicos farmacéuticos capaces de
preparar férmulas magistrales y oficinales segun la necesidad de pacientes que
acuden al centro de salud de Calca. Asi mismo cuenta con un espacio disponible
para la construccion a largo plazo del ambiente fisico del area de farmacotecnia,

la cual puede ser implementada segun la RM N°538-2016-MINSA.

El C.S de calca es una entidad de salud publica donde se requiere la
elaboracién de formulaciones magistrales u oficinales, considerando que tanto
pacientes hospitalizados como ambulatorios necesitan la administracion de
medicamentos que, en determinadas situaciones, la institucion sanitaria no

dispone de estos para su dispensacion.

Se realizo una investigacion en el cual se determiné la necesidad de contar con
un area de farmacotecnia en el centro de salud de Calca mediante una encuesta
en el cual se obtuvo que el 100% de médicos y el 99.3% de pacientes

encuestados sefialaron que existe una necesidad.

El proyecto planteado tiene un costo estimado de S/81.790,87 soles desde la
construccion del area, equipos necesarios, materiales y muebles que permitirian
el correcto funcionamiento del area de farmacotecnia para los diferentes

preparados magistrales y oficinales.
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BASE LEGAL
e Marco General de Salud:

La Constitucion Politica del Peru y la Ley N° 26842 - Ley General de Salud
establecen el derecho a la salud y la rectoria del Ministerio de Salud (MINSA) en
la politica sanitaria nacional. El Decreto Legislativo N° 1161 define las funciones

de organizacion del MINSA.
e Regulacion Farmacéutica Especifica:

La Ley N° 29459 - Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios junto con su Reglamento (D.S. N° 016-2011-SA) son el
marco principal para el registro, control y vigilancia de estos productos. El
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos (D.S. N° 014-2011-SA) también

es relevante al establecer las condiciones sanitarias para la elaboracién.
¢ Normas de Buenas Practicas y Preparados:

La Resolucion Ministerial N° 554-2022-MINSA (Manual de Buenas Practicas de
Oficina Farmacéutica) y, crucialmente, la Norma Técnica de Salud N° 122-
MINSA/DIGEMID-V.01 para la Elaboracion de Preparados Farmacéuticos,
detallan los requisitos especificos de infraestructura, equipamiento, personal,
control de calidad y procedimientos para la elaboracion de férmulas magistrales

y oficinales. Las directivas de DIGEMID complementan esta base.
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INTRODUCCION

El Centro de Salud de Calca, pertenece a la Micro Red Calca y a la Red de
Servicios de Salud Cusco Norte, tiene Categoria de Establecimiento [-4.
Establecimiento de salud del primer nivel responsable de satisfacer las
necesidades de salud de la poblacion, brindando atencién medica integral
ambulatoria y con Internamiento de corta estancia principalmente focalizado en
el ambito materno perinatal e infantil con iniciativas de promocion de la salud,
prevencion de riesgos y dafios y solucién de problemas de salud mas comunes

mediante unidades productoras de servicios basicos.

El Centro de Salud de Calca de Categoria de Primer Nivel, donde se atiende el
70 a 80% de la demanda. En este nivel se desarrollan de actividades de
promocién de la salud, diagnéstico precoz y tratamiento oportuno de las
necesidades de salud mas frecuente, en el cual se evidencia una redosificacion

en su tratamiento farmacolégico tanto en la poblacion Geriatrica como nifios.

La demanda de atenciones en el Centro de Salud de Calca a afos anteriores
presenta un incremento considerable en atenciones de Internamiento, Atencion
de Partos, Atenciones por Emergencia, Atenciones por Urgencia y Atenciones

por Consulta Externa. Como se evidencia en el cuadro siguiente:

ATENCIONES DE ATENCIONES DE
RECETAS MAYO 2018 RECETAS MAYO 2023
Consulta externa 845 1320
Emergencia 162 269
Partos 16 23
Internamiento 58 73
Total 1081 1685

Fuente: Sistema HIS, SIS, SISMED

Atenciones que deben ser dispensadas por Profesional Capacitado con
conocimiento en dispensacion de Medicamentos ya que después de la atencidn
por el profesional viene la parte recuperativa y que el paciente sea consciente de
la importancia de sus Medicamentos la Dosis e Intervalo de tiempo y durante qué

tiempo en el cual tomar, para una recuperacion y/o rehabilitacién 6ptima.

El servicio de farmacia del centro de salud de Calca esta encargado del
almacenamiento, dispensacion y control del uso racional de los medicamentos,
utilizados en pacientes internados y ambulatorios, tratando de la mejor manera

posible de resolver las necesidades farmacoterapéuticas de cada paciente. Sin
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embargo, en algunos de los casos estas necesidades no son solventadas con
medicamentos que la industria farmacéutica pone a nuestro alcance, por lo que
se requiere individualizar y elaborar preparados farmacéuticos segun los

requerimientos determinados de cada paciente.

El area de Farmacotecnia enfoca su labor en la creacion y supervision de
férmulas magistrales que satisfacen las demandas de pacientes hospitalizados
y ambulatorios. Su objetivo es ofrecer, en cualquier instante y sin importar las
demandas del mercado, las formas de dosificacion que se ajustan a las
necesidades especificas del hospital o de los pacientes, manteniendo un nivel
de seguridad y calidad apropiado, manteniendo un nivel de calidad y seguridad

adecuado (1).

El Quimico Farmacéutico, al ser experto en la elaboracion de diversas formas
farmacéuticas, es el encargado de la personalizacion de la terapia farmacéutica,
proporcionando medicamentos con altos estandares de calidad, seguridad y

eficacia. (2).
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DIAGNOSTICO

Frecuentemente la poblacion sufre de afecciones dermatoldgicas o afecciones
que requieren una preparacion de medicamentos ya sea de administracion
tépica u oral que estan por debajo o encima de la dosificacidén industrial y estas
constituyen un problema de salud; al no ser resuelta de manera correcta, pues
si los pacientes no cubren la dosificacion requerida se corre el riesgo de que la

terapia no sea tan efectiva y segura.

El servicio de farmacia del centro de Salud de Calca es categorizado como nivel
I-4 dentro de la Red de Servicios de Salud Cusco Norte, la cual tiene la
responsabilidad de almacenar, administrar y supervisar el uso correcto de los
medicamentos, que se emplean tanto en pacientes internados como en
ambulatorios, con el objetivo de satisfacer las necesidades farmacoldgicas de
cada paciente. Sin embargo, estas necesidades no se satisfacen con farmacos
producidos por la industria farmacéutica y disponibles en el mercado, por lo que
es necesario personalizar y elaborar preparados magistrales y/u oficinales en

funcion de las demandas de cada paciente.

El centro de salud de Calca es una entidad de salud publica donde se requiere
la produccién de formulaciones magistrales u oficinales, considerando que tanto
pacientes hospitalizados como ambulatorios necesitan la administracion de
medicamentos que, en ciertas situaciones, la institucidon sanitaria no dispone de

estos para su dispensacion.

Durante el internado farmacéutico realizado en el centro de salud de Calca (abril
2023 - enero 2024) nace la inquietud de realizar el proyecto de investigacion
debido a que se pudo observar que muchas veces se necesita dosis inferiores y
formas farmacéuticas adecuadas para cada paciente, puesto que los
medicamentos que son distribuidos no presentan la dosis y formas farmacéuticas

necesarias para el tratamiento farmacoldgico de los pacientes.

Es por esto, que se propone el siguiente proyecto para elaborar el area de
farmacotecnia con el fin de preparar preparados magistrales y oficinales dentro
del servicio de Farmacia del centro de salud de Calca y asi solventar las
necesidades farmacéuticas de los pacientes y proporcionando de esta manera

la terapia farmacéutica mas segura, personalizada y de alta calidad.
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JUSTIFICACION

El siguiente proyecto de farmacotecnia se realiza con el fin de brindar un
tratamiento farmacolégico adecuado y acorde a las necesidades del paciente

mediante la dosificacion individualizada y la forma farmacéutica adecuada.

Particularmente el centro de salud de Calca cuenta con dos quimicos
farmacéuticos capaces de preparar formulas magistrales y oficinales segun la

necesidad de pacientes que acuden al centro de salud de Calca.

Asi mismo el centro de salud de Calca cuenta con un espacio disponible para la
construccion a largo plazo del ambiente fisico del area de farmacotecnia, la cual
puede ser implementada segun la RM N°538-2016-MINSA.

A través de la resolucion ministerial No538-2016-DIGEMID, la Direccion General
de "Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud ha implementado
acciones para fortalecer los servicios de farmacia mediante una regulacion
técnica de salud que simplifica la elaboracion de preparados farmacéuticos. Su
objetivo es fomentar la disponibilidad de medicamentos (formulas magistrales y
preparados oficinales) eficaces, seguros y de alta calidad que se elaboren en las
farmacias del establecimiento de salud (3).

Existen tres razones por las que los servicios farmacéuticos hospitalarios
requieren el area de Farmacotécnia:

e Por necesidades de atender requerimientos especificos de
pacientes que pueden tener su origen en la patologia, edad,
dificultad para aplicar la forma farmacéutica o la concentracion no
disponible comercialmente.

e Ausencia en el mercado de un producto especifico prescrito por el
medico.

e Por razones de costo en los que el misma Unidad Prestadora de
Salud decide producir algunos productos de usos generalizados,
como, desinfectantes, antisépticos, jabones, etc.

Vallenas C. Julio y Velasquez V. Ross en su trabajo de investigacién realizado
en el hospital regional de cusco en el afio 2011 determinaron que existe una
necesidad de implementar el area de farmacotecnia en un 100% encuestados a
médicos y en un 99% encuestados a pacientes. En cuanto a la satisfaccion se
pudo observar que en un 94.7% de los médicos fueron satisfechos, mientras que
en un 97.6% los pacientes ambulatorios y en un 90% los pacientes

hospitalizados (4).
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En su estudio de investigacion denominado "Necesidad de un servicio
farmacéutico de preparaciones magistrales para los pobladores en el distrito de
Sechura - Piura, 2022”, Martines E. y Del Rocié K. establecieron que, del total de
la poblacion analizada, el 99,78% expreso la necesidad de contar con un servicio

farmacéutico de preparados magistrales en el distrito de Sechura, Piura-2022

(5).

OBJETIVOS

Objetivos generales
- Elaboracion de proyecto para un area de farmacotecnia en el centro de

salud de Calca Red de Servicios de Salud Cusco Norte

Objetivos especificos
- Disenar el area de farmacotecnia cumpliendo con la norma técnica de
salud vigente N°122 -MINSA/DIGEMID
- Determinar el presupuesto correspondiente para la implementacion del

area de farmacotecnia.

MISION Y VISION DEL PROYECTO
Misién
e Preparar formulas magistrales, galénicas y redosificacion de

medicamentos a cargo del Quimico Farmacéutico.
Vision
e Ser el area de Farmacotecnia lider a Nivel Regional con tecnologia de

punta, brindar una amplia gama de preparados Magistrales Y Oficinales

de la alta calidad y bajo costo.

POBLACION OBJETIVO

ElI C.S. Calca, que funciona como cabecera de la Micro Red Calca, forma parte
de la Red de Servicios de Salud Cusco Norte, a cargo de la Direccion Regional
de Salud Cusco. En linea con las Politicas de Reformas del sector sanitario y
con la implicacion y dedicacion de sus recursos humanos, ha afrontado desafios
y éxitos significativos en diversos aspectos, tales como: proporcionando
paquetes de atencion integral de salud adaptados a las distintas fases de la vida.
Teniendo en cuenta las Estrategias Sanitarias Regionales de salud con la
finalidad de llegar a la poblacién mas vulnerable, priorizando a la gestante, nifios

menores de 5 afnos y adulto mayor.
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El Seguro Integral de Salud es accesible para la mayoria de la poblacién, con
especial atencion a embarazadas, nifios, adolescentes y personas de edad
avanzada. Este servicio incluye los servicios fundamentales de salud en los
diferentes niveles de atencion a los usuarios, como en circunstancias de
emergencia y urgencias, asistencia en consultorios externos y especialidades.
Motivo por la cual Ila mortalidad materna perinatal ha disminuido
significativamente; es importante destacar que la estrategia de Promocién de la
Salud ha ayudado a promover la responsabilidad politica, social e individual para
el mantenimiento y mejoramiento de la salud de las personas, familias y

comunidades en diversas situaciones.

La Provincia de Calca esta situada en el corazon del departamento de Cusco, al
norte de la Ciudad del Cusco. Conecta al Norte con la provincia de La
Convencioén y el Departamento de Madre de Dios, al Sur con la Provincia del
Cusco y una porcion de Quispicanchi, al Este con la Provincia de Paucartambo,
y al Oeste con la Provincia de Urubamba (12).

GRAFICO 2 MAPA DEL DISTRITO DE CALCA

GRAFICO 1 ESTABLECIMIENTOS DE SALUD A CARGO DE LA MICRO RED CALCA
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PERFIL DEL PROYECTO BASE TEORICA
1.FARMACIA GALENICA

La farmacia galénica es la especialidad encargada de transformar principios
activos y sustancias en medicamentos, empleando una forma farmacéutica
adecuada, que simplifica su administracion y asegura la respuesta terapéutica.
En la fase de transformacion, es necesario acatar y adherirse a determinadas

normas de produccién y calidad fijadas por las Farmacopeas (6).

Actualmente, la farmacia galénica se compone de dos disciplinas: la
farmacotecnia (o tecnologia farmacéutica) y la biofarmacia. Para que un farmaco
alcance su proposito terapéutico en la farmacia galénica, es necesario entender
las caracteristicas fisicas y quimicas de los componentes activos, asi como las

condiciones biolégicas que faciliten un éptimo aprovechamiento terapéutico (6).

2. FARMACOTECNIA

La farmacotecnia es la disciplina que analiza los diversos procesos a los que se
exponen las diferentes materias primas (como principios activos, excipientes,
etc.), todo esto con el objetivo de proporcionar la forma farmacéutica correcta, la
cual puede ser administrada en organismos vivos, de acuerdo con las dosis,
posologias e indicaciones previamente determinadas por la experimentacion

clinica o prescritas por el médico (7).

“Objetivos de la transformaciéon de un principio activo en una forma
farmacéutica” (7).

Los objetivos basicos que facilitan la conversion de un principio activo a una
forma farmacéutica especifica son:

1. Facilitar la administracion de los principios activos en dosis
especificas.

2. Permitir la conservacién del componente activo de los agentes
atmosféricos (Temperatura, Humedad y presién)

3. Facilitar que el principio activo no sea descompuesto por las acciones
del medio gastrico (pH)

4. Ayuda a mejorar las propiedades organolépticas del componente
activo (olor, sabor y color)

5. La conversion de un principio activo a una forma farmacéutica
especifica genera formas farmacéuticas liquidas a partir de formas
farmacéuticas sodlidas.

6. Facilitan la regulacion del ingreso del principio activo al flujo sanguineo

(absorciodn)
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7. Distribuye selectivamente el principio activo a las células objetivo
(6rganos o tejidos donde se incorpora el principio activo y se genera el
efecto terapéutico).

8. Posibilitan la administracion del medicamento por una determinada via

de administracion

3. FORMAS FARMACEUTICAS

La forma farmacéutica es la estructura individual en el que se encuentra un
farmaco (principio activo) y excipientes (materia inerte sin actividad
farmacolégica), ambos componen un medicamento y facilitan su administraciéon

al cuerpo mediante diferentes vias (via enteral o parenteral) (8).
Clasificacion de las formas farmacéuticas

Las formas farmacéuticas se clasifican de tres maneras y son: segun su

esterilidad, estado de la materia y via de administracion (8).
Segun su esterilidad

Las formas farmacéuticas estériles son aquellos que no deben presentar carga
bacteriana de ningun tipo y deben presentar apirogenicidad dentro de ellos estan

aquellas formas farmacéuticas que se administran por via parenteral (8).

Las formas farmacéuticas no estériles son aquellas que tienen un numero
maximo permitido de carga bacteriana UFC (unidades formadoras de colonia)
pero estas formas farmacéuticas deben estar libre de patdgenos que pueden

ocasionar problemas en la salud (8).
Segun el estado de la materia

Las formas farmacéuticas en estado sélido son las que contienen uno o varios
componentes activos solidos dispersos en una mezcla solida denominada
excipientes (aglutinantes, diluyentes, entre otros). Estas formas farmacéuticas
son sistemas discontinuos cuyas caracteristicas se basan en todas las

propiedades inherentes como son; el tamafio y la forma de las particulas (8).

Las formas farmacéuticas liquidas son aquellas combinaciones uniformes
donde un sélido, o sea un liquido, se disuelve en otro liquido, y dentro de estas
se encuentran las soluciones acuosas o no acuosas. Dentro de las soluciones

estan los jarabes, suspensiones, gotas, ampollas, etc.

Las formas farmacéuticas semisdlidas son los Unguentos que son pomadas en

suspension de elevada consistencia y, por lo tanto, tienen baja extensibilidad y

10
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las cremas que son pomadas en emulsion oleo-acuosa y de consistencia mas

fluida (8).

TABLA 1 FORMAS FARMACEUTICAS SEGUN EL ESTADO DE LA MATERIAY

SEGUN LA ESTERILIDAD

SEGUN EL
ESTADO DE SEGUN LA ESTERILIDAD
LA MATERIA F.F ESTERIL F.F NO ESTERIL
Polvo de inyeccion estéril, liofilizados Comprimidos: abarcan tabletas
y grageas.
F.F SOLIDOS No comprimidos: se refiere alas
capsulas, polvos, granos.
Homogéneos: En estas formas Homogéneos: soluciones para
farmacéuticas no se diferencian los administrar; oral, nasal, otica,
componentes dentro de ellos estan las topica, ademas de jarabes y
soluciones parenterales (soluciones elixires.
salinas) y oftalmicas. Heterogéneos: aquellas
Heterogéneos: En las que los emulsiones, suspensiones vy
F.F LIQUIDOS componentes se pueden diferenciar a aerosoles.
simple vista dentro de este grupo estan las
emulsiones y suspensiones intramusculares
Dentro de esta forma farmacéutica solo se Las mismas; pomadas,
F.F encuentran unglentos oftalmicos. unguentos, cremas,
SEMISOLIDOS supositorios 'y geles para

aplicacioén topica.

Fuente: Lopez J. Colombia. 2001 (25).

Segun la via de administracion.

Se denomina via de administracién a los puntos de entrada y las vias empleadas

para que el farmaco pueda penetrar en el cuerpo y llegar a los lugares de accion

(también conocidos como dianas). Estos pueden tener una accion local en el

lugar de su uso o0 una accion sistémica tras su absorcién. Hay dos grupos de

vias de administracion; indirectos o intermedios y directos, inmediatos o

parenterales (8).

TABLA 2 CLASIFICACION DE FORMAS FARMACEUTICAS POR LA ViA DE
ADMINISTRACION

VIAS INDIRECTAS O MEDIATAS

VIAS DIR

ECTA, INMEDIATAS O PARENTERALES

La Via oral
La Via rectal

La Via sublingual

La Via inhalatoria o respiratoria

La via intravenosa
La via intramuscular
La via subcutanea o hipodérmica
La via inhalatoria o respiratoria

VIAS
TOPICAS

Dentro de
este grupo
estan las via
Cutanea o
dermatolégic
a, Oftalmica

y
Otica

También
las vias
nasal,
bucal,
vaginal vy
transdérmi
ca

Como la via También las vias
OTRAS intraarterial, intraarticulares,
VIiAS intracardiaca, intraperitoneal,
PARENTERA intratecal y intraamniotica
LES epidural

Fuente. Fernandez Vila S, Teijido Lépez FJ, Roel Ares AM. Madrid.2013
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3. TIPOS DE MEDICAMENTOS
3.1SEGUN LA TECNICA DE ELABORACION

TABLA 3 TIPOS DE MEDICAMENTOS SEGUN LA TECNICA DE
ELABORACION

SEGUN LA TECNICA DE ELABORACION

O Extemporaneas
Medicamentos
oficinales u oficiales O De reposicion

Magistrales

Industriales

Fuente: Fauli T. Espafa-Madrid.1993)

Los medicamentos Oficinales u oficiales son los que estan incluidos en el

formulario nacional, segun se indica en la Ley del Medicamento (9).

Los medicamentos extemporaneos son los que se elaboran para ser

dispensados de inmediato y generalmente son poco estables en el tiempo.

Los medicamentos de reposicion deben estar preparados con anterioridad y
listos servicio de farmacia hospitalaria para su entrega posterior y

correspondiente al paciente (9).

En este segundo tipo de medicamentos oficinales, de reposicion, que se han
denominado prefabricados, debe preverse su plazo de validez, si bien, en otro
lugar de la misma Ley del Medicamento se citan como tipificados, que, segun

nueva opinién, es mas acertada (9).

Los farmacos magistrales son los que se han conocido siempre como férmulas
magistrales, ya que estos farmacos pueden ser prescritos por el médico para un
paciente de forma personalizada. Son formulas extemporaneas que solucionan
la mayoria de las dolencias y pueden ser producidas en todas las formas de
administracion y dosificacién que analiza la farmacia galénica (9).

Los farmacos industriales son producidos por el sector farmacéutico y cumplen
con las directrices de salud y consumo. Estos farmacos son siempre de
reposicion y tienen un periodo de validez que puede ser de cinco afos desde
que se produjo el lote de produccion correspondiente. Estos farmacos deben
especificar en su empaque su limite de vida la cual se puede identificarse por su

fecha de vencimiento (9).

3.2SEGUN SU COMPLEJIDAD
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Medicamentos simples: Estos son los medicamentos que solo poseen el
principio activo o son preparados galénicos a los que no se les ha afiadido ningun
tipo de excipiente. Estos farmacos se suministran de manera directa y

comunmente interpuestos en agua, como el bicarbonato sédico (9).

Medicamentos complejos: Los farmacos complejos se consiguen mediante la
combinacion de dos o mas farmacos simples, junto con los preparados galénicos
normalizados a los que se les ha afadido un excipiente para lograr la

concentracion que determina la farmacopea correspondiente (9)

4. RECETA MAGISTRAL

El recetario magistral es un documento que incluye un listado de recetas o
féormulas elaboradas de forma individual por un Quimico Farmacéutico. Este
documento contiene informacién clara sobre la composicion, las directrices de
cada preparacion magistral y la cantidad de ingredientes utilizados. Estos
documentos son esenciales para garantizar la calidad, seguridad y efectividad

de las preparaciones magistrales (10).

El responsable de sefalar de manera precisa la composicién cuantitativa y
cualitativa de los principios activos en DCI (denominacion comun internacional)
es el profesional prescriptor, manteniendo siempre la dosis normal y la dosis
maxima establecidas en las farmacopeas. Si no se encuentra, se debe
comprobar en la bibliografia internacional. Al formular una receta farmacéutica,
si la dosis prescrita supera lo sugerido, el prescriptor tiene que confirmar en la
receta su pedido. Ademas, debe sefialar una leyenda que oriente hacia un
farmaco magistral, especificando la forma farmacéutica, la via y las indicaciones
de administracion, los datos del prescriptor, los datos del paciente, la fecha de

emision y otros datos que las autoridades pertinentes determinen (11).
Recepcion de la receta magistral

En el momento en que se recepciona la receta debe existir una intervencion
farmacéutica, ya que él es unico que puede evaluarla. Si asi no fuera, la
recepcion se transformaria automaticamente en la aceptacién de esa receta, con
el eventual trastorno posterior para el paciente de ser citado para informarle la

imposibilidad de cumplir con el preparado (11).

En verdad hay dos razones por las que no se prepara una formulacién. Una es
no contar con alguna de las drogas de la formulacién o el instrumental necesario

para elaborarla, y la otra es la negativa por criterio profesional (11).
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TABLA 4 PASOS RECOMENDADOS PARA LA RECEPCION DE UNA RECETA
MAGISTRAL

PASOS EN LA ELABORACION Y PREPARACION DE UNA RECETA
MAGISTRAL

S

INSPECCION

LECTURA DE R.P/ COMPRENSION — POSIBLE

INTERPRETACION
—

MATERIAS

DIAGRAMA DE RIS
LA
— ELABORACION METODOLOGIA
DE TRABAJO

Fuente: Peretta M. Valverde J. Buenos Aires — Argentina. 2005 (11).

Como se puede observar, en principio se inspecciona la receta (prescriptor
habilitado, datos completos, etc.), luego es necesario asegurarse de comprender
e identificar fehacientemente drogas, dosis, forma farmacéutica y cantidad de
preparacion, y por ultimo interpretar el uso posible de esa medicacion para

asesorar al paciente en cuanto a su uso correcto.

Si luego de esta primera etapa estan dadas las condiciones técnicas y
profesionales para prepararla, se continua con la diagramacion de la elaboracion
del medicamento, seleccionando los excipientes correctos para formulacion y

determinando la metodologia de trabajo mas adecuada (11).

5. DISENO DE LA FORMULACION
Es fundamental destacar que el proceso de creacién de una férmula magistral
se inicia con el disefio de la formulacion desde el instante en que se recibe la

receta, siguiendo los estandares de preparacién adecuados (11).

Estudio y evaluacion de la prescripcion: debera hacerse para proponer

cambios en la composicion al prescriptor, en caso de ser necesario.

Diserio Galénico: es fundamental a los efectos de asegurar la calidad
final. Se debera tener en cuenta el comportamiento fisicoquimico de los
componentes de la férmula, sus posibles incompatibilidades y eventuales

interacciones con los envases.
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Calculos: el farmacéutico debera calcular la cantidad de principios activos
o drogas, para obtener teéricamente el 100% de la cantidad de cada
ingrediente en las formulaciones. En el caso de los principios activos, este
ajuste asegura pesar las cantidades equivalentes de droga que contengan
exactamente la cantidad requerida de la fraccion farmacolégicamente
activa. Los calculos deben considerar el ajuste por titulo y perdida por
secado o0 agua de hidratacion; si la droga es una sal o un complejo,

realizar si es necesario, el ajuste a la base o fraccion activa (11).

6. PREPARACION MAGISTRAL
Es el preparado magistral u oficinal disefiado por el especialista Quimico
farmacéutico, que deriva en una prescripcion médica personalizada para un

paciente que requiere una intervencion de variada complejidad (11).

TABLA 5 ETAPAS DE LA PREPARACION MAGISTRAL

ETAPAS DE LA PREPARACION MAGISTRAL

PRESCRIPCION

ELABORACION :

DISPENSACION

INFORMACION

U
U
U

ASESORAMIENTO

Fuente: Peretta M. Valverde J. Argentina. 2005 (11).

7. DE LA IMPLEMENTACION

El servicio de farmacia de un centro sanitario o establecimiento
farmacéutico debe tener un espacio dedicado exclusivamente a los procesos de
fabricacion, acondicionamiento, rotulado, supervision y registro de los

medicamentos producidos en el area de farmacotecnia (3).

Todas las materias primas, excipientes y el material de embalaje que se emplee
en la elaboraciéon de productos farmacéuticos deben cumplir todas las

especificaciones técnicas (3).
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El equipo que participe en el proceso de fabricacion debe poseer la formacion y
experiencia requeridas para las operaciones de produccion y control de calidad

de los preparados farmacéuticos (preparado magistral y oficinal) (3).

8. DE LA PRESCRIPCION
La prescripcion de preparados magistrales y oficinales deben ser realizadas en

una receta meédica (3).

La receta de productos magistrales que contengan sustancias estupefacientes
debe acatar las normativas de drogas estupefacientes y psicotropicos u otras
sustancias que estan bajo supervision sanitaria de acuerdo con la normativa

técnica de salud (3).

9. DE LA “RECEPCION PARA PREPARADO FARMACEUTICO Y VALIDACION
FARMACEUTICA DE LA RECETA”

En la oficina farmacéutica especializada o en la farmacia del centro de salud, es
necesario entregar la receta de medicamentos para su respectiva preparacion al

profesional quimico farmacéutico, que debe cumplir con lo estipulado en la NTS
N° 122-MINSA (3).

La prescripcion del médico para la creacion de un medicamento magistral u
oficinal debe contener la informacion de manera clara y comprensible, con el

objetivo de prevenir equivocaciones (3).

El farmacéutico quimico tiene la tarea de comprobar la informacién basica

requerida que debe incluir la receta, que son las siguientes:

a) Identidad y numero de registro del médico prescriptor como también el
nombre y direccione del establecimiento de salud. Estos datos deben

estar impresos y sellados.
b) Nombre y edad completa del paciente.

c) El nombre del preparado magistra u oficinal objeto de prescripcién (en
caso de serlo) o datos acerca de los componentes farmacéuticos que lo

componen.
d) concentracién y forma farmacéutica.
e) Posologia donde se debe especificar la dosis y el tiempo de tratamiento.

f) Establecimiento de prescripcion, fecha de entrega y fecha de

vencimiento.
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g) Firma del individuo que emite la receta (3).

10. DEL ANALISIS E INTERPRETACION FARMACEUTICA DE LA
PRESCRIPCION

El quimico farmacéutico es responsable del analisis e interpretacion de la receta
y consiste en la lectura de la prescripcion de manera adecuada, interpretando
las abreviaturas utilizadas por lo prescriptores, calculando de manera correcta la
dosis y la cantidad de entrega del producto (3). Finalmente identificara las
posibles interacciones e incompatibilidades farmacéuticas entre los

componentes que contiene el preparado (3).

Las dudas respecto a la prescripcidn deben ser esclarecidas por el farmacéutico
quimico previa consulta con el médico que la prescribio (3). Es necesario que el
prescriptor autorice las modificaciones en la prescripcion magistral y se registren

en el libro de recetas (3).

Antes de ser producidas, las prescripciones magistrales u oficinales deben estar

firmadas y selladas por el experto Quimico farmaceéutico (3).

11. DE LAS MATERIAS PRIMAS Y MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO
La tarea del quimico farmacéutico incluye la recepcion, cuarentena, etiquetado,
procedencia y control de calidad, manejo almacenamiento y conservacion de las

materias primas y los materiales de acondicionamiento (3).

En la elaboracién de preparados magistrales y oficinales, la materia prima
utilizada debe ser sustancias que tengan accién e indicacién conocida. EI Q.F es
responsable de verificar que sean fabricadas y manipuladas de acuerdo a las
normas de correcta fabricacion. Agua al ser una materia prima de importancia en
la preparacion de féormulas magistrales debe satisfacer las condiciones que

senalan las farmacopeas (3).

Cuando se recepcidnan las materias primas deben de verificarse la integridad,
aspecto y etiqueta de los envases. La materia prima que es considerada
aceptable debera ser registradas y luego puesta en cuarentena hasta su
aceptacion, baja o rechazo de la misma para la elaboracién de productos

farmacéuticos (3).

La materia prima en cuarentena y la materia prima aceptada o rechazada debera
ser almacenada de una manera diferenciada con €3l fin de evitar la posibilidad
de confusién o error. Toda materia prima que es aceptada debe tener un niumero
de registro interno el cual debe indicarse en la etiqueta y documentos que

acompafian (3).

17



RED DE SERVICIOS DE SALUD CUSCO NORTE

“CENTRO DE SALUD DE CALCA”

Toda materia prima rechazada debe ser devuelta al proveedor o eliminarse por
un método adecuado segun sus caracteristicas de peligrosidad en el menor
tiempo posible cualquiera que sea la determinacion adaptada este debe ser
aprobada por el director técnico del establecimiento farmaceéutico previo a su
ejecucion y es registrada adecuadamente. El director técnico tiene la obligacion
de reportar las materias primas rechazadas a la entidad descentralizada de la
autoridad nacional de salud; direcciones sanitarias o a la autoridad regional de
salud (ARS) a través de la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Equipos

Médicos y Productos de Salud de nivel regional (ARM) (3).

Los controles de inspeccidn de las materias primas empleadas en la fabricaciéon
de productos farmacéuticos se basan en el procedimiento y supervisién llevados
a cabo por el fabricante. Es crucial tener un duplicado del certificado de control

de calidad de la materia prima (3).

El envase que contiene la materia prima para los preparados farmacéuticos debe
tener rotulo de procedencia donde se incluya; nombre del principio activo,
concentracion, fecha de fabricaciéon, fe ha de vencimiento. Lote y nombre del
proveedor y debe ser almacenado segun las Buenas Practicas de

Almacenamiento “BPM” (3).

Toda etiqueta de las materias primas debe ser legibles y precisos, sefialando la

siguiente informacion:

a) Nombre de la materia prima en su denominacion comun internacional
(DCI).

b) Numero de registro interno que sefala que la materia prima ha sido
certificada y aceptada que permitiria identificar en su registro, el origen y
la calidad de la materia prima

c) Fecha de caducidad o fecha del proximo control analitico.

d) Condiciones especiales de almacenamiento

e) Cantidad y pureza

Es necesario mantener actualizados los registros de las materias primas vy, al

menos, recolectar los datos que se consideran (3).

12. DEL PROCESO DE ELABORACION

Limpieza del area

Es obligatorio realizar la limpieza de las zonas en su totalidad y con la regularidad
establecida por un protocolo operativo definido por cada negocio farmacéutico
(3). Los desinfectantes empleados deben poseer un espectro de accion extenso
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y una accién rapida e irreversible, demostrando la maxima estabilidad posible
ante determinados agentes fisicos. No deben danar los objetos a desinfectar ni
presentar un alto nivel de olor ni ser particularmente irritantes. Para las farmacias
de los centros sanitarios, es necesario adherirse a los estandares técnicos fijados
por el Comité de Control de Infecciones Intrahospitalarias del centro o su
equivalente (3). El equipo encargado de la limpieza de las zonas debe ser
capacitado conforme a lo establecido en el protocolo operativo estandar que

cada establecimiento farmaceéutico establezca (3).
Higiene del personal

El protocolo para una adecuada higiene del personal debe ser disefiado y
desarrollado por el experto quimico farmacéutico encargado del servicio de
preparados farmacéuticos, que incluye la separacion temporal de individuos con

afecciones o lesiones de piel, 0 que padezcan enfermedades contagiosas (3).

En el sector de preparados farmacéuticos, esta completamente prohibido
consumir, fumar y mascar chicle, ademas de efectuar actividades antihigiénicas
0 que puedan contaminar la zona. En contraste, se prohibe el uso de productos
de cosmética u objetos que se encuentren en contacto con la piel o con las

mucosas (3).

El equipo que se involucra en la produccion de preparados farmacéuticos en el
campo de la farmacotecnia, necesita ser capacitado en practicas de higiene
personal, particularmente en el lavado de manos. Es imprescindible usar ropa
apropiada segun los tipos de preparacion (batas, gorros, calzado, guantes,
mascarillas y otros), que debe mantener la higiene y renovacién de la misma

siempre que se requiera (3).
Desinfeccion de materiales y mantenimiento de equipos

Todos los elementos que ingresan en el area de preparaciones farmacéuticas
deben ser lavados y desinfectados conforme a los protocolos operativos
establecidos, con el objetivo de prevenir contaminaciones cruzadas. Los

productos de higiene y desinfeccién que se empleen no deben dejar residuos

(3).
La higiene de los materiales empleados debe realizarse justo después de su uso.

Los equipos utilizados para preparar los preparados farmacéuticos deben poseer
las garantias de calidad necesarias, y deben ser supervisados y calibrados de

forma periddica para garantizar la precisidon de los datos determinados. Antes de
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comenzar cualquier proceso de produccion, es crucial verificar los instrumentos

de medicion, en particular las balanzas (3).

Las actividades de mantenimiento y limpieza se llevaran a cabo siguiendo un
protocolo operativo previamente definido por el establecimiento farmacéutico.
Ademas, es esencial mantener un registro de los controles periddicamente

efectuados a los materiales y equipos (3).
Preparacion de la mesa de trabajo

El proceso de fabricacion de los preparados farmacéuticos (preparados
magistrales u oficinales) debe llevarse a cabo en una superficie limpia e
impermeable, que permita su limpieza, desinfeccion e inercia a tintes y
sustancias dafinas. La limpieza de la mesa de trabajo es obligatoria previo y

posterior a la elaboracion de productos farmacéuticos (3).
Medidas de bioseguridad y salud ocupacional

Todo el personal que brinda el servicio de elaboracion de preparados
farmacéuticos debera someterse a examenes médicos, por lo menos una vez al

afio y cuando se requiera de funcién de los riesgos ocupacionales (3).

Es necesario tener una ficha de salud ocupacional del personal, la cual debe
contener, al menos, el nombre, edad, género, peso, examenes médicos,
examenes de laboratorio, licencias médicas, fechas de comienzo vy finalizacién

del trabajo en el area y tiempo diario de trabajo (3).

Para prevenir contaminacion o peligros para los trabajadores durante las
actividades de preparacion, se implementaran medidas de bioseguridad. Estas
incluyen el uso de ropa apropiada segun el tipo de preparacion, el uso de toallas

de uso unico, jabon liquido, entre otros aspectos (3).

Elaboraciéon de los preparados farmacéuticos

La produccién de los preparados farmacéuticos debe realizarse siguiendo las
técnicas y procedimientos normalizados de trabajo antes de presentar la receta
médica, de acuerdo con las farmacopeas de referencia, los compendios oficiales
aprobados o las fichas técnicas de medicamentos estandarizados (3).

Previo a la elaboracion de un preparado farmacéutico, es necesario examinar los
procedimientos de trabajo normalizados asociados a su produccion, con el
objetivo de ordenar el proceso para prevenir errores, confusiones, omisiones o
contaminaciones; poniendo especial atencion a los elementos que pueden influir

en la estabilidad del preparado (3).
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Los preparados de formulas magistrales deben prepararse conforme a lo
prescrito en la receta; los cuales no pueden ser guardados en stocks, quedando
de esta manera prohibida su produccion en masa. El stock de preparados
oficinales que cada farmacia podra mantener, debe estar vinculado directamente
con el volumen de su demanda, quedando también prohibida su fabricacion en

masa. Estos farmacos no requieren registro sanitario (3).

La entidad farmacéutica que dispense un producto de formula magistral tiene la
opcion de elaborar de manera directa o delegar su produccidén a una oficina
farmacéutica especializada (3). La responsabilidad de elaborar una férmula
magistral recae sobre la farmacia o botica que la dispensa y la oficina

farmacéutica especializada a la que se le asigna su elaboracion (3).

Durante la elaboracion de preparados farmacéuticos no se debe utilizar como
recurso productos terminados o a granel. Las formulaciones magistrales que
contengan sustancias estupefacientes estan sujetas a lo establecido en el
Reglamento de Estupefacientes, Psicotropicos u Otras Sustancias Sujetas a

Vigilancia Sanitaria (3).

13. DEL ACONDICIONAMIENTO
El profesional quimico farmacéutico es el responsable del acondicionamiento de
los preparados farmacéuticos en una determinada area para este proceso de

elaboracion (3).

La etiqueta o rétulos de los preparados farmacéuticos debe contener la siguiente

informacion (3).

a) Nombre de la farmacia del establecimiento de salud que la preparo y
dispenso (3).

b) Nombre del preparado magistral (3).

c) Modo de administracion

d) Advertencia relacionada al uso de la preparaciéon magistral u oficinal.

e) Fecha de elaboracién del producto terminado

f) Nombre del profesional Q.F o director técnico del establecimiento
farmacéutico (3).

g) Condiciones de almacenamiento que aseguren su estabilidad vy
conservacion del producto elaborado.

h) La leyenda que senala “manténgase alejado de los nifios” asi como las

leyendas “puede causar dependencia”, “uso interno”, “uso externo” u

otras que determinen que son necesarias la Autoridad Nacional De
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Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos Y Productos

Sanitarios (3).

14. DEL CONTROL DE CALIDAD
Las materias primas, insumas, materiales, ambientes y producto terminado

deben ser sometidos a controles de calidad (3).

La evaluacion de la calidad del producto farmacéutico debe ser un proceso
constante, llevado a cabo en cada fase de la produccién, en especial, en los
controles organolépticos (3). Si existen sistemas analiticos, es necesario llevar a

cabo controles fisico-quimicos o microbiolégicos (3).

15.DEL ALMACENAMIENTO
Las materias primas a utilizar en la elaboracién de preparados farmacéuticos

deben ser almacenados cumpliendo las Buenas Practicas de Almacenamiento
(3).

Los productos elaborados deben ser almacenados en condiciones que
garanticen su estabilidad, protegiendo aquellos productos sensibles a la luz y/o

temperatura, segun sus especificaciones establecidas (3).

16.DE LA DISPENSACION

Después de la dispensacion de la receta de féormulas magistrales y de
preparados oficinales, se tendra que colocarse el sello del establecimiento
farmacéutico, nombre de quien elaboro el preparado magistral u oficinal y fecha

de elaboracioén (3).

La receta debe ser registrada en el libro de recetas del establecimiento

farmacéutico, en orden correlativo y cronolégico (3).

Los preparados de formulas magistrales deben ser dispensados exclusivamente

en el establecimiento farmacéutico donde fue prescrita la receta (3).

17.DE LA DEVOLUCION
En el caso de reaccion adversa, suspension o cambio de tratamiento en los
preparados farmacéuticos que no fueron utilizados, seran devueltos al

establecimiento farmacéutico para su correspondiente evaluacion (3).

18.DE LA ELIMINACION DE PREPARADOS FARMACEUTICOS Y DE
RESIDUOS
Aquellos preparados farmacéuticos que son expirados, contaminados o

alterados deben ser destruidos por el establecimiento farmacéutico bajo la
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responsabilidad del director técnico (quimico farmaceéutico) de conformidad al

procedimiento aprobado por la ANM (3).

El acto de eliminacion debe ser registrado por el quimico farmacéutico
responsable en el libro de recetas del area de preparados farmaceéuticos. En las
farmacias de los establecimientos de salud, la correspondiente eliminacién de
los preparados farmacéuticos y de los residuos debe realizarse, cumpliendo con

lo establecido en el procedimiento aprobado por la ANM (3).

Las oficinas farmacéuticas especializadas y las farmacias de los centros de salud
que producen medicamentos deberan tener un procedimiento operativo estandar

para la eliminacién y disposicion final de preparados y desechos (3).

19.DE LOS REGISTROS
Las farmacias especializadas y las farmacias de instituciones médicas que
fabrican y dispensan preparados farmacéuticos deben contar con un libro de

recetas o un registro informatico de recetas de preparados farmacéuticos (3).

Las oficinas farmacéuticas especializadas y las farmacias de los centros médicos
deben documentar en el libro de recetas la preparacion y distribucion de los
medicamentos con el objetivo de comprobar las existencias y conocer las tareas

vinculadas a la produccion, supervision y dispensacion de los farmacos (3).

Las prescripciones no efectuadas deben ser documentadas indicando la razén

en el libro de recetas de formulaciones magistrales.

Las oficinas farmacéuticas especializadas y las farmacias instituciones médicas
donde se elaboran y dispensan preparados farmacéuticos deben contar con un
Manual de Procedimientos Operativos Estandar (POEs) para la elaboracién de

preparados farmacéuticos (3).

20.DE LA EVALUACION

La evaluacién del proceso de elaboracion de preparados farmacéuticos en el
area de farmacotecnia debe realizarse mensualmente por el establecimiento
farmacéutico (3).

21.RECURSOS NECESARIOS PARA LA IMPLEMENTACION DEL AREA DE
FARMACOTECNIA

AREA FiSICA

El area de preparacion magistral y/u oficinal debe situarse en un area alejada de
los servicios de gran afluencia de pacientes y con elevado peligro de

contaminacion (3).
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Los entornos deben ser disefiados, edificados, ubicados, ajustados vy

conservados acorde a las operaciones que se llevaran a cabo en ellos (3).
Dicha area de farmacotecnia debe tener como minimo las siguientes zonas:

1. Zona de almacenamiento: Es el espacio destinado al almacenamiento

de las materias primas y materiales de empaque esenciales para la
produccion de preparados farmaceéuticos y productos finales, asegurando
su almacenamiento a través de las Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA).

2. Zona de evaluacidon farmacéutica: espacio destinado a realizar

examenes, validar, evaluar y registrar los documentos pertinentes en el
area de preparacion.

3. Zona destinada al lavado y secado de materiales

4. Zona de pesada: El area destinada al pesado de la materia prima u otros

productos, debe contar con una mesa robusta y estable para mantener la
balanza en perfectas condiciones de calibracion (3).

5. Zona de produccion: punto de elaboracién y envasado de preparados

farmaceéutico (3). Las superficies como: suelos, paredes y techos deben

ser lisas sin fisuras y de facil limpieza y desinfeccion (3).

La zona de elaboracion de productos farmacéuticos debe estar preparada

para protegerse de los insectos y otros animales (3).

PERSONAL, MATERIALES, EQUIPOS Y OTROS NECESARIOS
PARA LA IMPLEMENTACION DEL AREA DE FARMACOTECNIA

Personal

- Quimico Farmacéutico responsable del area de Farmacotecnia.

- Técnico en Farmacia de Apoyo en el Area exclusiva de Farmacotecnia
Documentos

- Recetas de férmulas magistrales para la elaboracién de Férmulas
Magistrales y Oficinales.
- Procedimientos operativos estandar.

Area fisica
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Segun la RM N°538-2016- DIGEMID los recursos minimos necesarios para la
implementacion del area técnica destinada al servicio de elaboracion de

preparados farmacéuticos debe contener las siguientes zonas:

Zona de Almacenamiento
Zona de Evaluacion Farmacéutica
Zona de lavado y secado de materiales

Zona de Pesada

> > > >

Zona de produccion

Area estéril

A Mesa de trabajo de acero inoxidable

A Anaqueles de Almacenamiento

Materiales y equipos:

e Camara de Flujo Laminar

e Balanza analitica de 0.001 de sensibilidad (mg)
e Balanza de sensibilidad 0.1gr a 500gr
o Esterilizador

e Baro Termostatico

e Destilador

e PH metro

e Cocinilla eléctrica de 2 hornillas

e Espatula de acero inoxidable

e Frigorifico

e Agitador magnético

e Densimetro

e Alcoholimetro

e Termo hidrémetro

e Termdmetro graduado O°C a 110°C.

Materiales de vidrio:

e Probetas 15ml

e Fiolas 100 cm3

e Morteros de porcelana grandes
e Matraz Erlenmeyer 500ml

e Balon base plana 1000ml
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Pipetas graduadas 1mi

pipetas aforadas

Termometros

Tubos de ensayo

Envases de vidrio color topacio para jarabe 60mi
Vasos de precipitado de 100ml, 250mlI, 500ml
Vasos de precipitacion

Varillas de vidrio

Pipetas para cada medida: 1mL, 5SmL y 10mL
Propipeta

Espatulas

Embudos conicos

Vidrio reloj

Indumentaria

Guantes descartables
Mascarillas

Gorra

Mandil descartable
Botas descartables

Lentes Descartables

Materiales de limpieza:

Toallas

Hipoclorito de sodio
Detergente

Jabén

Hisopos

Alcohol de 70°
Cubetas de plastico
Escoba

Trapeadores de algodon

Materiales de higiene personal:

Dispensador de clorhexidina
Papel toalla
Toallas para secado de manos

Jabon para lavado de manos
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Area Administrativa

Armarios o estanterias
Escritorio

Sillas giratorias
Equipo de computo

Impresora laser

Material de escritorio:

Lapiceros

Lapices

Millares Papel Bond A4
Correctores

Juego de escuadras de 30 cm
Calculadora manual
Resaltador

Cinta adhesiva

Tijera

Perforador
Engrampador

Libro de registro

Millares de Papel adhesivo
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PRESUPUESTO

El presupuesto fue realizado segun las diferentes fuentes donde se realizaron cotizaciones

COSTO
. UNITARIO COSTO TOTAL
iITEM RECURSO FUENTE CANTIDAD (soles) (soles)
HUMANOS
1 Profesional quimico farmacéutico Red Cusco Norte 1 2800,00 2800,00
2 Técnico en farmacia Red Cusco Norte 1 1800,00 1800,00
AREA ESTERIL
3 Mesa de trabajo acero inoxidable 2,00mX80cm Super aceros Jr. anta progreso Wanchaq A-2 2 2900,00 5800,00
MATERIALES Y EQUIPOS DE LABORATORIO

4 |Cémara de Flujo Laminar JC MEDICAL SUPPLIES SAC 1 8040,00 8040,00
5 Balanza analitica de 0.001 de sensibilidad (mg) JC MEDICAL SUPPLIES SAC 1 2701,64 2701,64
g | Balanza de sensibilidad 0.1gr a 500gr JC MEDICAL SUPPLIES SAC 1 734,11 734,11
7 | Esterilizador JC MEDICAL SUPPLIES SAC 1 2306,52 2306,52
g |baro termostatico JC MEDICAL SUPPLIES SAC 1 480,17 480,17
g |Destilador JC MEDICAL SUPPLIES SAC 1 1105,51 1105,51
10 |PH metro JC MEDICAL SUPPLIES SAC 1 362,71 362,71
11 Cocinilla eléctrica de 2 hornillas JC MEDICAL SUPPLIES SAC 1 250,04 250,04
12 Espatula de acero inoxidable JC MEDICAL SUPPLIES SAC 1 18,09 18,09
13 |Refrigeradora JC MEDICAL SUPPLIES SAC 1 3723,98 3723,98
4 | Termo hidrémetro JC MEDICAL SUPPLIES SAC 1 38,04 38,04
15 | Agitador magnético JC MEDICAL SUPPLIES SAC 1 946,21 946,21
16 | alcoholimetro JC MEDICAL SUPPLIES SAC 1 51,04 51,04
17 | Porta pipeta JC MEDICAL SUPPLIES SAC 1 78,87 78,87
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densimetro

18 JC MEDICAL SUPPLIES SAC 1 39,90 39,90
Selladora de bolsa 200mm 300w kamasa promart homecenter 1 199,90 199,90
19 | Termémetro graduado O°C a 110°C. JC MEDICAL SUPPLIES SAC 1 9,08 9,08
MATERIAL DE VIDRIO
20 | Probetas 15ml IMPORTADORA ANDINA E.I.R.L. 4 17,60 70,40
21 | Fiolas 100 cm? IMPORTADORA ANDINA E.I.R.L. 4 6,84 27,36
22 | Morteros de porcelana grandes IMPORTADORA ANDINA E.I.R.L. 2 73,44 146,88
23 | Matraz Erlenmeyer 500ml IMPORTADORA ANDINA E.I.R.L. 2 13,83 27,66
24 | Balén de base plana 500ml IMPORTADORA ANDINA E.I.R.L. 1 13,83 13,83
25 |Baldn de base plana 100ml IMPORTADORA ANDINA E.I.R.L. 1 5,54 5,54
26 | pipeta graduada de 1ml IMPORTADORA ANDINA E.I.R.L. 5 4,72 23,60
27 | pipetas aforadas IMPORTADORA ANDINA E.I.R.L. 3 5,71 17,13
28 |termometro digital IMPORTADORA ANDINA E.I.R.L. 3 28,80 86,40
29 |tubos de ensayo IMPORTADORA ANDINA E.I.R.L. 48 0,18 8,64
30 |vaso precipitado 100ml IMPORTADORA ANDINA E.I.R.L. 3 2,67 8,01
31 vaso precipitado 250ml IMPORTADORA ANDINA E.I.R.L. 3 4,00 12,00
32 vaso precipitado 500 ml IMPORTADORA ANDINA E.I.R.L. 3 7,74 23,22
33 | varillas de vidrio IMPORTADORA ANDINA E.I.R.L. 3 2,76 8,28
34 | pipeta de 5ml IMPORTADORA ANDINA E.I.R.L. 2 4,96 9,92
35 |pipeta de 10ml IMPORTADORA ANDINA E.I.R.L. 2 5,60 11,20
36 | embudo de vidrio IMPORTADORA ANDINA E.I.R.L. 2 4,05 8,10
37 |luna de reloj IMPORTADORA ANDINA E.I.R.L. 2 9,05 18,10
38 |piseta IMPORTADORA ANDINA E.I.R.L. 2 17,60 35,20
41 |propipeta IMPORTADORA ANDINA E.I.R.L. 1 3,59 3,59

MATERIALES DE LIMPIEZA
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42 | Cubeta de plastico 15L Plaza vea 3 14,30 42,90
43 |Escoba Plaza vea 2 10,50 21,00
44 | dispensador de jabén Plaza vea 2 14,90 29,80
45 | Trapeadores de algoddn de 70cm*50cm Plaza vea 10 6,90 69,00
AREA ADMINISTRATIVA
46 Escritorio de 120cm*59cm Promart homecenter 1 539,00 539,00
47 |sillas giratorias Promart homecenter 2 249,00 498,00
Equipo de computo Intel Core i7 2600K 3.40GHz OC 4.2GHZ 8GB-
48 |DDR3.HD2TB.Video-1GB.DDR5. GTX560.Blue raydisc.Wi-Fi(150Mbps Red Cusco Norte 1 2800,00 2800,00
Impresora Multifuncional Epson EcoTank L6270 3en1 WiFi4-WiFiDirect-
49 Eth Promart homecenter 1 1659,00 1659,00
MATERIALES DE ESCRITORIO
50 Lapiceros Tailoy 12 1,00 12,00
51 Corrector Tailoy 4 1,60 6,40
52 |Lapices Tailoy 12 1,00 12,00
53 | Juego de escuadra Tailoy 3 5,60 16,80
54 | Tijera Tailoy 4 4,00 16,00
55 | Perforador Tailoy 2 12,50 25,00
56 | Engrampador tipo alicate Red Cusco Norte 2 70,00 140,00
57 | Papel adhesivo A4 x 100 hojas Tailoy 5 85,00 425,00
MUEBLES PARA EL AREA DE FARMACOTECNIA
Muebles en melamina. CUSCO A.tupaca
58 | Estantes de 1,20mx80cm Amaru urb progreso 5to paradero 4 350,00 1400,00
Muebles en melamina. CUSCO A.tupaca
59 | Mesas con gavetas de 3 niveles de 4,00 mx 80cm Amaru urb progreso 5to paradero 4 1500,00 6000,00
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Muebles en melamina. CUSCO A.tupaca

60 | mesas con gavetas de 3 niveles de 2,00 mx 80cm Amaru urb progreso 5to paradero 2 1200,00 2400,00
ACCESORIOS PARA EL AREA DE FARMACOTECNIA
61 | lavatorio Aruba + llave de lavatorio baru plata ltalgriff para lo SS. HH Promart homecenter 1 147,80 147,80
62 | lavadero dura INOX 1poza 89,3cmx46cm Promart homecenter 2 260,10 520,20
63 | llave de lavadero Italgrif Promart homecenter 2 87,90 175,80
64 | kit para instalacién 1/2 Bafio v2 Metusa Promart homecenter 1 79,90 79,90
65 | kit para instalacion basico para inodoro Bl Vainsa Promart homecenter 1 29,90 29,90
66 | kit para lavatorio coflex Promart homecenter 3 54,90 164,70
67 | tanque de inodoro trebol jet premiun+Tza apara inodoro Promart homecenter 1 209,80 209,80
CONSTRUCCION DEL AREA DE FARMACOTECNIA
68 | Ambiente fisico Red Cusco Norte 1 20000,00 20000,00
69 | ventanas de vidrio Red Cusco Norte 4 2000,00 8000,00
70 | puerta de madera Red Cusco Norte 2 550,00 1100,00
71 | Puertas de Vidrio Red Cusco Norte 4 800,00 3200,00
PRESUPUESTO TOTAL DE PROYECTO 81790,87
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RESULTADOS

Area fisica para el area de farmacotecnia

EL area fisica que se propone para la construccion del area de farmacotecnia
esta disenada de acuerdo a la Norma técnica de salud N°122-2016 MINSA, la
cual esta dividida por zonas y areas para las diferentes actividades que se

puedan realizar en dicha area.

La siguiente imagen muestra las caracteristicas ya descritas anteriormente y se

detalla en el anexo N°3.

Fuente. Elaboracién Propia

Presupuesto estimado para la elaboracion del area de farmacotecnia

RECURSO COSTO
Recursos humanos 4.600,00
Area estéril 5.800,00
Materiales y equipos de laboratorio 21.085,81
Material de vidrio 565,06
Materiales de limpieza 162,70
Area administrativa 5.496,000
Materiales de escritorio 653,20
Muebles para el area de farmacotecnia 9.800,00
Accesorios para el area de farmacotecnia 1.328,10
Construccion del area de farmacotecnia 32.300,00
Presupuesto total de proyecto 81.790,9 SOLES

Fuente. Elaboracién Propia

En la anterior tabla se puede observar el presupuesto estimado para la
construccion e implementacién del area de farmacotecnia siendo asi un total de
81.790 soles.
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CONCLUSIONES

El presente plan para la implementacion del area de farmacotecnia ha sido
elaborado en estricto cumplimiento con la Norma Técnica de Salud
N°122-2016 del MINSA, lo que garantiza que se consideran todas las
especificaciones técnicas y normativas necesarias para una futura
ejecucion segura y eficiente. La planificacion detallada incluye un croquis
del area con las zonas y especificaciones requeridas, asegurando que el
disefio fisico cumpla con los estandares técnicos vigentes y facilite un flujo
de trabajo adecuado.

Se realizé ademas una evaluacién financiera integral, determinando un
presupuesto total de 81,790 soles que cubre todos los aspectos
esenciales, desde la infraestructura y equipamiento. Este analisis
econdmico aporta una base solida para gestionar recursos de manera
eficiente en el momento que se decide avanzar hacia la ejecucion del
proyecto.

Cabe destacar que este documento representa un plan estratégico y no
una implementacion concreta aun. Sin embargo, establece las bases
indispensables para una futura puesta en marcha, facilitando la toma de
decisiones y garantizando que el proceso cumpla con las normativas del
MINSA vy las necesidades especificas de los pacientes y profesionales de
la salud.

Finalmente, se recomienda continuar con las etapas del proyecto, tales
como la validacion técnica, gestion presupuestaria y formacion del
personal, para adelante llevar la ejecucion. La planificacion realizada
constituye un pilar fundamental para fortalecer la capacidad del
establecimiento de salud en la elaboracion de preparados farmacéuticos
personalizados y seguros, mejorando asi la calidad del servicio

farmacéutico ofrecido.
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RECOMENDACIONES

Para los representantes de la institucion C.S Calca RED CUSCO NORTE

Se sugiere a las autoridades del C.S de Calca la construcciéon de un
area de farmacotecnia segun la NTS N°122 -MINSA/DIGEMID.

Al responsable del area de logistica de la RED CUSCO NORTE brindar
el apoyo para la construccion y equipamiento del area de

farmacotecnia del centro de salud de Calca.

Para el jefe de farmacia de C.S de Calca

Realizar el seguimiento para el area correspondiente ya que es una
necesidad en la poblacion de Calca.
Realizar capacitaciones frecuentes al personal de salud sobre temas

relevantes al area de farmacotecnia.

Para los profesionales de salud

A los quimicos farmaceéuticos fortalecer sus conocimientos en la
preparacion de formulas magistrales y oficinales.

A los médicos, licenciadas de enfermeria trabajar en conjunto con los
quimicos farmacéuticos para mejorar la atencion del paciente y la

pronta recuperacion.
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ANEXOS

Anexo N°1 cotizacién de equipos para el area de farmacotecnia




Anexo N°2 cotizacidn de materiales de vidrio para el area de farmacotecnia
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Anexo N°3 croquis de area de farmacotecnia
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OBJETIVOS DEL MANUAL

v’ Establecer directrices claras para la elaboracién de productos magistrales
y oficinales.

v Garantizar la calidad y seguridad de los productos elaborados en el drea
de farmacotecnia.

v Asegurar el cumplimiento normativo de la norma técnica norma técnica
de salud para la elaboracién de preparados farmacéuticos. N°122-2016-
MINSA

v Promover la personalizacién del tratamiento mediante la elaboracién de
productos magistrales y oficinales.

v’ Establecer procedimientos operativos estdndar en la elaboracion de los
preparados magistrales y oficinales.

v" Mejorar la formacién y actualizacién del personal encargado del area de

farmacotecnia.



PROCEDIMIENTOS DE ELABORACION DE FORMAS FARMACEUTICAS

ELABORACION DE SUSPENSIONES

La suspensidon es un sistema disperso heterogéneo constituido por particulas de un
sélido insoluble (fase dispersa) de tamafio de particula mayor de 0,1 um, dispersadas en
un liquido (medio dispersante) (1).

Férmula patrén

Por lo general se ajusta a:

PRINCIPIO ACTIVO X%
HUMECTANTE C.S
VISCOSIZANTE, SI PROCEDE C.S
AGENTE FLOCULANTE, SI PROCEDE C.S
MEDIO DISPERSANTE C.S

Dependiendo de cada formulacién, otros elementos que pueden incluirse en la misma
pueden ser; reguladores de sabor, aromas, antioxidantes, preservantes, floculantes,
redispersantes, reguladores de pH, etc (1).

Material y equipo

- Agitador mecdnico con o sin calefacciéon o manual.
- Vaso precipitado y recipientes adecuados
- Sistema de produccién de calor.

Entorno

- Humedad relativa < 60 %.
- Temperatura: 25+ 5 2C.

A excepcion de algunas situaciones donde las especificaciones de la formulacidn exijan
otras condiciones de preservacién (1).

Método patrén

1. Se debe pesar cada componente de la férmula.

Si se requiere se debe calentar la cantidad de agua purificada indicada en la
formulacion (1).

3. Si es necesario, afiadir los conservantes de forma gradual y con
agitacion. Agitar hasta su total dilucién.

4. Esrecomendable calentar la solucion adquirida en el punto 3 hasta 25-30 grados
Celsius. Una vez alcanzada esta temperatura, afiadir gradualmente y con
agitaciéon los componentes activos y el agente humectante (1).

5. ARadir el agente floculante a la etapa previa si es necesario.

6. Afadir gradualmente, con agitacidn, los viscoizantes si es necesario. Es necesario
conseguir una dispersién de apariencia uniforme sin la existencia de producto
aglomerado.

7. Incluir los demas componentes de la suspensidn y enrasar la preparacién.

8. Lasuspension adquirida se homogeneiza a través de la agitacion.

9. Es necesario realizar la limpieza del material y de los equipos (1).

Acondicionamiento



- Se realiza el acondicionamiento de la suspensiéon de acuerdo a las
especificaciones particulares de cada formulacion (1).
- El envase utilizado debe ser compatible y adecuado con la suspension

Controles

Para la formula magistral:

- Evaluacién de los caracteres organolépticos.

Para la formula magistral tipificada y preparados oficinales:

- Evaluacién de los caracteres organolépticos.
- Verificacién del peso o volumen (1).

Si se elaboran en lotes, ademds se deben realizar los siquientes:

- Determinacion de la velocidad de sedimentacidn.
- Determinacion de la viscosidad

- Determinacion de la densidad relativa

- Determinacién del pH

- Control microbioldgico (1).
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ELABORACION DE SOLUCIONES
Solucioén: es aquella mezcla, quimica y fisicamente homogénea de dos o mas sustancias.

Soluciodn liquida: se refiere a la solucién donde el solvente es liquido y el soluto es sélido
o fluido (2).

Férmula patrén

PRINCIPIO ACTIVO X%
SOLVENTE C.S

Dependiendo de cada formulacién, otros elementos como: conservantes, rectificantes
de sabor y/o color, cosolventes, antioxidantes, viscosizantes, entre otros, pueden
integrarse en la elaboracion (2).

Material y equipo

- Agitador mecdnico con o sin calefaccién o manual
- Vasos precipitados y otros recipientes adecuados
- Sistema de produccion de calor.

- Filtro adecuado (2)

Entorno

- Humedad relativa: < 60 %.
- Temperatura: 25 £ 5 2C.

Excepto en las situaciones donde las especificaciones de la formulacién exijan
condiciones distintas.

Método patrén

1. Calcular o pesar cada elemento de la formula.

2. Afadir 3/4 partes del solvente al principio activo, agitando hasta que se disuelva.
¢ El proceso de disolucidon del principio activo puede incrementarse con el calor,
siempre y cuando este incremento de temperatura no perjudique la estabilidad
del producto. Si el componente activo es termolabil, se debe incorporar en frio
(2).

* Si el componente activo no puede ser disuelto en el solvente, primero debe ser
disuelto en un cosolvente de polaridad adecuada (2).

3. Si se necesitan conservantes y otros componentes minoritarios como
antioxidantes, rectificadores de color y/o sabor, agitar hasta que se disuelvan
completamente (2).

4. Anadir gradualmente si es necesario y con agitacién, los viscoizantes. Es
obligatorio alcanzar una solucidn de aspecto homogéneo.

5. Sise requiere, filtrar la solucién utilizando el filtro apropiado.

6. Incorporar el disolvente restante hasta llegar al volumen total establecido en la
féormula.

7. Es necesario realizar la limpieza del material y equipo de acuerdo a lo indicado
en los procedimientos de limpieza pertinentes (2).

Acondicionamiento

- Realizar el acondicionamiento en el recipiente apropiado conforme a las
especificaciones de cada formulacion.
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- Eltipo de envase empleado debe ser compatible con la solucidn que se utiliza

(2).
Controles

Para formula magistral:

- Evaluacién de los caracteres organolépticos (2).

Para formula magistral tipificada y preparados oficinales:

- Evaluacién de los caracteres organolépticos
- Verificacién del peso y/o volumen.

En caso se elaboren en lotes, ademds, se deben realizar los siquientes controles:

- Determinacion del grado de coloracion

- Determinacion de grado de opalescencia y limpidez.
- Determinacién de la densidad relativa

- Determinacion del pH

- Control microbioldgico (2).



Pomada: es la preparacion que se compone de una sola fase donde se pueden dispersar
sustancias sdlidas o liquidas.

ELABORACION DE POMADAS

Pueden ser:

- Pomada heterogénea: Usualmente no son capaces de absorber mas que
pequefias cantidades de agua. Las materias primas en la elaboracién de
pomadas son vaselina, parafina, parafina liquida, aceites de origen vegetal,
grasas animales, glicéridos artificiales, ceras y polialquilsiloxanos liquidos.

- Pomadas que emulsionan agua: Es posible que absorban cantidades mas
grandes de agua. La base son las pomadas hidréfobas en las que se incluyen
emulgentes de tipo agua en aceite como la lanolina, los alcoholes de lanolina,
los ésteres de sorbitano, los monoglicéridos y los alcoholes grasos.

- Pomadas hidréfilas: Son preparaciones cuyos excipientes son miscibles y
se pueden mezclar con agua. Las bases suelen estar formadas por
combinaciones de macro goles (polietilenglicoles) en estado liquido y sélido.
Pueden contener volumenes apropiados de agua (3).

Férmula patrén

* Pomadas hidréofobas:

PRINCIPIO ACTIVO CS.
EXCIPIENTE HIDROFOBO CS.

Pomadas que emulsionan agua:

PRINCIPIO ACTIVO CS.
EXCIPIENTE HIDROFOBO CS.
EMULGENTE TIPO AGUA CS.

EN ACEITE

Pomadas hidrofilas:
PRINCIPIO ACTIVO CS.
MEZCLA DE CS.
MAGROGOLES

Material y equipo

- Agitador mecénico con/sin calefaccién o manual.
- Vasos precipitados y otros recipientes adecuados
- Sistema de produccién de calor (3).

Entorno

- Humedad relativa: £ 60 %
- Temperatura: 25+ 5 2C

Excepto en las situaciones donde las especificaciones de la formulacién exijan
condiciones distintas (3).

Método patrén

1. Pesar todos los componentes.
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2. Todos los componentes (a excepcion del principio activo) deben
fundirse conjuntamente, calentando al menos a la temperatura del componente
con mayor punto de fusidon bajo agitacion moderada para garantizar la
homogeneidad (3).

3. Se debe anadir el componente activo mediante agitacién constante hasta
obtener su dispersion adecuada en la mezcla adquirida en el punto 2. Si el
componente activo es termoldbil, la incorporacién debe realizarse en
condiciones de frio (3).

4. Llos principios activos que, debido a sus propiedades, no puedan ser
incorporados directamente a la fase 2, deberdn ser solubilizados en solventes de
polaridad adecuada y dispersados posteriormente.

5. Es necesario realizar la limpieza del material y equipo de acuerdo a lo indicado
en los procedimientos de limpieza pertinentes (3).

Acondicionamiento

e Realizar el acondicionamiento de la pomada conforme a las especificaciones
de cada preparacién.
e Elenvase que se emplea debe ser apropiado y compatible con la pomada que
incluye (3).
Para formula magistral:

- Evaluacidén de los caracteres organolépticos.
Para formula magistral tipificada y preparados oficinales:
- Evaluacidén de los caracteres organolépticos.
- Verificacién del peso.
Si se elaboran lotes, ademds se realizardn los siquientes:
- Determinacién de la extensibilidad.
- Control microbioldgico (3).
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ELABORACION DE PASTAS

Pasta: formulacidn semisélida para uso en la piel que incluye elevadas cantidades de
sélidos dispersos finamente en la base (4).

Férmula patrén

PASTAS ACUOSAS
PRINCIPIO ACTIVO X%
AGENTE HIGROSCOPICO cs
ABSORBENTE cs
CONSERVANTE cS
AGUA PURIFICADA cs
PASTAS GRASAS
PRINCIPIO ACTIVO X%
EXCIPIENTE LIPOFiLICO cS
ABSORBENTE cs

Material y equipo

- Agitador mecanico con/sin calefaccion o manual.
- Vasos precipitados y otros recipientes adecuados.
- Sistema de produccion de calor (4).

Entorno

- Humedad relativa: < 60 %.
- Temperatura: 25+ 5 2C.

Excepto en las situaciones donde las especificaciones de la formulacién exijan
condiciones distintas (4).

Método patrén
Pesar los componentes de la preparacion.

Pastas acuosas:

- Combinar en un recipiente apropiado (mediante métodos mecdanicos o
manuales) el principio activo y el absorbente, y empastar con el agente
higroscoépico (4).

- Disolver el conservante en el agua purificada (si se requiere, calentar segun la
solubilidad del conservante) (4).

- Agregar lentamente esta solucidon de conservante a la mezcla elaborada en el
primer paso. La rapidez, el periodo de agitacidn, entre otros, se detallaran en
cada formulacion (4).

- Realizar la limpieza del equipo y material conforme se indica en los
procedimientos de limpieza pertinentes (4).

Pastas grasas:

- Calentar el excipiente lip6filo a la temperatura correspondiente a su nivel de
fusion (4).

Incorporacidn del principio activo:
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0 Mezclar el componente activo en el envase apropiado (como el mortero
de porcelana) con el absorbente y empastar con el excipiente lipéfilo. Se
aconseja calentar antes el recipiente que se va a emplear para prevenir
la rapida solidificacion del excipiente lipéfilo (4).

0 Se detallardn la velocidad, el tiempo de agitacion, entre otros, en cada
formulacion (4).

0 En caso de que el principio activo sea termolabil, empastar directamente
el absorbente con el excipiente lipdfilo y, una vez que la mezcla se haya
enfriado, afiadirla de manera gradual sobre él (4).

0 Seespecificaran la velocidad y el tiempo de agitacién en cada formulacion
(4).

0 Realizar la limpieza del material y equipo conforme a lo indicado en los
protocolos de limpieza (4).

Acondicionamiento

e Realizar el acondicionamiento de la pasta de acuerdo a las especificaciones de
cada formulacion.

e El envase que se emplea debe ser apropiado y compatible con la pasta que
incluye (4).

Controles

* Para formula magistral:

- Evaluacion de los caracteres organolépticos.

* Para los preparados oficinales y magistrales tipificadas:

- Evaluacion de los caracteres organolépticos.
- Verificacion del peso (4).

= Si se elaboran en lotes se realizard los siquientes:

- Determinacion de la extensibilidad segun procedimiento
- Control microbiolégico (4).
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ELABORACION DE JARABES

Jarabe: es una preparacion acuosa para uso oral que se distingue por su sabor dulce y
su textura viscosa. Puede tener una concentracion de sacarosa de al menos el 45 % m/m.
También es posible conseguir su sabor dulce empleando otros polioles o compuestos
edulcorantes (5).

Férmula patrén

PRINCIPIO ACTIVO X%
SACAROSA 45-95%
AGUA PURIFICADA C.S.P

Dependiendo de cada formulacién, otros elementos pueden integrarse en la
preparacién como: conservantes, reguladores del sabor, aromas, entre otros (5).

Material y equipo

Vasos precipitados y otros recipientes adecuados.
Agitador mecanico

Filtro clarificante

- Embudo

4.3 Entorno

- Humedad relativa: < 60 %.
- Temperatura: 25 £ 5 2C.

Excepto en las situaciones donde las especificaciones de la formulacién exijan
condiciones distintas (5).

Método patrén

1. Pesar cada componente de la férmula.

2. Incorporar lentamente los conservantes en el agua, mientras se agita, hasta su
total disolucion (5).

3. Incorporar de forma lenta, con agitacidn, la sacarosa. Es de suma importancia
conseguir una solucidn de aspecto uniforme y homogéneo (5).
Afiadir gradualmente, con agitacién minima, el corrector de sabor.

5. Sise requiere, homogeneizar la solucién que se obtuvo en el punto 4 utilizando
un agitador de turbina (5).

6. Utilizar un filtro clarificante para filtrar el jarabe adquirido en el punto 5.

7. Incluir el componente activo dependiendo de su capacidad para solubilizarse en
agua u otro disolvente apropiado, o directamente en el jarabe ya preparado (5).

8. Es necesario realizar la limpieza del material y equipo de acuerdo a lo indicado
en los procedimientos de limpieza pertinentes (5).

Acondicionamiento

- Realizar el proceso de acondicionamiento del jarabe, conforme a las
especificaciones de cada formulacién.

- Eltipo de envase utilizado debe ser |la apropiado y compatible con el jarabe que
incluye. Es necesario que venga acompafiado del aparato apropiado que
posibilite la medicidon del volumen prescrito (5).

Controles

10



» Para formula magistral:

- Evaluacion de los caracteres organolépticos.

Para formula magistral tipificada y preparados oficinales:

- Evaluacién de los caracteres organolépticos.
- Verificacion del peso (5).

» Si se elaboran en lotes se realizard los siguientes:

- Determinacion del grado de coloracién

- Determinacion de opalescencia y limpidez.
- Determinacion de la densidad relativa

- Control microbioldgico

- Control del pH, segun procedimiento (5).
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Gel: preparacion semisdlida compuesta por liquidos que se han gelificado utilizando
agentes gelificantes adecuados (6).

ELABORACION DE GELES

Podemos diferenciar:

Geles lipdfilos: Los geles lipdfilos (oleogeles) son preparaciones en las cuales la base
principal es la parafina liquida con polietileno, aceites grasos gelificados con silice
coloidal o jabones de zinc o aluminio (6).

Geles hidrofilos: Los geles hidréfilos (hidrogeles) son sustancias que suelen estar
basadas en agua, glicerol y propilenglicol, y que se han gelificado con el uso de agentes
gelificantes adecuados como; los componentes de la celulosa, almiddn, los carbdémeros
y los silicatos de magnesio y aluminio (6).

Férmula patrén

PRINCIPIO ACTIVO X%

GELIFICANTES X%

REGULADOR DE PH SI PROCEDE C.S
DILUYENTE C.S.P

Material y equipo

- Agitador mecanico con/sin calefaccion o manual.
- Vasos precipitados y otros recipientes adecuados (6).

Entorno

- Humedad relativa: < 60 %.
- Temperatura: 25+ 5 2C.

Excepto en las situaciones donde las especificaciones de la formulacién exijan
condiciones distintas (6).

Método patrén

1. Pesar todos los componentes.
2. Mezclar el agente gelificante con el diluyente por toda la superficie, en el cual se
debe evitar la creacién de grumos (6).
3. Permitir que repose el tiempo adecuado hasta que el diluyente se absorba
completamente.
4. Agitar evitando la entrada de aire, hasta conseguir un gel homogéneo (6).
5. Incorporacién del componente activo:
» Siempre que sea viable, se afiadira disuelto en el diluyente antes de la
elaboracion del gel (6).
» En caso contrario, una vez que se ha formado el gel, se debe afiadir el
resto de diluyente con los componentes activos que puedan ser solubles
(6).
» Sino se pueden disolver en el diluyente, se deben disolver o dispersar en
el volumen mas reducido posible de un solvente con la polaridad correcta

(6).
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6. Siserequiere para la gelificacion, se debe afiadir la sustancia reguladora del pH,
ajustandolo al pH requerido y controlandolo de acuerdo al método de medicion
del pH (6).

7. En cada preparacion y formulacion se debe determinar la velocidad, el periodo
de agitacion y la temperatura (6).

8. Es necesario realizar la limpieza del material y equipo de acuerdo a lo indicado
en los procedimientos de limpieza pertinentes (6).

Acondicionamiento

- Proceder al acondicionamiento del gel, segun las especificaciones particulares de
cada formulacion (6).

- Elenvase utilizado para los geles debe ser apropiado y compatible con el gel que
contiene la preparacion (6).

Controles

Para formula magistral:

- Evaluacién de los caracteres organolépticos.

Para formula magistral tipificada y preparados oficinales:

- Evaluacion de los caracteres organolépticos.
- Verificacion del peso (6).

Si se elaboran en lotes se deben realizar también los siquientes controles:

- Determinacion de extensibilidad
- Control de pH
- Control microbiolégico (6).
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PROCEDIMIENTOS DE PREPARADOS MAGISTRALES Y OFICINALES

AGUA DE ALIBOUR DEBIL
Nombre: Agua de alibour débil (7).

Sinonimia Agua de Dalibour, solucién cuprocincica compuesta (7).

Composicion

e Sulfato pentahidratado de cobre ..................... 0.1gr
e Sulfato de Zinc heptahidratado ..................... 0,15 gr
e Alcohol alcanforado al 10% ......ccccccceeevevvennnnns 1,0mL
e Agua purificada CSP....ccccvrreeeieiiieee e, 100 mL

Técnica de elaboracion

1. Pulverizar los sulfatos y disolver por separado en una parte del agua;
mezclar ambas soluciones, adicionar alcohol alcanforado y completar a
volumen (7).

2. Luego se deja en maceracién con agitacién espordadica por 24 horas (7).

3. Finalmente se debe filtrar y completar a volumen con agua purificada en
caso sea necesario (7).

Envasado y conservacion

e Envasado: Se envasa en frasco hermético.

e Condiciones de conservacion: Se debe conservar a una temperatura inferior de
30° (7).

Caracteristicas del producto terminado
El producto final es un liquido transparente de un tono muy palido azul celeste y
un aroma alcanforado (7).
Plazo de validez
En condiciones éptimas de conservacién: 3 semanas (7).
Indicaciones y posologia
Antiséptico y astringente es empleado en el tratamiento del impétigo,
dermatitis, eczemas, lesiones de piel sobre infectadas y dermatosis exudativa (7).
Posologia: es aplicada topicamente sola o diluida sobre la piel cada 3 - 4 horas al dia (7).
Via de administracion
La via de administracion es Topica (7).
Reacciones adversas
En caso de ingestion accidental podria producir alteraciones neuroldgicas y
gastrointestinales graves. Podria producir también rash cutaneo o reacciones de
sensibilidad en esos casos descontinuar su uso (7).
Precauciones, contraindicaciones e interacciones
Precauciones
Durante la etapa de embarazo y la lactancia no se debe utilizar.
En nifios utilizar con precaucion y no debe usarse por tiempo prolongado (7).
Contraindicaciones
Esta contraindicado en casos de hipersensibilidad a algunos componentes de la
preparacion (7).
Interacciones
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No se han descrito interacciones (7).

Advertencias
Es sélo para uso externo.
Mantener fuera del alcance de los nifios. La inhalacion de polvo de sulfato de zinc
puede producir fiebre sinica que cursa con nauseas, diarrea y dolor de pecho.
El sulfato de cobre es hepatotéxico y en caso de ingestién accidental puede
causar alteraciones gastrointestinales severas (7).

Etiqueta
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ALCOHOL BORICADO A SATURACION
Nombre: Alcohol boricado a saturacion (8).

Composicion

o Acido bOFICO .eoveeeeeiiceceeee 5g
e Alcohol etilico 70° c.5.p.veceeeecrenennnn. 100 mL

Técnica de elaboracion

Se pes la cantidad determinada de acido bdrico.

Luego se pulveriza el acido bérico en un mortero.

Seguidamente se transfiere a un beaker.

Se le afiade el volumen total de alcohol etilico 70°.

Finalmente se agita vigorosamente por unos minutos y luego se filtra (8).

vk wih e

Envasado y conservacion

- Envasar en frascos de vidrio de color &mbar o gotero de pldstico con gotero

- Conservar a temperatura ambiente (8).
Caracteristicas del producto terminado

- Esunliguido transparente e incoloro que puede adquirir cristales de acido bdrico con el
paso del tiempo, lo que no indica un deterioro del producto (8).

Plazo de validez
- Posee una validez de 3 meses en condiciones ideales de conservacién (8).
Indicaciones y posologia

- El acido bdrico tiene caracteristicas bacteriostaticas y fungistaticas, se indica como
antiséptico en casos de otitis externa (8).
- Posologia: debe ser aplicada 2 gotas 3 veces al dia.

Via de administracion

- Via dtica

- Para su administracion es necesario inclinar la cabeza hacia el lado opuesto del ardo a
tratar, luego dejar caer 2 gotas y mantenerse en esta postura durante 5 minutos, con el
objetivo de prevenir la eliminacidn del liquido (8).

Reacciones adversas

- Se ha descrito la toxicidad del acido bérico tras su uso directo en piel lesionado o
guemado debido a una absorcion excesiva (8).

- La toxicidad se expresa a través de vomitos, diarrea, dolor abdominal y erupciones
eritematosas en la piel y las mucosas, seguidas de descamacion y estimulacién o
depresion del sistema nervioso principal. Puede provocar convulsiones, elevada
temperatura, fallo renal y a menudo ictericia y un funcionamiento anormal del higado

(8).
Precauciones, contraindicaciones e interacciones

- Precauciones: No debe consumirse debido a que es téxico via oral, que puede causar
nauseas, vomitos, dolor abdominal, diarrea, cefalea, alteraciones visuales y dafos en los
rifiones (8).

- Contraindicaciones: Esta contraindicado en niflos menores de 3 afios, en casos si se
presenta una perforacién del timpano o si hay lesiones abiertas en la membrana mucosa

del oido. No emplear durante la gestacidén y la lactancia sin asesoramiento médico (8).
- Interacciones No han sido detalladas (8).
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Advertencias

- Puede ser absorbida por la piel irritada o herida. Es una preparacién para aplicacion
externa (8).

- Estéxico al ingerirlo.

- Elinhalar acido bérico puede provocar irritacion en los pulmones.

- Prevenir el uso extendido (8).

Etiqueta
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ALCOHOL DE ROMERO AL 5%
Nombre: Espiritu de romero al 5%, también conocido como alcohol de romero (9).

Composicion

e Aceite esencial de romero................... 5 ml
o  Etanol 96% C.5.P. cocceveeereierierirreeene 100 ml

Técnica de elaboracion

1. Medir la cantidad indicada
2. Diluir el aceite esencial de romero en etanol de 96° (9).

Envasado y conservacion

- Envasar en recipientes opacos y sellados de manera hermética
- Conservar una temperatura que no supere los 30 grados Celsius (9).

Caracteristicas del producto terminado

- Liquido blanco y transparente con un aroma a esencia de romero.
Plazo de validez

- Bajo condiciones de conservacion ideales, el periodo de validez se establece en 3 meses.
Indicaciones y posologia

- Se usa para el manejo sintomatico del dolor en articulaciones y musculos.
- Posologia: Aplicar una pequefia cantidad de solucién varias veces al dia sobre la zona y
masajear de manera suave (10)

Via de administracion

- Utilizaciéon cutanea, se debe aplicar en la piel.
Reacciones adversas

- Enalgunas ocasiones puede producir irritaciones cutaneas (9).
Precauciones, contraindicaciones e interacciones

- Contraindicado; si existe hipersensibilidad a alguno de los elementos.
- Hasta ahora; no se han reportado las potenciales interacciones entre este farmaco (9).

Advertencias

No se puede usar después del periodo de validez o fecha de vencimiento especificado en
el envase (9).

Etiqueta
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ALCOHOL ETILICO 70°

Nombre: Alcohol etilico 70°.

Composicion

Alcohol etilico rectificado 96° ................. 73 mL
Agua destilada......cccoccvvieeeeiiiieeee, c.s.p. 100 mL

Técnica de elaboracion

el

Medir la cantidad necesaria de alcohol de 96°

Luego se debe mezclar el alcohol etilico y el agua en un recipiente adecuado.
Dejar reposar hasta que las burbujas se hayan eliminado completamente.
Finalmente, con un alcoholimetro se debe determinar el grado alcohdlico (11).

Envasado y conservacion

Se debe envasar en envases de plastico hermético o envases de vidrio.
Almacenar, en un ambiente con temperatura ambiente que no exceda los 30° (11).

Caracteristicas del producto terminado

El producto que sera elaborado tiene que ser un liquido trasparente, volatil e incoloro
(11).

Plazo de validez

En 6ptimas condiciones de conservacion dura 6 meses.

Indicaciones y posologia

- El alcohol, a bajas concentraciones, es bacteriostatico y bactericida en concentraciones
mas elevadas, posee cierta actividad fungicida y viricida (12).

No elimina las esporas bacterianas. EI mecanismo de acciéon parece ser Ia
desnaturalizacion de las proteinas. En la falta total de agua, las proteinas no se
desnaturalizan tan rapidamente como cuando el agua se encuentra presente (12)

Su actividad antibacteriana disminuye de manera abrupta cuando se diluye la
concentracién por debajo de 50° (12).

Se emplea para la antisepsia de la piel previo a la inyeccién, puncidén venosa o
intervenciones quirurgicas; disminuye la flora bacteriana en las manos y las superficies
higienizadas.

Posologia: En la limpieza de la piel, se debe aplicar la solucién sin diluir, manteniendo
un minimo de 30 segundos de contacto, las manos deben frotarse hasta que el alcohol
se evapore. En la desinfeccion de materiales médicos, es necesario sumergirlo para
facilitar una exposicion extendida (12).

Via de administracion

Topica.

Reacciones adversas

Dentro de las reacciones adversa mas frecuentes esta la; Irritacién, sequedad de la piel
y mucosas cuando a ya sido aplicado de manera frecuente (11).

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

Es inflamable, se debe evitar su uso en piel erosionada y ojos. Si se aplican antisépticos
cutaneos alcohdlicos antes de la diatermia, los pacientes han experimentado
guemaduras severas (11).

Contraindicaciones: los preparados que contienen alcohol en neonatos pueden
deshidratar la piel, provocar dolor y necrosis si se aplican a las dreas dafiadas (12).
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- Interacciones con otros antisépticos cutaneos alcohdlicos pueden aumentar el riesgo de
sequedad y quemaduras de la piel (11).

Advertencias

- Elalcohol no debe emplearse en la esterilizacién de instrumentos dentales o quirurgicos
por su escasa efectividad contra las esporas bacterianas y su incapacidad para infiltrarse
en materiales con alto contenido de proteinas (11).

- Es necesario alejarlo del alcance de los nifos.

- No se debe Ingerir.

Etiqueta

21



ALCOHOL GEL

Nombre: Alcohol gel.

Composicién

Carbdmero 940 (Carbopol) ....eeeeeecieeeeieiiieeee e 04g

[C] [Tol=1 a1 T T 0,5 mL
Trietanolaming .......occeeeiecciiee e c.s.p.pH6-7
AgUA PUNIfiCada ...eeeeveiiieei i 25 mL

Alcohol etilico 96° rectificado .....ccccevevvveeirciiiiiniieee, c.s.p. 100.00 mL

Ademas, es posible afiadir un colorante verde brillante y eucaliptol u otro agente
aromatizante (1/1000 - 10000) (14).

Técnica de elaboracion

En un recipiente con tapa mezclar el agua con la glicerina y dispersar le carbomero 940.
Seguidamente se debe tapar herméticamente y luego se debe dejar reposar por unos
minutos hasta que se complete la hidratacion del carbémero.

Afadir el alcohol y agitar con delicadeza para prevenir la apariciéon de burbujas, después
modificar el pH entre 6 y 7 con la cantidad adecuada de trietanolamina, o hasta obtener
un gel uniforme, transparente e incoloro (13).

Envasado y conservacion

Es necesario guardar en recipientes dispensadores apropiados de plastico, sellados.
Es indispensable protegerlo de la humedad y mantenerlo a temperaturas inferiores a
30°C (14)

Caracteristicas del producto terminado

Una vez elaborada el gel debe ser consistente, incoloro y transparente.

Plazo de validez

Bajo las mejores condiciones de conservacion dura hasta los 6 meses (13).

Indicaciones y posologia

Debe ser aplicada con friccion en la piel y las manos hasta que el alcohol se evapore.

Via de administracion

Tdpica

Reacciones adversas

La aplicacion de manera frecuente produce sequedad e irritacion en la piel y las
mucosas.

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

Es inflamable, evite su uso en piel deshidratada y ojos. Si se aplican antisépticos
cutaneos alcohdlicos antes de la diatermia, se debe tener en cuenta que los pacientes
podrian experimentar quemaduras severas (13).

Contraindicaciones En los recién nacidos, se deben evitar los medicamentos que
contengan alcohol, ya que pueden deshidratar la piel, provocar dolor y necrosis si se
aplican a las areas dafiadas (14).

Interacciones con otros antisépticos cutdneos que contienen alcohol, pueden
incrementar el peligro de sequedad y lesiones en la piel.

Advertencias

Es necesario alejarlo del alcance de los nifios.
Su uso en nifios de menos de 2 afios ho es recomendado.
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ALCOHOL YODADO

Nombre: Alcohol yodado.

Composicién

Tintura de yodo del 2% ......ccveeveevieeeeecieeeee, .2,5mL
Alcohol etilico 70°....ccuviieiiiiieeeee e c.s.p. 100 mL.

Técnica de elaboracion

1.
2.

Primero se mide 2,5 mL de la tintura de yodo al 2%.
Finalmente se completa al volumen total con alcohol etilico 70° (15).

Envasado y conservacion

Utilizar recipientes apropiados de vidrio dmbar o pldstico oscuro sellados para su
envase.
Almacenar a temperaturas inferiores a 30°C y resguardado de la luz (16).

Caracteristicas del producto terminado

Es un liquido volatil de tonalidad parda y un aroma distintivo de yodo (16).

Plazo de validez

En 6ptimas condiciones de conservacion puede durar 6 meses.

Indicaciones y posologia

Se emplea para la antisepsia de la piel previo a la inyeccién, la puncién de venas o
intervenciones quirdrgicas. Se aplica como primer recurso en lesiones menores y
erosiones (15).
Posologia es necesario utilizar la cantidad requerida para la antisepsia de una zona
especifica (15).

Via de administracion

Via de administracién topica.
Aplicar sobre piel limpia y seca.

Reacciones adversas

El uso frecuente puede causar sequedad e irritacion tanto en la piel como en las
mucosas. Si se aplica sobre areas extensas y durante periodos prolongados, la absorcidn
de yodo puede provocar alteraciones en la funcién tiroidea y desencadenar reacciones
alérgicas (16).

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

Precauciones: Es un producto inflamable, por lo que debe evitarse su aplicacion sobre
piel erosionada, en los ojos o durante periodos prolongados. En procedimientos de
antisepsia, no se deben emplear apdsitos oclusivos que bloqueen la ventilacién de la
zona tratada (15).

Contraindicaciones: El uso regular esta contraindicado en personas con alteraciones de
la tiroides. No debe aplicarse en recién nacidos, niflos menores de 3 afios ni en personas
con alergia al yodo (16).

Interacciones: Al combinarse con otros antisépticos cutaneos que contengan alcohol,
aumenta el riesgo de sequedad y quemaduras en la piel. También puede interferir con
los resultados de pruebas de funcién tiroidea (15).

Advertencias

Es una fdrmula para uso externo.
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- Elyodo reduce su capacidad antiséptica en presencia de alcalis y materia organica (15).

Etiqueta
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ARGIROL SOLUCION 2%
Nombre: solucidn de proteinato de plata, argirol solucién 2%, solucién de vitelinato de plata
(17).

Composicion

e (Argirol) vitelinato de plata.......cccceeeveeevcieeecieeecnnenn. 02g
o Aguapurificada ....cccceeeeiiiieie e, c.s.p. 10 mL

Técnica de elaboracion

- En un recipiente apropiado, agregue el vitelinato de plata junto con el agua, déjelo
reposar durante unos minutos y luego agite hasta que se disuelva por completo (17).

Envasado y conservacion

- Envasar en un recipiente de vidrio dmbar con un gotero o en un recipiente de pldstico
oscuro, sellado (17).
- Mantener a temperatura ambiente y resguardado contra la luz.

Caracteristicas del producto terminado

- Solucién de color marrén oscuro (17).
Plazo de validez

- Desechar la solucién tras 30 dias de abrir el recipiente (17).
Indicaciones y posologia

- Es antiséptico y antiinflamatorio, se aplica en el tratamiento de los adenoides.
- Posologia: Hacer uso de 2 a 3 gotas en cada fosa nasal (17).

Via de administracion
- Topica.
Reacciones Adversas

- Se han reportado casos de argiria, donde la tonalidad azul oscuro es mas marcada en la
piel que se expone al sol (17).

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

- Precauciones: la utilizacion prolongada puede causar argina (argirosis generalizada) lo
cual se distingue por la coloracion azul-gris de la piel, esclerdtica, mucosas y uias. La
argiria es irreversible (17).

- Evitar mezclar con soluciones o productos que contengan cloruros.

- Contraindicaciones No se han descrito.

- Interacciones No se han descrito (17).

Advertencias

- Suspenda su aplicacidn frente a cualquier variacion en la apariencia, color y aroma de la
solucion (17).
- Es necesario alejarlo del alcance de los nifos.

Etiqueta
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CREMA DE ERITROMICINA 2%
Nombre: crema de eritromicina al 2%

Composicion

o Eritromicina......cccvvvcveivienninins 2g
o Etanol 96% ........ccccceeceveeeecrerennnnn.C.S.
e Emulsién O/A noidnica 1.........c.s.p. 100 g

Técnica de elaboracion

1. Se elabora la emulsion O/A no idnica 1.
2. Finalmente se afiade la eritromicina disuelta en una cucharada de etanol 96% (18).

Envasado y conservacion

- Se envasa en recipiente opaco.
- Es necesario mantenerlo resguardado de la luz y a una temperatura que no exceda los
30c® (18).

Caracteristicas del producto terminado
- Es una crema blanca muy consistente.
Plazo de validez

- Bajo condiciones ideales de conservacidn, el periodo de validez se establece en 3 meses
(18).

Indicaciones y posologia

- Tratamiento tépico del acné vulgar.
- Posologia: Es necesario aplicar 2 veces diarias en el area a tratar.

Via de administracion
- Aplicacion cutdnea, este farmaco se debe aplicar en la piel.
Reacciones adversas

- Enlas primeras aplicaciones puede surgir irritacion e incluso descamacion, por lo que es
aconsejable iniciar con una aplicacion diaria en pieles delicadas (18).

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

- Es necesario prevenir el contacto con las mucosas y los ojos.

- No se han llevado a cabo investigaciones apropiadas que garanticen su aplicacién
durante la gestacion y la lactancia.

- No se recomienda en situaciones de hipersensibilidad a la eritromicina (18).

Advertencias

- Embarazo y lactancia: no se debe usar durante la gestacién y la lactancia sin antes
consultar con el médico (18).

- No se han llevado a cabo investigaciones apropiadas en humanos para asegurar su uso
seguro durante la gestacion y la lactancia (18).

- Efectos en la capacidad de manejar: hasta ahora no se han reportado los posibles
efectos de este farmaco (18).

Etiqueta
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CREMA DE HIDROCORTISONA
Nombre: Crema de hidrocortisona.

Composicion

o  Hidrocortisona .......cccoeeevevieiveveeeesrecsevenen. 05¢g
e Emulsién Qil/Agua no idnica 2 c.s.p........ 100,0g

Técnica de elaboracion

- Paraanadir el componente activo a la emulsién O/A no idnica 2, se tritura en morteroy
se dispersa en la cantidad minima requerida de propilenglicol (19).

- Se incorpora la emulsién previamente fria, mezclandola de manera uniforme con
espatula (19).

Envasado y conservacion

- Se envasaen recipiente de plastico (PVC) para crema, con obturador o con tapa
precinta.

- Se debe mantener a una temperatura inferior a 30C°, con el recipiente correctamente
sellado y resguardado de la luz (19).

Caracteristicas del producto terminado
- Es unacrema de textura semisodlida, blanca, resplandeciente y suave al tacto (19).
Plazo de validez

- Bajo condiciones ideales de conservacidn, el periodo de validez se establece en 3 meses
(19).

Indicaciones y posologia

- Se indica en el tratamiento tépico sintomdtico de eczemas, dermatitis cutaneas y
lesiones inflamatorias y/o alérgicas en la piel (19).

- Posologia: Adultos y niflos de 12 aios en adelante; es necesario aplicar tres veces al dia
en el area a tratar. Nifios menores de 12 afos: es necesario aplicar una o dos veces
diariamente. El uso en nifios siempre debe llevarse a cabo bajo supervision médica (19).

Via de administracion
- Aplicacion cutdnea, este farmaco debe ser aplicado en la piel.
Reacciones adversas

- Durante tratamientos extendidos, pueden surgir varios cambios en la piel, incremento
del vello y cambios en la tonalidad de la piel (19).

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

- No se debe aplicar en mucosas, piel deshidratada o areas extensas de la piel, debido al
peligro de irritacion cutdnea y absorcion. Este riesgo se incrementa si se utiliza un
vendaje oclusivo, dado que impide la ventilacidn del area. Estas medidas de precaucion
deben ser intensificadas en nifios y mujeres embarazadas. No debe ser aplicado cerca
de los ojos (19).

- Noserecomienda si se presenta alergia a los corticoides o a cualquier otro elemento de
la emulsidn, como también en infecciones de la zona a tratar (19).

Advertencias

- Embarazoy lactancia: no se debe aplicar en zonas amplias de la piel durante la gestacion,
ni por largos periodos, ni con vendaje oclusivo. No se conoce si se pasa a la leche
materna, asi que se debe usar con cautela durante la lactancia. No se debe poner en las
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mamas antes de dar el pecho y es imprescindible limpiar la zona con cuidado antes de
darle el pecho. Aplicacidn en nifios: siempre se llevara a cabo bajo supervisiéon médica
(19).

Etiqueta
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CREMA DE UREA AL 15%
Nombre: Crema de urea al 15%

Composicion

e Emulsién Oil/Agua no idnica 1 c.s.p............... 100 g
Técnica de elaboracién

- Sedisuelve la urea en la fase acuosa de la emulsidn y se procede a elaborar la emulsién
(sin calentamiento) (20).

Envasado y conservacion

- Debe envasarse en tarro opaco
- Se debe mantener el envase correctamente cerrado y a una temperatura que no exceda
los 25 C° (21).

Caracteristicas del producto terminado

- Es una crema resplandeciente de tonalidad blanca.
Plazo de validez

- En condiciones dptimas de conservacion el plazo de validez es de 3 meses (21).
Indicaciones y posologia

- Es una crema queratolitica empleada en el tratamiento de alteraciones de la piel que
cursen con sequedad, prurito e hiperqueratosis moderada (20).

- Posologia: Aplicar de manera uniforme 2 o 3 veces al dia, realizando masaje hasta que
se absorba totalmente. Es aplicable en todas las superficies corporales, incluyendo las
manos y los pies (20).

Via de administracion

- Topica
Reacciones adversas

- Enlas pieles sensibles puede generar una leve irritacidn
Precauciones, contraindicaciones e interacciones

- Prevenir la exposicion a ojos y mucosas.

- Su aplicacion esta prohibida en neonatos y si se presenta alergia a cualquier
componente de la férmula. No se debe aplicar en la piel con fisuras o cortes.

- Adnno se han reportado las potenciales interacciones de este farmaco, sin embargo, no
se deben administrar simultdneamente otros farmacos en la misma region (21).

Advertencias

- Gestacién y lactancia: Durante la lactancia, no se debe aplicar en las mamas. Aplicaciéon
en nifios: No es recomendable para nifios recién nacidos (21).

Etiqueta
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GEL ANESTESICO DE LIDOCAINA AL 1%
Nombre: Gel anestésico de lidocaina.

Composicion

e lidocaina, hidrocloruro de ...................1 g

o Carmelosa sOdiCa .....ceeveeeeecesiecerrennns 2g

®  GlICErol e 10g
o Agua purificada €.5.p. coceecereieiiireeeene. 100 g

Técnica de elaboracion

- Lalidocaina se disuelve en agua y se calienta en un bafio de agua a 50-70 C°. Se elabora
una pasta uniforme utilizando tanto la carmelosa sédica como la glicerina.

- La pasta se coloca en la disolucién de lidocaina, en estado caliente, agitando hasta que
llegue a la temperatura ambiente (23).

Envasado y conservacion

- Se envasa en tubos de plastico.
- Es necesario mantenerlo a una temperatura inferior a 30 C° y resguardado de la luz (22).

Caracteristicas del producto terminado

- Esun gel transparente.
Plazo de validez

- En condiciones ideales de conservacion, el periodo de validez es de 3 meses.
Indicaciones y posologia

- Se recomienda como anestésico local para aliviar el prurito y el dolor relacionado con
guemaduras leves, picaduras y hemorroides. Ademas, se aplica en exdmenes de la boca,
laringe, nariz y del sistema urinario (23).

- Posologia: se debe aplicar en la zona afectada de 3-4 veces al dia (22).

Via de administracion
- Es de uso cutaneo debe ser aplicado sobre la piel.
Reacciones adversas

- A veces puede desencadenar reacciones alérgicas tales como urticaria, hinchazén,
dermatitis de contacto y reacciones anafilacticas. Se han reportado casos de
metahemoglobinemia, pese a su uso tdpico y su reducida absorcion (22).

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

- Sise aplico en la boca, no se debe consumir ni ingerir hasta que se termine el efecto (al
menos media hora), con el fin de prevenir atragantamientos o mordeduras en la lengua.
El uso en zonas amplias de la piel potencia la absorcidn sistémica, por lo que debe ser
supervisado en pacientes con epilepsia, bloqueo cardiaco, bradicardia, insuficiencia
hepatica, porfiria o siempre que se administre en personas mayores o nifios. No se debe
aplicar en las areas infectadas de la piel, ni en areas oculares (22).

- No se recomienda en pacientes alérgicos a anestésicos locales de tipo amida, debido a
la posibilidad de una alergia cruzada con otros anestésicos.

- Si se produce una absorcidon sistémica, puede interactuar con betabloqueantes,
antiarritmicos, entre otros (22).

Advertencias
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- Embarazo y lactancia: no se debe usar durante la gestacién y la lactancia sin antes
consultar con el médico (23).

- Aplicaciéon en nifos: el tratamiento debe estar bajo la supervision del médico. Efectos
en la habilidad de manejar: hasta ahora, no se han especificado los posibles efectos de
este farmaco (23).

- Otras: incluye una sustancia que podria generar un resultado positivo en un control de
dopaje (23).

Etiqueta
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GEL DE CLINDAMICINA 1%, PEROXIDO BENZOILO 5%
Nombre: gel de clindamicina 1%, perdxido benzoilo 5%

Composicion

e Clindamicina ....cccceeeveeecverereenne. lgr

e Peréxido benzoilo ................... Sgr

o  Alcohol 96° .....ccovvvvvverieinne lgr

e Agua purificada......cccceeeveenn .2 81

e Extracto de manzanilla............. dgr

e Carbopol gel neutro csp............. 100ml

e Trietanolamina gotas csp............ PH (6-7)

Técnica de elaboracion

- Elaborar el gel neutro utilizando Carbopol, disolviendo la clindamicina y el perdxido de
benzoilo en una cantidad minima de agua, después afiadir el extracto de manzanilla, y
afiadir el gel sobre él, mezclandolo de manera uniforme (24).

Envasado y conservacion

- Envasar en recipientes de polietileno con cierre hermético.
- Conservar a temperatura inferior a 252, humedad relativa 60% %5 y protegido de la luz
(24).

Caracteristicas del producto terminado

- Gelliquido con una cierta viscosidad, sin puntos negros (24).
Plazo de validez

- En éptimas condiciones de almacenamiento dura 4 semanas (24).
Indicaciones y posologia

- Antiacné
- Posologia: aplicar dos veces al dia

Via de administracion

- Topica
Reacciones adversas

- Enalgunos casos se ha reportado picazéon o escozor en la piel (24).
Precauciones, contraindicaciones e interacciones

- Evitar su aplicacion en las mucosas y los ojos.

- No se recomienda en pacientes que muestren hipersensibilidad al componente activo,
clindamicina, o a alguno de los excipientes que contiene la formulacion (24).

- Laterapia con clindamicina puede potenciar los efectos de los relajantes musculares no
despolarizantes (24).

Advertencias

- Se debe evitar el contacto con los ojos y las membranas mucosas de la nariz y el oido. Si
se produce un contacto accidental con los ojos o las membranas mucosas, es necesario
limpiar el area afectada con una abundante agua fria (24).

- Uso en nifios; el tratamiento debe estar bajo la supervision del médico (24).

Etiqueta
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GEL DE METRONIDAZOL
Nombre: Gel de metronidazol.

Composicion

- Metronidazol .........ccccoevuueunnen.
Propilenglicol .......
- Gelneutroc.s.p

Técnica de elaboracion

- Se dispersa el metronidazol en la minima cantidad de propilenglicol necesaria para
obtener una pasta homogénea a la que se adiciona poco a poco el gel neutro, mezclando
con el pistilo (25).

Envasado y conservacion

- Se envasa en tubo o en tarro.
- Es necesario proteger de la luz y mantener a temperaturas inferiores a 30 C°(25).

Caracteristicas del producto terminado

- Esun gel transparente.
Plazo de validez

- En condiciones dptimas de conservacion el plazo de validez es de 3 meses (25).
Indicaciones y posologia

- Esta indicada para el acné y rosacea.
- Posologia: Es necesario aplicar dos veces al dia en la lesién limpia y seca. El tratamiento
tiene una duracién maxima de dos meses (25).

Via de administracion
- Topica
Reacciones adversas

- Puede causar hipersensibilidad: erupcién cutdnea, prurito o leve enrojecimiento de la
piel, asi como sequedad moderada (25).

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

- Evitar el contacto con los ojos. Como el metronidazol se absorbe y llega a la circulacién
sistémica, es necesario analizar la relacion entre el riesgo y el beneficio del uso tdpico
del metronidazol en individuos con historial de alteraciones sanguineas (25).

- Su uso no es aconsejable durante la gestacidn y la lactancia. No se ha documentado
adecuadamente su seguridad durante el embarazo, por lo que solo se deberd emplear
cuando sea absolutamente imprescindible. En el transcurso de la lactancia, se debe
tener en cuenta la relevancia del tratamiento para la madre, para determinar si se
suspende la lactancia o se interrumpe el tratamiento (25).

- No se recomienda si existe hipersensibilidad al metronidazol o a cualquier componente
de la férmula (25).

- Dado que es de aplicacion tépica, las interacciones con otros farmacos son infrecuentes;
sin embargo, se debe considerar su prescripcidn conjunta con anticoagulantes (25).

Advertencia

- Embarazo y lactancia: no se aconseja su aplicaciéon durante la gestacion y la lactancia.
- Efectos en la habilidad de manejar: hasta ahora no se han reportado los posibles efectos
de este farmaco (25).
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JARABE DE ETAMBUTOL 50 mg/ml
Nombre: Etambutol clorhidrato 50 mg/ml

Composicion

e Etambutol Clorhidrato.......ccccceevvvvveeeenenee. 5g
e Agua conservante sin propilenglicol ....... 30 ml
e Jarabe simple C.5.p. cvvveecevevierrceiein. 100 M

Técnica de elaboracion

1. Pesar el etambutol.

2. Medir 30 ml de agua conservante sin propilenglicol en una probetay trasvasar a un vaso
de precipitados de 100 ml.

3. Afadir el etambutol en el vaso de precipitados con el agua conservante sin propilenglicol
y mantener en agitacion hasta su total disolucién.

4. Trasvasar la disolucidn a una probeta afadir el jarabe simple hasta llegar al volumen
final y mezclar la solucion mediante agitacion hasta que alcance el volumen final.

5. Comprobar el pH que debe estar comprendido entre 3.0 y 4.0.

6. Se debe envasar en recipientes de vidrio topacio con tapa de rosca (26).

Envasado y conservacion

- Se debe envasar en recipientes de vidrio topacio.
- Guardar en el refrigerador (2C°- 8C°) y resguardado de la luz. Mantener que el
envase esté correctamente cerrado (28).

Caracteristicas del producto terminado
- Esunasolucién transparente e incolora. pH de la solucidn: 3,0 -4,0.
Plazo de validez

- Bajolas mejores condiciones de preservacion, el periodo de validez se extiende a 60 dias
en el refrigerador (2- 8C°). Una vez que se ha abierto el envase, se debe dejar de usar
tras 30 dias (27).

Indicaciones y posologia

- Etambutol es un agente bacteriostatico y bactericida que actua en altas dosis. Es eficaz
contra microorganismos en crecimiento activo pertenecientes al género
Mycobacterium (incluyendo Mycobacterium tuberculosis) Se recomienda su uso en
conjunto con otros farmacos antituberculosos para tratar todas las variantes de
tuberculosis provocadas por Mycobacterium tuberculosis susceptibles a tratamiento,
tuberculosis activa pulmonar o extrapulmonar e infeccién tuberculosa latente (ITBL)
(27).

- Posologia en nifios que inician la lactancia (nifios, adolescentes y lactantes)

O Primer tratamiento: dosis de 20 (15-25) mg/kg/dia en una sola dosis diaria (dosis
maxima 2500 mg/dia). Se aconseja utilizar etambutol en dosis mas elevadas
durante el periodo de induccién (20-25 mg/kg/dia), mientras que durante el
periodo de mantenimiento se reduzca a 15-20 mg/kg/dia.

0 Se aconseja la dosis maxima para las formas de tuberculosis mas severas, como
la meningitis tuberculosa. La dosis maxima no debe exceder la recomendacion
diaria para adultos (26).

Via de administracion
- Viaoral

Reacciones adversas
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Poblacién pediatrica. Su frecuencia no estd establecida. Entre las reacciones adversas
observadas en la poblacion adulta cabe destacar las siguientes (27).

- Trastornos oculares: neuritis éptica retro bulbar con una disminucion de la agudeza
visual, ceguera para los colores rojo/verde, escotoma (constriccion del campo visual
central o periférico), dolor ocular.

- Trastornos del sistema inmunoldgico: reacciones de hipersensibilidad, fiebre, eritema,
urticaria, artralgias, reacciones anafilacticas.

- Trastornos gastrointestinales: anorexia, nduseas, vomitos, sabor metalico, dolor
abdominal, diarrea.

- Trastornos hepaticos: elevacién de transaminasas, hepatitis, ictericia.

- Trastornos neuroldgicos y psiquiatricos: neuropatia periférica (parestesias,
especialmente en las piernas), temblores, cefalea, mareos, desorientacion, confusion,
alucinaciones.

- Trastornos metabdlicos: hiperuricemia.

- Trastornos dermatoldgicos: dermatitis, rash, prurito, eritema multiforme, exantema.

- Trastornos hematoldgicos: trombopenia, leucopenia, neutropenia, eosinofilia.

- Trastornos respiratorios: neumonitis alérgica, infiltrados pulmonares con o sin
eosinofilia (27).

- Trastornos renales: nefritis intersticial.

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

- Precauciones: produce alteraciones en la vision de los colores, disminucién de la agudeza
visual (neuritis dptica), vision borrosa y defectos visuales. Los pacientes deberan ser
informados de la importancia de comunicar cualquier posible alteracion de la vision (28).

- Disfuncién renal: Antes de comenzar el tratamiento con medicamentos antituberculosos,
es necesario evaluar la funcidn renal del paciente y modificar la dosis en caso de fallo renal.
En estos pacientes, la agudeza visual requiere un control mas riguroso (28).

- Hiperuricemia: puede producirse un aumento de la concentracion sérica de acido Urico
porque etambutol se excreta a través de la misma via enzimatica que el acido (28).

Contraindicaciones: Etambutol esta contraindicado en caso de:

— Alergia al componente activo o a uno de sus excipientes.
— Pacientes con retinopatia diabética o neuritis éptica preexistente (27).

Interacciones:

- Hidroxido de aluminio (antidcido): reduce la cantidad de etambutol en la sangre y su
absorcion.

- Etionamida: puede potenciar los efectos adversos (efectos gastrointestinales,
neurotoxicidad o hepatotoxicidad) (26).

- Farmacos uricosuricos: debido al efecto de etambutol sobre la excrecién renal del acido
urico, se puede alterar la accidn de los agentes uricosuricos.

- Picosulfato sddico: reduccién de la accidn curativa del picosulfato sddico. Es preferible
evitar su uso simultaneo (28).

- BCG intravesical y Vacuna BCG: reduccion de la eficacia tratamiento de BCG. Es preferible
evitar su uso simultaneo (27).

- Vacuna contra el célera: reduccion del efecto curativo de la vacuna contra el cdlera. Es
preferible evitar el uso simultaneo y durante los 14 dias posteriores a la suspension del
etambutol (28).

- Vacuna tifoidea: disminucion del efecto terapéutico de la vacuna tifoidea atenuada
(Ty21a). Evitar el uso concomitante y posponer la vacunacién hasta 3 dias después de
suspender el etambutol (28).

Advertencias
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Consulte a su médico si usted o su hijo/a padece o ha sufrido algtiin padecimiento:

- Problemas de rifiéon o enfermedad renal.

- Infeccidn por el virus de la inmunodeficiencia humana adquirida (VIH-1) y/o problemas de
higado (hepatitis). Si experimenta: cansancio, malestar general, sensacién de debilidad,
ausencia de apetito, naduseas y vomitos, informe de inmediato a su médico (26).

- Problemas de visidn. Antes de iniciar el tratamiento con etambutol debe realizarse un
examen oftalmoldgico y comunique a su médico si nota cambios en la vision mientras lo
esté tomando. Los nifios pequefios o los pacientes con problemas de comunicacién deben
ser monitoreados de cerca por sus padres o cuidadores para identificar cualquier indicio
de problemas visuales (27)

- Elevado nivel de acido urico en la sangre (gota). Embarazo y lactancia materna: Antes de
tomar este farmaco, consulte con su médico si usted o su hija esta embarazada o en etapa
de lactancia (27).

- Excipientes: Este farmaco incluye sacarosa (una clase de azucar). Si su doctor le ha
sefialado que usted o su hijo tiene una intolerancia a determinados azlcares, consulte con
él antes de consumir este farmaco. Es importante que los pacientes con diabetes mellitus
consideren que este farmaco incluye aproximadamente 0.6 g de sacarosa por cada ml de
solucidn (27).

Etiqueta
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JARABE DE HIDRATO DE CLORAL
Nombre: Hidrato de cloral jarabe

Composicion

o Hidratodecloral ..o, 10g
o  Agua purificada......ceceeeieie e 5ml
o  Esencia de fresa.. e C.S.
e Jarabe simple que contenga conservante.................... ¢sp 100 ml (29).

Técnica de elaboracion

1. Pesar el hidrato de cloral.

2. Medir el agua purificada y luego trasladarla a un vaso de 100 mL.

3. Aidadir el hidrato de cloral en el vaso de precipitados con el agua purificada y mantener
en agitacion hasta su total disolucidn (29).

4. Incorporar 50ml de jarabe simple y la esencia de fresas a la solucién previa y mezclar
con agitacion para homogeneizar. En el caso de que la férmula sea para neonatos, no se
debe afadir la esencia de fresa y utilizar jarabe simple sin conservantes (29).

5. Trasvasar la disolucion a una probeta de 100 mL y completar con jarabe simple con
conservante hasta alcanzar volumen final (29).

6. Pasar a un vaso de precipitados y homogeneizar bajo agitacion.

Es necesario verificar el pH que debe fluctuar entre 4-5. Si se requiere, modificar.

8. Envasar en recipientes de vidrio topacio con tapa de rosca (29).

N

Envasado y conservacion

- Se envasa en frasco de vidrio ambar
- Conservar a temperatura ambiente por debajo de 25 2Cy protegido de la luz. Mantener el
envase bien cerrado (29).

Caracteristicas del producto terminado
- Esunasolucién transparente e incolora. pH de la solucién: 4,0 -5,0 (29).
Plazo de validez

- Encondiciones dptimas de conservacion el plazo de validez es de 90 dias en envase cerrado
a temperatura ambiente por debajo de 25 °C y protegido de la luz. Una vez abierto el
envase no usar después de 30 dias en las mismas condiciones de conservacidon (29).

Indicaciones y posologia

- El hidrato de cloral se utiliza como sedante e hipndtico de accidn corta en la poblacion
pedidtrica que va a ser sometida a pruebas diagndsticas no dolorosas. No posee
propiedades analgésicas. Otro posible uso del hidrato de cloral es la sedaciéon en pacientes
en estado critico de salud (29).

- Posologia:

O Previa a una evaluacidon diagndstica (sedacidn): Dosis para neonatos: 25
mg/kg. Infantiles y bebés: 25-50 mg/kg/dosis, de 30 a 60 minutos antes del
examen. Es posible repetir a los 30 min hasta alcanzar una dosis maxima total de
100 mg/kg, o 1 g total para bebés lactantes y 2 g total para nifios (29).

0 Como hipndtico: nifios y bebés; 50 mg/kg/dosis, con una dosis maxima de 2 g al
dia (29).

0 Sedacidon en pacientes en situacidn critica. Nifios, neonatos y lactantes: 20 - 50
mg/kg c/6h, con un limite de 2 g/dosis 0 200 mg/kg/dia (29).

Via de administracion

- Viaoral
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Reacciones adversas
El hidrato de cloral puede producir:

— Desérdenes del sistema nervioso y psiquidtrico: cefalea, ataxia y potenciales
alucinaciones o confusiones.

— Trastornos cardiacos y vasculares: arritmias cardiacas.

— Desodrdenes gastrointestinales: irritabilidad estomacal, nauseas, vomitos, hinchazén
abdominal y meteorismo.

— Trastornos hematoldgicos: leucopenia y eosinofilia.

— Trastornos respiratorios: depresidn, especialmente si se mezcla con otros narcdticos o
sedantes.

— Ademas, puede desencadenar reacciones alérgicas que se caracterizan por erupciones
cutaneas y urticaria (29).

Precauciones, contraindicaciones e interacciones
El uso riguroso del hidrato de cloral en pacientes con:

- Falla respiratoria.

- Porfiria: El hidrato de cloral puede provocar episodios bruscos de porfiria en pacientes que
presentan porfiria irregular (29).

- Eluso prolongado en neonatos se encuentra acompafnado de hiperbilirrubinemia directa.

- Solo debe administrarse en servicios de salud donde se pueda ofrecer la vigilancia
adecuada (29).

- Su empleo reiterado genera adiccion y tolerancia al efecto hipnético.

- Prevenir el uso reiterado ya que puede provocar somnolencia (29).

Contraindicaciones: La administracion oral de hidrato de cloral estd contraindicada en
situaciones de:

- Alteracion gastrica y Ulcera gastroduodenal
- Disfuncidn hepatica o renal
- Cardiopatia grave (29).

Interacciones:

- Su efecto sedante puede potenciarse con la administracién simultdanea de otros
depresores del sistema nervioso central como el alcohol, barbituricos y otros sedantes.
- Podria incrementar el efecto anticoagulante de los derivados de cumarina (29).

Advertencias
Informese a su médico si usted o su hijo/a padece o ha sufrido algin padecimiento:

- Dafios severos en el higado, rifidn o corazoén.

- Dificultades respiratorias.

- Una alteracién metabdlica conocida como porfiria. La utilizacidn reiterada del hidrato de
cloral genera dependencia (29).

- Gestacidn y lactancia: No se aconseja el empleo de hidrato de cloral durante la gestacion,
a no ser que haya motivos médicos que lo requieran. Hay un riesgo reducido durante la
lactancia para la utilizacién oportuna del hidrato de cloral (29).

- Excipientes: Este farmaco incluye sacarosa (una clase de azlcar). Si su prescriptor le ha
sefialado que usted o su hijo/a tiene una intolerancia a determinados azlcares, consulte
con él antes de consumir este farmaco. Es importante que los pacientes con diabetes
mellitus consideren que este farmaco incluye aproximadamente 0,71 g de sacarosa (un
tipo de azucar) (29).

Etiqueta
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JARABE DE ISONIAZIDA 50 mg/ml
Nombre: Isoniazida 50 mg/ml solucién oral

Composicion

= 1SONIAZIA e s 5g
- Agua conservante sin propilenglicol .........cccocveveueeen. 50 ml
- Sorbitol liquido del 70% (Sin cristalizacion) c.s.p..... 100 ml

Técnica de elaboracion

1. Pesar laisoniazida

2. Medir 50 ml de agua conservante sin propilenglicol en una probeta y trasvasar a un vaso
de precipitados de 100 ml.

3. Aifadirlaisoniazida en el vaso de precipitados con el agua conservante sin propilenglicol
y mantener en agitacién hasta su total disolucion.

4. Trasvasar la disolucidn a una probeta, afadir el sorbitol liquido hasta alcanzar el
volumen final y homogeneizar bajo agitacion la soluciéon en un vaso de precipitados una
vez completado el volumen.

5. Comprobar el pH que debe estar comprendido entre 6,0y 7,0.

Envasar en recipientes de vidrio topacio con tapa de rosca (30).

Envasado y conservacion

- Se debe envasar en recipientes de vidrio topacio.
- Guardar en el refrigerador (2-8 C°) y resguardado de la luz. Mantener el envase bien cerrado
(30).

Caracteristicas del producto terminado
- Es unasolucién transparente e incolora. pH de la solucién: 6,0 -7,0.
Plazo de validez

- Bajo condiciones ideales de preservacién, el periodo de validez se extiende a 60 dias en el
refrigerador (2- 8 C°) (30).
- Tras abrir el envase, no utilizar después de 30 dias.

Indicaciones y posologia

- Profilaxis y tratamiento de la tuberculosis.

- Posologia:
0 Profilaxis de tuberculosis: 10mg/kg/dia (maximo 300mg), 6-12 meses (30).

O Tuberculosis: prevencién en pacientes VIH (+) con test cutdneo (+) pero sin
evidencia de infeccién; se debe administrar de 10-15 mg/kg/dia (max. 300mg), 9
meses, a una dosis de 20-30 mg/kg/2 veces semana (maximo 900mg/dosis), 9
meses (30).

O Tuberculosis: tratamiento (asociado a otros tuberculostaticos): 10-15 mg/kg/dia
(maximo 300mg) 20-30 mg/kg/2 veces semana (maximo 900mg/dosis) (30).

Via de administracion
- Viaoral
Reacciones adversas

Entre las reacciones adversas observadas en la poblacion adulta cabe destacar las siguientes
(30).

- Hepatotoxicidad: elevacidn de transaminasas. En general la frecuencia de hepatotoxicidad
es menor en los nifios que en los adultos.
- Neuropatia periférica, precedida generalmente por parestesias de manos y pies.
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Otras reacciones negativas menos habituales o de frecuencia incierta son:

Hepatitis aguda que debuta con la aparicién de nduseas, vémitos, dolor abdominal e
ictericia.

Atrofia o neuropatia del nervio dptico.

Graves reacciones cutdaneas como la necrdlisis epidérmica toxica (NET) o el sindrome de
erupcién medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)

Alteraciones en el sistema hematoldgico: leucopenia, trombocitopenia, agranulocitosis,
anemia (hemolitica, aplasica o sideroblastica).

Trastornos neurolégicos: crisis convulsivas y encefalopatia téxica

Trastornos gastrointestinales: nduseas, vomitos, dolores epigastricos, pancreatitis.
Trastornos musculoesqueléticos: artritis reumatoide, lupus.

Trastornos generales: reacciones de hipersensibilidad con manifestaciones en la piel
(exantema, eritema), fiebre, vasculitis, linfadenopatia (30).

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

Precaucién en pacientes con:

Insuficiencia renal o hepatica: la posibilidad de toxicidad hepatica es mayor durante los
primeros tres meses de tratamiento y en administracion concomitante con rifampicina y/o
etambutol

Neuropatia periférica: se debe vigilar la aparicién de parestesias, particularmente en
pacientes con diabetes mellitus o insuficiencia renal crénica.

Déficit de glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa (G6PD) sin anemia hemolitica no esferocitica
(30).

Isoniazida esta contraindicada en caso de:

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de sus excipientes, asi como en caso de
antecedente de hepatitis asociada a isoniazida u otros farmacos.

Antecedentes de hipersensibilidad a las hidracinas (rash, artralgias o hepatitis). —
Enfermedad hepatica aguda (30).

Pacientes con déficit de glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa con anemia hemolitica no
esferocitica crdnica (deficiencia de G6PD Clase 1) (30).

Interacciones:

Anestésicos volatiles halogenados (sevoflurano): en caso de intervencién quirlrgica
programada, se debe interrumpir el tratamiento con isoniazida una semana antes de la
intervencién y no reiniciarlo hasta transcurridos 15 dias debido al riesgo incrementado de
hepatotoxicidad de isoniazida (30).

Antiacidos (sales e hidroxido de aluminio): reducen la absorcién de isoniazida, razén por la
cual deben administrarse separadas por al menos 2 horas de la de isoniazida (30).
Anticoagulantes derivados de la cumarina (Warfarina) y de la vitamina K (fitomenadiona):
existe riesgo incrementado de sangrado por lo que se debe monitorizar el INR (30).
Anticonvulsivantes: es necesario monitorizar los niveles séricos y la respuesta al tratamiento
de carbamazepina, fenitoina y valproato sédico. El uso concomitante con fenitoina,
carbamazepina, valproato o fenobarbital puede incrementar el riesgo de hepatotoxicidad
(30).

Antifungicos sistémicos azdlicos (ketoconazol e itraconazol): se debe vigilar la respuesta al
tratamiento ya que hay riesgo de una disminucion de la respuesta (30).

Antipsicoticos (pimozida, aripiprazol, clorpromacina y haloperidol): la administracion
conjunta con pimozida estd contraindicada debido al riesgo de prolongacion del QT,
mientras que en el caso de aripiprazol la interaccién es de menor relevancia y no requiere
ajuste de dosis (30). Riesgo de toxicidad incrementada de isoniazida en combinacién con
clorpromacina y de toxicidad incrementada de haloperidol, que puede requerir ajuste de
dosis (30).
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- Antituberculosos: la administracion simultdnea de rifampicina, pirazinamida y etambutol
puede elevar el peligro de hepatotoxicidad.

- Antimaldricos (piperaquina): se debe monitorizar el ECG debido a un posible riesgo de
prolongacion del QT.

- Benzodiazepinas: es necesario modificar la dosis si se nota un aumento en sus efectos
sedantes.

- Paracetamol: la administracidn simultanea puede potenciar la hepatotoxicidad.

- Procinéticos (domperidona): aumento en la probabilidad de extender el intervalo QT.

- Vacunas: Es recomendable no administrarlas simultaneamente con la vacuna BCG, la vacuna
del célera y la vacuna tifoidea, debido a la potencial interferencia con el efecto de estas
vacunas (31).

Advertencias
Antes de tomar este farmaco, consulte con su médico si usted o su hijo/a padece o ha sufrido:

- Grave insuficiencia renal o trastornos renales.

- Problemas del higado y patologia crénica del higado. Si experimenta: cansancio, malestar
general, sensacién de debilidad, ausencia de apetito, nduseas y vémitos, informe de
inmediato a su médico (31).

- Neuropatia periférica (sensacion de hormigueo en manos y pies, o sensacién de
adormecimiento o fragilidad en los brazos o las extremidades).

- Si tiene una infeccién por el virus de inmunodeficiencia humana adquirida (VIH-1), es
necesario que su doctor le indique la dosis mas apropiada para usted (31).

- Embarazo y lactancia: Antes de tomar este farmaco, consulte con su médico si usted o su
hija estdn embarazadas o en etapa de lactancia.

- Excipientes: Este farmaco incluye en cada ml una dosis de 495 mg de sorbitol (una variedad
de azucar) (31).

Etiqueta
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PASTA DARIER
Nombre: Pasta Darier.

Composicion

LN © (T (o X (=3T3 TR 25¢g
o Carbonato de CalCio .....ccccvieeiiiiiieee e 25g
o Agua purificada ....cccceeeeciiiiiec 25g
L C [ ol=Y o o - TP UP 25g

Técnica de elaboracion

- Se mezcla el 6xido de zinc con el carbonato de calcio, se incorpora la mezcla de glicerina y
agua gradualmente, homogeneizar hasta obtener una pasta fina y sin grumos

Envasado y conservacion

- Se envasada en frasco con boca ancha de plastico.
- Guardar en un lugar fresco y aislado de la humedad (32).

Caracteristicas del producto terminado

- Pasta blanquecina homogénea, no excesivamente fluida, suele sedimentar los sélidos en
suspension (32).

Plazo de validez
- En condiciones dptimas de conservacion: 3 meses
Indicaciones y posologia

- Antieczematoso, astringente y antiséptico débil. Escoriaciones suaves, eczema de paiial,
mordeduras de insectos, inflamaciones superficiales.

- Posologia Para dermatitis de panal cada vez que se haga el cambio de éste. En los demds
casos aplicar en la zona afectada 2-3 veces al dia (32).

Via de administracion
- Topica.
Reacciones adversas

- Lasequedad cutanea, prurito momentaneo e irritacion.
- En caso de ingestidn accidental el zinc puede producir anemia y es corrosivo por formarse
cloruro de zinc (32).

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

- Precauciones No debe aplicarse sobre piel erosionada. Se debe evitar su uso prolongado- y
suspenderlo si produce excesiva sequedad de la piel.

- Contraindicaciones: hipersensibilidad a los componentes

- Interacciones: aun no se han descrito (32).

Advertencia
- Evitar el contacto con los ojos (32).

Etiqueta
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PASTA LASSAR
Nombre: Pasta Lassar

Composicion

o  Oxido de ZiNC ...coeveeereerereriieriens 25¢g
e Almiddon dearroz .......cceeveeennnn. 25g
e Parafinafilante c.s.p..cceveenne.. 100 g

Técnica de elaboracion

Se funde la parafina filante en bafio de agua, a 50-55 °C.

Se calienta el mortero, llenandolo de agua caliente y secandolo posteriormente.

Se pulverizan en el mortero caliente el éxido de zinc y el almidén de arroz.

Se incorpora muy poco a poco la parafina filante fundida sobre la mezcla anterior,
trabajando con el pistilo hasta que se enfrie y se obtenga una pasta homogénea (33).

el

Envasado y conservacion

- Se envasa en tarro.
- Se debe conservar herméticamente cerrado y a temperatura inferior a 30 2C (33).

Caracteristicas del producto terminado

- Esuna pasta que tiene consistencia y un color blanco uniforme.
Plazo de validez

- Bajo las mejores condiciones de conservacidn, el periodo de validez es de 3 meses (34).
Indicaciones y posologia

- Es una pasta calmante, protectora y astringente, utilizada en el tratamiento de
afecciones irritativas de la piel como intertrigo, dermatitis del pafial, ictiosis y
guemadauras leves (33).

- Posologia: debe ser aplicada en una capa fina en la regién afectada una o dos veces al
dia (33).

Via de administracion
- Viatdpica
Reacciones adversas

- Puede causar heridas granulomatizadas en lesiones abiertas y reacciones alérgicas. En
caso de ingestion accidental el zinc puede producir anemia y es corrosivo por formarse
el ZnCI2 (33).

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

- Esta prohibido en personas que tienen alergia a algunos de los componentes. Si se
presentan sintomas de infeccidn como dolor, inflamacidn o pus, es indispensable acudir
al médico (34).

Advertencias

- Embarazoy lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar
con el médico. Efectos en la habilidad de manejar: hasta ahora no se han identificado
los posibles efectos de este farmaco (34).

Etiqueta

51






POMADA ALCANFORADA
Nombre: Pomada alcanforada.

Composicion

e Alcanfor racémico........... 10g
e Cera blanca de abeja ....... 8g
e Parafina filante c.s.p....... 100 g

Técnica de elaboracion

1. Se funden, en bafo de agua (50 - 70 2C) la parafina filante y la cera blanca de abeja.
2. Seincorpora el alcanfor, agitando la mezcla hasta que se disuelva y se enfrie (35).

Envasado y conservacion

- Se debe envasar en frasco de plastico o tubo.
- Se debe conservar alejado de la luz y a una temperatura que no exceda los 30 grados
Celsius (35).

Caracteristicas del producto terminado
- Es una pomada de color blanco de gran consistencia y un aroma distintivo.
Plazo de validez

- Bajo condiciones 6ptimas de conservacidn, el periodo de validez se establece en 3 meses
(35).

Indicaciones y posologia

- Tratamiento sintomatico de dolores y molestias relacionadas con artralgias, esguinces y
contracturas.

- Posologia: Es necesario aplicar una capa fina del preparado 2-3 veces al dia en el area a
tratar (35).

Via de administracion

- Viatopica
Reacciones adversas

- Hasta ahora no se han detallado.
Precauciones, contraindicaciones e interacciones

- No es aconsejable para nifios menores de 2 afos; se debe emplear con cautela en nifios
de mayor edad. No se debe aplicar en el tronco, el rostro o cualquier otro lugar donde
el lactante pueda inhalar los vapores (35).

- No debe aplicarse en lesiones, mucosas o piel que haya sufrido lesiones. Se han
reportado casos de fallo respiratorio, principalmente en nifios, tras su uso en las fosas
nasales (35).

Advertencias

- Etigueta Embarazo y lactancia: no se debe emplear durante la gestacién sin
asesoramiento médico. No se debe usar en el tronco, la cara o cualquier otro lugar
donde el lactante pueda inhalar los vapores (35).

- Aplicacion en nifios: no se recomienda su uso en nifios de menos de 2 afios. En nifos
que superen los 2 afios, se aplicard con cautela y solo bajo la indicacion del médico.

- Efectos en la habilidad de manejar: hasta ahora, no se han especificado los posibles
efectos de este farmaco (35).
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POMADA ANALGESICA DE SALICILATO DE METILO, MENTOL Y ALCANFOR

Nombre: Pomada analgésica que contiene salicilato de metilo, mentol y alcanfor.

Composicion

Salicilato de metilo ....ccceeeevvcieeiiiiieiee, 10 mL
Mentol cristales ......cccoecvveeeiiiiieeiiiceeeeees 5g
AlCanfor ..o 3g
Parafina solida .....ccccccveeeviiiiiieeieiee e, 3g
Vaselina SOlida ........ccoveeeeciiieieieee e, c.s.p.100¢g

Técnica de elaboracion

1.

Colocar la vaselina sdlida y la parafina solida en un contenedor de metal, permitir que
se fundan en bafio Maria (50a - 70° C) y homogeneizar.

En un mortero, el mentol y el alcanfor se combinan para disolverse en el salicilato de
metilo (37).

Se afiade gradualmente la solucién a la mezcla previa, agitando de manera continua. La
mezcla uniforme se vierte de inmediato al recipiente, donde se dejara enfriar hasta que
se solidifique (37).

Envasado y conservacion

Envasar de inmediato en recipientes o recipientes de plastico de boca ancha, resistentes
a la temperatura, con cierre sellado.
Resguardarse de la luz y mantener a una temperatura menor a los 25°c (36)

Caracteristicas del producto terminado

Es una pomada de color blanco, suave al tacto y con un aroma distintivo al salicilato de
metilo.

Plazo de validez

6 meses.

Indicaciones y posologia

Esta indicada en el tratamiento sintomatico de dolores articulares y mialgias, donde se
aplica en concentraciones del 10 al 25%. Posologia Aplicar 2 o 3 veces al dia en la zona
afectada (36).

Via de administracion

Tdpica.

Reacciones adversas

Es posible que surjan reacciones alérgicas, hinchazén, escozor en el area de aplicacién,
que generalmente son temporales. La absorcién sistémica, cuando se aplica
reiteradamente en zonas amplias de la piel, puede causar los efectos caracteristicos de
los salicilatos (36).

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

Precauciones Se debe emplear con cautela durante la gestacidn y la lactancia. No se
recomienda su uso en areas cercanas a los ojos, mucosas y lesiones. "NO" debe
emplearse en niflos de menos de 7 afios de edad (36).

No se recomienda si se tiene alergia a salicilatos.

Interacciones Si se emplean al mismo tiempo farmacos con salicilatos, se incrementaria
la probabilidad de sufrir salicilismo, un trastorno que se define por confusién, vértigo,
cefalea intensa y persistente, acifenos y taquicardia. Se ha observado un aumento en
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el efecto anticoagulante de la Warfarina tras la aplicacidn tépica de medicamentos con
salicilato de metilo (37).

Advertencias

- Embarazo y lactancia: no se debe usar durante la gestacidn y la lactancia sin previa
consulta con el médico (37).

- Aplicacion en nifios: no se debe aplicar en nifios de menos de 7 afos. Efectos en la
habilidad de manejar: hasta ahora no se han identificado los posibles efectos de este
farmaco (37).

Etiqueta
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POMADA DE BALSAMO DE PERU
Nombre: Pomada de balsamo de Peru

Composicion

e Balsamo del Perd ...................... 6g
e Aceite de ricino virgen ............ 6g

e Cera blanca de abeja .............. 28¢g
e Vaselina blanca c.s.p. .............100 g

Técnica de elaboracion

1. Laceraylavaselina se derretirdan en un recipiente de agua (50- 70 C°).

2. En el mortero, el balsamo peruano y el aceite de ricino se combinan.

3. Esta combinacién se aplica a la cera y la vaselina que se ha fundido, agitando hasta que
llegue a la temperatura ambiente (38).

Envasado y conservacion

- Se debe envasar en frascos opacos.
- Es necesario mantener a una temperatura que no exceda los 30 C°.

Caracteristicas del producto terminado
- Se trata de una pomada de tonalidad marrén clara y con un aroma distintivo.
Plazo de validez

- Bajo condiciones ideales de conservacidn, el periodo de validez se establece en 3 meses
(38).

Indicaciones y posologia

- Se utiliza para el tratamiento de afecciones cutdneas como quemaduras, inflamaciones,
fisuras, lesiones, entre otros.
- Posologia: Utilizar 2 o 3 veces diarias (38).

Via de administracion
- Viatdpica
Reacciones adversas

- Su uso topico puede provocar reacciones alérgicas, fotosensibilidad y reacciones
fototoxicas (38).

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

- Prevenir su uso en areas amplias y durante un tratamiento extendido. Podria generar
respuestas de hipersensibilidad. Prohibido si presenta hipersensibilidad a alguno de los
compuestos (38).

Etiqueta
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SOLUCION ACUOSA DE CLORHEXIDINA AL 0,1%
Nombre: Solucidn acuosa clorhexidina al 0,1%.

Composicion

- Digluconato de clorhexidina, disolucién de (20%) .....0,5 ml
- Agua purificada C.5.P. woevecereeierere e 100,0 ml

Técnica de elaboracion

1. Se disuelve la cantidad necesaria de disolucion de clorhexidina digluconato en el agua
purificada. Nota: la disolucidon de digluconato de clorhexidina descrito en la RFE es al
20% en agua (39).

Envasado y conservacion

- Se almacena en contenedores de vidrio topacio.
- Es necesario mantenerlo resguardado de la luz (39).

Caracteristicas del producto terminado

- Esunliquido claro e incoloro que no debe contener ninguna particula precipitada (39).
Plazo de validez

- Bajocondiciones ideales de conservacién, el periodo de validez se establece en 3 meses.
Indicaciones y posologia

- Es un antiséptico cutdneo que se utiliza como desinfectante en pequefias heridas,
guemaduras, Ulceras, acné e impétigo.
- Posologia: Es necesario aplicarlo en la regidn a desinfectar, 2-3 veces diarias (40).

Via de administracion
- Viatdpica
Reacciones adversas

- En aquellas personas susceptibles a la clorhexidina, puede causar irritaciéon cutanea,
urticaria y reacciones anafilacticas.

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

- Debera evitarse el contacto con los ojos, excepto en el caso de soluciones diluidas para
uso oftalmico. Aunque los estudios en animales no han demostrado riesgo fetal, no se
han realizado estudios controlados y adecuados en humanos, por lo que deberd
evaluarse la relacion beneficio/riesgo antes de utilizar este medicamento durante el
embarazo (40).

- No se debe aplicar en el oido si existe perforacion timpanica.

- Esta contraindicado en hipersensibilidad a clorhexidina (40).

Advertencias

- Embarazo y lactancia: este medicamento no debe ser utilizado durante el embarazo sin
consultar con el médico. No debe utilizarse durante la lactancia en la zona de las mamas
(40).

- Efectos en la habilidad de manejar, hasta ahora no se han especificado los posibles
efectos de este farmaco (40).

Etiqueta
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SOLUCION DE NITRATO DE PLATA AL 2%
Nombre: Solucion del 2% de nitrato de plata

Composicion

e Nitrato de plata ......cccueuvueene 03¢g
e Agua purificada c.s.p. ..........15,0 g

Técnica de elaboracion
- Sedisuelve el nitrato de plata en el agua purificada, con agitacién constante (41).
Envasado y conservacion

- Es necesario guardar en envases exentos de alcalinidad, cerrados herméticamente, no
metalicos y resguardados de la luz, como, por ejemplo, en recipientes de vidrio topacio.

- Deben mantenerse a una temperatura que no supere los 30 C°, resguardadas de la luz
(41).

Caracteristicas del producto terminado
- Solucién transparente.
Plazo de validez

- En condiciones ideales de conservacién, el periodo de validez se establece en dos
semanas (41).

Indicaciones y posologia

- Por tratarse de un agente cdustico es empleado para destruir tejidos patolégicos como
las verrugas.

- Posologia: Se debe aplicar una vez al dia, mediante la utilizacidn de un bastoncillo, pincel
o similar, sobre la zona a tratar y con mucha precaucién de no extenderlo a las zonas
colindantes sanas (41).

Via de administracion
- Viatdpica
Reacciones adversas

- Los signos de una intoxicacidn por nitrato de plata comprenden dolor en la boca,
malestar bucal, diarrea, vémitos, coma y convulsiones. La absorcién de nitritos,
ocurridos cuando los nitratos se disminuyen, puede provocar metahemoglobinemia
(41).

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

- El nitrato de plata mancha la ropa y puede producir argiria que es la pigmentacion
argéntica permanente de los tejidos del organismo (41).

Advertencias

- Embarazo y lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia sin consultar
con el médico.

- Uso en nifios: no se debe aplicar este producto a nifios sin consultar con el médico.

- Influencia en la habilidad para manejar: no se anticipa que impacte en la habilidad para
manejar (41).

Etiqueta
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SOLUCION DE SULFATO DE ZINC AL 0,1%
Nombre: Solucién de 0,1% de sulfato de zinc

Composicion

e Sulfato de zinc heptahidrato ....... 01g
e Agua purificada c.s.p.................... 100,0 ml

Técnica de elaboracion

1. Se pesa el sulfato de zinc, se disuelve en % partes del agua
2. se completa al volumen total con el resto del agua purificada.

Envasado y conservacion

- Se envasa en frasco opaco.
- Es necesario mantener a una temperatura que no exceda los 30 C°

Caracteristicas del producto terminado
- Esunliquido transparente e incoloro.
Plazo de validez

- El periodo de validez de esta fdrmula en las condiciones éptimas de conservacion es de
3 semanas (42).

Indicaciones y posologia

- Se utiliza para tratar eczemas, impétigo y herpes comun.
- Posologia: Aplicar la cantidad requerida 2-3 veces al dia para tratar el area afectada (42).

Via de administracion

- Viatopica
Reacciones adversas

- Enalgunas situaciones puede causar leve irritacion local, al inicio del tratamiento. (42).
Precauciones, contraindicaciones e interacciones

- Es preferible evitar el contacto a los ojos, oidos y otras mucosas. El uso prolongado
puede hacer que aumenten los restos y el material coagulado de la piel lo que puede
llevar a una mayor irritacion y molestia (42).

- Contraindicado en hipersensibilidad al zinc, lesiones infectadas.

- Aun no se han reportado interacciones (42).

Advertencias

- No se aconseja su uso durante la lactancia, a menos que fuera evidentemente
imprescindible, considerando las ventajas en comparacion con los peligros. No se
recomienda su aplicacién en las mamas de las mujeres en etapa de lactancia (42).

Etiqueta
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SOLUCION ORAL CAPTOPRIL 1 mg/ml
Nombre: Captopril 1 mg/ml solucién oral.

Composicion

L I - o] o] o o 1 O OO P 01lg

LI o =Y =] (o o 1Yo Lo [Tolc JEuu TSN 0,01lg

e Sorbitol liquido que no se cristaliza (el 70% del sorbitol liquido) .....28,7 g
®  Benzoato de SOMIO ..cciviceie ettt 01g

o AgUa PUrificada C.5.P. iveieiriirirceee st st eene 100 ml

Técnica de elaboracion

1. Pesar las materias primas

2. Se disuelve en agua purificada el captopril, el edetato disédico y el benzoato de sodio
utilizando un agitador magnético.

3. Aifadir el sorbitol liquido no cristalizable y homogeneizar

4. Luego se debe llevar a una probeta graduada y, en caso de ser necesario, enrasarla con
agua purificada y agitar nuevamente para homogeneizar.

5. El pH debera ser igual o inferior a 3,5. Caso contrario se debe ajustar con 4acido
clorhidrico 1mL (43).

Envasado y conservacion

- Se debe envasar en recipientes de vidrio topacio.
- Se debe mantener a temperatura ambiente (maximo 252C) o en nevera, en envase bien
cerrado y protegido de la luz (43).

Caracteristicas del producto terminado
- Solucién acuosa, transparente, ligero olor azufrado con un pH igual o menor a 3,5.
Plazo de validez

- En condiciones ideales de conservacion, la duracidn a temperatura ambiente (maximo
25C°) o en el refrigerador y resguardado de la luz es de 3 meses. El envase en uso tiene
una estabilidad de 30 dias en las mismas condiciones de conservacion (43).

Indicaciones y posologia
Tratamiento de la hipertensién moderada o severa.
Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva.

- Posologia: Nifios y lactantes: la dosis usual es de 0,3 mg/kg de peso, 3 veces al dia hasta
un maximo de 6 mg/kg/dia. También se ha descrito que el captopril, administrado en una
dosis inicial de 0,25 mg/kg/dia, aumentada hasta 2,5 o 3,5 mg/kg/dia dividido en tres
dosis. Se recomienda realizar el ajuste de dosis en insuficiencia renal (43).

- Enrecién nacidos y prematuros: 0,01 mg/kg/dosis, cada 8-12 h (43).

- Enrecién nacidos: la dosis inicial es de: 0,05-0,1 mg/kg/dosis, cada 8-24 h, aumentando
poco a poco hasta 0,5 mg/kg/dosis, cada 6-24 h. Nifios de 1 mes a 1 afio: Inicial: 0,15-0,3
mg/kg/dosis, aumentando hasta un maximo de 6 mg/kg/dia dividido en 1-4 dosis, siendo
la dosis habitual 2,5 a 6 mg/kg/dia (43).

- Ennifios de 1-12 afios: la dosis inicial es de: 0,3-0,5 mg/kg/dosis, aumentando de manera
progresiva hasta un maximo de 6 mg/kg/dia dividido en 2-4 dosis.

- En nifios susceptibles a la hipotensidn, se debe disminuir la dosis inicial a 0,15 mg/kg. En
caso de ser necesario, se anadira un diurético (44).

Via de administracion

- Oral
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Reacciones adversas

Las reacciones adversas principales observadas en la poblacién pediatrica son tos seca
persistente, hiperkalemia, angioedema, disminucién del filtrado glomerular renal,
hipotensidn, neutropenia, disminucién de la funcién hepatica y trastornos renales.
Reacciones adversas tales como apnea, convulsiones, fallo renal (por ejemplo, oliguria)
e hipotensién grave e inesperada son muy frecuentes en el primer mes de vida, por lo
que es recomendado que los IECAs se deben utilizar con precaucién (44).

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

Precauciones:

Dado el peligro de hipotension, el tratamiento debe comenzar con una dosis reducida que
puede aumentarse con cautela. Se debe vigilar estrechamente la aparicidon de hipotension
en todos los pacientes, especialmente en neonatos y en pacientes con deplecién de
volumen y/o de sodio, insuficiencia cardiaca, o sometidos a hemodidlisis. Se debe controlar
peridédicamente la funcidén renal, la presion arterial, el hemograma y la bioquimica
(incluyendo sodio y potasio) (44).

No se aconseja la administracién de captopril durante el primer trimestre de la gestacion.
No se aconseja la administracién de captopril durante la lactancia materna, especialmente
si se trata de niflos nacidos prematuramente o durante las primeras semanas tras el
nacimiento, debido al potencial riesgo de sufrir efectos cardiovasculares y renales (44).

La habilidad para manejar y usar maquinas puede verse disminuida, especialmente al
comienzo del tratamiento o cuando se haya modificado la posologia (44).

Este medicamento puede aumentar el riesgo de ictericia en los recién nacidos porque
contiene benzoato sédico (44).

Este medicamento contiene sorbitol. Antes de prescribirlo se debe comprobar
cuidadosamente si existen antecedentes familiares de intolerancia hereditaria a la fructosa
(IHF) o si el paciente ha sido diagnosticado de IHF, en cuyo caso se debe valorar el
beneficio-riesgo de su administracion de forma individualizada. El sorbitol en cantidades
elevadas (superiores a 140 mg/kg/dia por via oral) puede provocar malestar
gastrointestinal y un ligero efecto laxante en todos los pacientes (44).

Contraindicaciones: Captopril estd contraindicado en:

a. Pacientes con hipersensibilidad a captopril o a cualquier otro inhibidor de la enzima
convertidora de angiotensina (IECA) o a alguno de los componentes incluidos en la
formulacion (44).

b. Durante el segundo y tercer trimestre de la gestacidn, ya que genera toxicidad fetal.
Individuos con historial de angioedema relacionado con un tratamiento anterior con IECA
o edema angioneurdtico hereditario/idiopatico.

d. Pacientes con nefropatia diabética o con insuficiencia renal que estén recibiendo aliskireno
(44).

Interacciones:

a. Diuréticos ahorradores de potasio o suplementos de potasio: los IECA reducen la pérdida
de potasio inducida por los diuréticos, produciendo un aumento de las concentraciones
plasmaticas de potasio. De ahi, que se recomiende la monitorizacién de los niveles de
potasio (44).

b. Diuréticos del asa y tiazidas: hay un peligro de incremento en la respuesta hipotensora y
de fallo renal.

c. Otros farmacos antihipertensivos: se ha administrado de manera segura captopril en

combinacion con otros farmacos antihipertensivos frecuentemente utilizados
(betabloqueantes y bloqueantes de los canales de calcio de accidn extendida). El uso
simultaneo de estos medicamentos puede potenciar los efectos hipotensores de captopril
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(44). El uso de nitroglicerina y nitratos, u otros vasodilatadores, debe realizarse con
cautela, teniendo en cuenta la administracién de una dosis reducida (44).

d. Antiinflamatorios no esteroidales: tanto el ibuprofeno como la indometacina reducen la
accién hipotensora del captopril. Hay un riesgo de fallo renal. Es necesario intentar
prevenir su gestion conjunta si es factible (44).

e. Antidiabéticos: Los IECAs, incluyendo captopril, pueden potenciar los efectos
hipoglucemiantes de la insulina y de los antidiabéticos orales como las sulfonilureas en
pacientes con diabetes, lo que podria requerir disminuir la dosis del antidiabético al mismo
tiempo que se administran los IECAs (44).

Advertencias

- Embarazo y lactancia: No se recomienda la administracion de captopril durante el primer
trimestre del embarazo ni durante el periodo de lactancia y en nifios prematuros o
durante las primeras semanas después de nacido (44).

- Este medicamento contiene benzoato de sodio, por lo que puede aumentar el riesgo de
ictericia (coloracidon amarillenta de la piel y de los ojos) en los recién nacidos. Este
medicamento contiene sorbitol (44). El sorbitol es una fuente de fructosa. Si su médico
le ha informado que usted (o su hijo/a) tiene una intolerancia a determinados azlcares
o que se le ha diagnosticado una intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF), una
enfermedad genética poco comun en la que no se puede descomponer la fructosa,
consulte con su médico antes de tomar o suministrar este farmaco a usted (44).

Etiqueta
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SOLUCION PARA GARGARISMOS
Nombre: Solucidn para gargarismos.

Composicion

LI 1 ol =] o] AN 10,00 g

e Bicarbonato de sodio........cccceueeuuneee. 1,00g

@ BOraXeieee e 1,00¢g

e Menta piperita, aceite esencial......... 0,05 ml

o Agua purificada €.5.p. ccoeveiririreennn 100,00 ml

Técnica de elaboracion

1. Se disuelven el glicerol, el bicarbonato sédico y el bérax en la cuarta parte del agua
purificada con agitacion moderada (45).

2. Seanade el aceite esencial de menta piperita y se agita.

3. Sepasaaun matraz aforado y se enrasa con agua purificada hasta completar el volumen
(45).

Envasado y conservacion

- Se debe envasar en frascos topacios, herméticamente cerrados.
- Se debe mantener a una temperatura menor a 30 C° (45).

Caracteristicas del producto terminado

- Esunasolucién incolora y transparente
Plazo de validez

- Bajo las mejores condiciones de conservacion, el periodo de validez es de 3 meses.
Indicaciones y posologia

- Colutorio, un producto antiséptico oral, usado en el tratamiento de aftas y estomatitis.
- Posologia: Enjuagues bucales 2 o 3 veces al dia, tras cada comida (45).

Via de administracion
- Via bucofaringea, este medicamento debe administrarse localmente en la boca (45).
Reacciones adversas

- Hasta la fecha no se han descrito. En caso de ingestidn accidental puede provocar
vomitos, diarrea, dolor abdominal y lesiones eritematosas (45).

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

- El aceite esencial de menta puede provocar reacciones de hipersensibilidad. Los
pacientes con diabetes deben prestar especial atencion a no ingerir este farmaco (45).

Advertencias

- Embarazo y lactancia: no debe usarse durante el embarazo y la lactancia sin supervisién
médica. Uso en nifios: se debe utilizar con precaucion.

- Otros: en caso de ingestion accidental puede provocar vomitos, diarrea, dolor abdominal
y lesiones eritematosas (45).

Etiqueta
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SUSPENSION DE CIPROFLOXACINO 50 mg/ml
Nombre: suspensién de ciprofloxacino

Composicion

e Ciprofloxacino .................. 5g
e Agua purificada................. 1ml
e Sorbitol (70%) csp ............ 100ml

Técnica de elaboracion

1. Es necesario triturar las tabletas y afadir agua purificada, combinar y afiadir sorbitol.
2. Pasar a una probeta graduada y se debe completar con sorbitol hasta 100 mL (46).

Envasado y conservacion

- Envasar en envases de vidrio ambar con cierre seguro.
- Mantener en un ambiente de temperatura inferior a 25 C, con una humedad relativa del
60% 5 y resguardado de la luz (46).

Caracteristicas del producto terminado

- Es una suspension de olor distintivo, sin particulas ajenas.
Plazo de validez

- En 6ptimas condiciones de almacenamiento dura 28 dias
Indicaciones y posologia

- Infecciones del sistema respiratorio: como bronconeumonia, neumonia lobar, bronquitis
aguda, exacerbacion de bronquitis crénica, bronquiectasia y empiema (46).

Dosis recomendada:

- Via oral: 20-30 mg por kg de peso corporal al dia, dividido en dos tomas; con un maximo
de 1,5 g diarios (46).

- Neonatos: 10 mg por kg de peso por dosis, administrado cada 12 horas por via
intravenosa para infecciones causadas por bacterias gramnegativas (46).

Via de administracion
Oral
Reacciones adversas

- Sistema cardiovascular: Alteraciones en el ritmo del corazén, como torsade de pointes,
taquicardia, aleteo y palpitaciones; asi como episodios de sincope, hipertension,
hipotensidn, angina de pecho, vasoconstriccion, vasculitis y migrafias (46).

- Sistema nervioso central: Sintomas como cefalea, insomnio, mareos, confusion,
alucinaciones, agitacion, somnolencia, fiebre, pesadillas, depresidn, paranoia, temblores
y convulsiones (46).

- Piel y tejido subcutaneo: Manifestaciones como erupciones cutaneas, sensibilidad a la
luz, picazon, urticaria, enrojecimiento y el sindrome de Stevens-Johnson (46).

- Sistema endocrino y metabolismo: Incremento en los niveles de triglicéridos, colesterol
y lipasa, ademas de hiperglucemia (46).

- Sistema digestivo: Sintomas que incluyen nduseas, diarrea, vOmitos, sangrado
gastrointestinal, dolor abdominal, estreflimiento, colitis pseudomembranosa,
pancreatitis y pérdida de apetito (46).

- Sistema hematolégico: Condiciones como anemia, aumento de eosindfilos, disminucién
de neutrofilos y agranulocitosis (46).

- Higado: Elevacién de las enzimas hepaticas, colestasis y hepatitis (46).
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Precauciones, contraindicaciones e interacciones

e Engeneral, el uso de ciprofloxacino estd desaconsejado en pacientes con
antecedentes de enfermedades o trastornos tendinosos asociados al tratamiento con
quinolonas.

e Se recomienda precaucion al administrarlo en personas con trastornos del sistema
nervioso central (SNC), como epilepsia o dafo cerebral organico (47).

Contraindicaciones:

e No debe utilizarse en pacientes con hipersensibilidad al ciprofloxacino, a cualquiera de
sus componentes o a otras quinolonas. También esta contraindicado su uso
simultaneo con tizanidina (47).

Interacciones:

¢ Reduccion de absorcion por quelacidn: La absorcion de ciprofloxacino puede disminuir
cuando se administra junto con hierro, sucralfato, antiacidos, fdrmacos tamponados con
magnesio, aluminio o calcio, antivirales con didanosina en forma tamponada, soluciones
nutricionales orales y altas cantidades de productos lacteos o bebidas enriquecidas con
minerales (47).

e Para evitar esta interferencia, el ciprofloxacino debe tomarse entre 1y 2 horas antes o
al menos 4 horas después de estos productos, excepto en el caso de los antagonistas de
los receptores H2 (47).

e Interaccidn con derivados de las xantinas: El uso conjunto de ciprofloxacino y teofilina
puede elevar los niveles plasmaticos de esta ultima, por lo que se recomienda su
monitorizaciéon. También puede aumentar las concentraciones en sangre de cafeina y
pentoxifilina (47).

e Ciclosporina: Puede provocar un aumento en los niveles de creatinina sérica, por lo que
se requiere vigilancia.

e Probenecid: Reduce la eliminacién renal del ciprofloxacino, lo que incrementa su
concentracién en plasma.

e Omeprazol: Su administracidon simultdnea puede disminuir los niveles plasmaticos de
ciprofloxacino.

e Fenitoina: Puede alterar sus niveles en sangre, ya sea aumentandolos o reduciéndolos,
por lo que se recomienda monitorizacion.

e Anticoagulantes orales: Existe riesgo de potenciar el efecto anticoagulante, por lo que
es necesario controlar el tiempo de coagulacion (47).

Etiqueta
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SUSPENSION ORAL DE HIDROCORTISONA 1 mg/ml
Nombre: Hidrocortisona 1 mg/ml suspension oral.

Composicion

e Hidrocortisona base ........ccccevveveeceevecesenieseenns 100 mg
LI C ol =] o] PR 0,5 ml
e Acido citrico monohidrato.........cccccesuerveereernnnne. 600 mg
e Jarabe simple (84% p/v) con conservante......... 15 ml

e Gel de carmelosa sddica oral al 1% c.s.p........... 100 ml

Técnica de elaboracion

1. Pesar la hidrocortisona base y pulverizar en un mortero.

2. Medir el glicerol e incorporarlo a la hidrocortisona agitando hasta formar una pasta
homogénea (48).

3. Incorporar el jarabe simple y homogeneizar.

4. Traspasar la suspensién previa a un vaso de precipitados y afiadir el acido citrico y unas
3/4 partes del gel de carmelosa sddica oral al 1%. Lavar el mortero con esta solucién
hasta que no quede ningln residuo y homogenizar.

5. Trasvasar la suspensién resultante a una probeta graduada y completar hasta 100 ml
con gel de carmelosa sodica (48).

6. Pasar a un vaso de precipitados y agitar hasta que se encuentren uniformes.

Comprobar el pH que debe estar comprendido entre 3,5-4,5. Si es necesario, ajustar

8. Envasar en frasco de vidrio topacio con tapdn de rosca (48).

N

Envasado y conservacion

- Se debe envasar en un recipiente de vidrio topacio.
- Guardar en el refrigerador (2- 8C°), resguardado de la luz. Mantener el envase bien
cerrado (48).

Caracteristicas del producto terminado

- Liquido viscoso de tonalidad blanquecina translucida, inodoro, con un persistente sabor
amargo. pH de la suspension: 3,5-4,5 (48).

Plazo de validez

- En condiciones ideales de conservacién, el periodo de validez es de 90 dias en el
refrigerador (2-8C°) en recipiente sellado. Una vez abierto, el recipiente no debe ser
utilizado mds de 30 dias (48).

Indicaciones y posologia
La hidrocortisona se utiliza para:

- Sustituir las hormonas en casos de insuficiencia suprarrenal, ya sea primaria o
secundaria, como en la enfermedad de Addison y la hiperplasia suprarrenal congénita.

- Actuar como antiinflamatorio e inmunosupresor en el tratamiento de diversas
enfermedades de origen alérgico, hematoldgico, dermatolégico, gastrointestinal,
oftalmolégico, reumatoldgico, oncoldgico, autoinmune, asi como en afecciones del
sistema nervioso central, respiratorio y renal (48).

Posologia:

- Tratamiento de sustitucion en la hiperplasia suprarrenal congénita:
0 Neonatos: Dosis inicial de 10 a 15 mg/m?/dia, dividida en tres tomas. En
algunos casos, pueden requerirse dosis mas elevadas, hasta 20 mg/m?/dia.
O Lactantes, nifios y adolescentes: Dosis inicial de 8 a 15 mg/m?/dia, también
fraccionada en tres tomas. El rango habitual de tratamiento varia entre 10
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y 15 mg/m?/dia, ajustandose segln la edad (48). Durante la pubertad y la
adolescencia, puede ser necesario incrementar la dosis hasta 20 mg/m?/dia.
0 Sustitucidn fisioldgica: 8 a 10 mg/m?/dias distribuidos en tres dosis (48).
- Uso como antiinflamatorio e inmunosupresor:
O Lactantes y nifios: 2,5 a 10 mg/kg/dia o 75 a 300 mg/m?/dia, divididos en 3
a 4 dosis (48).
0 Adolescentes: 15 a 240 mg cada 12 horas (48).

Via de administracion
- Viaoral
Reacciones adversas

Entre las principales reacciones adversas observadas cabe destacar las siguientes (49).

e Trastornos psiquidtricos: Cambios en el estado de animo, episodios psicéticos,
alteraciones en la conducta, ansiedad, problemas para dormir y deterioro cognitivo,
incluyendo confusidn y pérdida de memoria.

e Infecciones: Gastroenteritis, infecciones respiratorias altas e infecciones virales. Mayor
susceptibilidad a infecciones y reactivacion de infecciones virales o fungicas.

e Trastornos hematoldgicos: Aumento de los gldbulos blancos (leucocitosis).

e Trastornos del sistema inmunoldgico: Reacciones de hipersensibilidad y anafilaxia.

e Trastornos endocrinos: Inhibicién del eje hipotalamo-hipdfisis-adrenal, retraso en el
crecimiento en nifos y adolescentes, apariencia cushingoide, desarrollo de intolerancia
a la glucosa o diabetes mellitus, ausencia de menstruacién e irregularidades
menstruales.

e Trastornos metabodlicos y nutricionales: Desequilibrio en los niveles de proteinas y
calcio, retencién de liquidos y sodio, propensiéon a edemas, alcalosis hipocalémica,
disminucién de potasio, aumento del apetito y del peso corporal.

e Trastornos neuroldgicos: Mareos, agravamiento de epilepsia, convulsiones vy
somnolencia. En nifios, la inhibicién del crecimiento puede llevar a un aumento de la
presion intracraneal con papiledema (pseudotumor cerebral), especialmente tras la
interrupcién del tratamiento.

e Trastornos oculares: Elevacion de la presion intraocular, glaucoma, exoftalmos,
cataratas, sequedad ocular, exacerbacién de infecciones oftdlmicas virales o fungicas y
visién borrosa.

e Trastornos cardiovasculares: Miocardiopatia hipertréfica en recién nacidos
prematuros, arritmias, bradicardia, insuficiencia cardiaca, hipertension vy
tromboembolismo.

e Trastornos gastrointestinales: Diarrea, indigestion, ulcera péptica, distension
abdominal, Ulcera esofdgica, inflamacidon del eséfago, perforacidn gastrointestinal,
dolor en la parte superior del abdomen, erosiéon dental, candidiasis, pancreatitis,
nauseas y vomitos.

e Trastornos hepaticos: Aumento del tamario del higado (hepatomegalia) y elevacién de
las transaminasas.

e Trastornos cutaneos y del tejido subcutaneo: Aparicion de hematomas, acné,
crecimiento excesivo de vello (hirsutismo), picazén, alteraciones en la cicatrizacidn,
estrias y sintomas similares al sindrome de Cushing.

e Trastornos musculoesqueléticos: Osteoporosis, fracturas espontaneas, dolor articular
y debilidad muscular.

e Trastornos generales: Sensacion de malestar, fatiga y cefalea (49).

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

Precauciones:

e Los corticosteroides pueden provocar un retraso en el crecimiento durante la infancia,
adolescencia y juventud, que en algunos casos podria ser irreversible. Se aconseja
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administrar la dosis mas reducida posible durante el tiempo mas breve posible. Es
fundamental un seguimiento periédico del peso y la talla; si se detecta un crecimiento
insuficiente, se debe considerar reducir la dosis o cambiar el tratamiento.

e Se debe extremar la precaucidn en pacientes con tuberculosis respiratoria o infecciones
sistémicas no tratadas.

e Debido a su efecto inmunosupresor, los corticosteroides pueden aumentar el riesgo de
infecciones o reactivar infecciones preexistentes. Antes de iniciar el tratamiento con
hidrocortisona, es importante descartar o tratar cualquier infeccién latente o
subyacente (50).

e Se recomienda precaucion en pacientes con:

o0 Hipertensidn, insuficiencia cardiaca o insuficiencia renal: El uso prolongado

puede provocar retencidn de liquidos y aumento de la presién arterial.

o0 Miastenia gravis: Puede agravar los sintomas, especialmente al inicio del

tratamiento.

o Insuficiencia hepatica: Debido a una reduccion en el metabolismo del farmaco,

su efecto puede intensificarse.

o Insuficiencia suprarrenal e infeccion por retrovirus (como VIH): Puede requerir
ajustes en la dosis de hidrocortisona debido a interacciones con farmacos
antirretrovirales y a la mayor necesidad de corticosteroides por la infeccién.
Diabetes: Puede afectar la regulacién de la glucosa y causar hiperglucemia.
Antecedentes de convulsiones o disfuncion tiroidea.

Riesgo de tromboembolismo.

Enfermedades gastrointestinales (diverticulitis, Ulcera péptica, colitis

ulcerosa).

o0 Trastornos psiquidtricos preexistentes: Pueden empeorar con el tratamiento.
e La suspension del tratamiento debe ser gradual para evitar insuficiencia suprarrenal

aguda debido a la retirada brusca.

e Puede aumentar el riesgo de sangrado gastrointestinal o perforacién. Su uso conjunto
con antiinflamatorios como indometacina o ibuprofeno debe evitarse, especialmente
en recién nacidos prematuros.

e Embarazo: La hidrocortisona puede utilizarse durante la gestacidén. Es importante
ajustar la dosis segun la respuesta clinica, especialmente en mujeres con insuficiencia
suprarrenal.

e Lactancia: La hidrocortisona es excretado en la leche materna (50).

O O O O

Contraindicaciones:

e No se debe administrar hidrocortisona en pacientes con hipersensibilidad a este
farmaco o a cualquiera de sus excipientes (50).

Interacciones:

e Reduccion de la eficacia: Algunos farmacos inductores de la enzima CYP3A4, como
fenitoina, rifabutina, carbamazepina, barbituricos, rifampicina, mitotano, primidona,
hierba de San Juan (hipérico) y los antirretrovirales efavirenz y nevirapina, pueden
disminuir la efectividad de la hidrocortisona, lo que podria requerir un ajuste de dosis.

e Disminucion de la biodisponibilidad: Antidcidos y secuestradores de acidos biliares
pueden reducir la absorcion de hidrocortisona, disminuyendo su eficacia (50).

e Aumento de la concentracion plasmatica: Los inhibidores potentes de CYP3A4, como
ketoconazol, itraconazol, posaconazol, voriconazol, eritromicina, claritromicina,
ritonavir, cobicistat y el jugo de pomelo, pueden ralentizar el metabolismo de la
hidrocortisona, incrementando sus niveles en sangre. En tratamientos profilacticos
prolongados con antibidticos, puede ser necesario ajustar la dosis de hidrocortisona
(50).

e Interaccion con estrégenos y anticonceptivos orales: Estos pueden elevar la
concentracién plasmatica de hidrocortisona, lo que podria requerir modificaciones en
la dosis (50).
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e Potenciacion de efectos téxicos: La hidrocortisona puede aumentar la toxicidad de
diversos farmacos, tales como:

o Anfotericina B: Mayor riesgo de hipopotasemia.

Deferasirox: Posibilidad de ulceracidn, irritacion y sangrado gastrointestinal.

AINEs y salicilatos: Aumento del riesgo de toxicidad gastrica.

Diuréticos: Puede intensificar la hipopotasemia.

Digitalicos: Mayor riesgo de arritmias debido a la hipopotasemia.

Metotrexato: Aumento de la toxicidad hematoldgica.

Quinolonas: Mayor riesgo de tendinitis.

Tacrolimus (uso tépico).

Anticoagulantes orales: Posible incremento del riesgo de hemorragias vy

hematomas (50).

e Disminucion del efecto de ciertos farmacos: La hidrocortisona puede reducir la eficacia
de hipoglucemiantes orales, antihipertensivos, diuréticos, aripiprazol, calcitriol y
somatropina (50).

e Precaucidn con vacunas: Debido a su efecto inmunosupresor, no se recomienda la
administracidn de vacunas con virus vivos en pacientes tratados con hidrocortisona (50).

O 0O OO0 OO0 Oo0OO o

Advertencias
Informe a su médico si usted o su hijo/a tiene o ha tenido alguna de las siguientes condiciones:

e Tuberculosis respiratoria u otras infecciones no tratadas.

e Hipertensién, enfermedades cardiacas, renales, hepaticas o gastrointestinales.
e Miastenia gravis.

e Diabetes o dificultades en la regulacidn de los niveles de azucar en sangre.

e Antecedentes de convulsiones o trastornos tiroideos.

e Susceptibilidad a la creacion de codgulos de sangre.

e Trastornos psiquiatricos (51).

Solicite asistencia médica de inmediato si presenta alguno de estos signos:

e Debilidad extrema, desmayo, dolor abdominal, nduseas, vémitos, dolor de espalda,
confusion, pérdida de conciencia o delirio (estado de confusion mental severa).

e Embarazo y lactancia: Consulte con su médico si usted o su hija estd embarazada o en
periodo de lactancia (51).

Etiqueta
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SUSPENSION ORAL DE LEVOFLOXACINO 50mgr/ml

Nombre: levofloxacino 50mg/ml suspensién oral

Composicion:

Levofloxacino.............. 5000mg
Glicerol.....coeeeveieennn. 5ml
Metilcelulosa 1% ........ 50ml

Jarabe simple c.s.p. ...100ml|

Técnica de elaboracion

1.

8.

Moler los comprimidos de levofloxacino 500 mg en un mortero hasta obtener un polvo
fino. Dado que los comprimidos son duros, se puede emplear un molinillo o un molino
de bolas para facilitar el proceso (52).

Pasar el polvo obtenido por un tamiz de 250 micras para eliminar las particulas de la
cubierta del comprimido (52).

Agregar glicerol de manera gradual en el mortero, en cantidad suficiente para
humedecer el polvo.

Preparar por separado una mezcla en proporcién 1:1 de metilcelulosa al 1% y jarabe
simple.

Incorporar poco a poco la mezcla preparada en el paso anterior al mortero, mezclando
hasta obtener una pasta homogénea y fluida.

Transferir la preparacién a un matraz aforado o una probeta graduada y completar con
la mezcla del paso 4 hasta alcanzar el volumen final, asegurandose de arrastrar los restos
del mortero.

Verter el contenido en un vaso de precipitados y homogeneizar utilizando un agitador
magnético.

Envasar inmediatamente sin dejar reposar (52).

Envasado y conservacion

Frasco topacio
Maximo 14 dias T° 2-82C envase cerrado, una vez abierto 8 dias T° 2- 82C. Si se emplean
conservantes, se pueden utilizar hasta 14 dias a 2-8C°, envasados o abiertos (52).

Caracteristicas del producto terminado

Solucién densa de tonalidad blanco-amarillenta, sin olor y con un sabor intensamente
amargo, con un pH que oscila entre 7 y 8 y una osmolaridad de 2.819 mOsm/kg. La
suspension presenta una apariencia uniforme, con particulas finamente distribuidas en
el vehiculo y sin la presencia de elementos extrafos (52).

Plazo de validez

14 dias

Indicaciones y posologia

Antibiético (quinolonas)

0 Sinusitis bacteriana aguda.

0 Agravamiento agudo de la bronquitis créonica debido a infeccién bacteriana.

0 Neumonia adquirida en la comunidad.

0 Infecciones de la piel y tejidos blandos (no se recomienda en infecciones por SARM
debido a su resistencia).

Infecciones complicadas del tracto urinario, incluida la pielonefritis.

O Prostatitis bacteriana crénica (52).

o

Posologia:

77



Y A

Dosis y administracion: En pediatria, las fluoroquinolonas no suelen ser la primera opcion de
tratamiento. Sin embargo, tras evaluar la relacién riesgo-beneficio, pueden considerarse una
alternativa adecuada en casos donde no exista otra opcidn segura y eficaz (como en
infecciones por microorganismos multirresistentes), o cuando la administracidon parenteral no
sea viable y no haya otro agente efectivo disponible. Se recomienda ingerir este medicamento
con el estémago vacio, es decir, una hora antes o dos horas después de las comidas (52).

No se ha estudiado el uso de levofloxacino en menores de 6 meses. Ademas, no hay datos
sobre su seguridad en tratamientos de mas de 14 dias. Las siguientes dosis corresponden a
pautas estandar para microorganismos sensibles, aunque pueden requerir ajustes en casos
especificos, como infecciones causadas por patdgenos concretos o en pacientes con
insuficiencia renal (52).

O Nifios de 6 meses a 5 afios: 8-10 mg/kg cada 12 horas.
0 Niflos mayores de 5 afios: 10 mg/kg/dosis cada 24 horas (maximo 750 mg/dia).
O Adultos: 500 mg/dia.

Via de administracion
- Viaoral
Reacciones adversas

- Alteraciones gastrointestinales: pueden presentarse sintomas como nauseas, vomitos,
dolor abdominal y diarrea.
- Trastornos hepatobiliares: posible elevacion de los niveles de transaminasas.

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

Precauciones

e Es fundamental monitorear cualquier indicio de tendinitis o ruptura del tenddn. Si se
experimenta dolor o inflamacidn, el tratamiento debe suspenderse de inmediato. El
riesgo de ruptura tendinosa se incrementa con el uso simultaneo de corticosteroides.

e Las quinolonas pueden inducir convulsiones, por lo que se recomienda precaucién en
pacientes con antecedentes de trastornos del sistema nervioso central (SNC) que
puedan predisponer a convulsiones o reducir el umbral convulsivo.

e Se debe estar atento a sintomas de neuropatia periférica, como dolor, sensacién de
ardor, hormigueo, entumecimiento o debilidad muscular, especialmente en personas
con miastenia gravis.

e Enalgunos pacientes, las quinolonas pueden provocar fotosensibilidad. Es
recomendable evitar la exposicidon prolongada a la luz solar intensa o a radiacion UV
mientras dure el tratamiento con moxifloxacino.

e Los pacientes con antecedentes familiares o deficiencia de glucosa-6-fosfato
deshidrogenasa tienen mayor riesgo de sufrir reacciones hemoliticas al recibir
quinolonas, por lo que moxifloxacino debe administrarse con precaucion en estos
casos (52).

e Se han reportado reacciones de hipersensibilidad severas, incluso potencialmente
mortales. Si aparecen sintomas como erupcidn cutanea, ictericia, fiebre o alteraciones
hematoldgicas, se debe suspender el tratamiento inmediatamente (52).

Contraindicaciones

e Alergia a levofloxacino, otras quinolonas o a cualquiera de sus excipientes.

e No se recomienda en pacientes menores de 18 afios segun la ficha técnica aprobada.
e Antecedentes de trastornos tendinosos asociados al uso de quinolonas.

e Pacientes con epilepsia (52).

Interacciones
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e Serecomienda espaciar la administracion de levofloxacino y agentes que contengan
cationes bivalentes o trivalentes (como antiacidos con magnesio o aluminio,
comprimidos de didanosina, sucralfato y suplementos de hierro o zinc) al menos 2
horas para evitar interferencias en su absorcién (52).

e En caso de tratamiento conjunto con anticoagulantes orales, se debe realizar un
monitoreo frecuente del INR, ya que puede potenciar el efecto anticoagulante.

e Serequiere vigilancia estrecha si se administra junto con medicamentos que
disminuyan los niveles de potasio o que puedan inducir bradicardia clinicamente
significativa (52).

e La administracidon concomitante con teofilina, antiinflamatorios no esteroideos (AINEs)
u otros farmacos con efecto proconvulsivante puede reducir el umbral convulsivo,
aumentando el riesgo de convulsiones (52).

Etiqueta
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SUSPENSION ORAL DE OMEPRAZOL 4 mg/ml
Nombre: omeprazol 4mg/ml

Composicion

o  OMEPrazol......eeceeeeceee e sesine 100 g
e Bicarbonato de sodio 8.4% csp......25ml

Técnica de elaboracion

1. Después de vaciar las capsulas en el recipiente, afiadir el bicarbonato de sodio, utilizando
una jeringa para prevenir la fuga de particulas de vidrio.

2. Tras llenar todo el bicarbonato, agitar de manera suave, varias veces, hasta que todos los
granulos del omeprazol se disuelvan (53).

Envasado y conservacion

- Envasar en recipientes de vidrio ambar con cierre seguro.
- Conservar 14 dias refrigerado (53).

Caracteristicas del producto terminado

- Una vez preparado el producto tiene que ser un liquido blanco cremoso y con un olor
distintivo (53).

Plazo de validez
- 14 dias refrigerado (53).
Indicaciones y posologia

- Medicamento antiulceroso.

- Indicado para: reflujo gastroesofagico, Ulceras gastricas y duodenales, y esofagitis en
pacientes de hasta 16 afos, seglin peso corporal(53).

0 5a<10kg:5mgunavez al dia.
O 10a<20kg: 10 mguna vez al dia.
O 220kg: 20 mg una vez al dia.

- Esofagitis por reflujo: tratamiento de 4 a 8 semanas.

- Sintomas de reflujo gastroesofagico (ardor y regurgitaciéon acida): duracién de 2 a 4
semanas. Si los sintomas persisten después de este periodo, se debe reevaluar al
paciente. En algunos nifios con enfermedades crdnicas, podria ser necesario un
tratamiento prolongado, aunque no es lo recomendado (53).

Via de administracion
- Viaoral
Reacciones adversas

- Los efectos secundarios (reacciones idiosincrasicas) aparecen hasta en el 14% de los
nifios. Los mas frecuentes son: cefalea, diarrea, estrefiimiento y nduseas (53).

Precauciones, contraindicaciones e interacciones
Precauciones

- Existe riesgo de hipomagnesemia por disminucion de su absorcidn intestinal. Se
recomienda determinar los niveles séricos de magnesio antes de iniciar el tratamiento
y también periddicamente durante el mismo, cuando se espera el uso de la medicacion
por periodos largos de tiempo, especialmente en pacientes que toman otros farmacos
como digoxina o diuréticos (53).

- Se ha descrito un aumento en el riesgo de contraer gastroenteritis o neumonias
adquiridas en la comunidad como consecuencia de la hipoclorhidria (53).
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- Laretirada del omeprazol debe ser lenta (en el curso de un mes) para evitar el rebote
de secrecién acida que daria lugar a la recurrencia de los sintomas (53).

Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al omeprazol (o a otros inhibidores de la bomba de protones como
lansoprazol, pantoprazol, esomeprazol, rabeprazol) o a otros componentes (53).

Interacciones

- No se recomienda la administraciéon conjunta de omeprazol y clopidogrel, ya que se
reduce la transformacién del clopidogrel en su metabolito activo, por lo que se reduce
también la eficacia anticoagulante. En pacientes en tratamiento con clopidogrel que
requieran un tratamiento con antiulcerosos, se recomienda sustituir el omeprazol por
otros farmacos con menor perfil de interacciones (por ejemplo: pantoprazol,
lansoprazol) (53).

Etiqueta
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VASELINA BORICADA
Nombre: Vaselina boricada

Composicion

e Acido borico ................. 10g
e Vaselinafilante c.s.p. ...100 g
Técnica de elaboracion

- El Acido bdrico se tritura en un mortero y se afiade a la vaselina filante, manipulandolo
con el pistilo hasta obtener una interposicion ideal (54).

Envasado y conservacion

- Se debe almacenar en tarro transparente de plastico o tubo.
- Es debe conservar en recipientes debidamente sellados, resguardado de la luzy a una
temperatura inferior a 25C°.

Caracteristicas del producto terminado

- Esunapomada de tonalidad blanca brillante, suave al contacto y agradable al tacto (55).
Plazo de validez

- Bajo las mejores condiciones de conservacion, el periodo de validez es de 3 meses (55).
Indicaciones y posologia

- Se utiliza como antiséptico, emoliente y protector dermatolégico en el uso cutaneo.

- Se utiliza para tratar la irritacién cutdnea, la eliminacidn de costras y las escoriaciones
cutdneas.

- Enfermedades: Es necesario poner una capa de producto en la region afectada 2 veces
al dia (54).

Via de administracion
- Topica

Reacciones adversas

- Laintoxicacion por acido bérico puede ocurrir debido a una absorcion excesiva a través
de la piel dafiada o quemada. La ingestidn accidental o una absorcidn sistémica elevada
puede provocar vomitos, diarrea, dolor abdominal y erupciones eritematosas en la piel
y mucosas, seguidas de descamacién y alteraciones del sistema nervioso central
(estimulacion o depresidn). En algunos casos, puede causar convulsiones y fiebre alta.
También se han reportado dafios en los tibulos renales y, en raras ocasiones, ictericia y
disfuncién hepatica (54).

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

- Nodebe utilizarse en personas con hipersensibilidad a alguno de sus componentes. Esta
contraindicado en nifios menores de 3 aifos. No se recomienda su aplicacidn en grandes
areas de la piel, mucosas, ni en zonas con heridas, quemaduras, dermatosis
inflamatorias agudas o subagudas. Ademads, se desaconseja su uso prolongado (54).

Advertencias

- Embarazoy lactancia: No debe aplicarse en las mamas durante la lactancia sin consultar
al médico.

- Uso en nifos: Contraindicado en menores de 3 afos.

- Capacidad de conduccion: No se han reportado efectos sobre la capacidad para
conducir o manejar maquinaria (55)
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VASELINA MENTOLADA
Nombre: Vaselina mentolada.

Composicion

e Mentol racémico.................... lg
e Vaselina filante c.s.p. ............. 100 g

Técnica de elaboracion

- Elmentol se tritura en un mortero y se afiade a la vaselina filante, manipulando el pistilo
hasta conseguir una interposicién éptima de ambos componentes (56).

Envasado y conservaciéon

- Se envasa en recipiente transparente o tubo de metal.
- Es necesario evitar de la luz y la humedad, y de temperaturas inferiores a 25 C° (56).

Caracteristicas del producto terminado

- Setrata de una pomada de tonalidad blanca brillante, suave al contacto y con un aroma
a mentol (56).

Plazo de validez
- Bajo las mejores condiciones de conservacion, el periodo de validez es de 3 meses (56).
Indicaciones y posologia

- Se aplica para eliminar escoriaciones y costras en la piel. Ademas, se aplica como
antipruriginoso en varias dermatitis y eczemas relacionadas con el prurito, asi como en
picaduras de insectos (56).

- Posologia: Es necesario aplicar una capa de producto a la regién perjudicada dos veces
al dia (56).

Via de administracion
- Topica
Reacciones adversas

- Puede causar dermatitis de contacto. En nifios menores de 2 afios, su uso en las fosas
nasales puede causar apnea y colapso (56).

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

- Esta prohibido en nifios de menos de 2 afos.
- No se debe utilizar en lesiones abiertas, mucosas ni en areas con dermatosis
inflamatorias intensas (56).

Advertencias

- Gestacién y lactancia: No se debe usar durante la gestacién y la lactancia sin previa
consulta con el médico.
- Aplicacion en nifios: contraindicado para nifios menores de 2 afios (56).

Etiqueta
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VASELINA SALICILADA
Nombre: Vaselina salicilica

Composicion

e Acido salicilico ..o 5g
e Parafina liquida.................. 3g
e Parafina filante c.s.p.......... 100 g

Técnica de elaboracion

1. En un mortero de vidrio, el 4cido salicilico se pulveriza delicadamente y se dispersa en
la fina particula liquida (7).

2. Se incorpora gradualmente la parafina filante y se combina hasta conseguir un
preparado uniforme (7).

Envasado y conservacion

- Enenvases bien cerrados.
- Debe conservarse a una temperatura que no exceda los 30 C° y resguardado de la luz
solar (7).

Caracteristicas del producto terminado

- Es una pomada de tonalidad blanca o amarillenta-blanca, donde no se debe identificar
la existencia de cristales (7).

Plazo de validez
- En condiciones ideales de conservacion, el periodo de validez es de 3 meses (7).
Indicaciones y posologia

- La principal recomendacion es como queratolitico para tratar papilomas,
hiperqueratosis y otras hiperplasias de la piel. Descamaciones cutdneas como la
psoriasis, la ictiosis y el eczema hiperqueratdsico. Los niveles de empleo mas habituales
varian entre el 2% y el 6% en casos de dermatitis seborreica y psoriasis (7).

- Enlaictiosis, se aplica en niveles que varian del 0,5% al 6%. Entre un 5% y un 17%, las
concentraciones son seguras y eficaces para el tratamiento de verrugas tanto comunes
como plantares. En niveles de hasta el 40% en hiperqueratosis de la piel y otras
hiperplasias (7).

- Posologia: Aplicar en la region impactada 2 o 3 veces diarias (7).

Via de administracion
- Topica
Reacciones adversas

- El acido salicilico puede provocar reacciones alérgicas, entre las que se incluyen
urticaria, anafilaxia y un malestar multiforme. Actda como un irritante suave, por lo que,
en altas concentraciones, puede causar irritacién local e inflamacidn, incluso podria
causar dermatitis si se aplica de manera reiterada en la piel. Cuando se aplica a grandes
superficies, con vendaje oclusivo o en cantidades muy altas, puede generar una
absorcion sistémica con peligro de toxicidad (57).

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

- Es necesario emplearlo con cautela en pacientes con diabetes o trastornos de la
circulacion periférica (57).

- Se absorbe rapidamente a través de la piel y se excreta lentamente por la orina, no
debiéndose emplear en areas extensas, periodos prolongados, a concentraciones
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elevadas o sobre piel inflamada o erosionada, debido al peligro de absorcion e
intoxicacion sistémica, principalmente en nifos y pacientes con la funcidn hepatica o
renal alterada (57).

- No se recomienda su uso en nifnos de menos de 2 anos. Estd prohibido en dreas con
pigmentacion, verrugas de cabello, verrugas faciales, genitales o mucosas, cualquier
zona infectada, ademas de en pacientes susceptibles al acido salicilico (57).

- No se deben emplear vendajes oclusivos, a menos que se requiera una indicacién
médica. Se debe evitar su uso en conjunto con otros productos que contengan
componentes queratoliticos o exfoliantes, limpiadores o jabones abrasivos, cosméticos
o jabones con efecto desecante u otros farmacos tdpicos, a menos que se requiera una
prescripcion médica (57).

- Se aconseja cautela si se administran al mismo tiempo fdrmacos que contengan
salicilatos, dado que una absorcidn sistémica considerable incrementaria la probabilidad
de salicilismo, que se define por confusién, vértigo, cefalea intensa y persistente,
acufenos y taquicardia (57).

Advertencias

- Embarazo y lactancia: no se debe usar durante la gestacion y la lactancia sin antes
consultar con el médico. En ninguna circunstancia se debe aplicar en el pecho durante
la lactancia (57).

- Aplicacion en nifios: no se recomienda su uso en nifios de menos de 2 afios. En nifos de
edad avanzada se debe aplicar con cautela (57).

Etiqueta
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PROTOCOLOS DE ANALISIS DEL PRODUCTO TERMINADO

METODOLOGIA DE ANALISIS PARA FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS
A. CONTROL DE CALIDAD ORGANOLEPTICO

Descripcion

En las soluciones y jarabes se tiene que observar que, si existen cambios de color,
evidencia de precipitacion, producciéon de gas o contaminacion.

En suspensiones: precipitacion, coagulacion y presencia de particulas de tamano.
Control de envase y acondicionamiento
¢ Rotulaciéon de envase
o Nombre de establecimiento
o0 Nombre del producto
o Composicion cualitativa y cuantitativa
o0 Nombre del profesional del Quimico farmacéutico
o Condiciones de almacenamiento
o0 Fecha de elaboracién y caducidad
e Envase primario
0 Sin manchas o rajaduras en el interior del envase
o Sin perforaciones
o Sin suciedad exterior
o Sin deformaciones

o0 Sin deformaciones que afectan su apariencia

B. CONTROL DE CALIDAD FISICOQUIMICO

Determinacion de PH (método del papel tornazol)
- Se determina a 25 C°
- Trasvasar 2 ml de la muestra a un vaso de precipitacion
- Agregar las tiras reactivas
- Realizar lectura de PH
- Registrar en el protocolo de calidad
Determinacién de PH (PH metro de bolsillo)

- Enjuague completamente el electrodo con agua destilada, luego presione la tecla
MEAS para encender el medidor.

- Incorpore el electrodo a la muestra de solucién y mueva el medidor de manera
suave.

- Deje que la lectura se establezca, después anota el valor medido que se ha
mostrado.
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METODOLOGIA DE ANALISIS PARA FORMAS FARMACEUTICAS SEMISOLIDAS

C. CONTROL DE CALIDAD ORGANOLEPTICO

Textura(homogeneidad)

e Observar separaciéon de fases, formacidén de exudados, rotura de la emulsion
(21).

Color y olor
e Observar el color caracteristico u homogéneo

La aparicion de color amarillo o pardo puede indicar procesos oxidativos ene el
excipiente que suelen ir acomparnados de olor desagradable (21).

Contenido
- Observar presencia de particulas extranas
Control de envase y acondicionamiento
¢ Rotulacién de envase
o Nombre de establecimiento
o Nombre del producto
o Composicion cualitativa y cuantitativa
o Nombre del profesional del Quimico farmacéutico
o Condiciones de almacenamiento
o Fecha de elaboracion y caducidad (58).
e Envase primario
o0 Sin manchas o rajaduras en el interior del envase
0 Sin perforaciones
o Sin suciedad exterior
o0 Sin deformaciones
o Sin deformaciones que afectan su apariencia (58).

D. CONTROL FISICOQUIMICO

- Determinacion de PH (método del papel tornazol)
0 Se determinaa 25 C°
0 Trasvasar 2 ml de la muestra a un vaso de precipitacion
0 Agregar las tiras reactivas
0 Realizar lectura de PH
0 Registrar en el protocolo de calidad (58)
- Determinacion de PH (PH metro de bolsillo)

o Enjuague completamente el electrodo con agua destilada, luego presione
la tecla MEAS para encender el medidor (58).

0 Incorpore el electrodo a la muestra de solucion y mueva el medidor de
manera suave (58).
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o Deje que la lectura se establezca, después anota el valor medido que se
ha mostrado (58).

Determinacion de la densidad (método gravimétrico)
3. Pesar capsula vacia
4. Pesar la capsulas mas la muestra

Nota: para preparar la muestra enrasarla por toda la capsula
asegurando que no haya burbujas ni espacios vacios.

5. Medir el volumen de la capsula
6. Sacar la masa de la muestra = (Pc+Pm)-Pc

7. Utilizar la siguiente férmula para medir densidad

DENSIDAD= masa =(PC+Pm)—PC

volumen 14

DONDE:
e PC: peso de la capsula
e Pc+Pm: peso de la capsula + peso la de muestra
e V:volumen de capsula
8. Expresar los resultados en gr/ml

9. Registrar los resultados en los protocolos de control de calidad para cada
producto (58).
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PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR

Procedimiento operativo estandar Fecha de elaboracion:

RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE | Codigo:
INSUMOS, MATERIAL DE ENVASE Y

ACONDICIONAMIENTO Edicion:

DEPARTAMENTO: almacén especializado | Fecha de efectividad:

del servicio de farmacia Fecha de vencimiento:

Pag:
Realizado por: Revisado por: Aprobado por:
OBJETIVO

Establecer la serie de procedimientos a seguir para la correcta recepcion y
almacenamiento de materia prima, material de envase y acondicionamiento

ALCANCE
Desde la recepcion de insumos, material de envase y material de acondicionamiento
hasta su almacenamiento

FRECUENCIA
Cada vez que se recepcionen insumos y material de envase

RESPONSABLES

Jefe de almacén quien recepcione la mercaderia

Responsables de almacén quienes verifican las cantidades y el peso de la mercaderia
recepcionada segun documentacion.

Operario quien traslada los insumos, material de envase y material de
acondicionamiento

PROCEDIMIENTO

1. El responsable de vigilancia informa al jefe de almacén de insumos y material
de envase la llegada del transporte con la mercaderia

2. De llegar un fin de semana o dias no laborables el personal de vigilancia
procedera a recepcionar dicha mercaderia, verificando la documentacién
correspondiente.

3. El jefe de almacén procedera a hacer colocar la mercaderia en el area de
recepcion verificando la gula de remision del transportista, proveedor con la
cantidad de bultos e ingresantes, orden de compra y el protocolo de analisis

4. La mercaderia permanecera en el area de recepcidon hasta un plazo de 24
horas.

5. De faltar alguna documentacién se coordina con logistica la solicitud de los
mismos. Esto debera hacerse en un tiempo no mayor de 48 horas. Asi mismo
esta mercaderia se quedara almacenada en el area de cuarentena, De no
llegar los documentos solicitados en coordinacion con logistica se procedera
a la devolucion de la mercaderia,

6. Antes de ingresar la mercaderia al area de Cuarentena el personal de
almaceén realiza una limpieza de los contenedores o cajas que contiene los
materiales para eliminar la presencia de polvo y manchas, la misma que se
realiza en el area de recepcion.

Luego ingresa la mercaderia al area de cuarentena

El jefe de almacén junto con el personal técnico verifica la cantidad de
productos ingresados a cuarentena. El material de envase y materia prima
permaneceran por un tiempo de cinco o siete dias, en el area de cuarentena.
9. Elingreso de insumos y material

© N




10.El ingreso de insumos y material de envase sera registrado en el libro de
registros. ANEXO N°1

CONTROL DE CAMBIOS

FECHA

CAMBIA DE

CAMBIA A

MOTIVO DEL
CAMBIO

RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE INSUMOS, MATERIAL DE ENVASE Y
ACONDICIONAMIENTO

Cddigo:

Preparado por:

Revisado por:

Autorizado por:




Procedimiento operativo estandar Fecha de elaboracion:

ALMACENAMIENTO DE Cadigo:
PRODUCTOS TERMINADOS —
Edicion
DEPARTAMENTO: AREA DE Fecha de efectividad:
FARMACOTECNIA Fecha de vencimiento:
Pag: 1/1
Realizado por: Revisado por: Aprobado por:
OBJETIVO
Realizar el correcto almacenamiento de los productos magistrales u oficinales
elaborados
ALCANCE
Todos los productos magistrales u oficinales elaborados
FRECUENCIA
Cada vez que se termine de elaborar productos magistrales u oficinales
RESPONSABLES

Quimico farmacéutico responsable
Personal a cargo del area de farmacotecnia

PROCEDIMIENTO

1.

2.

Se procedera de acuerdo ala norma técnica de salud para la elaboracién de
preparados farmacéuticos DIGEMID

Antes de proceder al almacenamiento del producto terminado se incluira la
revision de los rotulados de los preparados farmacéuticos en el cual debe
consignarse como minimo, la siguiente informacion:

Se debe revisar la homogeneidad, presencia de cuerpos extranos, cambio de
color, roturas, rajaduras o cualquier otro signo que represente una alteracion
del mismo.

Los productos terminados deben ser guardados en condiciones apropiadas a
su naturaleza garantizando una correcta rotacion e identificacion de lote.
Estas condiciones especiales de almacenamiento son las siguientes: Los
productos deben estar almacenados en un area limpia, libre de humedad,
protegida de la luz y para los productos que lo requieran condiciones
especiales de temperatura.

Los productos terminados se almacenaran en el anaquel ubicado en el area
de almacenamiento del laboratorio de Farmacotecnia.

CONTROL DE CAMBIOS

FECHA CAMBIA DE CAMBIA A MOTIVO DEL
CAMBIO

ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS TERMINADOS
Codigo:

Preparado por: Revisado por: Autorizado por:




Procedimiento operativo estandar Fecha de elaboracion:
Cadigo:
INDUMENTARIA DEL PERSONAL —
Edicion
DEPARTAMENTO: AREA DE Fecha de efectividad:
FARMACOTECNIA Fecha de vencimiento:
Pag:
Realizado por: Revisado por: Aprobado por:

OBJETIVO
Establecer el uso correcto del uniforme de trabajo para mantener los estandares
de calidad de los productos

ALCANCE
Personal que elabore los productos magistrales u oficinales

FRECUENCIA
Cada vez que se elabore un producto

RESPONSABLES
Quimico farmacéutico responsable
Personal a cargo del laboratorio

PROCEDIMIENTO
1. El personal debera contar con un mandil, barbijo, guantes y gorra para la
manufactura de los productos magistrales u oficinales

CONTROL DE CAMBIOS

FECHA CAMBIA DE CAMBIA A MOTIVO DEL
CAMBIO
INDUMENTARIA DEL PERSONAL
CODIGO:
Preparado por: Revisado por: Autorizado por:




Procedimiento operativo estandar Fecha de elaboracion:
ELABORACION DE UN PRODUCTO Caodigo:
Edicion
DEPARTAMENTO: AREA DE Fecha de efectividad:
FARMACOTECNIA Fecha de vencimiento:
Pag:
Realizado por: Revisado por: Aprobado por:
OBJETIVO
Mezcla de insumos para la generacién de un producto galénico
ALCANCE
Personal que elabora los productos magistrales u oficinales
FRECUENCIA
Cada vez que se elabore un producto magistral u oficinal
RESPONSABLES

Quimico farmacéutico responsable
Personal a cargo del laboratorio

PROCEDIMIENTO

2. Elaboracion de Productos Magistrales y Oficinales

3. La elaboracién de los productos estara a cargo del quimico farmacéutico
responsable del area o bajo su direccion

4. El personal debera contar con un mandil, barbijo, guantes y gorra para la
manufactura de los productos galénicos.

5. La elaboracion de cada producto galénico se realizara de acuerdo a la férmula,
modus operandi del proceso de elaboracion teniendo en cuenta las observaciones
correspondientes para cada uno de ellos.

6. La preparacion del producto galénico sera registrada en el Libro de Registros de

Formulacién de Preparados Magistrales y Oficinales. ANEXO N°2

Cada producto galénico terminado sera etiquetado y codificado correctamente.

En caso de haber terminado la elaboracion de un lote de preparados magistrales y

oficinales este se debe registrar en el libro de Registros de Lotes de Preparados

Magistrales. ANEXO N°3

®© N

Las formulas magistrales deberan prepararse contra la presentacion de la receta
meédica correspondiente, para ser dispensadas exclusivamente en el establecimiento
que la recibe y no podran mantenerse en stock, quedando prohibida su elaboracién
masiva.

La farmacia que dispensa una féormula magistral podra prepararla directamente o
encargar su elaboracion a otro establecimiento de dispensacion. En este caso, la
responsabilidad por la elaboracién de la férmula magistral es solidariamente asumida
por la que la dispensa y el establecimiento al cual le encargd su preparacion.

Los preparados magistrales que contengan sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria,
se arreglan a lo dispuesto en el Reglamento de Drogas.

Las féormulas oficinales solo pueden ser fabricadas por y para ser comercializadas en
el establecimiento que los prepara, quedando prohibida su fabricacion masiva, El stock
de formulas oficinales que podra mantener cada establecimiento, debera estar en
directa relacion con el volumen de demanda que tengan.
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CONTROL DE CAMBIOS

FECHA

CAMBIA DE

CAMBIA A

MOTIVO DEL
CAMBIO

ELABORACION DE UN PRODUCTO

Cddigo:

Preparado por:

Revisado por:

Autorizado por:




Procedimiento operativo estandar Fecha de elaboracion:
ACONDICIONAM'IENTO Y Cadigo:
LOTIZACION —
Edicion
DEPARTAMENTO: AREA DE Fecha de efectividad:
FARMACOTECNIA Fecha de vencimiento:
Pag:
Realizado por: Revisado por: Aprobado por:
OBJETIVO

Etiquetar y codificar todos los productos terminados con el fin de tener una adecuada
informacion y control

ALCANCE
Todos los productos terminados

FRECUENCIA
Cada vez que se elabore un lote

RESPONSABLES
Personal a cargo del laboratorio

PROCEDIMIENTO

Codificacion de lote

El personal a cargo del laboratorio responsable de la elaboracion de los productos
galénicos coloca el etiquetado a cada unidad y le asigna un codigo de 4 letras y 4
numeros, luego se ingresan estos datos al cuaderno de registro de lote.

El codigo de letras sera denominado de acuerdo a las iniciales de cada producto
(escrito en mayusculas).

El codigo de numeros sera correlativo de acuerdo al numero de lote preparado
Acondicionamiento

El acondicionamiento de los preparados farmacéuticos debe ser realizado por el
profesional quimico farmacéutico o por personal calificado bajo su supervision y en el
area destinada para este proceso.

En los rotulados de los preparados farmacéuticos debe consignarse como minimo, la
siguiente informacion:

Nombre de la farmacia o botica o farmacia del establecimiento de salud que la preparé
y dispenso.

Nombre del preparado farmacéutico o el numero correlativo que corresponda en el
libro de recetas

Modo de administracion

Advertencias, especialmente relacionadas al uso

Fecha de elaboracién

Nombre del profesional quimico farmacéutico o director técnico del establecimiento
farmacéutico que elaboré el preparado farmacéutico o del profesional que lo prescribe
Condiciones de almacenamiento que aseguren su estabilidad y conservacion

La leyenda "Manténgase alejado de los nifios"; y las leyendas: "Puede causar
dependencia”, "Uso externo" o "Uso interno", segun corresponda; u otras que
determine necesarias la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.

CONTROL DE CAMBIOS
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FECHA

CAMBIA DE

CAMBIA A

MOTIVO DEL
CAMBIO

ACONDICIONAMIENTO Y LOTIZACION

Cddigo:

Preparado por:

Revisado por:

Autorizado por:




Procedimiento operativo estandar

Fecha de elaboracion:

LIMPIEZA DEL LOCAL

Cadigo:

Edicion

DEPARTAMENTO: AREA DE

FARMACOTECNIA

Fecha de efectividad:

Fecha de vencimiento:

Pag:

Realizado por:

Revisado por:

Aprobado por:

OBJETIVO

Realizar una adecuada limpieza de local de area de farmacotecnia

ALCANCE
Piso y paredes

FRECUENCIA
Diariamente

RESPONSABLES

Personal de limpieza del centro de salud
Personal a cargo del area de farmacotecnia

PROCEDIMIENTO

1. El pisoy las paredes de maydlica se lavaran diariamente con agua y jabdén
sin utilizar detergentes fuertes, clorados o irritantes para las mucosas.

2. El procedimiento de limpieza sera registrado en el libro de registro de
limpieza de local. ANEXO N°5

CONTROL DE CAMBIOS

FECHA CAMBIA DE CAMBIA A MOTIVO DEL
CAMBIO
LIMPIEZA DEL LOCAL
Cddigo:

Preparado por:

Revisado por:

Autorizado por:




Procedimiento operativo estandar Fecha de elaboracion:
LIMPIEZA DE SUPERFICIE DE Cadigo:
TRABAJO —
Edicion
DEPARTAMENTO: AREA DE Fecha de efectividad:
FARMACOTECNIA Fecha de vencimiento:
Pag:
Realizado por: Revisado por: Aprobado por:

OBJETIVO
Realizar una adecuada limpieza y desinfeccion de las superficies de trabajo de la
correspondiente area de farmacotecnia.

ALCANCE
Todas las mesas de trabajo

FRECUENCIA
De manera diaria

RESPONSABLES
Personal a cargo de laboratorio

PROCEDIMIENTO

1. La limpieza se realizara todos los dias

2. Las mesas de trabajo de limpiaran con detergente, luego se desinfectara con los
desinfectantes segun la NTS N°122-MINSA (hipoclorito de sodio al 10%).

3. En caso de ocurrir vertido de algun producto se limpiara en el momento, primero
con agua y detergente y luego con un desinfectante.

4. El procedimiento de limpieza de las mesas de trabajo sera registrado en el libro
de registro de limpieza de mesas de trabajo. ANEXO N°6

CONTROL DE CAMBIOS

FECHA CAMBIA DE CAMBIA A MOTIVO DEL
CAMBIO
LIMPIEZA DE SUPERFICIES DE TRABAJO
Cddigo:
Preparado por: Revisado por: Autorizado por:
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Procedimiento operativo estandar Fecha de elaboracion:
LIMPIEZA DE APARATOS Cadigo:
Edicion
DEPARTAMENTO: Fecha de efectividad:
Fecha de vencimiento:
Pag:
Realizado por: Revisado por: Aprobado por:
OBJETIVO

Establecer un procedimiento estandarizado para la limpieza y desinfeccion de
aparatos utilizados en el area de farmacotecnia, garantizando su adecuado
funcionamiento y minimizando el riesgo de contaminacion.

ALCANCE
Para todos los aparatos que se utilizan en el area de farmacotecnia

FRECUENCIA
Diariamente

RESPONSABLES
Personal a cargo del area de farmacotecnia

PROCEDIMIENTO

1. Asegurarse de que el aparato esté apagado y desconectado de la corriente.

2. Retirar cualquier residuo visible utilizando pafios y herramientas adecuadas.

3. Aplicar la solucion de limpieza sobre las superficies internas y externas del
aparato.

4. Frotar las areas con cepillos o0 esponjas no abrasivas para eliminar residuos.

5. Enjuagar todas las partes con agua destilada o purificada para eliminar cualquier
residuo de la solucion de limpieza.

6. Secar todas las partes con pafos limpios y secos. Asegurarse de que no queden
residuos de agua.

7. Registrar en el formato de registro de limpieza de aparatos ANEXO N°7

CONTROL DE CAMBIOS

FECHA CAMBIA DE CAMBIA A MOTIVO DEL
CAMBIO
LIMPIEZA DE APARATOS
Cddigo:
Preparado por: Revisado por: Autorizado por:
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Procedimiento operativo estandar Fecha de elaboracion:
LIMPIEZA DE MATERIALES DE Cadigo:
VIDRIO Y AUXILIARES —
Edicion
DEPARTAMENTO: AREA DE Fecha de efectividad:
FARMACOTECNIA Fecha de vencimiento:
Pag:
Realizado por: Revisado por: Aprobado por:
OBJETIVO

Realizar una adecuada limpieza de los materiales de vidrio y auxiliares del area de
farmacotecnia.

ALCANCE
Para todos los materiales de vidrio y auxiliares

FRECUENCIA
Cada vez que sea necesario

RESPONSABLES
Personal cargo del area de farmacotecnia

PROCEDIMIENTO

MATERIALES

e Tubos de ensayo

Fiolas

Probetas

Vasos de precipitados.

Baguetas

Pipetas

Matraces

Papel craft

Algodon

Picnébmetro

Pabilo

Papel de aluminio

Homo de aire caliente (esterilizador)
Baguetas

Material para envase de vidrio
Material auxiliar (espatulas, cucharas, mortero, y todo material resistente al
calor)

1. La limpieza se realizara con detergentes seguidamente enjuagados con
agua potable.

2. Una vez lavada se volvera a enjuagar con agua destilada, seguidamente
sera colocada sobre una toalla.

3. Finalmente se ubicara dentro de una estufa y sera registrado en el registro
de limpieza de material de vidrio y auxiliares ANEXO N°8

CONTROL DE CAMBIOS
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FECHA

CAMBIA DE

CAMBIA A

MOTIVO DEL
CAMBIO

LIMPIEZA DE MATERIALES DE VIDRIO Y AUXILIARES

Caodigo:

Preparado por:

Revisado por:

Autorizado por:
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Procedimiento operativo estandar Fecha de elaboracion:
LIMPIEZA DE DEPOSITOS DE Cadigo:
INSUMOS —
Edicién
DEPARTAMENTO: AREA DE Fecha de efectividad:
FARMACOTECNIA Fecha de vencimiento:
Pag:
Realizado por: Revisado por: Aprobado por:

OBJETIVO

Establecer un procedimiento estandar para la limpieza y desinfeccién de los
depdsitos de insumos en el area de farmacotecnia, garantizando que estén libres de
contaminantes y residuos, y asegurando la calidad del producto final.

ALCANCE
aplica a todos los depdsitos de insumos utilizados en el area de farmacotecnia de la
planta.

FRECUENCIA
Diaria o después de cada uso.

RESPONSABLES
Personal de limpieza del centro de salud
Personal a cargo del area de farmacotecnia

PROCEDIMIENTO

1. Preparacion:
- Usar el equipo de proteccion personal adecuado.
- Verificar que el depdsito esté vacio y desconectado de cualquier sistema.
- Retirar cualquier residuo visible con un pafo seco.

2. Limpieza Previa:
- Enjuagar el depédsito con agua potable para eliminar residuos gruesos.
- Aplicar una solucién de detergente aprobado, asegurando que todas las
superficies internas estén cubiertas.
- Frotar con esponjas o cepillos suaves para remover suciedad adherida.
3. Enjuague:
- Enjuagar con abundante agua potable hasta eliminar cualquier rastro de
detergente.
- Realizar un segundo enjuague con agua purificada.
4. Desinfeccion:
- Aplicar un desinfectante aprobado en todas las superficies internas y
externas del deposito.
- Dejar actuar el desinfectante segun el tiempo especificado en las
instrucciones del producto.
- Realizar un ultimo enjuague con agua purificada si el desinfectante lo
requiere.
- Secado:
- Dejar secar al aire 0 secar con panos de limpieza estériles, evitando la
contaminacion cruzada.
La limpieza de depédsitos de insumos sera registrada en el registro de limpieza
de depdsitos de insumos ANEXO N°9

CONTROL DE CAMBIOS

FECHA | CAMBIA DE |  CAMBIAA | MOTIVO DEL CAMBIO

14




LIMPIEZA DE DEPOSITOS DE INSUMOS

Cddigo:

Preparado por:

Revisado por:

Autorizado por:
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Procedimiento ogerativo estandar Fecha de elaboracion:

ESTERILIZACION DE MATERIAL | Cddigo:

DE VIDRIO Y AUXILIARES Edicion
DEPARTAMENTO: AREA DE Fecha de efectividad:
FARMACOTECNIA Fecha de vencimiento:
Pag:

Realizado por: Revisado por: Aprobado por:
OBJETIVO

Realizar una adecuada esterilizacion de los materiales de vidrio y auxiliares del area
de farmacotecnia.

ALCANCE
Para todos los materiales de vidrio y auxiliares

FRECUENCIA
Cada vez que sea necesario

RESPONSABLES
Personal cargo del area de farmacotecnia

PROCEDIMIENTO

A. MATERIALES

e Tubos de ensayo

Fiolas

Probetas

Vasos de precipitados.

Baguetas

Pipetas

Matraces

Papel craft

Algodon

Picndmetro

Pabilo

Papel de aluminio

Homo de aire caliente (esterilizador)

Baguetas

Material para envase de vidrio

Material auxiliar (espatulas, cucharas, mortero, y todo material resistente al calor)

B. PREPARACION DE MATERIALES

- Material de vidrio
Los materiales de vidrio antes de su esterilizacidn llevan sus tapones de
algodon respectivamente, en los cuales los tapones deben cerrar suavemente
no muy flojos ni apretados, ni largos ni cortos. Después de haber sido
taponados se los empaqueta con papel craft y se amarran, en su defecto se
envuelven con papel aluminio solo la zona de la boca.
- Materiales Auxiliares

Los materiales auxiliares se esterilizan una vez lavados con detergente,
enjuagados con agua potable y posteriormente con agua destilada siendo
colocados sobre una toalla, luego se ubicaran dentro de la estufa.

C. ESTERILIZACION

16




- La esterilizaciéon de los materiales se realizara de acuerdo al instructivo

ANEXO N°10

CONTROL DE CAMBIOS

FECHA

CAMBIA DE

CAMBIA A

MOTIVO DEL CAMBIO

ESTERILIZACION DE MATERIAL DE VIDRIO Y AUXILIARES

Caodigo:

Preparado por:

Revisado por:

Autorizado por:
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Procedimiento operativo estandar Fecha de elaboracion:
ESTERILIZACION DE MATERIAL DE Cadigo:
ENVASE —
Edicion
DEPARTAMENTO: AREA DE Fecha de efectividad:
FARMACOTECNIA Fecha de vencimiento:
Pag:
Realizado por: Revisado por: Aprobado por:

OBJETIVO

Establecer un procedimiento estandarizado para la esterilizaciéon de materiales de
envase en el area de farmacotecnia, garantizando la eliminacion de
microorganismos y la calidad estéril de los envases utilizados.

ALCANCE
Este POE aplica a todos los materiales de envase que requieren ser esterilizados
antes de su uso en procesos de produccion farmacéutica

FRECUENCIA
Cada vez que se necesite esterilizar material de envase antes de su uso.

RESPONSABLES
Personal a cargo de laboratorio

PROCEDIMIENTO

Material de vidrio
1. Los materiales de vidrio antes de su esterilizacion llevan sus tapones de

algodon respectivamente en los cuales los tapones deben cerrar suavemente

no muy flojos ni apretados, ni largos ni cortos. Después de haber sido
taponados se los empaqueta con papel craft y se amarran, en su defecto se
envuelven con papel aluminio solo la zona de la boca.

El tiempo de esterilizacion es de dos horas a 170° C (340°F).

Apagar el homo. Esperar a que la temperatura descienda hasta los 40°C.

Abrir la puerta del horno; sacar los materiales estériles.

4. El papel empleado para envolverlos debera haber tomado un color marrén
oscuro. Si el color del papel es amarillo palido indicara que el homo no se ha
calentado lo suficiente; si el papel se ha ennegrecido indicara que el homo se
ha calentado demasiado.

Sl

Material de plastico

1. Los materiales de plastico como las tapas de envases se esterilizan en una
solucién al 2% de NDP sumergidos por un tiempo de 5 minutos luego del cual
seran extraidos de dicho envase, se enjugaran con agua destilada hasta
retirar el exceso de espuma y posteriormente seran puestos a secar sobre
papel toalla

2. Los frascos para pomadas, frascos para cremas, se esterilizaran colocando
en cada uno alcohol al 70° en cantidad suficiente como para lavar y luego se
desecha; finalmente colocamos los frascos sobre papel toalla hasta que
evapore.

CONTROL DE CAMBIOS
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FECHA

CAMBIA DE

CAMBIA A

MOTIVO
DEL
CAMBIO

ESTERILIZACION DE MATERIAL DE ENVASE
Caodigo:

Preparado por:

Revisado por:

Autorizado por:
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Procedimiento operativo estandar Fecha de elaboracion:
CONTROL DE CALIDAD Cadigo:
ORGANOLEPTICO DEL PRODUCTO Edicion
TERMINADO
DEPARTAMENTO: AREA DE Fecha de efectividad:
FARMACOTECNIA Fecha de vencimiento:
Pag:

Realizado por: Revisado por: Aprobado por:
OBJETIVO

Establecer un procedimiento estandarizado para realizar el control de calidad
organoléptico de los productos terminados, garantizando que cumplan con las
especificaciones sensoriales establecidas.

ALCANCE
Este POE aplica a todos los productos terminados que requieren un control de calidad
organoléptico en el area de farmacotecnia.

FRECUENCIA
Realizar el control organoléptico en cada lote de producto terminado antes de su
liberacion.

RESPONSABLES
Quimico farmacéutico responsable
Personal a cargo del laboratorio

PROCEDIMIENTO

1. Se selecciona una forma farmacéutica

2. Se selecciona un producto de cada lote y se procede con el analisis organoléptico;
registrandose en el Protocolo de analisis para el producto terminado. ANEXO N°11

CONTROL DE CAMBIOS

FECHA CAMBIA DE CAMBIA A MOTIVO DEL
CAMBIO
CONTROL DE CALIDAD ORGANOLEPTICO DEL PRODUCTO TERMINADO
Caodigo:
Preparado por: Revisado por: Autorizado por:
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Procedimiento operativo estandar Fecha de elaboracion:
CONTROL DE CALIDAD FISICOQUIMICO | Cédigo:
DEL PRODUCTO TERMINADO —
Edicion
DEPARTAMENTO: AREA DE Fecha de efectividad:
FARMACOTECNIA Fecha de vencimiento:
Pag:
Realizado por: Revisado por: Aprobado por:

OBJETIVO
Describir el procedimiento para llevar a cabo el control de calidad fisicoquimico de los
productos terminados, asegurando que cumplen con las especificaciones establecidas.

ALCANCE
Este POE aplica a todos los productos terminados que requieren un control de calidad
fisicoquimico en el area de farmacotecnia.

FRECUENCIA
Realizar el control fisicoquimico en cada lote de producto terminado antes de su
liberacién

RESPONSABLES
Quimico farmacéutico responsable
Personal a cargo del laboratorio

PROCEDIMIENTO

1. Se selecciona un producto de cada lote

2. Posteriormente se realizan las pruebas de acuerdo a las especificaciones de cada
producto y a la técnica analitica vigente.

3. El personal del laboratorio responsable, registra los resultados en el Protocolo de
Analisis Control de Calidad para cada producto terminado. ANEXO N°12

CONTROL DE CAMBIOS

FECHA CAMBIA DE CAMBIA A MOTIVO DEL
CAMBIO
CONTROL DE CALIDAD FISICOQUIMICO DEL PRODUCTO TERMINADO
Cédigo:
Preparado por: Revisado por: Autorizado por:
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Procedimiento opergtivo estandar Fecha de elaboracion:
CAPACITACION DEL PERSONAL Caodigo:

Edicion
DEPARTAMENTO: AREA DE Fecha de efectividad:
FARMACOTECNIA Fecha de vencimiento:

Pag:
Realizado por: Revisado por: Aprobado por:
OBJETIVO

Trasmitir los conocimientos necesarios al personal que se hara cargo del area de
farmacotecnia para su correcto desempefo dentro del area de farmacotecnia

ALCANCE
Nuevos internos, estudiantes de los ultimos semestres de la carrera profesional de
farmacia y bioquimica y personal técnico que se haran cargo del area de farmacotecnia.

FRECUENCIA
Cada que haya nuevo personal o estudiantes

RESPONSABLES
Quimico farmacéutico responsable

PROCEDIMIENTO
La capacitacion sera realizada en 2 etapas:
A. Induccién al personal nuevo:

1. Al ingresar el personal nuevo al Area de Farmacotecnia el Quimico
Farmacéutico responsable del area lo evalua para conocer el nivel de
conocimientos que tiene. El Quimico Farmacéutico responsable del area
realiza una capacitacion sobre la organizacion del laboratorio y los distintos
procedimientos en los que participara el personal nuevo.

2. ElI'Quimico Farmacéutico responsable del area o un trabajador con experiencia
realiza la induccion en el servicio al personal nuevo, supervisando sus
actividades hasta que esté en condiciones de realizarlo solo

3. Los resultados de la induccion se registran en la hoja de inducciéon ANEXO
N°13.

B. Plan de Capacitacion:

1. El Quimico Farmacéutico responsable del area identifica las necesidades de
capacitacion del personal.

2. Sobre la base de las necesidades elaboran el Plan de Capacitacién, debe
incluir temas referidos a (ANEXO N°15)

3. Concluida la capacitacion se evalua el nivel de capacitacion alcanzado por el
personal nuevo

4. La ejecucion y resultados de la capacitacion se registra en el libro de
Registros de Capacitacion (ANEXO N°14)

CONTROL DE CAMBIOS

FECHA CAMBIA DE CAMBIA A MOTIVO DEL
CAMBIO
CAPACITACION DEL PERSONAL
Cddigo:
Preparado por: Revisado por: Autorizado por:
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Procedimliento operativo estandar Fecha de elaboracion:
CAPACITACION DEL PERSONAL | Cadigo:
PERMANENTE —
Edicion
DEPARTAMENTO: Fecha de efectividad:
AREA DE FARMACOTECNIA Fecha de vencimiento:
Pag:
Realizado por: Revisado por: Aprobado por:
OBJETIVO

Trasmitir los conocimientos necesarios al personal que se hara cargo del area de
farmacotecnia para su correcto desempefo dentro del area de farmacotecnia.

ALCANCE
Quimico farmacéutico responsable del area y personal técnico permanente

FRECUENCIA
Cada tres meses

RESPONSABLES
Quimico farmacéutico responsable del drea de farmacotecnia

PROCEDIMIENTO

El quimico farmacéutico a cargo de la capacitaciéon reune al personal
permanente.

Plan de Capacitacion:

1.

2.

3.

El Quimico Farmacéutico responsable identifica las necesidades de capacitacion
del personal.

Sobre la base de las necesidades elabora el Plan de Capacitacion, que debe
incluir temas referidos a (ANEXO N°15)

Concluida la capacitacion se evalua el nivel de capacitacién alcanzado por el
personal

La ejecucion y resultados de la capacitacion se registra en el libro de Registros
de Capacitacion (ANEXO N°14)

CONTROL DE CAMBIOS

FECHA CAMBIA DE CAMBIA A MOTIVO DEL
CAMBIO
CAPACITACION DEL PERSONAL PERMANENTE
Cédigo:
Preparado por: Revisado por: Autorizado por:
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Procedimiento operativo estandar Fecha de elaboracion:
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS Caddigo:

Edicion
DEPARTAMENTO: AREA DE Fecha de efectividad:
FARMACOTECNIA Fecha de vencimiento:

Pag:
Realizado por: Revisado por: Aprobado por:
OBJETIVO

Mantener, calibrar y ubicar los equipos con el fin de garantizar su funcionamiento 6ptimo
y la calidad de los productos elaborados.

ALCANCE
Para todos los equipos

FRECUENCIA
Cada mes

RESPONSABLES
Personal a cargo del area de farmacotecnia

PROCEDIMIENTO

1. Los equipos deben ubicarse y mantenerse de conformidad a las operaciones que se
habran de realizar, evitando al minimo el riesgo de cometer errores y contaminacion,
asimismo, para que se pueda efectuar eficientemente su limpieza y mantenimiento.

2. El material de los equipos, no deben ser reactivos, adicionantes, ni absorbentes con
las materias primas o con cualquier otro insumo utilizado en la fabricacion porque
pueden influir en la calidad del producto.

3. Deben reunir caracteristicas sanitarias, es decir, deben ser de material inalterable,
paredes lisas, sin fisuras o rugosidades capaces de albergar restos que generen
contaminacion microbiana y cruzada.

4. Todos los equipos y maquinarias que lo requieran deben someterse a programas de
mantenimiento y verificacion periddica.

5. Los equipos de pesada e instrumentos de medicion deben tener rango de uso.
precision y exactitud, por lo que se les debe dar mantenimiento y calibracion periddica.

6. Los equipos defectuosos deben ser retirados de las areas de control de calidad y de
produccion, o al menos, identificados claramente como tales.

CONTROL DE CAMBIOS

FECHA CAMBIA DE CAMBIA A MOTIVO DEL
CAMBIO
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS
Cadigo:
Preparado por: Revisado por: Autorizado por:
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Procedimiento operativo estandar Fecha de elaboracién:
MANTENIMIENTO DE ACCESORIOS Y | Cddigo:
UTENSILIOS —
Edicion
DEPARTAMENTO: AREA DE Fecha de efectividad:
FARMACOTECNIA Fecha de vencimiento:
Pag:
Realizado por: Revisado por: Aprobado por:
OBJETIVO
Mantener y ubicar los accesorios y utensilios
ALCANCE

Este procedimiento aplica a todos los accesorios y utensilios empleados en el proceso
de formulacion, manipulacion y envasado de productos en el area de farmacotecnia

FRECUENCIA
Diaria

RESPONSABLES
Personal de cargo del laboratorio.

PROCEDIMIENTO

1. Los accesorios y utensilios deben ubicarse y mantenerse de conformidad a las
operaciones que se habran de realizar, evitando al minimo el riesgo de cometer
errores y contaminacién, asimismo, para que se pueda efectuar eficientemente su
limpieza y mantenimiento.

2. El material de los accesorios y utensilios no deben ser reactivos, adicionantes, ni
absorbentes con las materias primas o con cualquier otro insumo utilizado en la
fabricacion porque pueden influir en la calidad del producto.

3. Deben reunir caracteristicas sanitarias, es decir, deben ser de material inalterable, no
presentar fisuras o0 rugosidades capaces de albergar restos que generen
contaminacion microbiana y cruzada.

4. Los accesorios y utensilios defectuosos deben ser retirados de las zonas de trabajo,
para posteriormente reemplazarlos por piezas nuevas, ya que, si estos presentaran
un dafo, comprometerian la preparacién de los preparados galénicos.

CONTROL DE CAMBIOS

FECHA CAMBIA DE CAMBIA A MOTIVO DEL
CAMBIO
MANTENIMIENTO DE ACCESORIOS Y UTENSILIOS
Caodigo:
Preparado por: Revisado por: Autorizado por:
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Procedimiento operativo estandar Fecha de elaboracion:

RECLAMOS Y DEVOLUCIONES DE Cadigo:
PRODUCTOS MAGISTRALES U

OFICINALES Edicion
DEPARTAMENTO: AREA DE Fecha de efectividad:
FARMACOTECNIA Fecha de vencimiento:
Pag:
Realizado por: Revisado por: Aprobado por:

OBJETIVO
Establecer las pautas a seguir, responsabilidad y oportunidad para atender los reclamos
y devoluciones de los productos magistrales y oficinales.

ALCANCE
Para todos los productos elaborados en el area de farmacotecnia

FRECUENCIA
Cada vez que se devuelva un producto magistral u oficinal.

RESPONSABLES
Quimico farmacéutico
Personal a cargo del area de farmacotecnia

PROCEDIMIENTO
1. El personal encargado que atiende al publico recibe el reclamo del cliente.
2. Verificar con la boleta si el producto ha sido dispensado por el centro de salud de
calca.
3. El quimico farmacéutico responsable verifica:
- Nombre del producto
- Cantidad
- Numero de lote
- Fecha de vencimiento
- Observacion motivo del reclamo
- Si corresponde entrega un nuevo producto al cliente
- Registra en el formato "Registro de Reclamos" (ANEXO N°16) la informacion del
reclamo
- Verifica si el objeto del reclamo compromete a otras unidades del mismo lote o de
otros lotes.
- Investiga las causas de deficiencia que motivé el reclamo
- Dispone las medidas correctivas

CONTROL DE CAMBIOS

FECHA CAMBIA DE CAMBIA A MOTIVO DEL
CAMBIO
RECLAMOS Y DEVOLUCIONES DE PRODUCTOS MAGISTRALES U OFICINALES
Cddigo:
Preparado por: Revisado por: Autorizado por:
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Procedimiento operativo estandar Fecha de elaboracion:
DISPENSACION DE PRODUCTOS Cadigo:
MAGISTRALES U OFICINALES —
Edicion
DEPARTAMENTO: AREA DE Fecha de efectividad:
FARMACOTECNIA Fecha de vencimiento:
Pag:
Realizado por: Revisado por: Aprobado por:

OBJETIVO

Establecer un procedimiento estandarizado para la correcta dispensacion de productos
magistrales u oficinales, asegurando que estos sean entregados de manera segura,
cumpliendo con la normativa vigente y proporcionando la informacion necesaria al
paciente o usuario

ALCANCE
Este procedimiento aplica a todo el personal encargado de la dispensacion de productos
magistrales u oficinales.

FRECUENCIA
Cada vez que se reciba una prescripcion y de dispense el producto terminado

RESPONSABLES
Personal a cargo del area de farmacotecnia

PROCEDIMIENTO
A. Para pacientes ambulatorios:
1. Recepcion de la receta unica estandarizada del centro de salud de calca o de una
2. Preparacion de la Férmula Magistral u Oficinal prescrita
3. Registrar dicha preparacién en el libro de Registros Entrega del producto al
paciente, junto con las indicaciones, la boleta de venta Hacer el cobro
correspondiente de acuerdo al costo por unidad de cada producto especial del
laboratorio de Farmacotecnia
Nota: Toda receta prescrita se debe quedar en farmacia para registro y control del
laboratorio
B. Para pacientes hospitalizados:
1. Recepcion de la receta unica estandarizada del centro de salud de calca y de la
receta especial para formulas magistrales.
Preparacién de la Formula Magistral u Oficinal presenta
Registrar dicha preparacion en el libro de Registros.
Entrega del producto al personal técnico responsable.
Luego de esto la receta sera archivada en el Laboratorio de Farmacotecnia para
registro y control.

aORWDN

CONTROL DE CAMBIOS

FECHA CAMBIA DE CAMBIA A MOTIVO DEL
CAMBIO

DISPENSACION DE PRODUCTOS MAGISTRALES U OFICINALES

Cédigo:

Preparado por: Revisado por: Autorizado por:
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Procedimiento operativo estandar Fecha de elaboracion:
DE LA RECETA Cddigo:

Edicion
DEPARTAMENTO: AREA DE Fecha de efectividad:
FARMACOTECNIA Fecha de vencimiento:

Pag:
Realizado por: Revisado por: Aprobado por:
OBJETIVO
Establecer una correcta prescripcién de preparados magistrales u oficinales
ALCANCE
Todo medido que prescriba preparados magistrales u oficinales
FRECUENCIA
Cada vez que se realiza preparados magistrales u oficinales
RESPONSABLES

Todo médico que prescriba preparados magistrales u oficinales

PROCEDIMIENTO

1.

En el area de farmacotecnia del servicio de farmacia solo podra dispensarse
productos magistrales y oficinales con receta médica la cual debe tener de forma
clara la siguiente informacion:

Nombre y numero de colegiatura del profesional que prescribe o nombre del
establecimiento de salud.

Nombre del producto objeto de la prescripcidon con su Denominacion Comun
Internacional (DCI).

Concentracion del principio activo

Forma farmacéutica

Posologia indicando el numero de unidades por toma y dia, asi como la duracién
del tratamiento.

Lugar, fechas de expedicion y de expiracion de la receta y firma habitual del
facultativo que prescribe.

8. Informacién dirigida al quimico farmacéutico que el facultativo estime pertinente.
CONTROL DE CAMBIOS
FECHA CAMBIA DE CAMBIA A MOTIVO DEL
CAMBIO
DE LA RECETA
Cédigo:
Preparado por: Revisado por: Autorizado por:
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ANEXOS
ANEXO N°1 REGISTRO DE INGRESOS

FECHA N° DE GUIA INSUMO PROVEEDOR CANTIDAD N° CONFORME
DE DE QUIMICO/EMPAQUE CAJAS QUIEN
INGRESO | REMISION/ IENVASE RECIBE
FACTURA
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ANEXO N°2 REGISTRO DE FORMULACION DE PREPARADOS
MAGISTRALES Y OFICINALES

PACIENTE: EDAD: HCL:

Q.F RESPONSABLE HORA: FECHA:

NOMBRE DE QUIEN FORMULA:

FORMA FARMACEUTICA ViA DE ADMINISTRACION

Oral( ) Topica( ) Oftra..............

FORMULA: CANTIDAD CALCULOS

EXCIPIENTES:

PRECAUCIONES ESPECIALES N° LOTE

ALMACENAMIENTO:

EQUIPOS NECESARIOS:

FECHA DE EXPIRACION
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ANEXO N°3 REGISTRO DE LOTES DE PREPARADOS MAGISTRALES

U OFICINALES
RESPONSABLE FIRMA COD N° DE FECHA DE FECHA DE
LOTE | UNIDADES ELABORACION VENCIMIENTO
EXCIPIENTES CANTIDAD CALCULOS

ANEXO N°4 INSTRUCTIVO DE CALCULO DE FECHA DE
VENCIMIENTO DE PRODUCTOS REENVASADOS

INSTRUCTIVO N°1 Fecha de elaboracién:
CALCULO DE FECHA DE VENCIMIENTO Cadigo:

PRODUCTOS REENVASADO Edicion
DEPARTAMENTO: AREA DE Fecha de efectividad:
FARMACOTECNIA Fecha de vencimiento:

Pag:
Realizado por: Revisado por: Aprobado por:
OBJETIVO
Establecer la correcta fecha de vencimiento de los productos reenvasados
ALCANCE
Para todos los medicamentos reenvasados en el area de farmacotecnia
FRECUENCIA
Cada vez que se elabore un reenvasado
RESPONSABLES

Quimico farmacéutico responsable del area
Personal a cargo del laboratorio

PROCEDIMIENTO

1.
2.
3. Fecha de Produccién Original (FPO): La fecha en la que el producto fue

oo

Es responsabilidad del profesional quimico farmacéutico determinar la fecha de
vencimiento del medicamento reenvasado.
Pasos para Calcularla:

originalmente manufacturado.

Fecha de Vencimiento Original (FVO): La fecha en la que el producto original
caduca.

Fecha de Reenvase (FR): La fecha en la que el producto es reenvasado.

Vida Util Original (VUO): El tiempo entre la fecha de produccién original y la
fecha de vencimiento original (FVO - FPO).

Nueva Fecha de Vencimiento (NFV): La fecha de vencimiento del producto
reenvasado.

NFV=FR+(FVO-FPO)
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ANEXO N°5 REGISTRO DE LIMPIEZA DEL LOCAL

Alcance: El piso y las paredes

Frecuencia: Diaria

AREA DE FARMACOTECNIA

HORA FECHA RESPONSABLE FIRMA
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ANEXO N°6 REGISTRO DE LIMPIEZA DE AREA DE TRABAJO

Alcance: Mesas de trabajo y estantes

Frecuencia: Diaria

AREA DE FARMACOTECNIA

HORA FECHA RESPONSABLE FIRMA
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ANEXO N°7 REGISTRO DE LIMPIEZA DE APARATOS

Alcance: Equipos y aparatos

Frecuencia: Diaria

AREA DE FARMACOTECNIA

HORA FECHA RESPONSABLE FIRMA
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ANEXO N°8 REGISTRO DE MATERIALES DE VIDRIO Y AUXILIARES

Alcance: Materiales de vidrio y auxiliares

Frecuencia: Cada vez que sea necesario

AREA DE FARMACOTECNIA

HORA

FECHA RESPONSABLE

FIRMA
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ANEXO N°9 REGISTRO DE LIMPIEZA DE DEPOSITOS DE INSUMOS

Alcance: Todos los depédsitos de insumos del area de farmacotecnia

Frecuencia: Semanal

AREA DE FARMACOTECNIA

HORA FECHA RESPONSABLE FIRMA
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ANEXO N°10 INSTRUCTIVO DE MATERIALES DE VIDRIO

INSTRUCTIVO Fecha de elaboracion:
ESTERILIZACION DE MATERIALES DE | Cdédigo:
VIDRIO Edicion
DEPARTAMENTO: AREA DE Fecha de efectividad:
FARMACOTECNIA Fecha de vencimiento:
Pag:
Realizado por: Revisado por: Aprobado por:

OBJETIVO
Realizar una adecuada esterilizacion de los materiales de vidrio utilizados en el area
de farmacotecnia

ALCANCE
Todos los materiales de vidrio

FRECUENCIA
Cada vez que sean necesario

RESPONSABLES
Personal a cargo del area de farmacotecnia

PROCEDIMIENTO

1. El tiempo de esterilizacion es de dos horas a 170° C (340°F).

2. Apagar el horno. Esperar a que la temperatura descienda hasta los 40°C. Abrir la
puerta del homo; sacar los materiales estériles.

3. El papel empleado para envolverlos debera haber tomado un color marrén oscuro.
Si el color del papel es amarillo palido indicara que el homo no se ha calentado lo
suficiente; si el papel se ha ennegrecido indicara que el homo se ha calentado
demasiado
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ANEXO N°11 PROTOCOLO DE ANALISIS DEL PRODUCTO

TERMINADO CONTROL ORGANOLEPTICO

FORMA FARMACEUTICA

PRODUCTO

FECHA DE ANALISIS

N°DE LOTE
CARACTERISTICA ESPECIFICACIONES RESULTADOS
ASPECTO Limpido, Viscoso
COLOR Blanco
SABOR Dulce
OLOR Caracteristico
Nombre del establecimiento
que la dispenso.
Nombre del producto
Contenido nominal del
ROTULACION | Producto.
DEL ENVASE Numero de lote
Modo de administracion.
Nombre del profesional
quimico farmacéutico.
CONTROL DE Condiciones del
almacenamiento
ENVASE Y

Fecha de caducidad.

ACONDICIONAMIENTO

ENVASE
PRIMARIO

Sin manchas ni rajaduras

Sin perforaciones

Sin suciedad exterior

Sin deformaciones que
afectan su apariencia.
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ANEXO N°12 PROTOCOLO DE ANALISIS DEL PRODUCTO

TERMINADO CONTROL FISICOQUIMICO

FORMA FARMACEUTICA

PRODUCTO

FECHA DE ANALISIS

N°DE LOTE

CARACTERISTICA

ESPECIFICACIONES

RESULTADOS

PH

OTROS

ANEXO N°13 REGISTRO DE INDUCCION

NOMBRE Y APELLIDOS

FECHA DE INDUCCION

ACCIONES REALIZADAS

NOMBRE DEL RESPONSABLE DE LA INDUCCION

FIRMA'Y SELLO DEL RESPONSABLE
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ANEXO N°14 REGISTRO DE CAPACITACION

AREA DE FARMACOTECNIA “CENTRO DE SALUD DE CALCA”

TEMAS: -

LUGARY FECHA

EXPOSITOR

HORAS DE CAPACITACION

RELACION DE ASISTENTES

NOMBRE Y APELLIDOS FIRMA

40




ANEXO N°15 RELACION DE TEMAS DE CAPACITACION

AREA DE FARMACOTECNIA “CENTRO DE SALUD DE CALCA”

TEMAS

Normas de bioseguridad

Buenas practicas de manufactura

Buenas practicas de almacenamiento

Buenas practicas de dispensacién

Procedimientos operativos estandar

Normas legales: NTS N°122 -Minsa/digemid-v.01 norma técnica de salud
para la elaboracién de preparados farmacéuticos y manual de buenas
practicas de almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos
meédicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerias, almacenes
especializados y almacenes aduaneros.

Ademas de la capacitacion basica sobre la teoria de los diferentes temas es
importante que el personal nuevo también conozca que:

1.

Dentro del area de preparados farmacéuticos esta prohibido comer, fumary
mascar chicle, asi como realizar practicas antihigiénicas o susceptibles de
contaminar el area.

No esta permitido el uso de productos cosméticos u objetos que estén en
contacto con la piel o mucosas.

El personal que participa en el proceso de elaboraciéon de preparados
farmacéuticos debe recibir adiestramiento en practicas de higiene personal,
en especial sobre el lavado de manos.

Todo el personal que brinda el servicio de elaboracion de preparados
farmacéuticos debe someterse a examenes médicos, por lo menos una vez
al afo y cuando se requiera, de acuerdo a los riesgos ocupacionales.

Se debe /levar una ficha de salud ocupacional del personal, la misma que
debe incluir, como minimo, el nombre, edad, sexo, peso, controles médicos,
controles de laboratorio, licencias médicas, fechas de inicio y de término de
trabajo en el area y horario diario de trabajo.

Para evitar la contaminacion o riesgos para el personal durante las
operaciones de preparacion se tomaran medidas de bioseguridad, tales como
el uso de ropa adecuada en funcion del tipo de preparacion, la utilizaciéon de
toallas de un solo uso, jabén liquido, entre otros.
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ANEXO N°16 REGISTRO DE RECLAMOS Y DEVOLUCIONES

NUMERO/CODIGO | FECHA OBSERVACIONES
ORIGEN
DESTINO
NOMBRE DEL HC/DNI FORMULA MAGISTRAL U OFICINAL
PACIENTE

CODIGO | DESCRIPCION | F.F | CANTIDAD MOTIVO
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