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RESUMEN

El objetivo de esta investigacion fue estimar la necesidad para implementar el Servicio de
Formulacion Magistral en la Farmacia del Hospital Basico Clinica Metropolitana de Riobamba,
debido a la insuficiente oferta de formulacion magistral en los establecimientos farmacéuticos, y
la creciente demanda de opciones terapéuticas que precisan la preparacion de férmulas
magistrales y oficinales como funcién de atencion farmacéutica al paciente. La poblacion de
estudio fue de 25 médicos de diferentes especialidades, a los que se aplicaron entrevistas y
encuestas para conocer su percepcion sobre el tema mediante la estadistica descriptiva, 1o que
permitio hacer una propuesta de implementacion del servicio, y una intervencién farmacéutica
para motivar a los profesionales médicos a ampliar sus conocimientos en formulacion magistral.
Los resultados de la encuesta arrojaron que el 96% de los médicos tienen conocimientos sobre las
formulas magistrales, pero el 48% manifiesta no usarlas. El criterio de los médicos con respecto
a la formulacion magistral fue el siguiente: el 29% consideran que son baratas, el 26% creen gque
son seguras, en tanto que el 20% consideran que son obsoletas. El 72% de los médicos mostrd
gran interés en ampliar sus conocimientos sobre el tema y el 60% estuvo de acuerdo con la
factibilidad de elaboracion de preparados magistrales en el Hospital Basico Clinica Metropolitana
de Riobamba. Se concluye que existen 3 departamentos médicos que requieren la utilizacion de
férmulas magistrales entre ellos se encuentran la especialidad médica de Pediatria y Ginecologia.
Se recomienda realizar capacitaciones al personal médico sobre formulacién magistral para
incentivar el uso de formulas magistrales lo cual mejorara sustancialmente la calidad de vida de

la poblacion ecuatoriana.

Palabras clave: <BIOQUIMICA, FARMACIA, FORMULACION MAGISTRAL>,
<RECURSO TERAPEUTICO>, <FARMACOTERAPIA>, <INTERVENCION
FARMACEUTICA>.

Xiv



SUMMARY

The present investigation was aimed at estimating the necessity to implement the Master
Formulation Service at Pharmacy in the Hospital-Basic Metropolitana Clinic from Riobamba, due
to the insufficient offer of master training in pharmaceutical establishments, and the growing
demand for therapeutic options, they require the preparation of masterful and official formulas as
a function of pharmaceutical care for the patient. The study population was 25 doctors of different
specialties, to whom interviews and surveys were applied to know their perception on the subject
through descriptive statistics, which allowed making a proposal for the service, and a
pharmaceutical intervention to motivate Medical professionals expand their knowledge in
masterful formulation. The results about survey showed that 96% of doctors have knowledge of
the master formulas; but 48% say they do not use them. The doctors' criterion regarding the master
formula was the following: 29% consider that they are cheap, 26% believe that they are safe,
while 20% consider that they are obsolete. Then, 72 % doctors’ showed great interest in
broadening their knowledge on the subject and 60% agreed with the feasibility of preparing
master preparations at the Hospital-Basic Metropolitana Clinic from Riobamba. It is concluded
that there are three medical departments that require the use of master formulas among them are
the medical specialty of Pediatrics and Gynecology. It is recommended to train medical personnel
on master formulations to encourage the use of master formulas, which will substantially improve

the quality of life of the Ecuadorian population.

Keywords: BIOCHEMISTRY, PHARMACY, MASTER FORMULATION, THERAPEUTIC
RESOURCE, PHARMACOTERAPY, PHARMACEUTICAL INTERVENTION.
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INTRODUCCION

Desde el origen de la humanidad la formulacién magistral ha estado presente, debido a que el
hombre fabricaba sus propios remedios a base de plantas para curar las distintas dolencias (Gamiz
and Leyva, 2005, pp. 2-3). A pesar de los avances logrados es este ambito, la formulacion
magistral se encuentra limitada debido a que la industria farmacéutica comercializa farmacos en
gran volumen para la mayoria de las patologias, por razones econémicas y de mercado, sin tomar

en cuenta particularidades de los pacientes (Puerto, 2015, p. 1).

Se tiene claro que no existen pacientes con las mismas caracteristicas fisiopatolégicas y la
mayoria de los medicamentos s6lo estan disponibles en ciertas dosis y formas farmacéuticas de
manera generalizada. En otros casos se han dejado de preparar y no se encuentran comercializados
algunos principios activos por no ser rentables para la industria que lo fabrica pues, sélo se
generan para pacientes con patologias comunes dejando de lado a las enfermedades raras o
huérfanas. La poblacién pediatrica requiere en muchos casos formas farmacéuticas que no se
encuentran disponibles en el mercado, existiendo la necesidad de elaborarlos con excipientes que
mejoren la eficacia y tolerancia de los farmacos por parte del paciente (Castillo Talavera, 2006, p. 9).

En este contexto, la formulacién magistral persigue proporcionar en cualquier momento e
independientemente de las disponibilidades del mercado; formas de dosificacién adecuada a las
necesidades especificas del paciente, manteniendo un nivel de calidad segin las normas

internacionales (Arias et al., 2002., p. 465).

La utilidad de los medicamentos de origen industrial no resta la importancia a la formulacion
magistral, que constituye una practica fundamental tanto desde el ambito profesional como desde
el estrictamente sanitario. Asi lo reconocen las modernas farmacopeas que la destacan como una
parte esencial de la practica médica y farmacéutica. Paises desarrollados como EE.UU., que no
acogieron la practica de la formulacion se han visto obligados a recuperarla, para poder dar
respuesta a una demanda cada vez mayor de terapias personalizadas y centradas en el paciente.
En este &mbito, la formulacion magistral adquiere un protagonismo especial pues aporta un medio
personalizado al adecuar el tratamiento farmacolégico a las caracteristicas fisiopatoldgicas Gnicas
que cada persona presenta. También la formulacion magistral ha evolucionado al ritmo del resto
de elementos de la farmacoterapia, incorporando nuevas formas farmacéuticas y procedimientos
farmacotecnicos a pequerfia escala y con rigurosos controles de calidad para las materias primas

(principios activos y excipientes) y productos acabados (Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos, 2010, p. 2).



Con el medicamento de origen industrial es el paciente el que “se adapta” al medicamento (dosis
y formas farmacéuticas predeterminadas), a diferencia de la formula magistral hecha a la medida

y donde es el medicamento el que “se adapta” al paciente, existiendo innumerables ventajas

(Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, 2010, p. 2).

Aunque desde el punto de vista terapéutico, el uso méas frecuente de las formulas magistrales es
en el &mbito de la dermatologia, también puede ser muy significativo su empleo en pediatria,
anestesiologia, oftalmologia, ginecologia, odontologia, oncologia, gastroenterologia, etc. (Consejo

General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, 2010, p. 2).

En Ecuador existen escasas farmacias que ofertan el servicio de formulacién magistral
aproximadamente seis, caracterizadas por ser boticas con laboratorios propios que elaboran
formulas magistrales a nivel privado (“Revista Lideres”, 2016, p. 1), es por ello por lo que los
médicos no cuentan con suficientes lugares que les permitan obtener féormulas magistrales
adaptadas a sus pacientes. La insuficiente oferta de formulacién magistral en los establecimientos
farmacéuticos contraviene al articulo 2 de la legislacion vigente que menciona “Las farmacias
son establecimientos farmacéuticos autorizados para la dispensacion y expendio de medicamentos
de uso y consumo humano,...asi como para la preparacion y venta de féormulas oficinales y
magistrales,” por lo cual se hace necesario que las farmacias de los hospitales e instituciones
privadas brinden este servicio Unico hacia el paciente (Web and Legales, 2012, p.2).

El Hospital Basico Clinica Metropolitana es una institucion de salud pionera en Chimborazo-
Ecuador con gran prestigio a nivel nacional, oferta las principales especialidades médicas por
mencionar dermatologia, pediatria, ginecologia, traumatologia, gastroenterologia, neurologia,
cardiologia, medicina interna, el servicio de emergencia entre otras, constituyendo uno de los
principales centros de salud en Riobamba a nivel privado. Sin embargo, la farmacia de la
institucion no cuenta con el servicio de formulacion magistral por lo que se requiere innovar los
servicios farmacéuticos a través de estimar la necesidad para implementacion del Servicio de

Formulacion Magistral en la Farmacia del Hospital Basico Clinica Metropolitana de Riobamba.



Objetivos

General

Estimar la necesidad para implementacidon del Servicio de Formulacién Magistral en la Farmacia
del Hospital Béasico Clinica Metropolitana de Riobamba.

Especificos

e Evaluar las percepciones del personal médico de las diferentes especialidades sobre
Formulacion Magistral con el fin de determinar la necesidad del servicio en la farmacia del
Hospital Basico Clinica Metropolitana.

e Realizar una intervencion farmacéutica con el fin de dar a conocer la importancia de la
utilizacion de la formulacion magistral y establecer una propuesta para el funcionamiento
del servicio de formulacién magistral en la Hospital Basico Clinica Metropolitana de
Riobamba.

e Generar un ensayo preliminar que permita la elaboracion de preparados magistrales en la

Hospital Béasico Clinica Metropolitana.



CAPITULO |

1. MARCO TEORICO REFERENCIAL

1.1. Formulacién Magistral

La férmula magistral (FM) se conoce como el medicamento destinado a un paciente
individualizado, preparado por el farmacéutico o bajo su direccion, para cumplimentar
exactamente una prescripcion facultativa detallada de las sustancias medicinales que incluye
segun las normas técnicas y cientificas del arte farmacéutico, dispensado en una farmacia o
servicio farmacéutico, y con la debida informacion al usuario. La elaboracion de férmulas
magistrales es una actividad que, de forma tradicional, se ha realizado en todos los servicios de
farmacia (farmacia de hospital y oficina de farmacia) y es de gran importancia, debido a que se
trata de un servicio personalizado por el cual se elabora un medicamento individual para un

paciente concreto. (Cerezo, 2010, p. 10).

Los requisitos, su forma de elaboracion, asi como las pautas para su dispensacion se encuentran

regidas a través de legislacion los cuales se expondran en el préximo apartado.

Historia

La formulacién magistral es tan antigua como la propia humanidad. Desde que el hombre es
hombre, ha buscado en la naturaleza el remedio a sus padecimientos. Asi, el hombre primitivo
encontraba en la naturaleza la forma de sanar mediante la experimentacion. Hoy, dia gran cantidad
de los medicamentos que utilizamos son elaborados con extractos de plantas, o sintetizados a

partir de ellos imitando los principios activos de estas.

En la edad media en el mundo &rabe es donde se separan por primera vez la farmacia de la
medicina. Aparecen las primeras boticas arabes. El farmacéutico era considerado el que prepara
el medicamento en relacion a una farmacia racional atendiendo a una doctrina experimental y
filosofica. Aparecen en los zocos farmacias de aromas a la vez que una especie de laboratorios
para realizar medicamentos en los que, al mismo tiempo, se dispensaban; estos laboratorios eran
similares a una tienda. Surge la Farmacopea como libro que dice como se prepara el medicamento
segun la receta. Comienzan a aparecer los primeros inspectores, y en este momento, tiene su

origen la farmacia hospitalaria y la farmacia clinica.
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En la edad media latina en el occidente cristiano, la farmacia aparece separada de la medicina y
por tanto comienza la legislacion farmacéutica. La Farmacia de la edad media era considerada

una profesion gremial, tradicional y artesanal.

En el romanticismo comienza la investigacion farmacoldgica y aparecen medicamentos de

sintesis.

En el positivismo aparece la industria farmacéutica, con el uso de la pulverizacién, la percolacion,
las cubiertas pilulares, los supositorios y éculos de glicerina, las obleas, los cuentagotas, las
jeringuillas, los filtros de prensa, la balanza de determinacion de densidades. Se pone a prueba la

farmacopea en el laboratorio.

Desde 1914 hasta hoy cambia el panorama de la medicina y la farmacologia se constituye como
ciencia independiente. Se desarrollan nuevos farmacos como las sulfamidas y la penicilina o
estreptomicina. Aparecen farmacos para tratar las enfermedades mentales como la depresion, la

esquizofrenia o la neurosis.

Se produce un gran avance en el estudio de los efectos adversos de los medicamentos. Se
consiguen descubrir los receptores y sus aplicaciones. La biologia molecular y la terapéutica
inician su desarrollo, usandose nuevas tecnologias en la creacion y preparacion de farmacos.
Comienzan la preparacion de vacunas, antibidticos, productos génicos de interés farmacéuticos,

uso de anticuerpos.

Teniendo en cuenta el desarrollo que ha tenido a lo largo de la historia la elaboracion de
medicamentos, podemos comprender lo esencial que se ha vuelto para la sociedad. Gracias a los
nuevos avances que se producen continuamente en medicina y farmacia, la esperanza de vida del
paciente ha aumentado y aumenta cada vez mas. Se ha desarrollado toda una industria que
comercializa farmacos de toda clase para la mayoria de las patologias, sin obviar que algunas no

tienen cura ni tratamiento especifico.

1.2. Necesidad terapéutica de la formulacion magistral

A pesar del gran avance de la industria farmacéutica, ain hay deficiencias para encontrar un
medicamento adecuado para cada paciente, aln existen campos desabastecidos por productos que
ofrece tan potente sector econdémico. Estos campos, sin duda, son escasos en nimero y en
pacientes. De otro modo, los grandes laboratorios ya habrian invertido suficiente cantidad de

dinero en investigacion y desarrollo para obtener medicamentos adecuados. Los pacientes
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afectados necesitan una medicacion eficaz para sus dolencias; medicacion que, si la gran industria
no prepara, debe prepararse o adaptarse de forma individualizada, muchas veces por métodos casi

artesanales. (Herreros, 2003, p. 2)

Ademas, los preparados galénicos constituyen un recurso adicional necesario, en los albores de
este siglo XXI (Medina, 2003, p. 1). Aunque existen gran cantidad de productos disponibles
producidos de forma comercial, hoy en dia la formulacién magistral sigue teniendo un papel muy

importante en el tratamiento de muchas afecciones. (Sanchez-Regafia et al., 2013, p. 1).

La formulacién magistral es una actividad altamente técnica, con una enorme importancia en el
campo de la farmacoterapia, y de una trascendencia incuestionable en el campo de la clinica,

sobre todo cuando se trata de la resolucion de problemas individuales. (Herreros, 2003, p. 1).

Las férmulas magistrales fueron durante siglos los Gnicos medicamentos disponibles e incluso a
mediados del pasado siglo suponian el 60% de las prescripciones médicas. A partir de entonces,
el gran desarrollo de los medicamentos de fabricacion industrial fue arrinconando rapidamente a
la formulacion y este proceso llevo incluso a plantearse su utilidad. Asi en paises como Francia o
Estados Unidos se adoptaron medidas muy restrictivas que parecian encaminadas a su
eliminacion, sin embargo, fueron posteriormente reconsideradas. Actualmente la formulacion
magistral, lejos de ser el recurso de prescriptores cuyos conocimientos estan ya obsoletos o que
se aferran a una tradicién pasada, supone una alternativa que responde a las mas modernas
tendencias de individualizar los tratamientos o mejorar la adherencia terapéutica. Para ello ha
tenido que transformarse, utilizando nuevos excipientes, empleando maquinaria moderna y sobre
todo implantando sistemas de gestion de la calidad que garanticen el cumplimiento de normas de
correcta fabricacion. Es imprescindible que tanto los prescriptores como los farmacéuticos que
las preparan y dispensan, cumplan una serie de requisitos de calidad (Zarate, 2016, p. 106). De
igual manera la carencia de medicamentos individualizados hace que la preparacion de
formulacion magistral sea una forma de salir adelante con la demanda de medicamentos que no

suple la Industria Farmacéutica. (“Pérez”, 2005, p. 40).

De igual forma la formulacién magistral es necesaria en el &ambito hospitalario como se menciona
en una investigacion realizada en el Hospital General Universitario de Valencia se pudo
determinar que el bioquimico farmacéutico fue parte importante del equipo de salud al participar
en la elaboracion de férmulas magistrales para deficiencias terapéuticas encontradas en el
tratamiento de dolor crénico, preparados de morfina en gotas, jarabe de ketamina, geles de
lidocaina, solucion de acido acético fueron elaborados como formulacién magistral y clasificada

segin su via de administracion. La participacion del bioquimico farmacéutico en el equipo
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multidisciplinar del tratamiento del dolor es necesaria porque el pilar sobre el que se sustenta el
tratamiento es fundamentalmente farmacoldgico. El farmacéutico de hospital adscrito a la unidad
de dolor y como parte de la atencion farmacéutica realizada al paciente, identifica, propone y
subsana mediante la formulacién magistral, algunas de las lagunas o deficiencias terapéuticas
encontradas en el arsenal terapéutico. La colaboracion y apoyo del departamento de farmacotecnia
del servicio de farmacia del hospital, garantiza su correcta elaboracion y el cumplimiento de la

normativa vigente (Minguez, 2005, p. 236).

La Formulacion Magistral y oficinal, es la esencia de la profesion farmacéutica y gran herramienta
terapéutica para especialistas médicos es la formulacion magistral y oficina, pues permite
individualizaciones terapéuticas permitiendo un tratamiento Unico. Son diversos los motivos por
los que el Medicamento Individualizado es de gran utilidad; ajustes de dosis, combinacion de
activos, eleccion de formas farmacéuticas, adhesion al tratamiento, tratamientos innovadores y de

Gltima generacién.

Los preparados magistrales pueden utilizarse en cualquier especialidad médica siempre y cuando
el médico considere la formulacion magistral como un recurso terapéutico alternativo para una
patologia que presenta el paciente. Sin embargo, las especialidades en las que habitualmente se
vuelven necesarias son dermatologia, pediatria y ginecologia.

Formulacion magistral en el &rea de la Dermatologia

La piel es el mayor érgano de nuestro cuerpo. Cada uno de nosotros tenemos un tipo de piel
diferente y por eso necesitamos cuidados Unicos.

Los Medicamentos Individualizados son de gran valor afiadido a la practica dermatoldgica ya que
permiten una mayor adhesion terapéutica al poder combinar activos y tratar patologias como

alopecia, psoriasis y muchas otras.

Las formulas magistrales de aplicacion sobre la piel constituyen el grupo més caracteristico,
numeroso y con mas tradicién dentro de la formulacion magistral. A pesar del gran avance de la
industria farmacéutica. La Dermatologia es sin duda la especialidad médica donde mas se ha
desarrollado la elaboracion de medicamentos de forma individualizada. Entre las razones que han
contribuido a ello cabe destacar: que los farmacos se comercializan a dosis fijas y con pocas
variedades de vehiculos lo que determina un margen estrecho en su utilizacion, ademas existe una
gran variedad de patologias dermatoldgicas que estan muy influenciadas por caracteristicas de

tipo genético, social profesional, edad, raza y localizacidn geografica (Pifieiros, 2011, p. 221).



La formulacion magistral permite adaptar el tratamiento a una zona anatémica determinada, al
tipo y estadia de la lesion teniendo en cuenta las caracteristicas peculiares de cada paciente.
Desde el punto de vista de la Farmacotecnia podemos asociar varios principios activos en una
misma formulacion simplificando y facilitando el cumplimiento terapéutico.

Existe una gran variedad de formulaciones para uso dermatoldgico, ya sea con fines terapéuticos
0 cosmeéticos, que se corresponden con diferentes formas farmacéuticas de diversa naturaleza
fisico-quimica. Asi podemos distinguir tres grupos principales:

e Formas farmacéuticas solidas

e Formas farmacéuticas de consistencia semisolida

e Formas farmacéuticas liquidas (Pifieiros, 2011, p. 222).

Formulacién magistral en el &rea de Pediatria

En el area de la pediatria, la carencia de preparacién de farmacos por via oral aceptados para nifios
es motivo de preocupacién para los profesionales de la salud y para los padres o tutores de estos
pacientes, por lo cual para cubrir este vacio terapéutico es necesario acudir a la formulacion
magistral. El mayor interés de la formulacién magistral en pediatria es facilitar la administracién
de medicamentos a prematuros, recién nacidos y nifios pequefios (Juarez-Olguin, 2014, p. 1).
También es conocido que muchas de las enfermedades raras aparecen en edades pediétricas, esto
se debe bien por el origen genético o infeccioso, esto ha conllevado a que se elija la elaboracion

de una formula magistral para cubrir el tratamiento (Berra and Vinicio, 2015, p. 1).

Con los avances cientificos en el campo de la terapéutica resulta obvio que los nifios deben recibir
los mejores medicamentos y, ademas, éstos deben estar adaptados a sus necesidades terapéuticas

(en cuanto a forma farmacéutica, dosificacion, caracteristicas organolépticas, etc.(“Peiré” n.d., p.
105).

La ya conocida situacion de orfandad terapéutica en la edad pediatrica viene condicionada, en
gran medida, precisamente por la falta de formas farmacéuticas adaptadas a las necesidades
terapéuticas de los nifios. No existen jarabes con sabor a fresa de Furosemida, comprimidos de
goma masticables con sabor a platano de Omeprazol o ejemplos similares. De ahi el interés de la
Formulacion Magistral en Pediatria, como un intento realista de suplir la falta de interés de los
laboratorios farmacéuticos en elaborar medicamentos adaptados y apetecibles por estos pequefios

pacientes (“Peir¢” n.d., p. 106).

Existen ademas muchas éreas terapéuticas pediatricas para las que no existen formas galénicas

adecuadas a pesar de si existir el medicamento indicado. Se pretende que las formas sean solubles
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oralmente, sin apenas sabor y con el minimo nimero de excipientes posible. Ademas, y debido a
que la edad Pediétrica abarca un rango de edades muy amplid, se hace necesario desarrollar mas

de una formulacion (comprimidos, jarabes, sobres) para un mismo principio activo (“Peiré” n.d., p.
108).

El vacio terapéutico, que en ocasiones nos encontramos a la hora de tratar a un paciente pediatrico,
es el que hace que contemos con la Formulacion Magistral como Unico recurso. Siendo, en todo
caso el farmacéutico elaborador, el maximo responsable, que sdlo pretende prevenir la

enfermedad y hacer un buen uso del medicamento(pifieiro, 2011, p. 191).

La ausencia de especialidades farmacéuticas en esta poblacion viene determinada principalmente
por el rango de edad, desde recién nacidos pretérmino hasta los 18 afios, lo que se traduce en una
amplia variabilidad de sus caracteristicas fisiologicas y actividad metabolica que poco se
asemeja a las de los adultos. Estas diferencias repercuten en todas las fases del ADME (absorcion,
distribucion, metabolismo y excrecion). De ahi la importancia de establecer la posologia de los
farmacos teniendo en cuenta la edad, peso y superficie corporal, asi como peculiaridades

concretas de cada paciente y de la patologia a tratar(Pifieiro, 2011, p. 193).

El uso de farmacos en los pacientes de pediatria, sobre todo en lactantes y nifios, esta
inequivocamente unido al uso de formulas magistrales debido a la escasez de presentaciones
especificamente adaptadas para el uso en estas edades. La formulacion magistral, en el area
pediatrica es, por tanto, uno de los pilares fundamentales para garantizar su tratamiento

farmacoterapéutico(“Martinez,” n.d., p. 1).

Formulacién magistral en el &rea de Ginecologia

La salud de la mujer requiere una atencion individualizada y un acompafiamiento exclusivo por
parte de su ginecolégico. Son varios los tratamientos, preventivos y/o paliativos que prescritos de

forma Unica permiten un optimo resultado terapéutico.

La via vaginal, es la via de eleccion de los profesionales en salud femenina y la Formulacion

Magistral permite tratar por esta via de forma eficaz y segura.

Cada mujer es diferente y U(nica por eso es necesario que seamos tratadas de forma
individualizada, con medicamentos adaptados a nuestra singularidad. Se requiere soluciones
terapéuticas con tratamientos que ofrezcan resultados que se adapten a nuestras necesidades y

forma de vida.



Las infecciones vaginales constituyen una de las razones mas frecuentes de consultas en Ecuador
segun el Ministerio de Salud Pablica del Ecuador (MSP). Las mujeres embarazadas desarrollan
de manera féacil infecciones vaginales debido a cambios funcionales y hormonales. Optimizar la
atencion de la salud para prevenir y tratar a las mujeres con infeccion vaginal es un paso necesario
hacia la consecucion de los objetivos de desarrollo nacional e internacional. Debido a que todas
las mujeres somos diferentes en cuanto a caracteristicas anato-fisiopatoldgicas es necesaria la
formulacion de medicamentos personalizados, pues los farmacos de primera eleccion para
tratamientos en infecciones vaginales citando como ejemplo la candidiasis vulvovaginal en
embarazadas no dispone de medicamentos en las dosis que se precisan (clotrimazol y miconazol
al 2%) en nuestro mercado farmacéutico actual. Por ende, nuestro Gnico recurso para solventar
estos vacios terapéuticos es recurrir a la formulacion magistral la cual permite obtener

medicamentos hechos a la medida de cada paciente en este caso mujer.

1.3. Marco Legal que rige para la Formulacién Magistral

1.3.1. Legislacion a nivel internacional

En vista de que el pais pionero en el uso de la formulacién magistrales es Espafia se ha tomado

en cuenta la legislacion existente en este pais.

La ley espafiola regula en sus articulos 35 y 36 los requisitos sanitarios de las férmulas magistrales

y preparados oficinales.
Vista la importancia actual de la formulacién magistral, es necesario conocer las Normas de
correcta elaboracién y control de calidad de las formulas magistrales (FM) y preparados oficinales

(PO), que regulan la calidad de los preparados.

En el articulo 8 se define férmula magistral y preparado oficinal («Formulacién magistral»,
2010.).

Los articulos 42 y 43 recogen los requisitos que deben cumplir las formulas magistrales (FM) y

los preparados oficinales (PO).

El articulo 44: indica que el Formulario Nacional contendra las FMT y los PO reconocidos como

medicamentos.
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El Real Decreto muestra que el FN contendrd las formulas magistrales tipificadas (FMT) y los
preparados oficinales (PO) reconocidos como medicamentos. Establece que su actualizacion
permitird que los profesionales dispongan de un instrumento moderno adaptado a las nuevas

exigencias del ejercicio tradicional de la preparacion de FM y PO (Cerezo, 2010, p. 9).

Ademas, en el mismo se aprueban las Normas de correcta elaboracion y control de calidad de las
formulas magistrales (FM) y preparados oficinales (PO), en las que se contempla que la aplicacion
de dicha normativa se entendera sin perjuicio de las especiales condiciones que se prevean en el

Formulario Nacional para la correcta elaboracion y control de calidad de determinadas FM y PO.
(Cerezo, 20103, p. 9).

Formulario Nacional de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

El Formulario Nacional (FN) es el libro oficial que contiene las férmulas magistrales tipificadas
(FMT) vy los preparados oficinales (PO) reconocidos como medicamentos, sus categorias,
indicaciones y las materias primas que intervienen en su composicién y preparacion, asi como las

Normas de correcta elaboracion y control de calidad (Cerezo, 2010, p. 9).

Formula Magistral Tipificada (FMT)

Recogida en el Formulario Nacional por su frecuente uso y utilidad. Por ejemplo: gotas éticas de
acido acético, jarabe de ipecacuana, colodion con écido salicilico y acido lactico, etc. (Cerezo,
2010, p. 10).

Requisitos de la Formulacion Magistral

Se han establecido requisitos para las FM, entre los que se destacan:

e Las formulas magistrales seran preparadas con sustancias de accion e indicacion reconocidas
legalmente en Espafia y segun las directrices del Formulario Nacional.

o Las formulas magistrales se elaboraran en las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos
legalmente establecidos que dispongan de los medios necesarios para su preparacion de
acuerdo con las exigencias establecidas en el formulario nacional.

e En la preparacion de férmulas magistrales se observaran las normas de correcta fabricacion
y control de calidad.

e Las formulas magistrales iran acompafiadas del nombre del farmacéutico que las prepare y
de la informacion suficiente que garantice su correcta identificacion y conservacion, asi como

su segura utilizacion.
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Para la formulacion magistral de sustancias 0 medicamentos no autorizados en Espafia se
requerira autorizacion del Ministerio de Sanidad y Consumo, cuando resulte imprescindible

para el tratamiento o diagndstico de patologias concretas(ARIAS et al., n.d., p. 466).

Preparado Oficinal

Medicamento preparado por un farmacéutico o bajo su direccion, dispensado en su oficina de

farmacia o servicio farmacéutico, enumerado y descrito en el FN, destinado a su entrega directa

a los enfermos que abastece dicha farmacia o servicio farmacéutico (Cerezo, 2010, p. 10).

Requisitos de los Preparados Oficinales

Los requisitos son:

Estar enumerados y descritos en el FN.

Cumplir las normas de la Real Farmacopea Espafiola (RFE).

Ser elaborados por un farmacéutico o bajo su direccion y garantizados por el farmacéutico de
la oficina de farmacia o del servicio farmacéutico que lo dispense. (Cerezo, 2010, p. 10).
Deberan presentarse y dispensarse bajo principio activo (p.a.) o, en su defecto, con una
denominacion comun o cientifica, o la expresada en el FN; nunca como marca comercial
(Cerezo, 2010, p. 10).

Los PO irdan acompafiados del nombre del farmacéutico que los prepare y de la informacion
necesaria para su correcta identificacion, conservacion y utilizacion.

Excepcionalmente, las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos que no tengan los
medios necesarios podran pedir, a una entidad legalmente autorizada por la administracion
sanitaria, la realizacion de una o varias fases de la elaboracion y/o control de calidad, pero
solo de los PO que requieran prescripcién (Cerezo, 2010, p. 10).

Los preparados oficinales iran acompafiados del nombre del farmacéutico que los prepare y
de la informacidn suficiente que garantice su correcta identificacién y conservacion, asi como

su segura utilizacion (Cerezo, 2010, p. 10).

Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica o Red EAMI

La Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica (Red EAMI) esta formada por las

Agencias o Direcciones de medicamentos vinculadas a Ministerios de Sanidad o instituciones de

investigacion en salud puablica (entidades gubernamentales) de veintidos paises de Iberoamérica:

Andorra, Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador,
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Espafia, Guatemala, Honduras, México, Nicaragua, Panam@, Paraguay, Peru, Portugal, Republica

Dominicana, Uruguay y Venezuela (EAMI, 2018, p.3).

Esta Red busca generar conocimiento a través del intercambio de experiencias e informacion
produciendo un incremento en la calidad y eficiencia de las actuaciones de sus miembros, de
modo que puedan garantizar a la sociedad, desde la perspectiva de servicio publico, el acceso a
medicamentos y dispositivos médicos, asegurando la calidad, eficacia, seguridad, correcta

identificacion e informacion de estos (EAMI, 2018, p.3).

Uno de los objetivos fundamentales de la Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica
fue crear una guia que permita al farmacéutico o quimico farmacéutico garantizar la calidad de
las preparaciones magistrales y oficinales elaboradas en las oficinas de farmacia y servicios de
farmacia hospitalarios, asegurando al paciente el acceso a medicamentos de calidad, seguros y
eficaces. En él se establecen los principios y directrices de las buenas practicas de elaboracién y
control de calidad que regulan todos los procedimientos involucrados en la elaboracion de
preparaciones magistrales y oficinales bajo la responsabilidad del farmacéutico o quimico
farmacéutico, incluyendo las condiciones generales minimas que deben reunir el personal, las
instalaciones, los equipos y materiales, la documentacion, la prescripcion, la elaboracion, el
control de calidad y la dispensacién, con el fin de vigilar todos los aspectos que influyen directa
o indirectamente en la calidad de estas preparaciones (EAMI, 2018, p.3).

La Guia de Buenas Précticas de Elaboracion y Control de Calidad de Preparaciones Magistrales
y Oficinales, fue aprobado por los jefes de las Autoridades Reguladoras de Medicamentos, en el
X Encuentro de Autoridades en Medicamentos de los paises Iberoamericanos, celebrado en El
Salvador, el 23 octubre de 2014. Esta recoge los requisitos minimos exigidos que permitan
establecer un sistema de garantia de calidad apropiado que garantice que las preparaciones se
elaboren conforme a buenas préacticas de elaboracion, estableciendo las responsabilidades del

personal y quedando documentadas todas las operaciones (EAMI, 2018, p.3).

Una publicacién emitida por la RED EAMI menciona sobre la baja de incidencia en la poblacién
de las enfermedades raras y declara que para ser considerada como rara, cada enfermedad
especifica solo puede afectar a un nimero limitado de personas de la poblacion total, definido en
Europa como menos de 1 por cada 2.000 habitantes. Segln datos de la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS), se estima que hay unas 7000 enfermedades raras que afectan al 7% de la
poblacion. En Espafia el nimero de pacientes afectados por alguna de estas patologias es
aproximadamente de unos 3 millones de personas. Los medicamentos huérfanos, tratamientos

especificos para tratar estas patologias, resultan en una comercializacién poco probable sin
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incentivos adicionales, dando lugar a un nimero muy reducido de terapias comercializadas en
Europa, unos 90 farmacos, por lo que en la gran mayoria de los casos se recurre al uso de
medicamentos con indicaciones fuera de ficha técnica basado en publicaciones de casos clinicos,

pequefias series de pacientes 0 comunicaciones a congresos (EAMI, 2018, p.3).

1.3.2. Legislacion a nivel nacional

En Ecuador el Reglamento de Control y Funcionamiento de los Establecimientos Farmacéuticos
menciona en su norma 813 publicado en el registro oficial 513 de fecha 23 de enero de 2009 lo

siguiente acerca de la formulacion magistral:

Las farmacias son establecimientos farmacéuticos autorizados para la dispensacién y expendio de
medicamentos de uso y consumo humano, especialidades farmacéuticas, productos naturales
procesados de uso medicinal, productos biolégicos, insumos y dispositivos médicos, cosméticos,

productos dentales, asi como para la preparacion y venta de formulas oficinales y magistrales.

Toda farmacia, publica, privada o de hospital, para su funcionamiento deberd contar con la

responsabilidad técnica de un profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico.

Son deberes y obligaciones del quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico responsable de
la farmacia:
e Responsabilizarse personalmente de la preparacion de recetas o formulas magistrales y
oficinales (web, 2012, p.4).
e No dispensar y pedir al médico la rectificacion de la receta, en el caso de que esta
contenga dosis mayores a las prescritas en las farmacopeas oficiales, 0 que exista
incompatibilidad de asociacion en la mezcla de dos o méas sustancias, salvo el caso en que

la dosis esté escrita en letras y subrayada(web, 2012, p.4).

Farmacia Hospitalaria

Es una especializacion farmacéutica que brinda servicios a la poblacion en sus necesidades
farmacoterapéuticas, a través de la seleccion, adquisicion, preparacién, control, dispensacion,
informacién de medicamentos y demas actividades con la finalidad de garantizar la utilizacion

apropiada, segura y efectiva de los medicamentos y productos sanitarios (“Sociedad Espafiola de

Farmacia Hospitalaria,” 2014., p. 5).
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El objetivo de la farmacia hospitalaria es asegurar la existencia y provision costo/efectiva de los
medicamentos que han superado el proceso de seleccion en el Hospital y garantizar que los
pacientes puedan recibir el medicamento, formulacion magistral o el tipo de nutricion parenteral

que precisen, en las condiciones adecuadas para su utilizacion (“Sociedad Espaiiola de Farmacia
Hospitalaria,” 2014, p. 6).

En vista de que el servicio de farmacia es el que establece sistemas eficientes de dispensacién y
distribucion de medicamentos seguros y eficaces, que abastecen a todo tipo de pacientes es
primordial la creacion de sistemas de apoyo que ayuden a solventar en su totalidad las necesidades
terapéuticas de los pacientes por ello es importante que los servicios farmacéuticos se plantee
regresar a practicas como la formulacién magistral que aunque en su momento se dejaron de
realizar hoy en dia constituyen un practica de gran utilidad, pues es el Unico medio para adaptar

la medicacion a las particularidades y necesidades individuales de cada paciente (MOLERO and
ACOSTA, 2002., p. 1).

1.4. Farmacotecnia de Formas Farmacéuticas No Estériles

A pesar de los profundos cambios que se han producido en los ultimos afios en el ambito y en el
modo de elaboracién de las formas farmacéuticas, la Seccion de Farmacotecnia sigue
constituyendo una parte fundamental del Servicio de Farmacia de un hospital. Con su actividad
se persigue cubrir el importante objetivo de proporcionar, en cualquier momento y con
independencia de las disponibilidades del mercado, formas de dosificacion adecuadas a las
necesidades especificas del hospital, o de determinados pacientes, manteniendo un nivel de
calidad apropiado tal como se muestra en la figura 3.1. Hasta no hace muchos afios, atender a este
objetivo suponia afrontar la elaboracion de la practica totalidad de los preparados farmacéuticos
administrados. Hoy en dia, sin embargo, el desarrollo de la Tecnologia Farmacéutica y, sobre
todo, el rigor creciente en cuanto a requerimientos de calidad ha tenido como consecuencia que
la raz6n de ser de esta seccién se circunscriba esencialmente a la preparacion de formulas no
disponibles en el comercio y a la manipulacién, en condiciones que garanticen su correcta

utilizacion, de otras suministradas por la industria (ARIAS et al., 2002., p. 465).

En consecuencia, sus actividades comprenden la elaboracién y control de una serie de
formulaciones normalizadas y extemporaneas y la preparacion de mezclas intravenosas y de
nutricion parenteral. Las operaciones implicadas en el reenvasado de especialidades comerciales
para su adecuacion a los sistemas de distribucion propios del hospital, de importancia creciente,
deben considerarse adscritas a esta seccién por los problemas a que puede dar lugar no afrontarlas

con criterios tecnolégicos rigurosos. Estos cambios de planteamiento se encuadran en la

15



evolucion general del modo de empleo de los medicamentos que tiene como rasgo mas
caracteristico la adaptacion de los tratamientos a las necesidades concretas de cada paciente. Ello,
lejos de llevar aparejada una reduccion de la importancia de la Tecnologia Farmacéutica como
actividad genuina del Farmacéutico de Hospital, debe contribuir a que la seccion de
Farmacotecnia sea el elemento integrador de las restantes actividades del servicio, juegue un papel
insustituible en la preparacién de los nuevos especialistas y, en definitiva, haga posible una mayor

contribucion del farmacéutico a la elevacion del nivel de calidad asistencial (ARIAS et al., n.d., p.
465).

1.5. Normas de correcta elaboracion y control de calidad de las formulas magistrales

Para conseguir el objetivo de calidad de forma fiable es necesaria la implantacion en todas las
unidades de elaboracion de férmulas magistrales y preparados oficinales de un sistema de garantia
de calidad que asegure que:

a) Las formulas magistrales y preparados oficinales se elaboren y controlen segun las normas
de correcta elaboracion y control de calidad.

b) Las responsabilidades del personal estén especificadas.

c) Existan disposiciones sobre la aprobacion definitiva de cada preparado, su almacenaje,
distribucion y manipulacion posterior, de forma que su calidad se mantenga integra hasta la
fecha de caducidad. El farmacéutico elaborador de férmulas magistrales y preparados
oficinales evaluara el grado de aplicacion y conformidad de sus procedimientos a estas
normas, mediante la realizacion y registro de autoinspecciones periddicas, y llevara a cabo

las medidas correctoras necesarias.

1.5.1. Normas de correcta elaboracion de formulas magistrales

El objeto de la normativa es permitir al farmacéutico garantizar la calidad de sus preparaciones.

Las normas de correcta elaboracion y control de calidad describen las condiciones generales
minimas que deben reunir el personal, los locales, el utillaje, la documentacion, las materias
primas utilizadas y los materiales de acondicionamiento, la elaboracion, el control de calidad y
dispensacion. En ellas se contemplan todos los aspectos que influyen directa o indirectamente en
la calidad de las preparaciones que se realizan tanto en las oficinas de farmacia como en los

servicios farmacéuticos(BOE.es - Documento BOE-A-2001-5185, n.d., p.2).

1.5.2. Personal
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Todo el personal que participe en la preparacion de medicamentos en las oficinas de farmacia o

servicios farmacéuticos debe tener la cualificacion y experiencia necesarias.

1.5.2.1. Responsabilidades y cualificacion del personal de preparacion

De acuerdo con la legislacion vigente, el farmacéutico tiene responsabilidad sobre las
preparaciones que se realicen en su oficina de farmacia o en los servicios farmacéuticos a su

cargo.

La elaboracidn de cualquier preparado es una funcion estricta del farmacéutico; sin embargo, otra
persona cualificada para la elaboracion lo puede hacer pero esta Ultima estard bajo la direccion

del farmacéutico.

Las operaciones de control (identificacidn, valoracion, etcétera) que exigen una formacién técnica
particular sélo puede efectuarlas el farmacéutico o, bajo su responsabilidad, personal que posea

dicha formacién(BOE.es - Documento BOE-A-2001-5185, 2018a, p.3).

1.5.2.2. Organizacion del trabajo

El farmacéutico debe valorar, para una mejor organizacion del trabajo, la competencia y
experiencia necesarias para cada etapa de la preparacion y del control, precisando en funcion de
esta valoracion, por escrito, las atribuciones de su personal. La supervision de las operaciones

puede delegarse en un farmacéutico adjunto(BOE.es - Documento BOE-A-2001-5185, 2018a, p.4).

1.5.2.3. Formacién y motivacién

El farmacéutico debera promover y actualizar la formacion de las personas que intervienen en las
operaciones de elaboracion y control. Ademas de procurar que el personal alcance un nivel
cientifico y técnico adecuado, esta formacion también debe ir dirigida a destacar la importancia
del estricto conocimiento y cumplimiento de estas normas de correcta elaboracién y control de
calidad de formulas magistrales y preparados oficinales, para conseguir el nivel de calidad

exigido.

1.5.2.4. Higiene del personal

Las normas de higiene del personal deben ser elaboradas y escritas por el farmacéutico y recoger

al menos:

17



e La prohibicion de comer, fumar y mascar chicle, asi como de realizar practicas antihigiénicas
0 susceptibles de contaminar el local de preparacion.

e Lanecesidad de utilizar armarios para guardar la ropa y efectos personales.

o EIl uso de ropa adecuada en funcién de los tipos de preparacion (batas, gorros, calzado,
guantes, mascarillas, etc.).

e Lalimpiezay renovacion de esta ropa de forma regular y siempre que sea necesario.

e La separacion temporal del trabajo de preparacion de aquellas personas con afecciones o

lesiones en la piel o que sufran cualquier enfermedad transmisible.
1.5.3. Local y utillaje
En general, los locales y el utillaje han de adaptarse a:

e Laforma farmacéutica a preparase.
o El Tipo de preparado.

e Lacantidad o el nimero de unidades a preparar.

1.5.3.1. Caracteristicas generales del local de preparacion

La elaboracién, acondicionamiento, etiquetado y control deben efectuarse en una zona
diferenciada del local o un local exclusivo para ello, denominado de «preparacion», disefiado o

concebido para estos fines y situado en el interior de la oficina de farmacia o servicio

farmacéutico, para permitir una eficaz supervision por parte del farmacéutico. Ver figura 1-1.

I P\’:- =

Figura 1-1: Local adecuado para las preparaciones de formulaciones
magistrales

Fuente: (Cerezo, 2010)
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En la zona también se podrén elaborar aquellos otros preparados cuya elaboracion es competencia
del farmacéutico seglin la normativa vigente, no pudiéndose realizar en la misma otras actividades

que puedan producir contaminacion en las formulas que se preparen.

Las condiciones que debe reunir estaran en funcion de las preparaciones que se pretendan realizar

y de la tecnologia necesaria para ello.

El tamafio debe ser suficiente para evitar los riesgos de confusion y contaminacion durante las
operaciones de preparacién. Dependiendo de las cantidades o de la naturaleza de los productos
gue se manejen, puede ser necesario disponer de un espacio cerrado, totalmente reservado, para

las operaciones de preparacion (BOE.es - Documento BOE-A-2001-5185, 2018a, p.5).

Si se elaboran preparados estériles, sera necesario que la zona destinada a tal fin se encuentre
aislada, con suelos, techos y paredes que hagan posible la limpieza con agentes antisépticos, y
con los mecanismos de filtracion del aire adecuados. Los requisitos de la zona, en cuanto a
contaminaciéon microbiana y de particulas, se estableceran por cada responsable en funcién del
tipo de preparado, proceso de fabricacion y tecnologia de esterilizacion que minimice el riesgo de

contaminacion cruzada (BOE.es - Documento BOE-A-2001-5185, 20184, p.4).

Las superficies (suelos, paredes, techos) deben ser lisas y sin grietas y permitir una facil limpieza
y desinfeccion. La zona de preparacion contard con adecuada proteccion contra insectos y otros

animales.

El local de preparacion contara con agua potable y con las fuentes de energia necesarias. Debera
estar bien ventilado e iluminado y su temperatura y humedad relativa ambientales se fijaran de

acuerdo con la naturaleza de los productos que vayan a manejarse.

Las operaciones de mantenimiento y limpieza deberan realizarse de acuerdo con instrucciones

escritas.

Los residuos de cualquier tipo se evacuaran regularmente en recipientes adecuados. Asimismo,
es necesario extremar el orden para evitar confusiones.
Para realizar las preparaciones se contard, al menos, con los elementos siguientes:
e Una superficie de trabajo suficiente, de material liso e impermeable, facil de limpiar y
desinfectar, inerte a colorantes y sustancias agresivas.
e Una pila con agua fria y caliente, de material liso y resistente, provista de un sifén anti

retorno.
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Una zona diferenciada donde colocar los recipientes y utensilios pendientes de limpieza.
Un soporte horizontal que evite en lo posible las vibraciones, con espacio suficiente para
la/s balanza/s, y que garantice una correcta pesada. Ver figura 2-1.

Un area exclusiva para la lectura y redaccion de documentos que contenga libros como
la Real Farmacopea Espafiola, el Formulario Nacional y otros de consulta sobre
preparaciones magistrales.

Armarios y estanterias con suficiente capacidad para colocar, protegido del polvo y de la
luz (si procede), todo aquello que es necesario para las preparaciones.

Un frigorifico dotado de termdmetro de temperatura maxima y minima para almacenar

los productos termolabiles, ya sean materias primas, producto a granel o producto

terminado.
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Figura 2-1: Areas fundamentales del servicio de formulacion magistral

Fuente: (Cerezo, 2010)
Realizado por: Evelyn Colcha

1.5.3.2.

Caracteristicas generales del utillaje

El utillaje debe reunir las siguientes caracteristicas generales:

Ser adecuado al uso a que se destina y, si procede, estar convenientemente calibrado. Antes de

iniciar cualquier elaboracion conviene evaluar los medios de que se dispone y su adecuacion al

tipo de preparacion que va a realizarse.
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Estar disefiado de forma que pueda ser facilmente lavado, desinfectado e incluso esterilizado si
fuese necesario. Ninguna de las superficies que puedan entrar en contacto con el producto ha de
ser susceptible de afectar a la calidad del medicamento o de sus componentes.

Estar fabricado de forma que ningin producto utilizado para el funcionamiento o para el
mantenimiento de los aparatos (lubricantes, tintas, etc.) pueda contaminar a los productos
elaborados. (BOE.es - Documento BOE-A-2001-5185, 2018a, p.5).

A fin de evitar contaminaciones cruzadas, todos los elementos del utillaje en contacto con los

productos deben limpiarse de forma conveniente(BOE.es - Documento BOE-A-2001-5185, 20184, p.5).

utillaje ha de mantenerse limpio y en buen estado de funcionamiento. Las operaciones de limpieza
y mantenimiento se realizaran siguiendo procedimientos normalizados de trabajo que deberan
establecerse por escrito en funcidn del tipo de utillaje y de los productos utilizados. La limpieza

se efectuara lo méas rapidamente posible después de su utilizacion(BOE.es - Documento BOE-A-2001-
5185, 2018a, p.5).

Los aparatos de medida han de ser controlados y calibrados periédicamente para asegurar la
exactitud de los datos leidos o registrados. Se deben conservar los resultados de estos controles
periédicos. Antes de iniciar cualquier operacién, se recomienda efectuar una verificacion de los

aparatos de medida que lo precisen, especialmente las balanzas(BOE.es - Documento BOE-A-2001-5185,
20183, p.5).

Utillaje minimo para la elaboracion y control de férmulas magistrales y preparados oficinales.
Sera necesario disponer del equipamiento adecuado para realizar las preparaciones y controles

con las debidas garantias de calidad(BOE.es - Documento BOE-A-2001-5185, 2018a, p.5).
El utillaje minimo que toda oficina de farmacia o servicio farmacéutico debera disponer para la
preparacion de formulas magistrales y preparados oficinales se describe en un listado al final de

estas normas (BOE.es - Documento BOE-A-2001-5185, 2018a, p.5).

1.5.4. Equipamiento general

Es necesario disponer del equipamiento adecuado para realizar las preparaciones y controles con
las debidas garantias de calidad. El utillaje minimo de que toda oficina de farmacia debera

disponer para la preparacion de FM Y PO es el que se observa en la figura 3-1.
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a) Balanza con precision de 1 b) Aparatos de medida de volumen de 0,5 ml hasta 500 ml

mg. (matraces aforados de distintas capacidades, probetas, pipetas
etc.).
¢) Mortero de vidrio y/o d) Sistema de bafio de agua.

porcelana.

] o
( . Z
R é& -
. = ="
| p—

"

e) Agitador.

g) Termdmetro. h) Material de vidrio diverso (vasos de precipitados, matraces

cénicos, embudos, vidrio de reloj, etc.).

i) Lente de aumento. j)  Sistema de produccion de calor.

A o .

Figura 3-1: Utillaje minimo para la elaboracion de férmulas magistrales y preparados oficinales.

Fuente: (Cerezo, 2010, p.15)
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1.5.5. Equipamiento especifico para Formulas No Estériles

a) Tamices para polvo grueso, finoy muy fino.  b) Sistema para determinar el pH.

c) Sistema para medir el punto de fusion. d) Si se elaboran cépsulas se dispondréa de, al
menos, una capsuladora con un juego

completo de placas.

e) Sise elaboran évulos o supositorios, se f) Si se elaboran comprimidos y/o grageas sera
debera disponer de los correspondientes obligatorio disponer de una maquina de
moldes. comprimir, bombo de grajeado y mezcladora.

Figura 4-1: Equipamiento especifico segin la forma galénica y tipo de preparacion

Fuente: (Cerezo, 2010, p.15)

Para realizar las determinaciones analiticas de las materias primas y productos elaborados, se
dispondréa de los aparatos necesarios para cada caso, en conformidad con lo establecido en la Real

Farmacopea Espafiola y el Formulario Nacional. Ver figura 4-1.
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1.5.6. Locales anexos

Se vigilara el mantenimiento y limpieza regular de los vestuarios, sanitarios y lavabos. El retrete

no tendré acceso directo desde la zona de preparacion.

Para evitar la contaminacién por el personal durante las operaciones de preparacion se tomaran

medidas adecuadas, tales como la utilizacion de toallas de un solo uso, jabdn liquido, etc. (BOE.es
- Documento BOE-A-2001-5185, 2018a, p.5).

1.5.7. Documentacién

Es una parte fundamental del sistema de garantia de calidad de los preparados magistrales y
oficinales en la oficina de farmacia o servicio farmacéutico, evitando los errores inherentes a la
comunicacion oral o derivados de operar con datos retenidos en la memoria y permitiendo, al

finalizar las operaciones, la reconstruccién histérica de cada preparacion.

Los documentos deben ser elaborados, fechados y firmados por el farmacéutico. En el caso de
tratarse de una oficina de farmacia o servicio farmacéutico con méas de un farmacéutico, podran
ser elaborados por cualquiera de ellos, pero tendran que ser ratificados por el farmacéutico
responsable del mismo, puestos al dia periédicamente y, si fuese necesario introducir
modificaciones, éstas también estaran fechadas y firmadas por el farmacéutico. La documentacion
fuera de uso ha de ser retirada para evitar confusiones(BOE.es - Documento BOE-A-2001-5185, 2018a,
p.5).

Los documentos tendran un titulo que exprese claramente su objetivo y contenido y deberan estar

escritos de forma que sean perfectamente legibles.

Los documentos se redactaran de forma clara y concisa, debiendo ser facilmente comprensibles

por el personal que los va a manejar y estar en todo momento a su disposicion.

Toda la documentacion se archivara y conservara hasta, al menos, un afio después de la fecha de

caducidad sin perjuicio de aquellos casos regulados por normativa especifica.

La documentacion bésica estara constituida por:
e Documentacion general.

e Documentacidn relativa a las materias primas.
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e Documentacion relativa al material de acondicionamiento.

o Documentacion relativa a las formulas magistrales y preparados oficinales. Ver figura 5-1.

Figura 5-1: Documentacién relativa de las formulaciones magistrales
Fuente: (Cerezo, 2010)

1.5.8. Materias primas y material de acondicionamiento

Dada la trascendencia de las materias primas y del material de acondicionamiento en la calidad
de las férmulas magistrales y preparados oficinales, el farmacéutico debe tener especial cuidado
en la recepcion, cuarentena, etiquetado, origen y controles de calidad, manipulacion, almacenaje

y conservacién de estos(BOE.es - Documento BOE-A-2001-5185, 2018a, p.6).

1.5.8.1. Materias primas

Principios activos y excipientes deberan ser sustancias de accion e indicacion reconocidas
legalmente en Espafia, segin lo dispuesto en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento, y el Real Decreto 294/1995, de 24 de febrero, por el que se regula la Real
Farmacopea Espafola, el Formulario Nacional y los drganos consultivos del Ministerio de

Sanidad y Consumo en esta materia.

El farmacéutico responsable debe confirmar que las materias primas han sido fabricadas y
manipuladas siguiendo las normas de correcta fabricacion que garanticen el cumplimiento de los

requisitos de pureza, identidad, riqueza y toxicidad aguda definidos.

1.5.8.2. Material de acondicionamiento

La provision de los materiales para el acondicionamiento cumplird los mismos estandares que las
mencionadas para las materias primas. EI material de acondicionamiento debe ser registrado,

verificado y almacenado en condiciones que no alteren el uso para el cual esta previsto.
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Todos los textos de los materiales impresos deberan revisarse antes de su aceptacion. EI material
de acondicionamiento primario o impreso que haya quedado obsoleto o caducado debera

destruirse y registrarse su eliminacién(BOE.es - Documento BOE-A-2001-5185, 2018a, p.6).
1.5.9. Elaboracion

Para garantizar, de forma documentada, la calidad del producto elaborado, deberan anotarse todas
las operaciones realizadas durante la elaboracién, que deben efectuarse siempre de acuerdo con
las técnicas y procedimientos normalizados de trabajo en conformidad con el Formulario
Nacional u otros formularios de reconocido prestigio y con las presentes normas de correcta

elaboracién y control de calidad. Ver figura 6-1.
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Figura 6-1: Elaboracion de formulas magistrales

Fuente: (Cerezo, 2010)

Antes de la preparacion de una férmula magistral o preparado oficinal se revisaran los

procedimientos de trabajo relacionados con su elaboracion.

Es de especial importancia la organizacion del proceso de manera que se eviten errores,
confusiones, omisiones o contaminaciones. Debera prestarse especial atencion a todos aquellos

factores que puedan afectar a la estabilidad del preparado(BOE.es - Documento BOE-A-2001-5185,
20183, p.6).

1.5.10. Etiquetado

Las etiquetas de los envases de formulas magistrales y preparados oficinales se ajustaran a los
modelos establecidos en el Formulario Nacional, estaran expresados en caracteres facilmente
legibles, claramente comprensibles e indelebles y contendran los siguientes datos en el

acondicionamiento primario:
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Denominacion del preparado oficinal o, en su caso, de la férmula magistral tipificada, que

deberé coincidir con la establecida en el Formulario Nacional. Ver figura 7-1.

g

P
gl |
Figura 7-1: Etiquetado de formulas magistrales

Fuente: (Cerezo, 2010)

Composicién cuali-cuantitativa completa, de los principios activos y de los excipientes de
declaracion obligatoria.

Forma farmacéutica, via de administracion y cantidad dispensada.

Numero de registro en el Libro Recetario o soporte que lo sustituya, de acuerdo con la
legislacién vigente.

Numero de lote, en el caso de preparados oficinales.

Fecha de elaboracién y plazo de validez o fecha de caducidad.

Condiciones de conservacion, si procede.

Nombre y nimero de colegiado del facultativo-prescriptor, para las preparaciones que
precisen receta.

Nombre del paciente en el caso de las formulas magistrales.

Oficina de farmacia o servicio farmacéutico dispensador: nombre, direccion y nimero de
teléfono.

Advertencia: manténgase fuera del alcance de los nifios.

Cuando la dimensién del envase no permita la inclusién en su etiqueta de todos los datos

anteriores, figuraran, como minimo, los siguientes:

Denominacion del preparado oficinal o, en su caso, de la férmula magistral tipificada, que
debera coincidir con la establecida en el Formulario Nacional.

Composicién cualitativa y cuantitativa completa, al menos, de los principios activos y de los
excipientes de declaracion obligatoria.

Via de administracion, si puede existir confusion.
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e En el caso de formulas magistrales, nimero de registro del Libro Recetario o del soporte que
lo sustituya de conformidad con la legislacion vigente.

e Numero de lote, en caso de preparados oficinales.

e Fecha de elaboracion y plazo de validez o fecha de caducidad.

e ldentificacion de la oficina de farmacia o servicio farmacéutico dispensador.

El resto de los datos que no se hayan podido incluir en el etiquetado se entregaran junto con la
informacidn escrita o prospecto dirigido al paciente que deberd acompafiar a la dispensacion de

la férmula magistral o preparado oficinal (BOE.es - Documento BOE-A-2001-5185, 20183, p.6).

1.5.11. Dispensacion

La dispensacion de férmulas magistrales y preparados oficinales se ajustara a lo dispuesto en la

legislacion vigente.

Las formulas magistrales y preparados oficinales se dispensaran en envases adecuados a su
naturaleza y al uso al que estén destinados, de forma que garanticen la proteccion del contenido
y el mantenimiento de la calidad de este durante el tiempo de validez establecido por el
farmacéutico elaborador. Ver figura 8-1.

-

Figura 8-1: Dispensacion de formulas magistrales

Fuente: (Cerezo, 2010)

La dispensacion ird acompafiada de la informacion suficiente que garantice su correcta
identificacion, conservacion y utilizacion. Esta informacién estara constituida por los datos que
figuren en la etiqueta y por los que se incluyan en el prospecto, que deberan ser conformes al

contenido de las monografias del Formulario Nacional.
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a) Ladispensacion de las formulas magistrales y de aquellos preparados oficinales que requieran
receta médica se anotard en el Libro Recetario o soporte que lo sustituya de acuerdo con la
legislacion vigente.

b) La dispensacion de formulas magistrales y preparados oficinales que contengan sustancias
estupefacientes o psicotropicas o principios activos de especial control médico deberd
ajustarse, ademas, a su legislacion especifica.

c) Después de la dispensacidn, la receta correspondiente se conservara en la oficina de farmacia
0 servicio farmacéutico durante un minimo de tres meses, sin perjuicio de lo que se recoge en

el articulo 12.2 del Real Decreto 1910/1984, de 26 de septiembre, de receta médica(MOLERO
and ACOSTA,2001, n.d., p.7).

1.5.12. Informacion al paciente

En el acto de la dispensacion de la férmula magistral o preparado oficinal, el farmacéutico
proporcionara al paciente la informacion oral y escrita, necesaria y suficiente, para garantizar su
correcta identificacion, conservacion y utilizacion. Ver figura 9-1, asi como la adecuada
observancia del tratamiento. En el caso de preparados oficinales y férmulas magistrales

tipificadas se ajustara esta informacion a la contenida en el Formulario Nacional.

cEl

Figura 9-1: Dispensacion de formulas magistrales

Fuente: (Cerezo, 2010)

Ademas, la informacion escrita, que se debera proporcionar siempre que se dispense una férmula

magistral no tipificada, contendra los siguientes datos:

e Oficina de farmacia o servicio farmacéutico dispensador: nombre, direccion y nimero de
teléfono.

e Composicion cualitativa y cuantitativa completa, al menos, de los principios activos y de los
excipientes de declaracion obligatoria.

e Forma farmacéutica, dosis unitaria y nimero de dosis.

e Via de administracion.
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e Posologia y frecuencia de administracion segun lo indicado en la receta.
¢ Normas para la correcta administracion.
e Condiciones de conservacion, si procede.

e Advertencia: los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance de los nifios.

Si la naturaleza del medicamento lo requiere, se deberan incluir, ademas, advertencias especiales,

tales como:

e Duracion del tratamiento, cuando tenga que ser limitado.

e Precauciones de empleo en grupos especiales de poblacién (nifios, mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia, ancianos, deportistas, patologias especificas).

e Posibles efectos sobre la capacidad de conduccion de vehiculos o de manipulacion de
determinadas maquinas.

e Medidas que se deben adoptar en caso de sobredosis (BOE.es - Documento BOE-A-2001-5185, 2018a,
p.6).
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CAPITULO II

2. MARCO METODOLOGICO

Poblacion

La investigacion se desarrollé en la Hospital Clinica Metropolitana de Riobamba, la cual cuenta
con un cuerpo médico conformado por 28 médicos que brindan sus servicios en diferentes

especialidades médicas.

Muestra

La muestra estara conformada por todos los médicos que prestan sus servicios en la clinica que
requieran o puedan apoyarse en la utilizacion de formulaciones magistrales para ofrecer un mejor

servicio y que deseen participar en la investigacion.

Se aplico un muestreo de tipo no probabilistico, considerando la predisposicion de los médicos
para trabajar con un eventual servicio de formulaciones magistrales, participando Unicamente 25

médicos con previo consentimiento informado.

La investigacion es de tipo observacional empleandose ademas técnicas de recoleccion de datos,
para la valoracion de las necesidades en el lugar de la investigacion. Para ello se consulté al
personal médico de la institucion, a través de una entrevista con preguntas abiertas(Anexol) con
el fin de obtener de manera espontanea su criterio sobre la formulacion magistral, y de esta forma

obtener informacion para la construccién de la encuesta.

El cuestionario estuvo conformado por 7 preguntas de seleccion multiple que aportaban
informacidn sobre el conocimiento y la experiencia acerca de formulacion magistral que poseian
los encuestados, la cual fue validada cualitativamente a través de juicio de expertos, y
cuantitativamente por medio de una prueba piloto que permitio verificar la pertinencia, contenido
y exactitud de todos los items de la encuesta (Anexo B). La aplicacion de este instrumento se
realizd durante 5 dias consecutivos en horario de 9h: 00 a 20h: 00 en los consultorios médicos de
la institucién. También se validé cuantitativamente la consistencia interna el instrumento a través
de un anélisis de fiabilidad conocido como alfa Cronbach el cual mide la homogeneidad de las

preguntas, cuanto mas se acerque el indice a 1 mejor es la fiabilidad, el resultado segiin muestra
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latabla 1-1 es 0,8, considerandose como una confiabilidad respetable; por lo que se considera que

es un instrumento fiable valido y con consistencia interna.

Tabla 1-1: Test de fiabilidad del instrumento

Alfa de Cronbach Alfa de Cronbach basada en elementos estandarizados N de elementos
0,806 0,802 35
Realizado por: COLCHA, Evelyn, 2018

La investigacion se disefid para identificar las variables de interés y sus interacciones para ello se
analizaron los datos por medio de Estadistica Descriptiva.

Para el analisis estadistico de la encuesta se organizaron, clasificaron y tabularon los datos en el
programa SPSS, calculdndose medidas estadisticas como promedios y desviaciones.

De igual manera se realiz6 una intervencion farmacéutica con el fin de aportar informacién
necesaria y motivacion en el personal médico de la HCM. La socializacion se realiz6 en 5 dias, a
través de pdster, tripticos y otros materiales audiovisuales que permitian proporcionar
informacién certera sobre FM a los médicos, para la implementacion del servicio como
perspectiva en la institucion. Paralelamente y como parte de la intervencion se estructurd un
documento que constituyé una propuesta para el funcionamiento del servicio de formulacion
magistral en el Hospital Clinica Metropolitana de Riobamba, para lo cual se contd con un espacio
gue provisionalmente podia constituir la futura area para la implementacion de este importante

servicio, dejando establecidas las condiciones minimas necesarias de estructura y materiales.
Finalmente se ejecutd un ensayo preliminar que consistia en la elaboracion de preparados

magistrales y oficinales para solventar las necesidades de los médicos que segun los resultados

aceptaban la preparacion de formulas magistrales.
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CAPITULO Il

3. MARCO DE RESULTADOS, DISCUSION Y ANALISIS DE RESULTADOS

3.1. Caracterizacion de la poblacién

La investigacidn se realizd en el periodo comprendido entre junio y julio de 2018 y se investigaron

un total de 25 profesionales médicos que atienden en este centro de salud, la distribucion de la

poblacién estudiada segin género es la siguiente: (92%) fueron de sexo masculino y (8%) de sexo

femenino como se refleja en la tabla 2-3. Esta variacion en cuanto al porcentaje de profesionales

médicos es un reflejo de la composicién por género que a nivel nacional presenta para este tipo

de profesion especialmente en el sector privado.

Tabla 2-3: Distribucion de la poblacion estudiada segun género

Género: Frecuencia  Porcentaje Porcentaje Porcentaje
vélido acumulado
~ Masculino | 23 92,0 92,0 92,0
Femenino 2 8,0 8,0 100,0
Total 25 100,0 100,0

Realizado por: COLCHA, Evelyn, 2018

En lo que se refiere a edad los profesionales que laboran en el HCM de Riobamba se observaron

edades muy dispersas. La edad minima est4 comprendida entre 25 a 29 afios y la maxima es mas

de 65 afios. Se puede apreciar que el mayor porcentaje de los médicos investigados se encuentra

en edades de 60 a 64 afios (28%) y el menor porcentaje de galenos es de 30-34 afios, y 40-44 afios

(4%) lo que refleja la tabla 3-3.
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Tabla 3-3: Edad de los profesionales investigados

Rangodeedad  Frecuencia  Porcentaje = Porcentaje vdlido Porcentaje acumulado

25 -29 afios 3 12,0 12,0 12,0
30 - 34 afios 1 4,0 4,0 16,0
35 -39 afios 3 12,0 12,0 28,0
40 — 44 afios 1 4,0 4,0 32,0
50 - 54 afios 4 16,0 16,0 48,0
55 — 59 afios 4 16,0 16,0 64,0
60 — 64 afios 7 28,0 28,0 92,0
65 0 més afios 2 8,0 8,0 100,0
Total 25 100,0 100,0

Realizado por: COLCHA, Evelyn, 2018

El Hospital Clinica Metropolitana de la ciudad de Riobamba cuenta con 25 facultativos que
laboran en 14 especialidades médicas diferentes e imprescindibles. En lo que se refiere a
especialidad médica de los profesionales investigados la grafica 1-3 muestra que Neurocirugia
cuenta con 5 galenos representando el nimero mayoritario de profesionales en esta especialidad,
seguida de 4 galenos en medicina general que a pesar de no ser una especialidad médica tiene
mucha relevancia pues constituye el primer nivel de atencion médica, encargada de diagnosticar

y manejar diferentes patologias comunes y derivar al especialista indicado cuando corresponda.

Medicina Interna
Cardiologia
Gastroenterologia
Cirugia Plastica
Urologia
Otorrinolaringologia
Terapia Intensiva
Dermatologia
Oftalmologia
Ginecologia
Traumatologia
Neonatologia-Pediatria

Medicina General

IIIHHHHHHHHH
N N N

IS

n

Neurocirujia
Gréfico 1-3: Especialidades médicas donde laboran los profesionales

investigados

Realizado por: COLCHA, Evelyn, 2018
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El tiempo de experticia de los médicos del HCM se muestra en la tabla 4-3 la cual indica que 32%
de los facultativos estan dentro de un tiempo de experiencia profesional minima comprendida
entre 1y 10 afios, y un 8% se halla ejerciendo su profesion en un tiempo maximo comprendido
entre 40 y 50 afios. Estos datos demuestran que los médicos de esta institucion poseen una gran
experiencia en el campo de la salud y que ademas la mayor parte del grupo médico de la clinica
corresponde a médicos con muy poca experiencia. Los afios que los profesionales tienen
ejerciendo, serd un factor importante y determinante para evaluar el conocimiento sobre la

formulacion magistral y su posible prescripcion.

Tabla 4-3: Tiempo de experiencia de los profesionales investigados

1 a 10 afios 8 32,0 32,0 32,0
11 a 20 afios 5 20,0 20,0 52,0
21 a 30 afios 6 24,0 24,0 76,0
31 a 40 afios 4 16,0 16,0 92,0
41 a 50 afios 2 8,0 8,0 100,0

Total 25 100,0 100,0

Realizado por: COLCHA, Evelyn, 2018

3.2. Percepciones sobre Formulacion Magistral

De igual manera, se analizaron las percepciones que tenian los encuestados sobre formulacion
magistral, para ello se evalGo inicialmente el conocimiento sobre FM que tenian los galenos del
estudio cuyos resultados se presentan en la tabla 5-3, donde se indica que en su gran mayoria el
96% de los médicos que laboran en la Hospital Clinica Metropolitana poseen conocimiento acerca
del tema. Esto indica claramente que los galenos del Hospital Clinica Metropolitana cumplen con
lo requerido en la OMS en su publicacién Responsabilidad Médica en la Prescripcion de
Farmacos en Indicaciones No Aprobadas (BOE.es, 2018b, p.6), €l cual menciona que el médico
prescriptor tiene el deber de mantenerse actualizado técnica, cientifica y permanentemente sobre
las distintas especialidades medicinales; si bien no debe conocer todo el contenido de la
farmacopea, debe estar al tanto del estado actual de la ciencia con relacién a los medicamentos

indicados para el ambito propio de su especialidad, esto incluye la formulacién magistral.
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Tabla 5-3: Conocimiento de la formula magistral de los profesionales investigados

NO 1 4,0 4,0 4,0
Si 24 96,0 96,0 100,0
Total 25 100,0 100,0

Realizado por: COLCHA, Evelyn, 2018

En cuanto a la relacién entre el conocimiento de la Formulacion Magistral y los afios de
experiencia se puede observar en la grafica 2-3 que, el conocimiento de la formulacion magistral
es directamente proporcional a los afios de experiencia, con excepcion de un profesional que lleva

ejerciendo de 30 a 34 afios de experiencia el cual no tiene conocimiento acerca del tema.

-9 10-14 15-19 20-24 25-29 30-34 35 39 40-44 45.00+

No mSi

Grafico 2-3: Relacion entre el conocimiento de la FM y los afios de experiencia de los
médicos encuestados

Realizado por: COLCHA, Evelyn, 2018

Es importante ademas conocer la relacién entre el conocimiento sobre formulacion magistral y la
experiencia de los médicos de todas las especialidades de la Clinica. La grafica 3-3 muestra que
los médicos en todas las especialidades conocen a que se refiere la formulacion magistral y
solamente el especialista en traumatologia manifiesta no conocer que es la formulacion magistral.
Este dato puede deberse quizas a que en la practica actual las formulas magistrales no se usan con
frecuencia en esta especialidad médica. La formulaciéon magistral es un tema que todos los
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meédicos han abordado ya sea en la teoria o en la practica, pues la elaboracion de preparados
magistrales resuelve en muchas ocasiones problemas de abastecimiento de productos
farmacéuticos que por diversas razones no estan disponibles en el mercado, de igual forma
aquellos ajustes de dosis por forma farmacéutica o requerimientos de formulaciones especiales
destinadas a un grupo reducido de pacientes que no cuentan con una alternativa comercial, como
por ejemplo los diabéticos o celiacos. En este &mbito de accidn, los bioquimicos farmacéuticos
de farmacia cumplen un rol sanitario relevante, efectuando la elaboracion de estos productos
siguiendo las indicaciones de una prescripcion profesional, como se menciona en la guia de

buenas practicas de prescripcion del Ministerio de Salud de Chile (Lara, 2014, p.30).

Urologia O]
Traumatologia + .

Cirugia Plastica O]

Gastroenterologia O]

Ginecologia O:-

Oftalmologia O]
Terapia Intensiva O]
Neurocirugia ©
Medicina Interna O]

Angiologia O]

Medicina General ©

Otorrinolaringologia O]

Neonatologia-Pediatria O:-

Especialidad médica

no Msi

Gréfico 3-3: Relacion entre el conocimiento de la FM y la especialidad médica

Realizado por: COLCHA, Evelyn, 2018

En cuanto a las especialidades médicas donde se utiliza formulacion magistral, se obtuvo en el
grafico 4-3 que, segun la opinion de los encuestados, los médicos utilizaban las férmulas
magistrales en el &ambito de la dermatologia preferentemente con un 52%, seguido de pediatria
con un 16% Yy con menor frecuencia las especialidades de ginecologia, gastroenterologia y
oftalmologia. Se consideraria oportuno dar a conocer los posibles usos gque tendria en otras
especialidades y reforzar su uso en dermatologia, pues algunos médicos tienen una percepcion
equivocada acerca de su uso, mencionando que solo se la puede aplicar en ciertas especialidades
médicas, siendo esto incorrecto. La formulacion magistral en dermatologia y pediatria representan
un 60 %, los resultados estan acordes con el articulo La FM en la terapéutica dermatologica actual
(Sanchez-Regafia 2012) que menciona lo siguiente desde el punto de vista terapéutico, el uso méas
frecuente de las formulas magistrales se produce en el &mbito de la dermatologia, pero es muy

significativa su participacion en pediatria, asi mostrando que en éstas especialidades médicas se
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considera més pertinente y mas factible la elaboracién de estos preparados, no queriendo decir
con eso que otras especialidades pudieran en un momento determinado requerir una formulacién
magistral.

Geriatria
8%

Pediatria
16%

Gastroenterologia
8%

Oftalmologia
Ginecologia 8%

8%

Dermatologia
52%

Gréfico 4-3: Especialidades médicas donde se usa FM de acuerdo con el criterio de los

profesionales investigados
Realizado por: COLCHA, Evelyn, 2018

Segun el criterio de los encuestados la forma farmacéutica como formulacion 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% como se refleja en el gréafico 5-3.
Los resultados obtenidos concuerdan con una investigacion denominada Formulacion Magistral
en la terapéutica dermatoldgica actual (Sanchez-Regafia et al., 2013, p.4), el cual menciona que las
formulas magistrales méas habituales son las dermatoldgicas principalmente las cremas, de hecho,
hay estudios que confirman el papel adicional que tienen diversos tratamientos topicos pues éste
sigue siendo un pilar basico en algunas patologias dermatolégicas como la psoriasis. Ademas en
el articulo Formulacion Magistral en Pediatria (Sociedad de Pediatria de Andalucia Occidental y
Extremadura, 2018, p.5), muestra que se prescriben principalmente formas farmacéuticas orales
liquidas como soluciones, suspensiones y formas topicas como emulsiones, pues son las

preferidas en el ambito pediatrico.
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Graéfico 5-3: Forma farmacéutica que se indica con mayor frecuencia en FM
Realizado por: COLCHA, Evelyn, 2018

Al preguntar a los médicos si han utilizado la formulacion magistral en su ejercicio profesional,
el 52% respondieron que, si lo han hecho, mientras que el 48% respondieron no haber utilizado
la férmula magistral durante su vida profesional como lo refleja la tabla 6-3. Este hecho demuestra
que la mayoria de los médicos han hecho uso de preparados magistrales debido a la efectividad,
costos y dosis individualizadas. El articulo titulado Formulacion Magistral ¢Resurgimiento u
olvido? (Medina, 2003, p.2) menciona que la industria farmacéutica empieza a producir un sinfin de
farmacos y de formas farmacéuticas y, en consecuencia, disminuye la necesidad de la
Formulacion Magistral, sin embargo un porcentaje importante de los pacientes hospitalizados no
podrian ver cubiertas sus necesidades terapéuticas sin la elaboracion particularizada de
medicamentos en dichos servicios farmacéuticos: preparados personalizados, combinaciones
especificas para cuidados paliativos y tratamiento del dolor, tratamiento de colectivos especificos

de pacientes, etc.

Tabla 6-3: Utilizacion de la formulacion magistral en el ejercicio
profesional

UsodelaF.M. Frecuencia Porcentaje

No 12 48,0
Si 13 52,0
Total 25 100,0

Realizado por: COLCHA, Evelyn, 2018
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Al relacionar la experiencia de los médicos que laboran en la clinica Metropolitana con el uso de
la formulacién magistral en el ejercicio profesional, la tabla 7-3 muestra que, los dos médicos que
tiene una gran experiencia profesional (entre 40 a 50 afios) si hacen uso de este valioso recurso,
los médicos que poseen un tiempo de experiencia significativo (entre 30 a 40 afios) no utilizan
formulas magistrales, los médicos que tiene relativamente poca experiencia (1-10 afios) si
prescriben formulas magistrales. Se puede evidenciar que los médicos jovenes estan interesados
en la formulacion magistral como recurso terapéutico en la actualidad, resultados que puede ser
comparados con los presentados en una investigacion denominada La Formulacion Magistral de
Medicamentos: una necesidad terapéutica en el siglo XXI (Ortiz, 2015, p.8), donde se indica que la
formulacion magistral es una parte esencial e imprescindible para un adecuado sistema de

prevencion de la salud.

Tabla 7-3: Relacién entre la utilizacién de la FM y los afios de experiencia de los

profesionales médicos

Ha utilizado la FM Tiempo de experiencia (agrupado)
11-20 21-30 31-40
NO 2 4 3 3 0
Sl 6 1 3 1 2
TOTAL 8 5 6 4 2

Realizado por: COLCHA, Evelyn, 2018

Al relacionar el uso de la FM y las especialidades donde se utilizan se encontré que los
profesionales poseen conocimiento acerca de la formulacién magistral en casi todas las
especialidades médicas, pero no todos manifiestan haberlas utilizado como se muestra en la
grafica 6.3. Lo indicado concuerda con lo mencionado en el articulo titulado: La formulacion
magistral en la terapéutica dermatolégica actual, en el cual se destaca que a medida que fueron
apareciendo productos comercializados se puso en duda la utilidad de la formulacién magistral,
cuestionando su seguridad, estabilidad y efectividad. Como se puede notar en la gréfica las
especialidades médicas que hace uso de la formulacion magistral son la de pediatria, ginecologia,

dermatologia, neurocirugia, entre otras.
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Gréfico 6-3: Relacion entre el uso de FM y la especialidad
Realizado por: COLCHA, Evelyn, 2018

Cuando se indag6 sobre la frecuencia de prescripcién de la férmula magistral a sus pacientes, se
encontraron los resultados que se refleja en el grafico 7-3, observandose que aproximadamente la
mitad de los profesionales encuestados (48%) afirmaron no prescribir este tipo de formulaciones
magistrales por diversas razones, entre las que manifestaban fue la no existencia de lugares donde
se elaboran. De igual manera se encontrd que las frecuencias de 1 a 3 veces a la semana, asi como
de 1 a 3 veces al mes correspondian a 8% para cada uno, sin embargo, otro porcentaje de gran
importancia correspondié a una frecuencia de prescripcion muy baja que correspondia al 36%
entre 1-3 veces al afio. Lo mencionado refleja que si bien es cierto los encuestados conocen sobre
la formulacion magistral, pero la frecuencia de uso es escasa, posiblemente esto pueda deberse a
lo establecido por el articulo Formulacién magistral El estado del arte (Granda, 2004, p.3), donde
afirma que la formulacién magistral aunque corresponde a una funcién béasica es decadente debido
al desarrollo de las especialidades farmacéuticas y su preponderancia actual, lo que ha conllevado
a que toda la actividad profesional farmacéutica ahora se dirija solo a la dispensacion, el
seguimiento farmacoterapéutico y la busqueda de problemas relacionados con los medicamentos,
quedando la formulacién magistral relegada a algunas especialidades médicas que la industria
farmacéutica no las atiende. Asi pues, la decadencia de la formulacion magistral es notorio, debido
a que en el caso de los médicos, es claro el hecho de que en sus planes de estudio no se encuentra
a la formulacién magistral y que su conocimiento, viene a través de la practica y la transmision
verbal de otros compafieros més antiguos, pero evidentemente cada vez hay menos médicos que
prescriben medicamentos provenientes de formulaciones magistrales y por tanto menos

posibilidades de que esto sea transmitido a las nuevas generaciones como se indica en la
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publicacién titulada Estudio de la FM en oficina de farmacia desde 1985 a 2000 (Castillo Talavera,
2006, p.80).

o veces 1--3 veces a la semana 1-3 veces al mes 1-3 veces al afio

Gréfico 7-3: Frecuencia de prescripcion de formulas magistrales
Realizado por: COLCHA, Evelyn, 2018

En cuanto a las ventajas que los galenos consideraban sobre la FM, la gréfica 8-3 indica que un
46% afirmaba que una de las grandes ventajas constituia la posibilidad de ajustar dosis a cada
paciente aspecto que no podia conseguirse en el caso de los preparados comerciales. De igual
manera, también se considerd como una gran ventaja al conseguir el 29% considerar como
alternativas no disponibles en el mercado para sus pacientes, segundo porcentaje mas alto del
estudio. Menores porcentajes consiguieron la relacion costo beneficio y la utilizacion de la
formulacion magistral en pacientes con enfermedades raras. Esto es comparable con los
resultados obtenidos en el articulo titulado la formulacion magistral en la terapéutica
dermatolégica actual (Sanchez-Regafia et al., 2013, p.5) donde se muestran que las férmulas magistrales
permiten el ajuste de dosis y que son la Gnica opcidn en el tratamiento de enfermedades huérfanas
pues no son solventadas por la industria farmacéutica por su baja demanda, ademas de aportar
recursos para personalizar mejor las terapias y resolver problematicas en la administracion de
farmacos. Un repaso a las utilidades vistas de la formulacion nos permite tener una perspectiva
exacta de sus ventajas en la terapéutica cotidiana, lo que queda evidenciado en el articulo

mencionado.
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B 1Permitir dosis ajustadas
M 20btener alternativas no disponibles en el mercado
M 3Alcanzar una buena relacidn costo-beneficio

M 4Representar solucién para pacientes con enfermedadea raras

Grafico 8-3: Ventajas de la prescripcion de la formulacién magistral
Realizado por: COLCHA, Evelyn, 2018

De la misma forma se evaluaron las limitantes que los médicos consideraban en el uso de las
formulas magistrales, lo que se refleja en la grafica 9-3 en donde se encontr6 que un 44% de los
encuestados consideraron como limitante para el uso de las formulas magistrales, el
desconocimiento por parte de los facultativos sobre lugares que podrian elaborar estas
preparaciones pues a diferencia de las preparaciones comerciales que estan listas cuando el
profesional lo requiere, las férmulas magistrales requieren que el farmacéutico lo elabore en ese
momento. El 36% afirma que es dificil obtenerlas inmediatamente. Otros porcentajes (28%)
fueron atribuidos a desconfianza en los procedimientos de elaboracion, el 16% a rechazo de la
utilizacion de las formulas magistrales por parte de los pacientes y el 4% al alto costo de
adquisicion. A ello se atribuye el desconocimiento del tema por parte del médico como se
menciona en la investigacion titulada Estudio de la FM en oficina de farmacia desde 1985 a 2000
(Castillo Talavera, 2006, p.80), mencionando que en la formulacion magistral existe un circulo vicioso,
se prescribe poco, su elaboracion es cada vez menos rentable y genera desinterés y dificultad al
paciente para conseguir alguien que le prepare la formula que necesita, lo que conlleva que
transmita su frustracion al médico prescriptor, el cual ante la dificultad busca alternativas dentro
de las especialidades y abandona la formulacion paulatinamente, formula menos, al farmacéutico
le llegan menos formulas y cada vez es menos rentable, existiendo una necesidad de cambiar el
panorama, lo que concuerda también con el articulo La formulacién magistral en la terapéutica
dermatolégica actual (Sanchez-Regafia et al., 2013, p.5), menciona que el desinterés podria venir por la

falta de rentabilidad que las férmulas tienen y es que, en muchas ocasiones para realizar una
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preparacion, se necesitan varios ingredientes en bajas concentraciones que sin embargo el
proveedor suministra en cantidades excesivamente altas, lo que hace que, si la férmula en
concreto no se elabora con cierta frecuencia las materias primas se caducan sin amortizar su coste.
Las exigencias actuales hacen que bastantes farmacéuticos se planteen continuar con la actividad
de la formulacion magistral en los servicios de farmacia hospitalaria, que parece haberse olvidado.
Ademaés, menciona que a pesar de que el recurso de la formulacion permite resolver u optimizar
muchas situaciones de administracién de farmacos, y estar sujeto todo el proceso de suministro
de materia prima y elaboracidn a procesos de calidad, pueden darse dificultades o inconvenientes
en su aplicacion como diferencias en texturas y presentaciones, lo cual crea desconfianza en los
médicos y un posible rechazo. Esto evidencia claramente que el Hospital Clinica Metropolitana
de la ciudad de Riobamba, debe implementar este departamento que brinde servicios se
formulacion magistral con profesionales y técnicas que permitan medicamentos personalizados

de alta calidad.

B Desconocer sitios donde se elaboran.
B Alto costo de adquisicion.

B Desconfianza en los procedimientos de
elaboracion.

B Rechazo de la utilizacion de las
formulas magistrales.

M Dificultad para conseguir a corto plazo
la elaboracion.

Grafico 9-3: Limitantes al prescribir formulacion magistral
Realizado por: COLCHA, Evelyn, 2018

Con el fin de armonizar los criterios de los medicos participantes en el estudio se cuestionaron
caracteristicas contrapuestas de las férmulas magistrales tal como se muestran en la gréfica 10-3
con respecto a seguridad, costo y efectividad. Los galenos poseen diferentes puntos de vista sobre
las formulas magistrales considerando que son seguras, baratas pero obsoletas. ElI 29% consideran
que son baratas, para criterio de seguridad esta en el 26%, en tanto que el 20% consideran como
obsoletas. Esto demuestra poco conocimiento sobre la formulacién magistral por parte de los
médicos, pues como se menciona en el articulo Formulacion Magistral: una opcién de futuro

(Colegio Oficial de Farmacéuticos, 2010, p.2) No existe nada mas actual y tradicional al mismo tiempo,
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hoy en dia, la Formulacion Magistral se mantiene como una actividad farmacéutica de notable
interés y menciona que debe ser una herramienta Util para la terapéutica del futuro pues esta en

linea con los modernos enfoques de la medicina personalizada.

M Seguras
M Inseguras
M Baratas
M Costosas
M Actuales

M Obsoletas

Graéfico 10-3: Criterios sobre las formulas magistrales
Realizado por: COLCHA, Evelyn, 2018

Otro aspecto importante que se evalud en este estudio fue la experiencia exitosa que pudieron
haber tenido los médicos con el uso de férmulas magistrales en alguna patologia vinculada a su
especialidad médica, con lo cual se consiguieron los resultados que se muestran en la tabla 8-3
donde se observa que el 52% de los galenos manifestaron haber conseguido resultados 6ptimos,
lo cual quiere decir que la formulacién magistral tiene muchas ventajas entre ellas la efectividad,
pues son medicamentos legalmente reconocidos en las farmacopeas. Esto se contradice con lo
mencionado anteriormente acerca de que estos medicamentos estan obsoletos. Pues se menciona
a la pasta Lassar en el servicio de Pediatria como un preparado magistral muy eficaz y que se
prescribia con frecuencia y en el area de Ginecologia las capsulas de &cido bérico las cuales
también se prescribian muy a menudo, ademéas del agua de Alibur como adecuada en
dermatologia, mismas que se hallan declaradas en el formulario nacional de Espafia como

formulaciones oficinales.
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Tabla 8-3: Conocimiento sobre alguna FM que se haya empleado con resultados
Optimos

Conoce alguna F.M. que se hayan Frecuencia Porcentaje

empleado con resultados éptimos.

No 12 48
Si 13 52
Total 25 100

Realizado por: COLCHA, Evelyn, 2018

Por lo anterior y en base a que la mayoria de los galenos afirmaba tener resultados 6ptimos con
la aplicacion de la formulacion magistral se evalud el interés de éstos por ampliar sus
conocimientos sobre los distintos criterios de las férmulas magistrales. La tabla 9-3 muestra que
el 72% afirmaba tener interés sobre actualizar su conocimiento con respecto a este tema, lo que
representa una gran oportunidad para informar y capacitar al equipo de salud en los beneficios y
ventajas que se obtendria con la utilizacion de las formulas magistrales. Es importante que los
farmacéuticos aprovechen esta demanda creciente de servicios profesionales y de colaboracion
como parte del equipo de salud que atiende a los pacientes, ya que de esta manera se verian
enormemente beneficiados ambas partes, pero sobre todo el paciente, como lo menciona el
articulo la formulacién magistral en la terapéutica dermatoldgica actual es responsabilidad del
médico formulador conocer aspectos importantes de la formulacion magistral, por ende es
importante una buena comunicacién con el farmacéutico. Esto hace pensar en el impulso e interés

por parte del farmacéutico en formular lo que el médico prescribe.

Tabla 9-3: Interés de los médicos en ampliar sus conocimientos sobre

formulacién magistral

Interés ampliar conocimiento Frecuencia Porcentaje

sobre F.M
No 7 28
Si 18 72
Total 25 100

Realizado por: COLCHA, Evelyn, 2018

Se indago sobre los medios de comunicacion que consideran mas pertinentes para su difusion y
actualizacion encontrandose en el grafico 11-3 que en su mayoria el 55% de los médicos de esta
casa de salud prefieren las conferencias magistrales, seguido de la pagina web con un 40%. Esto
es congruente debido a que la edad de los profesionales es variante lo médicos jovenes consideran
la pagina web un medio de facil acceso y muy Util para informarse, pero algunos médicos de edad
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avanzada consideran que es mejor una conferencia pues el uso de paginas web no les resulta facil,
la television fue el medio de comunicacion que los médicos no vieron adecuado para actualizar
sus conocimientos sobre las formulas magistrales porque no es dirigido solo a profesionales sino
a un amplio espectro de televidentes. El articulo Formulacién Magistral de Enrique Granda, a
través de la formacion se puede difundir informacién y dar impulso a la F.M., para que los
médicos conozcan las posibilidades que tenemos con esta alternativa terapéutica. Las
herramientas online suponen una aportacion importante surgiendo foros, blogs y paginas de
consulta en los Gltimos afios, la mayoria de acceso libre, que estan suponiendo una ayuda muy
destacada para el farmacéutico que formula. Existes nuevos recursos bibliograficos a través de
internet y webs con mucha informacién de calidad, de colegios, asociaciones profesionales y
proveedores, asi como bases de datos internacionales, que son de gran utilidad. En esta
investigacion se disefi6 una pagina web cuyos detalles se muestran en la seccién de intervencion.
La formula magistral es el testimonio mas representativo de la profesion farmacéutica, ayudando
a aumentar tanto el prestigio del boticario como estimulando el desarrollo de nuestra labor
cientifica. Los farmacéuticos seguiremos ampliando conocimientos que nos hagan dignos

profesionales, siempre al servicio de la medicina en beneficio de la sociedad.

Pagina web
45%

Conferencia
55%

Gréfico 11-3: Medios de comunicacion considerados para difundir la formulacion

magistral
Realizado por: COLCHA, Evelyn, 2018

Con el objetivo de justificar la elaboracion del plan piloto para la futura implementacién de un
servicio de formulacion magistral a largo plazo se analizé entre los encuestados la factibilidad
para la elaboracion de las formulas magistrales en la HCM de Riobamba, encontrandose los

resultados que se reflejan en la tabla 10-3 en donde el 60% de los médicos afirmaban la
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factibilidad de la elaboracion de éstas férmulas magistrales, por lo que se considera que es
pertinente este estudio y la elaboracion de una propuesta para el funcionamiento del servicio de
formulacion magistral en la HCM de Riobamba para que posteriormente con el impulso
econdmico y con la direccidn de la institucion pueda ejecutarse. Ademas, esto abre un excelente
campo laboral para los bioquimicos farmacéuticos pues los médicos estan de acuerdo con la
preparacion de estos medicamentos. En el articulo Estimacion de la necesidad de implementar la
elaboracién de FM liquidas de uso pediatrico en el servicio de farmacotecnia, del departamento
de farmacia del hospital Belén de Trujillo (Bernal and Yovana, 2011, p.7), se concluye que es
indispensable la individualizacion de dosis si se quieren evitar los errores de medicacidn y mejorar
la eficacia de los tratamientos farmacoldgicos viendo asi que el area de farmacotecnia es

indispensable en un hospital.

Tabla 10-3: Factibilidad de elaboracién de las férmulas magistrales en la Clinica

Metropolitana

Factibilidad de elaboracion de F.M enla  Frecuencia Porcentaje

Clinica Metropolitana

No 10 40
Si 15 60
Total 25 100

Realizado por: COLCHA, Evelyn, 2018

3.3. Intervencién Farmacéutica sobre Formulacion Magistral.

La socializacién en conocimientos relevantes sobre formulacion magistral tuvo la finalidad de
motivar a los médicos del HCM a que conozcan la importancia de la FM dentro de cada uno de
sus campos de aplicacion. Durd aproximadamente una semana laboral de 5 dias. Se baso en dar a
conocer informacidn relevante sobre FM, el material utilizado fue tripticos, afiches, y material

audiovisual.

Triptico

El triptico tenia el objetivo de exponer argumentos convincentes sobre el uso de FM y sus
principales ventajas, estuvo apoyado por fotografias y graficos para incrementar el interés del
médico. Se coloco informacion breve y optimizada inicialmente acerca del concepto, los campos
y ventajas de la formulacion magistral, posteriormente se repartio estos ejemplares a todos los

médicos participantes en el estudio. Ver Anexo F.
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Afiche

De la misma forma se emple6 como técnica para la campafia informativa un afiche con
informacion relevante e interesante relacionada a: concepto, especialidades en las que se emplea,
y razones por las que se prescribe también se incluyé imagenes que ayudaron a enfatizar el
propdsito del afiche, para que la mayoria de los profesionales de la HCM se informara acerca de
la FM y los médicos promovieran su uso Anexo G, el mismo que se colocd en lugares visibles
del hospital como el area de ventanilla ( segundo piso), cartelera informativa, ademas se fijé en
la pared del pasillo (escaleras en el tercer piso ) para que pueda ser observado por una gran nimero

de personas entre ellos médicos, empleados y pacientes. Fotografia 1-3.

- U
& SEGUROﬂ

Fotografia 1-3: Afiche ubicado en la ventanilla del Hospital Basico Clinica

Metropolitana, como intervencién sobre conocimientos en formulacion magistral.
Realizado por: (Colcha Evelyn, 2018)

Pagina Web

Debido a que los resultados de la evaluacion arrojaron que existe mucho interés por informarse
sobre FM a través de la web y que es una de las maneras mas viables para que los médicos
actualizaran sus conocimientos sobre formulas magistrales se elaboré una pagina web con el
nombre de “FORMULAMOS TU MEDICAMENTO” (Ver Anexo L), la cual se puede ingresarse

con la siguiente direccion de enlace http://formulamostumedicamento.16mb.com/, ésta se realizé

en el lapso de un mes y se estructurd de la siguiente forma:
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En la parte superior izquierda los siguientes botones:

e Pediatria
® Ginecologia
e Dermatologia

Figura 10-3: Partes de la pagina Web sobre formulacion magistral

Realizado por: (Colcha Evelyn, 2018)

e En el botdn de “INICIO” se colocé informacion general acerca de la formulacién magistral
como el concepto, especialidades y beneficios.

e Botdon de “ESPECIALIDADES”, al desplegar el boton se pueden conseguir las siguientes
especialidades: Pediatria, Ginecologia y Dermatologia. Al ingresar a cada una de ellas podra
encontrarse una introduccién y la elaboracion de algunas formulas oficinales de frecuente uso
en cada una de estas especialidades.

e En el boton “ACERCA DE” se colocé informacion personal y nimeros de contacto del

administrador de la pagina.

El eslogan de la pagina es el siguiente:

FORMULACION MAGISTRAL

iEl recurso terapéutico del pasado, presente y futuro!

Ademas, existe una seccion de preguntas abiertas, para las personas que visiten la pagina y tengan
dudas sobre aspectos relacionados con la formulacion magistral, tal como se observa en la figura
11-3.
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Tu nombre (requerido)

Tu correo electrénico (requerido)

Tu mensaje

Figura 11-3: Seccion de preguntas sobre formulas magistrales de la pagina Web
Realizado por: (Colcha Evelyn, 2018)

El objetivo de la pagina web es generar nuevas oportunidades en el ambito de la formulacién
magistral al permitir brindar informacidn eficaz y oportuna sobre esta herramienta a los médicos
y profesionales interesados en el tema, ademas a los pacientes. Es importante recalcar que se

trabajara con ella a futuro como una estrategia para fomentar el uso de los preparados magistrales.

Propuesta para la implementacién del servicio de FM

Para finalizar, la intervencion permitid la realizacion de una propuesta que sugiere a la institucion
a mediano o largo plazo la implementacion de un servicio de formulacion magistral para la
farmacia del Hospital Clinica Metropolitana de Riobamba (Anexo M) con el objetivo de describir
las condiciones minimas para el desarrollo del &rea de farmacotecnia en la institucion, logrando
de esta manera el cumplimiento de las politicas establecidas por la Organizacion Mundial de la
Salud y la Organizacion Panamericana de la Salud acercdndose al modelo de los servicios
farmacéuticos basados en atencién primaria de salud y mejorando sustancialmente los servicios

farmacéuticos en la atencion al paciente.

Para la elaboracion de la propuesta se recurri6 a la normativa existente en Espafia y formulario

nacional.

Para este trabajo se consideraron las normativas existentes en Espafa (formulario Nacional del
Ministerio de Sanidad y Consumos de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), concernientes a este tipo de areas y las necesidades encontradas en la institucion, por
lo que esté estructurado en las siguientes secciones:

e Seccion 1 “Farmacotecnia de Formas Farmacéuticas No Estériles”

e Seccion 2 “Formulas magistrales mas usadas para especialidades médicas como pediatria,

ginecologia y dermatologia”
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3.4. Fase preliminar de la elaboracion de Férmulas Magistrales

Para culminar con la Gltima fase de ejecucion del proyecto se evaluaron los resultados obtenidos
mismos que permitieron determinar la existencia de médicos que empleaban formulas magistrales
sobre todo en el area de Pediatria, Ginecologia y Dermatologia. Para demostrar como objetivo
dentro de esta investigacion la factibilidad del servicio se realizé una revision de preparados
oficinales y formulaciones magistrales tipificadas mas utilizadas en estas especialidades en el
formulario nacional. Por su factibilidad de elaboracion, se procedié a formular pasta Lassar y
capsulas de acido borico para solventar los requerimientos de los médicos que si aceptaban su

preparacion Anexo E.

El HCM facilité un espacio para realizar los preparados el cual se describe a continuacion:

El espacio consta de 20 metros, actualmente conforma el area de estadistica en el tercer piso y
cuenta con una recepcién y perchas para almacenar documentos. El espacio disponible no fue
suficiente para la instauracion del area de farmacotecnia, los espacios eran inadecuados no
contaban con interruptores suficientes y carecian de equipamiento necesario para garantizar la
calidad de los productos terminados por lo cual no era acorde a la normativa, sin embargo, eran
funcionales en primera instancia pues se adapté las condiciones segun los requerimientos

minimos.

Los preparados oficinales se elaboraron en base al formulario nacional con los componentes, las

concentraciones precisas y siguiendo el método de elaboracion detallado.

Las formulas fueron colocadas a disposicién de los médicos de las especialidades que la usan.

3.4.1. Técnica para la elaboracion de pasta Lassar

Pasta Lassar o pasta grasa de dxido de zinc es un preparado oficinal compuesto de 6xido de zinc,
almidén y parafina filante usado en Dermatologia y Pediatria indicado en nifios y adultos para la

proteccién y alivio temporal de afecciones irritativas leves de la piel.

Para la elaboracion de la Pasta Lassar como férmula oficinal, se la realizo siguiendo el
PN/2003/P0O/018, que se halla descrito en el Formulario Nacional de la agencia espafiola de
medicamentos y productos sanitarios en su segunda edicién del afio 2015, mismo que indica la
composicion del producto, materiales a utilizar, metodologia, envasado, caracteristicas, plazo de

validez, entre otras. L informacion completa se encuentra en el Anexo H.
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De igual manera y para realizar satisfactoriamente el plan piloto se disefié un prospecto para el
uso de la pasta por parte del paciente con el fin de facilitarlo al médico prescriptor. Este prospecto
contenia la informacion necesaria que requiere conocer el paciente en cuanto a la utilizacion de

este medicamento. Ver anexo |.

3.4.2. Técnica para la elaboracion de capsulas de acido borico

Se elabor6 una férmula muy usada en la especialidad de Ginecologia como lo es la capsula de
acido borico usadas para tratar infecciones vaginales, las cuales son hechas de gelatina rigida, y

se envasan en la oficina de farmacia de forma manual.

Se utiliza cominmente como antiséptico y regulador del pH vaginal para tratar las infecciones
por hongos como la candidiasis. El acido bérico ha demostrado ser uno de los tratamientos mas

saludables para este tipo de infecciones vaginales.

Para la elaboracién de las cépsulas de &cido bérico como preparado oficinal, se la realizo
siguiendo el documento, que se halla descrito en la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria,
mismo que indica la composicion del producto, materiales a utilizar, metodologia, envasado,

caracteristicas, plazo de validez, entre otras. Ver Anexo J.

De igual manera y para realizar satisfactoriamente el plan piloto se disefi6 un prospecto del

medicamento para la utilizacion correcta de este medicamento por el paciente. Ver anexo K

La vision de estas formulas magistrales es muy satisfactoria pues se pueden encontrar resultados
formidables con su uso. La fotografia 2-3 muestra la presentacion final de las FM hechas en el
HCM.

Bulas pg Acioo @

Uso Yoo
:

Fotografia 2-3: Férmulas magistrales Pasta Lassar y Cépsulas de

Acido Boérico elaboradas en la HCM
Realizado por: COLCHA, Evelyn, 2018
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CONCLUSIONES

En el estudio se determin6 que el 96% de los médicos tienen conocimientos sobre las
férmulas magistrales, pero en lo que se refiere a la frecuencia de uso el 48% manifiesta no
usarlas. El 72% de los médicos mostré gran interés en ampliar sus conocimientos sobre el
tema, y el 60% estuvo de acuerdo con la factibilidad de elaboracion de preparados
magistrales en el Hospital Bésico Clinica Metropolitana de Riobamba.

En la intervencion farmacéutica la creacion de la pagina web pretende ser a futuro un aporte
fundamental en la difusion del conocimiento actualizado sobre la formulacion magistral. La
propuesta entregada para la creacion y el funcionamiento del servicio de Formulacién
Magistral en el Hospital Bésico Clinica Metropolitana de Riobamba, cumple con la
normativa Internacional y posibilita la implementacion de este importante departamento
dentro de la institucion.

En el ensayo preliminar se elaboré dos preparados oficinales de alta demanda dentro de la
Clinica en el éarea de pediatria y ginecologia: la pasta Lassar indicada para la pafalitis y
guemaduras leves de la piel y las capsulas de acido bérico para las infecciones vaginales

como la candidiasis vaginal.
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RECOMENDACIONES

e Se recomienda que la propuesta entregada se desarrolle para implementar el area de
formulacion magistral dentro del Hospital Basico Clinica Metropolitana, pues se observa la
necesidad de este departamento para suplir la demanda de los médicos que envian recetas
en las cuales se requiere este servicio.

e Continuar con investigaciones similares, pues este servicio de formulacion magistral no es
atil unicamente para el Hospital Basico Clinica Metropolitana, sino también, para otras
instituciones de salud, al ser la salud Universal todos los pacientes requieren que se
personalice su medicacion y la mejor forma de hacerlo es mediante el uso de la formulacion
magistral.

e Se recomienda ingresar en las mallas curriculares de la Escuela de Bioquimica y Farmacia
de la ESPOCH, asignaturas o temas que hablen sobre la Formulacion magistral a
profundidad, pues debemos rescatar la verdadera labor de los profesionales Bioguimicos
Farmacéuticos en el area de farmacia y luchar con conocimiento por fomentar esta practica
gue beneficia a los pacientes al mejorar su calidad de vida.

e Se deben realizar capacitaciones o cursos sobre formulacion magistral a los médicos tanto
del Hospital Béasico Clinica Metropolitana como de otras casas de salud con la finalidad de

difundir este conocimiento como una alternativa para las terapias farmacolégicas.
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ANEXOS

ANEXO A: Entrevistas y encuestas realizadas en el Hospital Clinica Metropolitana

Entrevista realizada al Dr. Cesar Villarroel

Neonatologo-Pediatra de la HCM Entrevista realizada al Dr. Fabian Cruz

Neonat6logo-Pediatra de la HCM

Encuesta realizada al Dr. Carlos Cardenas Encuesta realizada al Dr. Bonilla

Gastroenterologo de la HCM Dermat6logo de la HCM




ANEXO B: Modelo de encuesta realizada a los médicos de la HCM

(- =\ ENCUESTA SOBRE ;
'nl:th )*'.." CUHDEE!IEITT{]S EN
Hf-::_}f/ FOEMULACION MAGISTEAL
Encuestador: | Bvelyn Colcha Fecha de la encoesta: de 2018
Facultad: | Clencias Carrera: | Biogquimica y Famacia
Informacion General:
Edad ALOS Especialidad Medica _
Gémero Tiempo de Experiencia Al
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ANEXO C: Solicitud para la realizacién de la encuesta piloto en la escuela de medicina

_— . ——

ESPOCH

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO

ESCUELA BIOQUIMICA Y FARMACIA

Of. No.760 EBF-FC.2018
Riobamba, mayo 21 del 2018

Doctora

Silvia Proafio

DIRECTORA DE LA ESCUELA DE MEDICINA
Presente

De mi consideracién:

Reciba un atento y cordial saludo de quienes hacemos la Facultad de Ciencias, Carrera de
Bioquimica y Farmacia de la ESPOCH, al tiempo que conociendo su alto espiritu de colaboracién
con los Centros de Educacién Superior, le solicito muy comedidamente autorice a la sefiorita
Evelyn Karina Colcha Arévalo CI. 060413214-2 para el desarrollo de su Proyecto de Trabajo de
Titulacién "EVALUACION DE LA NECESIDAD PARA LA IMPLEMENTACION DEL
SERVICIO DE FORMULACION MAGISTRAL EN LA FARMACIA DE LA CLINICA
METROPOLITANA DE RIOBAMBA” con la finalidad de realizar encuestas a los médicos
docentes y estudiantes de décimo semestre e la Carrera de Medicina, autorizando a quien
corresponda preste todas las facilidades necesarias para que el mencionado estudiante pueda
realizar su Tesis requisito, para poder graduar:e, el mismo que estd aprobado por la Unidad de
Titulacién y que tendrd como Tutora a la Dra. Adriana Rincén Docente de la Carrera.

Particular que comunico para fines pertinentes.

Atentamente,

Dr. Bolivar Flores Humanante, 5

DIRECTOR ESCUELA DE 5
BIOQUIMICA Y FARMACIA

Direccién: Panamericana Sur km 1 1/2, Teléfono: 593 (03) 2 998200 ext 166
www.espoch.edu.ec  fimaciencias@gmail.com Cddigo Postal: EC060155
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ANEXO D: Aceptacion para la realizacion de encuesta piloto por parte de la escuela de medicina

ESPCaC.H

ESCUELA SUPERIOK POLITECNICA I3 CHEENMBOIRA L

Oficio. No. 587. CM. FSP.ESPOCH.2018
Riobamba, 28 de mayo del 2018

Doctor

Bolivar Flores Humanante

DIRECTOR ESCUELA DE BIOQUIMICA Y FARMACIA
Presente

De mi consideracion:

Reciba un cordial y atento saludo. En atencion al oficio No. 760.EBF.FC.2018, me permito poner
en su conocimiento que por parte de la suscrita le autorizo a la sefiorita Evelyn Karina Colcha
Arévalo, portadora de la Ci: 060413214-2, estudiante de la Carrera de Bioquirnica y Farmacia,
para que pueda realizar encuestas a los sefiores médicos docentes Y estudiantes de 10mo.
Nivel de la Carrera de Medicina, mismas que serviran para el desarrollo del Proyecto de Trabajo
de Titulacion: EVALUACION DE LA NECESIDAD PARA LA IMPLEMENTACION DE SERVICIO
DE FORMULACION MAGISTRAL EN LA FARMACIA DE LA CLINICA METROPOLITANA DE
RIOBANBA.

Particular que comunico para los fines pertinentes.

Atentamente,

Tl ol ¢

0/;?‘:%0
Dra. Silvia Aracelly Proafio Lucero " £<©

DIRECTORA DE LA CARRERA DE MEDICINA

CON COPIA: Srta. Evelyn Karina Coicha Arévalo
Archivo
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ANEXO E: Elaboracion de formulas magistrales en la HCM de Riobamba.

Pesada de las materias primas para la

realizacion de las formulas magistrales.

Elaboracion de la pasta Etiquetado de las férmulas realizadas



Productos terminados

Socializacion del trabajo realizado

Presentacion del producto



ANEXO F: Triptico como parte de la intervencién farmacéutica en el HCM.

CAMPOS DE LA
FORMULACION MAGISTRAL

Puede ser usada en diferentes especialidades
médicas como: pediatria, geriatria oftalmologia,
ginecologia, otorrinolaringologia, odontologia,
oncologia, gastroenterologia, aunque la mayor
relevancia de la formulacion magistral ha sido
en la dermatologia.

b

A -
A pesar del auge de la fabricacion
industrial de los medicamentos, la
practica de la formulacion magistral,
sigue siendo indispensable en el
tratamiento de casos especificos,
porque permite:
Emplear asociaciones de farmacos no
disponibles en el mercado farmacéutico
para: diabéticos (eliminacion de
excipientes no aptos para diabéticos),
celiacos (utilizacion de excipientes sin
gluten).
Ajustar dosis y formas farmacéuticas
para enfermedades raras

FORMULACION MAGISTRAL

EL MEDICAMENTO
INDIVIDUALIZADO

HERRAMIENTA
TERAPEUTICA
DEL PASADO,
PRESENTE

Y FUTURO.

Autor: Evelyn Cokha
E-mail: evelyn cokhadespoch.edu.ec



DEFINICION

La formulacion magistral es el
medicamento destinado a un
paciente individualizado, preparado
por el farmacéutico o bajo su
direccion, para cumplimentar

expresamente una preseripeion

facultativa detallada de las
sustancias medicinales que incluye,
segin las normas técnicas y
cientificas del arte farmacéutico,
dispensado por el farmacéutico y
con la debida informacion al
paciente.

SR
ala carta.

Con el medicamento de origen industrial
es el paciente el que “se adapta” al
medicamento  (dosis y  formas
farmacéuticas predeterminadas, con
independencia de las caracteristicas
fisiopatologicas de cada paciente); en
cambio la formula magistral es hecha a
la medida de cada paciente y es el
medicamento el que “se adapta” al
paciente, existiendo innumerables
ventajas.

IMPORTANCIA

APORTEDE LA
FORMULACION MAGISTRAL

Es una estrategia disponible y cos-
to-efectiva para complefar de forma
segura y eficaz algunas de las lagunas o
deficiencias terapéuticas encontradas en
el arsenal comercializado, bien porque la
forma farmacéutica no es la adecuada o
porque la dosis no es la que se precisa.




ANEXO G: Afiche como parte de la intervencion farmacéutica en la HCM

A,

iEl recurso terapéutico del pasado, presente y futuro! “
-
N i

- (QUE ES?

El medicamento INDIVIDUALIZADO, destinado a un paciente en
concreto, prescrito por el médico, preparado por un farmacéutico,
dispensado en la oficina de farmacia con la debida informacién al
paciente. La formula magistral es hecha a la medida de cada /
paciente y “se adapta” a sus necesidades. '

g
. 1

&

Puede utilizarse en cualquier especialidad médica siempre y cuando
el médico considere la formulacién magistral como un recurso
terapéutico alternativo para una patologia que presenta el paciente,
sin embargo, las especialidades que habitualmente la emplean son:

Dermatologia Pediatria Ginecologia Geriatria

s
SE PRESCRIBE PARA:

Individualizar un tratamiento.
Prescribir concentraciones distintas al producto comercial.
Emplear asociaciones de farmacos no disponibles en el mercado f3

Ser una alternativa econdmica para el paciente.
Tratar enfermedades raras.



ANEXO H: Procedimiento normalizado de elaboracion de la Pasta Lassar segun el formulario

nacional de Espafia.

FREPAEADDOS OFICIMALES

FOEMULARNI NACIONAL

PN/2005/PO/01E

PASTA LASSAR

1. MOMBEE: Pasta Las=ar.
2. SINONIMOS

Pasta grasa de dxido de zinc.

3. COMPOSICION

3.1 Formula patron (100 g)

Orxide de zinc 25a
Almidon de arroz X5
Excrprente:
Parafina filante csp. 100 g
3.2 Materias primas
{omponems Heferenca estindar
Chido desing o EFE Mon. K252
Almidsn de amm. e e EFE Mon. b 0349
Parefina filanie .. . ... Biritish Phammacopossa
{Wkite Soft ParefTin)

1.3 Material v equipo

Mingiin material especifico distinto al pre-
vistor en procedimientos que se indican.

4. METODOLOGIA

PN de elaboracion de pastas (PN/LS
FF/005,/00).

METODD BESPECIFIOD

Se funde la parafina filante en bafio de
agua, a >0-35 "C.

Se calienta el mortero, llenindolo de
agua caliente v secandolo posteriormente.

Se pulverizan en el mortero caliente &
dxido de zinc v el almiddn de arroz.

Se incorpora muy poco a poco la parafi-
na filante fundida sobre la mezcla anterior,
trabajando con el pistilo hasta que se enfrie
v s¢ obtenga una pasta ogenea.

ExroRmc

Mo se reguieren condiciones distintas a
las especificadas en el PN de elaboracién de

pastas.

5. ENVASADO Y CONSERVACION
5.1 Envasado

Se envasa en tarmo.

5.2 Condiciones de conservacion

Se debe conservar herméticamente
cerrado v a temperatura inferior a 30 "C.

& CARACTERISTICAS
DEL PRODUCTO ACABADO

Es una pasta consistente de color Blanco.

7. PLAZO DE VALIDEZ

En condiciones dptimas de conserva-

cion el plazo de validez es de 3 meses.

8. INDICACIONES Y POSOLOGIA

Es una pasta calmante, protectora y
astringente, utilizada en el tratamiento de



FORMULARID MACKIMAL

PREPARADOS OFICIN ALES

afecciones irritativas de la piel como intér-

trigo, dermatitis del pafial, ictiosis v quema-
ras leves.

Posologia:

Se debe aplicar una fina capa sobre la
zona afectada una o dos veces al di

9. REACCIONES ADVERSAS

Puede producir lesiones granulomato-
sas en heridas abiertas v reacciones alér-
gicas,

En caso de ingestion accidental el zinc

ede producir anemia v es corrosivo por

rmarse el Zn

10. PRECAUCIONES,
CONTRAINDICACIONES
E INTERACCIONES

Estd contraindicado en personas con
alergia a algunos de los componentes.

Si aparecen signos de infeccidn como

r, eritema o pus, s necesario consultar
con el medi

11. COMENTARIOS Y
OBSERVACIONES

Esta formulacicn se puede utilizar como

base para la elaboracion de otras pastas.
Para aumentar su viscosidad se puede afia-
dir del 1% al 2% de parafina solida, gue
debe incorporarse junto con la parafina
filante para evitar la formacion de grumos.

La denominacion de Pasta Lassar se
corresponde en algunos textos con esta
misma composicicn v dcido salicilico al 2%

12, ETIQUETADO

La etigueta debe confeccionarse siguien-
do los criterios establecidos en el proce-
dimiento general de etiguetado (PN/LS
PGAOEADD).



ANEXO I: Prospecto de pasta Lassar para el paciente encontrado en el formulario nacional de

Espafa

FREEFARADOS OFICINALES FORMULARRD NACIONAL

FROSFECTO PARA EL PACIENTE

PASTA LASSAR

Forma farmacéutica: pasta cutinea.
Via de adwrinistracion: uso cutdneo, este medicamento debe aplicarse sobre la piel.

COMPOSICION (100 g):

Oxido de zinc g

Almidon de arroz g

Excipiente:

Parafina filante csp. 100 g
ACTIVIDAD-INDICACIONES: E= una pasta calmante, protectora, antiséptica y astrin-
gente.

Este preparado se utiliza en el tratamiento de irritaciones de la piel como intértrigo,
escoceduras del pafial, ictiosis v quemaduras leves.
CONTRAINDICACIONES: Mo utilice este preparado en caso de alergia a alguno de los
componentes del preparado.

PRECAUCIOMNES: 5i aparecen signos de infeccidn como dolor, enrojecimiento o pus,
consulte con el médico.

Evite el contacto con los ojos v mucosas; si se produjera lave con abundante agua duran-
te unce 15 minutos.

INTERACCIONES: Hasta el momento no se han descrito las posibles interacciones de

este medicamento; no obstante, evite aplicar simultineamente otros medicamentos en la
misma zona de la piel.

ADVERTENCIAS:
Embarazo ¥ lactancia: no debe utilizarse durante el embarazo v la lactancia sin consultar

con e médico.
Efectos sobre la cxpacidad de conducoicn: hasta el momento no se han descrito los posi-
bles efectos de este medicamento.

POSOLOGIA: Se debe aplicar una fina capa sobre la zona afectada una o dos veces al dia.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION: A iquelo sobre la superficie
atectada, limpia v seca, en cantidad suficiente para cubrirla. Lave las manos tras la aplicacian.

INTOXICACION Y SOBREDOSIS: En caso de intoxicacién o sobredosis el paciente
debe acudir inmediatamente a un centro médico o lamar al Servicio de Informacion Toxi-

cologica, thho.: 91 562 04 20.

REACCIONES ADVERSAS: Puede dar lugar a lesiones granulomatosas v reaccicnes
alérgicas.



CONSERVACION: Se debe conservar con el envase bien cerrado v a temperatura inferior
a3 c,

CADUCIDAD: No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad indicado en

el envase.



ANEXO J: Ficha técnica de elaboracién de las capsulas de acido bérico encontrada en la SEFH.

" i L]
wd ) Sochcdad Espatiola de #
_.:;_, Fanmacia Hospitalaria

ACIDO BORICO 600 MG CAPSULAS DURAS VAGINALES

FORMA FARMACEUTICA:

Capsulas gelatina

CANTIDAD ¥ UNIDAD DEL LOTE PATRON
100 uds

COMPOSICION:
ACIDO BORICO lg
CAPSULAS N° 00 100uds

MATERIAL % EQUIFO:
El general para la elaboracion de capsulas con cubierta dura.

METODOLOGIA:
P35 de Elaboracion de capsulas con cubierta dura

METODO ESPECIFICO:

1. Pesar la materia prima teniendo en cuenta la rigueza de la misma.

2 Pulverizar hasta polvo fino en el mortero.

3. Elaborar las capsulas del n* 00 segin & PN de Elaboracion de capsulas con cubierta
dura.

ENTORNO:
Mo se reguieren condiciones distintas a las especficadas en el PN de Blaboracion de
capsulas con cubierta dua.

ENVASADC:
Blister o frasco provisto de capsula de cierme o envasado en dosis unitana.

CONSERVACION:
Conservar 3 temperatura inferior a 30 *C, protegido de la luz y la humedad.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADC:
Capsulas del n* 00 perfectamente cemadas, Fimpias y sin desperfectos. CONTROLES A
REALIZAR: - Inspeccion wisual - Ensayo de uniformidad de masa (RFE 285

FLAFD DE VALIDEZ-
i5 meses



_ ¢ _ Farmacia Hospitalaria

!}'_-J Sociedad Espafiola de

INDICACIONES Y POSOLOGIA:
INDICACIONES:
- Tratamiento de la candidiasis vaginal recurrente

POSOLOGIA:
- 1 capsula vaginal de 600mg cada 24h durante 14 dias.

OBSERVACIONES:
Plazo de validez segun Guia de buenas practicas de preparacion de medicamentos en
servicios de farmacia hospitalaria

BIBLIOGRAFIA

(1) Comision. Real Fanmacopea Espafiola.3® ed. Madrid: Ministerio de Sanidad y Consumo,
2005 monografia 0001

(2) Guia de buenas practicas de preparacion de medicamentos en servicios de farmacia
hospitalaria. Junio 2014

(3) XIll Congreso de formulacion magistral, Asociacion Espaiiola de Farmacéuticos Formulistas.
(4) Ana | Bermidez. Formulacion magistral en distrofias vulvares no neoplasicas. Farmacia
Hispalense 2010 agosto;29:34

(5) Ficha técnica de acofarma

EVIDENCIA CIENTIFICA:
Categoria 1I: sin estudios de estabilidad, pero con experiencia clinica

FECHA ULTIMA REVISION:
14/03/2017



ANEXO K: Prospecto de las capsulas de acido borico para el paciente.

CAPSULAS DE ACIDO BORICO PROSPECTO AL PACIENTE

Composicion:
Orvulos vaginales de dcido borico 600 mg

Via de administracion:
Vaginal

Indicaciones:
Tratamiento de infecciones vaginales

Posologia y duracién del tratamiento
Segiun prescripcion medica.

Normas para la correcta administracién
Separar las dos partes del molde del éwvulo e introducir el farmaco.

Condiciones de conservacion y caducidad
Conservar en ambiente seco.

f meses

LOS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS



ANEXO L.: Pagina principal del sitio web.

_//D FORMULAMOS TU MEDI X &)= 6 [
<« (6] i@ No es seguro | formulamostumedicamento.16mb.com *| B :
i3 Aplicaciones EF Ver Pelicula Yo Ante: A Curso: ASEGURAMIE Otros marcadores

& info@formulamostumedicamento.com 0958768324

FORMULAMOS TU MEDICAMENTO

jEl recurso terapéutico del pasado, presente y futuro! | Formulacion magistral

Inicio Especialidades ~ Acerca de

Ar y

ANEXO M: Propuesta para la implementacion del HCM



ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA
DE CHIMBORAZO

FACULTAD DE CIENCIAS

ESCUELA DE BIOQUIMICA Y FARMACIA

PROPUESTA PARA EL FUNCIONAMIENTO DEL SERVICIO
DE FORMULACION MAGISTRAL EN LA CLINICA
HOSPITAL METROPOLITANA DE RIOBAMBA

Autor: Evelyn Karina Colcha Arévalo | Trabajo de titulacion

Julio del 2018



PRESENTACION

La presente propuesta ha sido elaborada con el objetivo de describir las condiciones minimas
para el desarrollo del area de farmacotecnia en el Servicio de Farmacia de la Clinica Hospital
Metropolitana de Riobamba, que permita a futuro su implementacion en la institucion,
logrando de esta manera el cumplimiento de las politicas establecidas por la Organizacion
Mundial de la Salud y la Organizacion Panamericana de la Salud acerca del modelo de los

servicios farmacéuticos basados en atencion primaria de salud.

En este documento se plantea las condiciones minimas necesarias para el funcionamiento del
servicio de formulacion magistral en la Clinica Hospital Metropolitana de Riobamba que

permitird mejorar sustancialmente los servicios farmacéuticos en la atencion al paciente.

Atentamente:

Autor: Evelyn Karina Colcha Arévalo
Asesores: Dra. Adriana Rincén PHD
Bqgf. Mg. Elizabeth Escudero
Colaborador: Bgf. Mg. Victor Guangasig



INTRODUCCION

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) establece que los medicamentos son
considerados los insumos prioritarios para poder alcanzar un nivel maximo de salud, y que
los servicios farmacéuticos son fundamentales pues contribuyen en forma armonica e integral
al mejoramiento de la calidad de vida individual y colectiva(“OPS” 2009, p. 7), de igual
manera la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) asegura que la mejora del acceso a
medicamentos seguros, eficaces y asequibles es fundamental para alcanzar la cobertura

sanitaria universal, y es uno de los objetos de desarrollo sostenible(“OMS, 2018,” n.d.).

Los Bioquimicos Farmacéuticos son considerados recursos idoneos en dos tipos de procesos
indispensables, los generales mas relacionados con el ciclo de suministro de medicamentos
y los especiales, mas orientados a la préctica farmacéutica como: atencion farmacéutica,

preparaciones magistrales, farmacovigilancia, etc.(“OMS,” 1990, p. 12).

Aunque el servicio de Farmacia de un hospital se encarga de la dispensacion de
medicamentos seguros Yy eficaces de origen industrial, no en todos los casos las necesidades
de los pacientes son solventadas por este tipo de medicamentos, requiriéndose elaborar y
adaptar nuevas formulaciones a las necesidades concretas de los pacientes, en donde el
Farmacéutico como especialista en la preparacion de formas farmacéuticas es el responsable
de la personalizacion terapéutica, obteniendo medicamentos con elevados niveles de calidad,

seguridad y eficacia.

El area de Farmacotecnia constituye un elemento fundamental de la farmacia de un hospital,
ya que permite la adecuada preparacién de formas farmacéuticas estériles y no estériles
adaptadas a las necesidades del paciente. Debido a la importancia que representa esta
tematica en los servicios farmacéuticos se planted la realizacion de una propuesta para indicar
las condiciones minimas necesarias para el funcionamiento del servicio de Formulacion
Magistral en la Clinica Hospital Metropolitana de Riobamba. El area de Farmacotecnia se

encuentra dividida en dos areas: 1.- donde se manipulan formas farmacéuticas no estériles



(orales y topicos) y 2.-la Unidad de Mezclas Intravenosas (UMIV) indicada para
formulaciones estériles (inyectables)(ARIAS et al., 2002, p. 1).

Debido a que los recursos y condiciones para la Farmacotécnia de Formas Farmacéuticas
Estériles son muy exigentes y econémicamente dificiles de conseguir se establece iniciar con
el area de Farmacotecnia de Formas Farmacéuticas No Estériles la cual permitira solventar

requerimientos de especialidades médicas como Pediatria, Ginecologia y Dermatologia.

Para este trabajo se consideraron las normativas existentes en Espafia (formulario Nacional
del Ministerio de Sanidad y Consumaos de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), Ecuador concernientes a este tipo de areas y las necesidades encontradas en la
institucion, por lo que esta estructurado en las siguientes secciones:

e Seccion 1 “Farmacotecnia de Formas Farmacéuticas No Estériles”

e Seccion 2 “Formulas magistrales mas usadas para especialidades médicas como

pediatria, ginecologia y dermatologia”



GLOSARIO

Férmulas Magistrales (FM): Una férmula magistral es un medicamento individualizado
para un paciente determinado, en la que el prescriptor detalla las sustancias medicinales que
va a poseer cada formula magistral. Elaborado por el farmacéutico utilizando las normas
técnicas.

Preparado Oficinal(PO):aquel medicamento elaborado y garantizado por un farmacéutico
0 bajo su direccion, dispensado en su oficina de farmacia o servicio farmacéutico, enumerado
y descrito por el Formulario Nacional, destinado a su entrega directa a los enfermos a los que
abastece dicha farmacia.

Acondicionamiento.- Son las operaciones a las que se somete los productos elaborados para
convertirse en producto terminado, estan incluidos el envasado y el etiquetado.
Excipientes.- Es una sustancia que se afiade a los principios activos o a sus asociaciones para
servirles de vehiculo, posibilitar su preparacion, modificar sus caracteristicas organolépticas,
asi como también mejorar las propiedades fisico-quimicas, estabilidad y biodisponibilidad
de un medicamento.

Materia prima.- Es aquella sustancia, activa o inactiva, que se emplea en la elaboracion de
productos farmaceuticos.

Material de acondicionamiento.- es cualquier material empleado en el acondicionamiento
de medicamentos. ElI material de acondicionamiento se clasifica en primario o secundario
segun esté o no en contacto con el producto.

Principio activo.- Es una sustancia de origen vegetal, animal o quimico que posee una
propiedad farmacoldgica apropiada para constituir un medicamento.

Procedimiento.- conjunto de operaciones que deben realizarse, precauciones que han de
tomarse y medidas que deben aplicarse, relacionadas directa o indirectamente con la
preparacion de un medicamento.

Procedimientos normalizados de trabajo: son los procedimientos escritos y aprobados
segun las normas de correcta elaboracion y control de calidad que describen, de forma
especifica, las actividades que se llevan a cabo tanto en la elaboracion de una férmula
magistral o preparado oficinal.

Registro: recopilacion manual o informética de todos los datos relativos a la preparacion de

un medicamento para demostrar el cumplimiento con las instrucciones o procedimientos.



Calibracion: conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones especificadas, la
relacion entre los valores indicados por un instrumento o sistema de medicion o los valores
representados por una medicion material y los valores conocidos correspondientes a un
patrén de referencia.

Contaminacién cruzada: contaminacion de una materia prima o de un producto con otra
materia prima o producto.

Cuarentena: situacion de las materias primas, de los productos intermedios, a granel o
terminados, y de los materiales de acondicionamiento que se encuentran aislados fisicamente,
o de otra forma efectiva, mientras se toma la decision de su aprobacién o rechazo.
Documentacion de un lote: conjunto de datos relativos al lote preparado, que constituyen la
historia de su elaboracién, acondicionamiento y control, que deben estar disponibles para
cada lote en cualquier momento.

Formula magistral tipificada: es la formula magistral recogida en el Formulario Nacional,
por razdn de su frecuente uso y utilidad.

Local de preparacion: zona reservada a las operaciones de elaboracion y de control.

Lote: cantidad definida de una materia prima, de material de acondicionamiento o de un
producto elaborado en un proceso o serie de procesos determinados, bajo condiciones
constantes. La cualidad esencial de un lote es su homogeneidad.

Numero de lote: combinacion caracteristica de nameros, letras o ambos que identifica
especificamente un lote.

Preparacion: conjunto de operaciones, de caracter técnico, que comprenden la elaboracion
de la férmula magistral o preparado oficinal bajo una forma farmacéutica determinada, su
control y acondicionamiento siguiendo las normas de correcta elaboracion.

Procedimiento: conjunto de operaciones que deben realizarse, precauciones que han de
tomarse y medidas que deberan aplicarse, relacionadas directa o indirectamente con la
elaboracion de un medicamento.

Procedimientos normalizados de trabajo: son los procedimientos escritos y aprobados
segun las normas de correcta elaboracion y control de calidad que describen, de forma
especifica, las actividades que se llevan a cabo tanto en la elaboracion de una férmula

magistral o preparado oficinal como en su control de calidad.



Producto a granel: producto que ha pasado por todas las fases de preparacion, excepto el
acondicionamiento final.

Producto terminado: medicamento que ha pasado por todas las fases de preparacion,
incluyendo su acondicionamiento en el envase final.

Sistema de garantia de calidad: el conjunto de operaciones y actividades organizadas con

el objeto de garantizar que los medicamentos posean la calidad requerida para el uso previsto.



SECCION |

1. FARMACOTECNIA DE FORMAS FARMACEUTICAS NO ESTERILES

En este apartado va a tratarse sobre las instalaciones, los materiales y el personal necesarios
para la seccion de farmacotecnia de formas farmacéuticas no esteriles.

Antes de todo es importante establecer las formas farmacéuticas que van a realizarse dentro
de esta area. Después de haber analizado los requerimientos en la Hospital Clinica
Metropolitana de Riobamba, se determind que las formas farmacéuticas a elaborarse
pudieran ser: jarabes, suspensiones y formulaciones tdpicas como cremas, pastas y
ungientos.

La organizacion del area de Farmacotecnia se ve fuertemente condicionada por las
disponibilidades de personal, espacio y equipamiento. Por lo cual se pretende mas que fijar
normas rigidas, ofrecer directrices generales y como tales flexibles, que puedan ser Utiles en
una gama tan amplia de situaciones como la que se da en la realidad, al tiempo que sean
compatibles con la legislacion vigente(ARIAS et al., 2002, p. 467).

En la Figura 1 se presenta un organigrama de la seccion, desarrollado inicialmente para la

elaboracion y control de formulaciones normalizadas aplicables y con indudables ventajas.

Andlisis y control

| | i Almacén Y
Recepeion i materias == Preparado =
A primas

Almacén
el Dosificado

acondicionado |

A

|

acondicionamiento | |

Producto

A

Figura 1. Organigrama de la seccion de Farmacotecnia(ARIAS et al., 2002, p. 467)



La mecéanica de funcionamiento debe asegurar el acceso en cualquier momento a una

informacion completa sobre todos aquellos aspectos de interés relativos al proceso de

elaboracion y a la calidad de los productos. Para ello es necesario cumplimentar

cuidadosamente una serie de documentos normalizados, cuyo examen permita responder a

las siguientes preguntas: ¢Quién hizo el trabajo? ¢ Cuando se hizo el trabajo? ¢ Como se hizo

el trabajo? ¢Donde se hizo el trabajo? ¢(En qué condiciones se hizo el trabajo? ¢Queé

conclusiones se extrajeron del trabajo?(ARIAS et al., 2002, p. 468).

Se podran alcanzar asi los importantes objetivos de:

e Fomentar la responsabilidad de las personas que participan en la elaboracion y control de
los productos.

e Seguir con detalle la trayectoria de fabricacion de cada formulacion.

¢ Reducir al minimo posible las desviaciones de la calidad.

e Identificar el origen y las caracteristicas concretas de cualquier preparado

Segin la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) las dimensiones

recomendadas para cada area son(“SEFH,” 2001, p. 6):

Area Dimensiones
Area de Farmacotecnia propiamente dicha (formas farmacéuticas 20 2
no estériles orales y topicas)
Area de control de calidad 15 m?

Para la propuesta de implementacion se tomo6 en cuenta las areas disponibles en el
establecimiento y aledafias a la ubicacion actual de la farmacia central y coordinacion de
farmacia, donde se dispensan los medicamentos para consulta externa y hospitalizacion en
algunos casos.

Actualmente en el segundo piso se encuentra la farmacia central, es por ello por lo que se
propone la utilizacion de un lugar aledafio para la implementacion del area de farmacotecnia
para formulaciones no estériles en este caso el area estadistica en el tercer piso es el lugar
adecuado, pues se dispone de una espacio disponible. Las areas para las formulaciones de
medicamentos no estériles deben estar delimitadas y diferenciadas, para que se utilicen
Unicamente para este fin y no haya confusion con otros departamentos. Si la clinica lo
considera conveniente en un futuro se puede instaurar un area para el servicio de

farmacotecnia con todos los requerimientos que menciona la normativa.



P d P 4 PR 4 Ve Ve Ve
V4
V4
/ BODEGA DE PRODUCTOS
4 TERMINADOS
V4
. d

=l u AREA DE REDACCION

il

[T
BIBLIOTECA &

' VZ31dWI1 30 VIdy I

S3HOAILSIA ASONVE

SOAVYNIWYH3L SOLONAOYd Ydvd
avdarivd 3d 1041NOD

OLN3IINVYNOIJIANODY

NOIDVYHVYdIHd

[ [

RECEPCION

%

A.CONTROL DE CALIDAD
(MATERIA PRIMA )

3

A.CONTROL DE CALIDAD
(MATERIAL DE ENVASADO )

I

\J

BODEGA DE MATERIAL
DEENVASADO

N

BODEGA DE MATERIA PRIMA




1.1. DESCRIPCION DEL AREA DE FARMACOTECNIA
Para el area de Farmacotecnia se disefié la siguiente distribucion de espacio:

Tabla 11. Zonas que debe tener un area de Farmacotécnia(MOLERO and ACOSTA, n.d., p. 17).

Zona 1. Area de control de calidad.

Tiene una dimension aproximada de
6,56m2. Esta area esta destinada para el

control de calidad.

El control de calidad de cada medicamento
elaborado seré el establecido segln su
forma farmacéutica, cabe recalcar que los
principales controles a las férmulas
magistrales serian fisico-quimicos y

microbiologicos para garantizar su eficacia

se trabajara con materias primas de calidad.

Ademas, se realizard una evaluacion

organoléptica.

En cuanto a las instalaciones, se deberia
poseer una pila de agua caliente y fria para

la utilizacion y limpieza de materiales
Zona 3. Bodega

Servira para el almacenamiento
diferenciado de la materia prima, el
material de acondicionamiento y los
productos elaborados. Este espacio debe
tener estantes con caracteristicas adecuadas
para el correcto almacenamiento de

medicamentos

Zona 5. Bafio.

Zona 2. Area de preparacion

Esta zona tiene un éarea de 6,59 m2, la cual
sera utilizada para la elaboracién de

formulaciones de uso topico y oral.

El espacio para la preparacion de
formulacion magistral debe ser distribuido
de tal modo que se tenga espacio suficiente
para moverse y realizar las actividades,
tomando en consideracion que la
elaboracion de formulas magistrales
requiere mas procedimientos por lo tanto

se necesita mayor espacio

Zona 4. Area de redaccion

Posee un espacio disponible de 5,62 m2
para la validacion de prescripciones,
redaccion de metodologias y el
almacenamiento de documentacion y libros

pertinentes.



Esta ubicado en esta area por facilidad del personal que labora en el area de
Farmacotecnia. Este espacio no debe estar en contacto directo con la zona de preparacion
de las férmulas magistrales, de este modo se evita cualquier tipo de contaminacion

relacionado con esta zona.

Los requisitos que debe cumplir deben ser que las superficies: pisos, paredes y techos deben
ser lisos sin grietas, que se puedan limpiar y desinfectar facilmente, ademas la temperatura,
humedad e iluminacion deben ser acorde a los medicamentos a fabricarse y deben seguir
procedimientos normalizados.

Acabados

Los acabados interiores de las instituciones de salud tienen una elevada importancia ya que
promueven la prevencion de accidentes e infecciones para proteger al personal de salud y al
paciente. Los acabados del area de Farmacotecnia son fundamentales, pues deben ser de facil
limpieza, ademas de estar en excelentes condiciones en todo momento para poder garantizar
calidad en las preparaciones.

Las instalaciones del rea de Farmacotecnia para formas farmacéuticas no estériles se basan
en la Guia de Acabados Interiores para Hospitales del Ecuador, emitida en agosto del
2013(“MSP,” 2013 p. 13).




Tabla 12.Matriz de acabados.(“MPS” 2013, p. 15)

Piso

Pared

Cielo
Falso

Puertas

Material

Placa de porcelanato.

Barredera: placa de
porcelanato

Pintura

Placa de fibra
mineral sobre
estructura metalica
vista.

Tablero de fibra de

mediana  densidad
(MDF) resistente a la
humedad y

termolaminado.
Aluminio y vidrio
(mampara)

Dimensiones

I=largo a=ancho
e=espesor h=altura
a= 0,40 m min.

L= 0,40 m min.

e= 8 mm min.

h=10cm

h= sobre curva sanitaria

Segun disefio

Hoja de puerta: a= 1,20
m minimo
h=2,10 m
e=35mm

Caracteristicas Técnicas

Tipo todo masa, biselado y rectificado.
Junta entre piezas no mayor a 2 mm
sellada con mortero porcelanico.
Colocacién a nivel sin resaltes entre las
piezas.

Igual a piso (continuar juntas).

Pintura vinilica antibacterial satinada,
lavable, sobre estucado liso (2 manos
minimo).

Reticulado (60 x 60 cm aprox.). Estructura
de soporte liviana, vista, nivelada, con
suspension reforzada para zonas sismicas.
Placa desmontable aislante acustica.
Modular segun el area. Dejar junta de
dilatacion.

Una sola pieza con recubrimiento
superficial total de lamina plastica tipo
PET de 400 micras minimo, adherida
térmicamente

Dos hojas. Perfileria de aluminio. Vidrio
templado e= 6mm con pelicula
autoadhesiva de proteccion contra impactos
colocada en la cara interna. Perfil inferior a
nivel de piso.

Tono/Color

Tono: claro
Color: blanco o similar
Acabado: brillante

Tono, color y acabado:
igual a piso.

Tono: claro

Color: blanco

Tono: claro
Color: blanco

Tono: claro

Color: gama beige
Acabado: madereado
haya

Vidrio y perfileria:
Tono: claro
Color: natural



1.2. ORGANIZACION DEL AREA DE FARMACOTECNIA

1.2.1. Instalaciones

Las condiciones que deben reunir estaran en funcion de las preparaciones que se pretenden
realizar y de la tecnologia necesaria para ello. Estara situado dentro del Servicio de Farmacia
permitiendo una eficaz supervision por parte del farmacéutico. El tamafio debe ser suficiente
para evitar riesgos de confusion y contaminacion durante las operaciones de preparacion,
pudiendo ser conveniente la existencia de varios espacios independientes reservados para
operaciones de preparacion y acondicionamiento, etiquetado, control y documentacion. Las
operaciones de mantenimiento y limpieza deberén realizarse de acuerdo con instrucciones
escritas. Los residuos dispondran de recipientes adecuados(ARIAS et al., n.d., p. 475).
Tomando en consideracion que el lugar donde se encuentra actualmente la farmacia no posee
un espacio adecuado para la instalacion del servicio de farmacotecnia y no permitiria la
realizacion de formulas magistrales, se analizaron los espacios aledafios a la farmacia donde
se podria implementar esta &rea, pues se recomienda que el area de Farmacotecnia para
formulaciones no estériles debe estar conectada con el almacén de farmacia y la zona de
dispensacion de medicamentos, pero debido a las condiciones es posible que la instalacion
de este servicio de Farmacia sugerida sea en el tercer piso en el area de estadistica tomando

en cuenta las recomendaciones establecidas por la normativa.

1‘ : ' ~
& ) ‘ \l

>
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Para realizar las operaciones se contara, al menos, con los siguientes elementos segun el R.D.
175/2001.:

a) Una superficie de trabajo suficiente, de material liso e impermeable, facil de limpiar y

=t T N

desinfectar, inerte a colorantes y sustancias agresivas.
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Una pila con agua fria y caliente, de material liso y resistente, provisto de un sifon

antiretorno.

¢) Una zona diferenciada donde colocar los recipientes y utensilios pendientes de limpieza.

d) Un soporte horizontal que evite en lo posible las vibraciones, con espacio suficiente para
la/s balanza/s, y que garantice una correcta pesada.

e) Un espacio reservado para la lectura y redaccion de documentos en el que se encuentre a
mano toda la documentacion reglamentaria, incluida la Real Farmacopea Espafiola, el
Formulario Nacional y libros de consulta utiles para las preparaciones.

f) Armarios y estanterias con suficiente capacidad para colocar, protegido del polvo y de la
luz (si procede), todo aquello que es necesario para las preparaciones.

g) Un frigorifico dotado de termdmetro de temperatura maxima y minima para almacenar
los productos termolabiles, ya sean materias primas, producto a granel o producto
terminado(ARIAS et al., n.d., p. 475).

1.2.2. Material

Los materiales del area de Farmacotecnia deben cumplir con 3 caracteristicas principales:

Disefio
adecuado para
Su uso previsto

Caracteristicas
de los
materiales de
Farmacotécnica
Limpieza

minuciosa antes
y después de la
utilizacion

Calibracion
periddica,
principalmente
materiales de
medida.
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Tabla 13 ARCSA propone muebles, enseres y materiales de recetario para formulaciones oficinales

y magistrales(Web and Legales, 2012, p. 7):

MUEBLES, ENSERES Y MATERIALES PARA F.M

Escritorio.

Vasos de precipitacion

Mesa de trabajo con superficie de
material incorruptible y provisto de

anaqueles.

Embudos de vidrio.

Anaquel para etiquetas y archivos para

formulas magistrales.

Agitadores de vidrio

Anaquel con llave para medicamentos
gue contienen sustancias estupefacientes

y psicotropicas.

Mortero de vidrio y/o de porcelana.

Anaquel con llave y roétulo para

sustancias toxicas

Placas de vidrio, marmol y/o porcelana.

Refrigerador en funcionamiento

Espatulas de acero inoxidable

Recipiente para almacenar agua | Envases adecuados y limpios para
destilada. despachar las prescripciones.

Cocineta eléctrica. Papel filtro.

Balanza de sensibilidad + 0.001 g. Envases adecuados e higiénicos que

garanticen la conservacion de las sustancias

y convenientemente rotuladas.

Probetas graduadas.

Etiqueta general para formulas magistrales,
en la que se consigne:

a) Nombre de la farmacia;

b) Direccion y teléfono;

C) Nombre del quimico farmacéutico o

bioquimico farmacéutico responsable;

d) Nombre del facultativo que
prescribe la receta;
e) Fecha en la que se dispensa; v,

f) Namero de orden de la receta
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De acuerdo a la formula de preparacion y uso se hara constar las siguientes leyendas:

a)
b)
c)
d)
€)
f)
9)
h)
i)

Agitese antes de usar;

Uso otico;

Inhalaciones;

Consérvese en refrigeracion;
Para uso vaginal;

Enema;

Puede causar habito;

Uso delicado; e,

Uso externo tépico.

Tabla 14 Materiales para la elaboracion y control de estas formulaciones, asociados y
diferenciados segun las &reas en donde se requieran(Lara, 2014, p. 26).

Area de Preparacion Area de control de calidad
Balanza de sensibilidad 0.001 g. Balanza de sensibilidad 0.001 g.
Aparatos de medida de volumen de 0.5 ml Refrigerador
hasta 500 ml
Probetas y pipetas graduadas pH-metro
Vasos de precipitacion Estufa de laboratorio
Agitadores de vidrio y de goma Reverbero
Mortero de porcelana con pistilo Microscopio
Embudos Placas de vidrio
Espatula de acero inoxidable Estufa

Sistema de bafio de agua

Termdmetro

Reverbero

En el area de redaccidn debe existir un escritorio con un equipo informatico pues ahi se van

a hacer las validaciones, demas registros de informacion; anaqueles para los archivos y

documentos pertinentes del area.
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En el éarea de bodega deben existir repisas para poder colocar el material de
acondicionamiento, la materia prima y el producto final, debidamente rotulado y en zonas

diferenciadas.
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1.2.3.Personal

Los recursos humanos son un factor crucial para que se desarrolle con éxito las actividades
en la farmacia hospitalaria, principalmente al ofrecer servicios farmacéuticos basados en la
atencion primaria de salud, pues se requiere personal con competencias enfocados en el

trabajo organizacional(ARIAS et al., n.d., p. 476).

La OMS establece que el Bioquimico Farmacéutico es el personal idoneo para el manejo de
medicamentos incluyendo las formulas magistrales, ante esto se pone de manifiesto la gran
responsabilidad del farmacéutico en la preparacion de formas farmacéuticas. La preparacion
de todo tipo de férmulas magistrales serd realizada por Unicamente por el Bioquimico
Farmaceutico con el apoyo del personal auxiliar(“SEFH” n.d., p. 1).

Es evidente la responsabilidad de un farmacéutico en la preparacion de formas farmacéuticas
no estériles. Por lo tanto, en el rea de Farmacotecnia existiran profesionales encargados de
la preparacion de cada tipo de formulaciones, los cuales estaran bajo la supervision de un
Bioquimico Farmacéutico responsable de toda el area de farmacotecnia.

En Ecuador, el Reglamento para la Gestion del Suministro de Medicamentos y Control
Administrativo y Financiero recalca la responsabilidad del Bioguimico Farmacéutico en la
preparacion de formulas magistrales y oficinales que sean aprobadas por el Comité de
Farmacoterapia de una institucién hospitalaria. EI personal que labora en el area de
Farmacotecnia debe estar capacitado para todas las actividades que van a realizar en esta

zona, ademas es un personal fijo e inamovible(“MSP” 2011, p. 11).
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Responsabilidades del Personal del area de Farmacotecnia

Todo el personal de esta area debe tener muy claras sus funciones dentro de cada actividad a realizarse.

Tabla 15.Actividades a realizar por el personal de Farmacotecnia(“SEFH” n.d., p. 4).

Gestion

Preparacion

Formar al personal bajo su cargo o EI farmacéutico responsable del area de

planificar el trabajo del laboratorio.

Establecer la metodologia para el
adecuado control del proceso de
elaboracion de FM (Formulas

Magistrales)

Aprobar los procedimientos a
realizarse.
Establecer las condiciones

higiénicas del personal. o Control

documental

elaboracién de formas farmacéuticas no

estériles se encargara de:

Elaborar las Formulas Magistrales

segun la ficha técnica de
elaboracién correspondiente,
siguiendo los controles

establecidos.

Realizar fraccionamiento de dosis

Elaborar las formulas magistrales

Otras actividades

El personal auxiliar tiene también un
rol importante dentro del area de
farmacotecnia, entre sus principales
actividades se mencionan:

Limpieza y mantenimiento de
equipos, utillaje y material de

acondicionamiento.

Calibracion de equipos y aparatos
de medida.

Colocacion  correcta de las
materias primas y material de
los criterios

laboratorio, seguln

establecidos.
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Elaborar, actualizar y aprobar los
procedimientos de elaboracion vy
control de Formulas Magistrales.

Elaborar el control de calidad
utilizando los  procedimientos
aprobados o validar la ficha técnica

y el proceso de elaboracion.

Decidir la aceptacion o rechazo de
las formulas o  preparados
elaborados. o  Seleccionar 'y
gestionar las materias primas y el

material que se usan esta seccion.

Validar la

formulacion magistral.

prescripcion  de

Completar los registros de los

procesos.

Guiar al personal auxiliar en sus

actividades.

Colaborar con el jefe del area de

Farmacotecnia en sus actividades.

Vigilar el cumplimiento de todas las

normas establecidas.

Organizacién de la recepcion,
almacenamiento y reposicion de
productos, = materias  primas,
material de acondicionamiento y
utillajes, verificando el nivel de
existencias.

Control de la caducidad de las

materias primas.

Dispensacion de preparados.

Re-envasado de solidos y liquidos.
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A estas actividades deben sumarse las que en transcurso del desarrollo del area se

vean necesarias.

Adicionalmente, el personal que labore en el area de Farmacotecnia de formas

farmaceéuticas no estériles debe poseer:

Responsabilidad. o Puntualidad

Organizacion del trabajo. o Iniciativa.

Autonomia.

Gran capacidad para resolucion de problemas o Trabajo en equipo.
Buenas relaciones interpersonales.

Conocimiento de las responsabilidades y las tareas que se le encomienden.

Higiene del personal

La formacién del personal en técnicas higiénicas es fundamental para conservar libre de

contaminacion los diferentes tipos de preparaciones, para esto es importante tomar en

cuenta los puntos tratados a continuacién(Lara, 2014, p. 12):

e EI personal debe recibir una formacion inicial y continua (cada 6 meses como

maximo) acerca de procesos que involucren y garanticen la calidad de los

medicamentos.

e La vestimenta debe ser conforme a las actividades a realizar, para formas

farmacéuticas no estériles se debe utilizar una bata, mascarilla, guantes y cofia. Para

un mejor desempefio se debe disponer de procedimientos sobre normas de higiene y

vestimenta adecuada del personal.

e Las personas que hayan adquirido una enfermedad infecciosa o que presente heridas

abiertas en la superficie corporal debe comunicar para poder decidir si esta en



condiciones de trabajar en el area de preparacion, ademas de medidas protectoras
especificas para evitar la contaminacion del producto. Si no es posible una proteccion
adecuada, no se le permitira trabajar en esa area.
e El personal no debe estar maquillado, ni tener las ufias largas y con esmalte(Lara,
2014, p. 13).
1.2.4.Sustancias o principios activos basicos
El Reglamento de control y funcionamiento de establecimientos farmacéuticos emitido
por la Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) propone
las siguientes sustancias para la elaboracion de formulaciones oficinales y
magistrales(Web and Legales, 2012, p. 8):
REACTIVOS O PRINCIPIOS ACTIVOS

SUSTANCIA O PRINCIPIO CANTIDAD MINIMA
ACTIVO
- Aceite esencial de azahares 30 ml
- Aceite esencial de bergamota 30 ml
- Aceite esencial de citronela 30 mi
- Aceite esencial de clavo 30 ml
- Aceite esencial de naranja 30 ml
- Aceite esencial de menta 30 mi
- Aceite esencial de pino silvestre 30 ml
- Aceite esencial de rosas 30 ml
- Acetona 1 litro
- Acido benzoico 100 g
- Acido boérico 500 g
- Acido citrico 500 g
- Acido fénico 100 g
- Acido salicilico 100 g
- Acido tartarico 100 g
- Agua bidestilada 100 ampollas
Agua oxigenada 10, 20 vol. 100 frascos de c/u
- Alcanfor 509
- Alcohol industrial 1 litro

- Alcohol potable 1 litro



- Almidén

- Alumbre

- Amoniaco

- Azufre sublimado (flor de azufre)
- Benjui

- Bélsamo del Peru

- Borax

- Calcio carbonato

- Caolin puro coloidal

200 g
100 g
500 g
200 g
504¢

504¢

500¢g
500 g
500 g

COLORANTES PERMITIDOS

SUSTANCIA O PRINCIPIO

CANTIDAD MINIMA

ACTIVO

Rojo vegetal 100 g

Amarillo vegetal 100 g

Café Vegetal 100 g

Verde vegetal 100 g

EXTRACTOS VEGETALES
SUSTANCIA O PRINCIPIO CANTIDAD MINIMA

ACTIVO

- Extracto fluido de belladona 309

- Formol 40% (formaldehido sol) 5 litros

- Genciana violeta de 30g

- Glicerina 500 ml

- Glucosa 100 g

- Goma arabiga 50 ¢

- Goma tragacanto 5049

- Lanolina anhidra 500¢g

- Magnesio 6xido 500 g

- Magnesio sulfato (sal inglesa) 5009

- Manteca de cacao 5009

- Mentol cristalizado

209¢



- Pectina 100 g

- Plata nitrato (cristales) 159
- Plomo subacetato 100 g
- Potasio carbonato 100 g
- Potasio permanganato 100 g
- Podofilina 100 g
- Potasio yoduro 100 g
- Resorsina 100 g
- Sodio benzoato 100 g
- Sodio citrato 100 g
- Sodio perborato 500 g
- Sodio sulfato hidratado (salglober) 500 g
- Talco simple 500 g
- Thimerosal fcos. diferente vol. 10 clu
- Petrolato liquido 1 litro
- Petrolato sélido 1 kilo
- Yodo resublimado 309
- Zinc 6xido 500 g
- Zinc sulfato 100g
TINTURAS
SUSTANCIA O PRINCIPIO CANTIDAD MINIMA
ACTIVO
anis 30 ml
arnica 30 ml
azafran 30 ml
belladona 30 ml
benjui 30 ml

1.3. DOCUMENTACION
Los documentados manejados para las formulas magistrales son procedimientos

normalizados y registros, al requerir materia prima y material de acondicionamiento para



las formulaciones, debe existir documentacién que garantice la calidad de estas(Lara,
2014, p. 19).

1.3.1.Documentacion de las materias primas y material de acondicionamiento

\/
| ///

n

La materia prima y el material de acondicionamiento necesita documentacion que
garantice su calidad, de cada producto debe existir(Lara, 2014, p. 20):
a) Registros: constara como minimo de los siguientes datos:

e NuUmero de registro

e Nombre de la materia prima

e Proveedor

e NuUmero de lote

e Numero de control del servicio farmacéutico

e Fecha de recepcion

e Cantidad y numero de envases

e Fecha de caducidad y en su defecto fecha del préximo control analitico

e Decision de aceptacion o rechazo, fechada y firmada por el farmacéutico
b) Especificaciones: debe de contener como minimo los siguientes datos:

e Nombre de la materia prima

e Procedimiento protocolizado de toma de muestra

e Ensayos a realizar y sus limites

e Meétodos analiticos y su referencia bibliografica

e Condiciones de conservacion

e Periodo de validez o en su defecto préoximo control analitico

c) Ficha de anélisis: debe de contener como minimo los siguientes datos:



Numero de control
Ensayos que realizar
Fecha de caducidad o en su defecto préximo control analitico a realizar

Discusion de aceptacion o rechazo fechada y firmada por el farmacéutico(Lara,

2014, p. 21).

1.3.2. Documentacion pertinente a la elaboracion

Constara de los siguientes documentos:

a) Procedimiento de elaboracion y control: debera de contener como minimo los

siguientes datos:

Identificacion del preparado: Nombre y composicion cualitativa.

Forma Farmacéutica

Método de elaboracion

Referencias bibliogréaficas

Controles analiticos por efectuar, métodos seguidos y limites establecidos
Material de acondicionamiento necesario

Condiciones de conservacion

Caducidad

Informacion al paciente

b) Ficha de elaboracion y control debera contener como minimo los siguientes datos:

Numero de ficha y registro de la férmula magistral

Datos identificativos de las materias primas empleadas y cantidades medidas
(aspectos fisicos)

Cantidad preparada (peso, volumen, nimero de unidades)

NUmero de lote

Resultados de los controles analiticos

Fecha de caducidad

Decisién de aceptacion o rechazo, fechada y firmada por el farmacéutico (Lara,
2014, p. 23).

1.3.3. Registro
Cada formulacion debe tener un registro, el cual debe tener los siguientes datos:

e NuUmero de registro y lote

e Fecha de dispensacion



e Datos de identificacion: nombre del medicamento (como lo indica la prescripcion),
forma farmacéutica y modo de uso.

e N°de la ficha de elaboracion y control

e Nombre del prescriptor

e Firma del farmacéutico

La documentacion debe mantenerse en el servicio de farmacia por un lapso determinado

(1 afo 12 meses), para poder analizar el avance de los procesos (Lara, 2014, p. 24).

1.3.4. Etiqueta de las formulaciones

Para la identificacion de las férmulas magistrales elaboradas, el reglamento de Farmacias

y establecimientos farmacéuticos establece que la etiqueta debe tener la siguiente

informacién (Lara, 2014, p. 24).

a) Nombre de la farmacia;

b) Direccion y teléfono;

c) Nombre del quimico-farmacéutico o bioquimico-farmacéutico responsable;

d) Nombre del facultativo que prescribe la receta;

e) Fechaen la que se dispensa; y,
f) Numero de orden de la receta (Lara, 2014, p. 24).
Y

1.3.5.Fases de preparacion de una formula magistral

De manera general las etapas necesarias para la elaboracion de la FM son las siguientes:
a) Recepcion la solicitud de elaboracion.

b) Verificar la correcta cumplimentacion de la solicitud.

c) Buscar la ficha de elaboracion de la Férmula Magistral

d) Seleccionar el material de laboratorio necesario para la preparacion.



e) Seleccionar y comprobar las materias primas y sustancias medicamentosas

necesarias.

f) Pesar las materias primas:

e Deberd comprobar que la balanza esté limpia.

e Procedera al equilibrado y tarado, segun normas de calibrado-pesada.

e Las materias primas deberan pesarse o medirse por el farmacéutico o bajo su
control directo. Cuando se trate de sustancias toxicas o de elevada actividad
farmacoldgica, el farmacéutico efectuara una comprobacion de la pesada o
medida(“SEFH” n.d., p. 4).

1.3.6.Elaboracién de la férmula

La elaboracién se llevara a cabo siguiendo los criterios descritos en la ficha de
elaboracion de cada formulacion.

En la preparacion de cada lote de un producto se seguiran los procedimientos
establecidos, resolviendo anomalias en el trabajo, e informando de las mismas al
farmacéutico responsable.

Cumplimentara la correspondiente hoja de elaboracién y procedera a su registro en el
libro recetario(“SEFH,” n.d., p. 5).

1.3.7.Envasado
Seleccionar el material de acondicionamiento adecuado, en funcion de la estabilidad del

preparado, la posologia y duracion del tratamiento y comprobar que esté limpio y que

cumple las normas establecidas para su uso(“SEFH,” n.d., p. 5).
1.3.8. Etiquetado

Las operaciones de etiquetado se llevaran a cabo teniendo especial cuidado para evitar
errores o confusiones.

Cumplimentar y comprobar los datos de la etiqueta identificativa (“SEFH,” n.d., p.
5).

1.3.9.Control del producto acabado

La decision de aceptacion o rechazo del producto elaborado lleva implicito el
conocimiento por parte del farmacéutico

Se establecen como controles minimos el examen de los caracteres organolépticos.
En caso necesario se efectuaran controles analiticos, siguiendo las indicaciones del

farmacéutico y protocolos establecidos



En los procedimientos normalizados de trabajo debera estar protocolizada la
actuacion ante la aparicion de “no- conformes”, que deberan ser tratados de modo
diferente a los productos aceptados.

Limpieza y colocacién del material y utillaje utilizado en la elaboracion

Comprobar el envio de la formula a la unidad solicitante, o proceder a su

almacenamiento correcto(“SEFH,” n.d., p. 5).



SECCION Il

2. FORMULAS MAGISTRALES SEGUN ESPECIALIDADES MEDICAS

En el area de Farmacotecnia, las necesidades, en lo que, a instalaciones, dotacion material
y de personal se refiere, vienen impuestas en gran medida por las funciones que se le
asignan a un hospital actual. En general, deben adaptarse a la forma galénica, tipo de
preparacion y numero de unidades a preparar. De cualquier manera, y como minimo, el
Servicio de Farmacia habra de ser capaz de producir, con unos adecuados niveles de
calidad: cépsulas gelatinosas rigidas, soluciones y suspensiones orales, supositorios y
pomadas. Otras formas farmacéuticas como los comprimidos no suelen estar al alcance
del &rea de Farmacotecnia en un hospital medio por razon del coste relativamente elevado
de los equipos y el espacio necesarios. Por otra parte las formas farmacéuticas citadas

resuelven la mayoria de las necesidades planteadas(ARIAS et al., n.d., p. 475).

2.1. FORMULAS MAGISTRALES PARA PEDIATRIA

La especialidad médica de pediatria es una de las mas concurridas en la Clinica Hospital
Metropolitana, sin embargo, la ausencia de formulaciones pediatricas de farmacos para
nifios es motivo de preocupacion para los profesionales de la salud. Para cubrir este vacio
terapéutico es necesario acudir a la formulacion magistral. EI mayor interés de la
formulacién magistral en pediatria es facilitar la administracion de medicamentos a

prematuros, recién nacidos y nifios pequefios(Juarez-Olguin, n.d., p. 175).
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Con los avances cientificos en el campo de la terapéutica resulta obvio que los nifios

deben recibir los mejores medicamentos y, ademas, éstos deben estar adaptados a sus
necesidades terapéuticas (en cuanto a forma farmacéutica, dosificacion, caracteristicas

organolépticas, etc.(“Peiré” n.d., p. 105).



La ya conocida situacion de orfandad terapéutica en la edad pediatrica viene
condicionada, en gran medida, precisamente por la falta de formas farmacéuticas
adaptadas a las necesidades terapéuticas de los nifios. No existen jarabes con sabor a fresa
de Furosemida, comprimidos de goma masticables con sabor a platano de Omeprazol o
ejemplos similares. De ahi el interés de la Formulacion Magistral en Pediatria, como un
intento realista de suplir la falta de interés de los laboratorios farmacéuticos en elaborar
medicamentos adaptados y apetecibles por estos pequefios pacientes(“Peiré” n.d., p. 106).
Existen ademas muchas areas terapeuticas pediatricas para las que no existen formas
galénicas adecuadas a pesar de si existir el medicamento indicado. Se pretende que las
formas sean solubles oralmente, sin apenas sabor y con el minimo nimero de excipientes
posible. Ademas, y debido a que la edad Pediatrica abarca un rango de edades muy
amplio, se hace necesario desarrollar mas de una formulacion (comprimidos, jarabes,
sobres) para un mismo principio activo(“Peiré” n.d., p. 108).

El vacio terapéutico, que en ocasiones nos encontramos a la hora de tratar a un paciente
pediatrico, es el que hace que contemos con la Formulacién Magistral como Unico
recurso. Siendo, en todo caso el farmacéutico elaborador, el maximo responsable, que
solo pretende prevenir la enfermedad y hacer un buen uso del medicamento(Pifieiro,
2011, p. 191).

La ausencia de especialidades farmacéuticas en esta poblacién viene determinada
principalmente por el rango de edad, desde recién nacidos pretérmino hasta los 18 afios,
lo que se traduce en una amplia variabilidad de sus caracteristicas fisiologicas y actividad
metabdlica que poco se asemeja a las de los adultos. Estas diferencias repercuten en todas
las fases del ADME (absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion). De ahi la
importancia de establecer la posologia de los farmacos teniendo en cuenta la edad, peso
y superficie corporal, asi como peculiaridades concretas de cada paciente y de la patologia
a tratar(Pifeiro, 2011, p. 193).

El uso de farmacos en los pacientes de pediatria, sobre todo en lactantes y nifios, esta
inequivocamente unido al uso de formulas magistrales debido a la escasez de
presentaciones especificamente adaptadas para el uso en estas edades. La formulacion
magistral, en el area pediatrica es, por tanto, uno de los pilares fundamentales para
garantizar su tratamiento farmacoterapeutico(“Martinez,” n.d., p. 1).

La via oral es la mas utilizada para la administracion de medicamentos en pacientes
pediatricos, debido no solamente a que se trata de la via mas fisioldgica sino a que

presenta indudables ventajas por su sencillez, seguridad y comodidad.



Las formas liquidas orales son las mejor adaptadas para cumplir estos requisitos, si bien

la informacion disponible acerca de la estabilidad de los farmacos y de su compatibilidad

con distintas sustancias auxiliares y de sus propiedades organolépticas, es muy escasa, lo

que dificulta su formulacion(Pifieiro, 2011, p. 193).

La preparacion farmacéutica mas idonea para administrar medicamentos por via oral a

pacientes pediatricos de muy corta edad seria una férmula liquida, cuyo Gnico solvente

sea el agua y el unico soluto el principio activo. Sin embargo, muchos farmacos son
inestables en vehiculos acuosos dificultando el desarrollo galénico y condicionando la
estabilidad y la caducidad de la formula. De ahi la necesidad de incluir en la formula

diferentes excipientes(Pifieiro, 2011, p. 193).

2.1.1.Formulas orales liquidas

La Farmacopea Europea define a las formulas orales liquidas como disoluciones,

suspensiones 0 emulsiones que contienen uno 0 Mas principios activos en un vehiculo

apropiado(Nevado and Pérez, n.d., p. 2).

Las soluciones orales se presentan como:

e Soluciones limpidas, trasparentes, incoloras 0 adecuadamente coloreadas, de sabor y
olor agradable.

e Polvo, granulado o mezcla de ellos para disolver extemporaneamente mediante la
adicion de un volumen concreto de agua o un vehiculo apropiado que le
acomparia(Pifeiro, 2011, p. 193).

Dentro de las formas farmacéuticas de administracion oral, la mas favorable es aquella

que dispone del principio activo en su forma activa, en solucién y que atraviesa la

membrana biolégica mediante un transporte pasivo(Pifieiro, 2011, p. 193).

Las formas liquidas han desempefiado un importante papel que se ve justificado por sus

mualtiples ventajas:

e Aceptadas por un sector de pacientes con dificultades de deglucion (lactantes, nifios,
ancianos).

e Permite adaptar la posologia siguiendo la indicacién médica.

e Camuflan caracteristicas organolépticas desagradables del principio activo mediante
la edulcoracion, aromatizacion y coloracion.

e Endisolucion, la forma farmacéutica, consigue atenuar el poder irritante del principio

activo sobre la mucosa y favorecer la disolucion mejorando la accion terapéutica.



Por el contrario, también las formas liquidas presentas algunos inconvenientes:

e Volumen de principio activo mayor que en forma sélida.

e Problema de incompatibilidad e inestabilidad fisicoquimica y galénica.

e Caducidad mas corta.

e Contaminacion microbiologica.

e El sabor desagradable se aprecia mas facilmente.

2.1.2. Procedimientos generales para soluciones

Son preparaciones liquidas en las que se encuentra disuelto uno o varios principios

activos, dispersos molecularmente en un disolvente apropiado para dichos compuestos.

Los excipientes usados en estas formulaciones dependen del lugar de apelacion, ya que

existen soluciones en la piel (lociones), por via rectar (edemas), etc.

Procedimiento

A continuacion, se enumera la secuencia de pasos establecidos de una manera general

para la preparacion de soluciones, este procedimiento debe modificarse de acuerdo con

las sustancias a preparar.

e Pesar o medir los componentes a incorporar a la formulacion

e Mezclar las ¥ partes del solvente con el principio activo y agitar hasta la disolucién.
Se puede someter a calor la mezcla para facilitar dicha disolucion, siempre y cuando
el principio activo no se deteriore por factores externos e incrementar un cosolvente
en principios activos insolubles en un determinado solvente.

e Si es necesario afiadir los conservantes y componentes minoritarios (correctores de
olor, sabor o antioxidantes, espesantes) y procurar su completa disolucion.

e En base al aspecto de la solucion, filtrar en caso de considerar necesario y completar
el volumen hasta el especificado para la formulacion.

e Limpiar el area y los materiales utilizados de acuerdo a los procedimientos
estandarizados de limpieza(Pifieiro, 2011, p. 193).

2.1.3.Procedimientos generales para Jarabes

Es una solucion acuosa, dulce y viscosa. Su concentracion de sacarosa es de alrededor de
64% en peso. A esta solucion se le agregan sustancias aromatizantes y el/los principios
activos, colocados en envases multidosis.

Procedimiento



De manera general los pasos a seguir en la elaborar de jarabes en el area de Farmacotecnia
Hospitalaria son:

1) Pesar los componentes necesarios para la formulacion

2) Agregar en el agua con agitacion constante los conservantes y la sacarosa hasta su
disolucion completa y un aspecto homogéneo.

3) Adicional correctores de sabor si la formulacion lo requiere, y si la disolucion no tiene
un aspecto homogéneo utilizar un agitador de turbina.

4) Filtrar el jarabe mediante un filtro clarificante.

5) Adicionar el principio activo, tomando en cuenta su solubilidad en agua o en otro tipo
de solvente.

6) Limpiar los materiales o equipos segun lo establezcan los procedimientos.

2.1.4.Procedimiento general para suspensiones

Es una formulacion liquida, que posee un aspecto turbio o lechoso, estd preparado por
principios activos sélidos e insolubles, dispersos un vehiculo acuoso adecuado.
Procedimiento

1) Pesar todos los componentes de la formula.

2) Calentar, si procede, la cantidad de agua purificada especificada en la formulacion.

3) Anfadir, lentamente y bajo agitacion, los conservantes, si procede. Agitar hasta su
completa disolucion.

4) Atemperar la solucion obtenida en el punto 3 hasta 25-30 °C. Alcanzada esta
temperatura, afiadir lentamente, bajo agitacion, el agente humectante y el/los principio/s
activors.

5) Anadir a la fase anterior el agente floculante, si procede.

6) Adicionar lentamente, bajo agitacion, los viscosizantes, si procede. Debe obtenerse una
dispersion de aspecto homogéneo, sin presencia de producto aglomerado.

7) Incorporar el resto de los componentes de la suspension y enrasar la preparacion.

8) Homogeneizar la suspension obtenida mediante agitacion.

9) Proceder a la limpieza del material y equipo segun se especifique en los procedimientos
de limpieza correspondientes.

2.1.4.1. Composicion de formulas orales liquidas

La mayoria de las formulas orales liquidas no se formulan Gnicamente con un principio
activo y un vehiculo. En muchas ocasiones se necesitan ademas coadyuvantes para

desempefiar y lograr diferentes objetivos.



2.1.4.2. Excipientes

Debido a la problematica ya presentada de los excipientes, a continuacion, se detallan los

mas utilizados en férmulas orales liquidas destinadas a pacientes pediatricos(Pifieiro,
2011, p. 193).

A. Disolventes y cosolventes

Los disolventes son los componentes mayoritarios de las formas orales liquidas, tanto si

se trata de sistemas disolucion como de sistemas suspension(Pifieiro, 2011, p. 193).

Disolventes

Agua. - El disolvente o vehiculo méas utilizado es el agua. Es insipida, carece de
capacidad irritante y su perfil farmaco-toxicoldgico la convierte en ideal para este
fin(Pifieiro, 2011, p. 193).

Desde un punto de vista galénico, una solucién es una dispersion homogénea de al
menos un principio activo en un disolvente que ha de ser fisiologicamente compatible.
Resulta, pues, evidente que el disolvente de eleccion habria de ser el agua,
concretamente agua purificada o destilada, como describe la Real Farmacopea
Espafola(Pifieiro, 2011, p. 193).

La utilizacion del agua como disolvente presenta también algunas limitaciones: una
mayor predisposicion al crecimiento microbiano y la insolubilidad de principios
activos mas o menos lipdfilos. En este ultimo caso es posible formular soluciones
orales recurriendo al empleo de otros cosolventes como los que se detallan a

continuacion(Pifieiro, 2011, p. 193).

Cosolventes

Etanol 95%. - El etanol se utiliza con mucha frecuencia como cosolvente y como
conservante en formas de dosificacion liquidas. Su empleo acarrea dos problemas en
pacientes infantiles: intoxicacion aguda y crénica. La Academia Americana de
Pediatria ha establecido, como concentracion plasmatica maxima de etanol a nivel
pediatrico, la de 25 mg/100 mi(Pifieiro, 2011, p. 193).



De acuerdo con ello, concluye que los productos destinados a nifios menores de 6
afios no deben contener alcohol, no sobrepasar el 5% v/v para nifios entre 6 y 12 afios
y el 10% en el caso de nifios mayores de 12 afios.

Propilenglicol. - Se utiliza con frecuencia en el caso de formulaciones que contengan
farmacos muy poco solubles en agua, como por ejemplo corticoesteroides, sulfamidas
o ciertas vitaminas(Pifieiro, 2011, p. 193).

Los pacientes pediatricos con edad inferior a 4 afios tienen una actividad muy reducida
de la alcohol deshidrogenasa, por lo que el propilenglicol tiende a acumularse en su
organismo. De hecho, en neonatos su semivida de eliminacion es de 16,9 horas frente
a las 5 horas en pacientes adultos. Por ello, el propilenglicol no debe incorporarse a
preparados destinados a nifios menores de 4 afios y para el resto de los pacientes, la
dosis méxima recomendada es de 25 mg/kg de peso corporal(Pifieiro, 2011, p. 193).
Polietilenglicol. - Aunque su toxicidad es relativamente baja, como consecuencia de
una reducida biodisponibilidad oral y que se excreta mayoritariamente en forma
inalterada por via renal, se han descrito algunas reacciones adversas importantes por
lo que la dosis méaxima diaria recomendada es de 10 mg/kg de peso corporal.
Glicerol. - Ademas de cosolvente, se incorpora en algunos preparados por su
capacidad edulcorante, viscosizante y conservante. Por encima de dosis diarias orales
de 1,0-1,5 g/kg de peso corporal puede ocasionar la aparicion de importantes efectos
adversos(Pifieiro, 2011, p. 194).

En la Tabla 1, se describen los principales efectos adversos de los cosolventes
indicados, dosis maximas autorizadas, asi como efectos adversos y contraindicaciones

en funcion de la edad del paciente.

Tabla 1. Excipientes con accién disolvente

Cosolventes Dosis maxima | Efectos adversos Contraindicado
Etanol 95% 25 mg/100mL | Depresion medular y respiratoria, letargia, < 6 afios
([ ]plams) amnesia, hipotermia, hipoglucemia y

colapso cardiovascular.
Propilenglicol | 25 mg/kg Depresion SNC, ototoxicidad, fallo renal < 4 afios

y cardiaco, hiperosmolaridad.
Polietilenglicol | 10 mg/kg Laxante y nefrotoxicidad.
Glicerol 1,0-1,5 g’kg Dolor de cabeza, nauseas, vomitos,

sed e hipoglucemia.




B. Edulcorantes

La incorporacion de agentes edulcorantes a este tipo de formulaciones proporciona no

solo el previsible sabor dulce, sino también efectos viscosizantes y conservantes.

Sacarosa. - Es el edulcorante por antonomasia. Es inodora, de sabor dulce y muy
soluble en agua. En formulacion magistral es el componente mayoritario de los
jarabes(Pifieiro, 2011, p. 194).

A nivel intestinal experimenta un proceso hidrolitico que genera fructosa y glucosa.
Por ello, debe evitarse su incorporacion a formulaciones destinadas a pacientes
intolerantes a la fructosa y diabéticos. Ademas, en tratamientos prolongados, su uso
resulta problemético por su conocida actividad cariogénica(Pifieiro, 2011, p. 194).
Fructosa. - La fructosa es un agente edulcorante mas potente que la sacarosa o el
sorbitol. Se usa en la elaboracion de comprimidos, jarabes y soluciones como agente
edulcorante y saborizante. Dosis elevadas administradas por via oral pueden causar
flatulencia, dolor abdominal y diarrea. La dosis maxima diaria recomendada es 25
g/dia(Pifieiro, 2011, p. 194).

Sorbitol. - El sorbitol es un alcohol polihidrico con la mitad de poder endulzante que
la sacarosa. Se absorbe pobremente desde el tracto gastrointestinal después de su
administracion oral o rectal. Es metabolizado en el higado a fructosa y glucosa,
aunque pequefas cantidades de sorbitol inalterado se excretan en la orina y en las
heces(Pifieiro, 2011, p. 194).

Se usa como agente edulcorante en varios preparados farmacéuticos “sin azicar” y en
cantidades limitadas en productos para diabéticos, no provoca practicamente aumento
de la glucemia en el organismo y tiene casi el mismo poder energético que el de la
glucosa. Un exceso de sorbitol por via oral puede producir diarrea, flatulencia y
distensién abdominal. Debe ser administrado con precaucion en pacientes con

insuficiencia renal o hepética(Pifieiro, 2011, p. 194).

C. Aromatizantes

Los agentes aromatizantes disponibles permiten mejorar sensiblemente la palatabilidad

de las formulas pediatricas. El principal inconveniente a la hora de llevar a cabo su

incorporacion a una formulacién reside en que, habitualmente, presentan una

composicion compleja y mal conocida (no es infrecuente que en su composicién estén



presentes mas de 30 entidades quimicas) lo que encierra riesgos importantes para
pacientes alérgicos, intolerantes, diabéticos, etc. Los aromatizantes mas utilizados en

formulacién magistral son los de fresa, cereza, naranja y platano (Pifieiro, 2011, p. 197.

D. Colorantes

Son sustancias que se utilizan para mejorar el aspecto de un medicamento y evitar
confusion durante la fase de fabricacion o en la administracion. Ademas, desde el punto
de vista quimico, es una clase muy heterogénea en cuanto a su origen: vegetal, animal o

mineral.

A pesar de que los pacientes pediatricos generalmente prefieren colores vivos y de que la
lista elaborada por la FDA contiene mas de 100 colorantes, la EMEA recomienda la no
incorporacion de este grupo de sustancias auxiliares a preparados pediatricos, ya que el
principal riesgo esta asociado con productos de origen natural donde los procesos de
extraccion pueden dejar trazas de proteinas, que son las principales responsables de

reacciones de hipersensibilidad y otros efectos adversos(Pifieiro, 2011, p. 198).

E. . Conservantes
Un conservador es, en el sentido farmacéutico habitual, una sustancia que previene o
inhibe el crecimiento microbiano y puede ser agregado a las preparaciones farmacéuticas
con este fin para evitar la degradacion subsecuente de las preparaciones por accion de los
microorganismos(Pifieiro, 2011, p. 198).

En la Tabla 3, se han resumido las caracteristicas de los agentes conservantes mas

utilizados en formulacion magistral.

Tabla 3. Excipientes con accién antimicrobiana

ANTIMICROBIANOS Dosis pH Efectos Contraindicado
maxima | optimo Adversos
AC. BENZOICO Smg/Kg <4 | Ictericia. Irritante < 3 afios

BENZOATO SODICO

PARABENOS 10 mg/Kg 4-5

AC. ASCORBICO 25 mg/kg <6 Diarrea Embarazo (C)




F. Agentes suspensores y viscosizantes
Este grupo de excipientes se incorporan a las formas de dosificacion liquidas en
proporciones inferiores al 10%, siendo las mas frecuentes las de 0,5-2,0%.

En la Tabla 4, se han resumido las caracteristicas de los agentes suspensores y

viscosizantes mas utilizados en formulacion magistral para férmulas orales liquidas.

Tabla 4. Excipientes con accién suspensora y viscosizantes

SUSPENSORES Y Dosis % pH Efectos Contraindicado
VISCOSIZANTES maxima optimo | Adversos
METILCELULOSA 1% | 55-8 NO
HIDROXIPROPIL 1% 5-8.5 Laxante
METILCELULOSA
CARBOXIMETIL 4-10 g 1-2%| 7-9 |Flatulenciay| Obstruccién intestinal
CELULOSA SODICA distension
abdominal

JARABE SIMPLE 300 mg/dia | 64% | 8-8.5 Caries Int. Fructosa
y diabéticos

GOMA XANTAN 25 mg/kg 1% 6-8

2.1.5.Envasado, etiquetado y control de calidad.

A. Envasado

Los liquidos para administracion oral se envasan en recipientes de dosis Unica o
multidosis y se emplean, normalmente, frascos de vidrio, incoloros o de color topacio.
Cuando se trata de frascos multidosis, el tapdn debe disefiarse de forma que asegure
la hermeticidad del cierre, lo mas habitual es de tipo rosca precedido o no de otro a
presion.

En el proceso de llenado debe dejarse, en el caso de suspensiones y emulsiones, un
espacio vacio para la agitacion previa logrando asi la redispersion y homogenizacién
del contenido que garantice la correcta dosificacion (Pifieiro, 2011, p. 204).

B. . Etiquetado
La Farmacopea Europea indica que éste debe ajustarse a las prescripciones
legislativas nacionales y a los acuerdos internacionales sobre la materia. En nuestro
caso, preparaciones extemporaneas, debe sefialarse: identificacion del paciente,

concentracion (mg/mL), fecha de elaboracion, asi como las condiciones de



conservacion y la caducidad después de su preparacion. En algunos casos es
recomendable indicar la equivalencia de la dosis por toma con el volumen de formula
a administrar (Pifieiro, 2011, p. 204).

C. Control de calidad
En la preparacion de cualquier medicamento deben cumplirse las especificaciones
establecidas previamente de identidad, pureza, potencia, seguridad y eficacia.
Los ensayos por realizar, (Tabla 6), sélo se efectuaran sobre la forma farmacéutica

acabada y son los siguientes (Pifieiro, 2011, p. 204):

Tabla 6. Ensayos de las formulaciones orales liquidas

Forma farmacéutica Controles

Soluciones Caracteres organolépticos (FM, FMT y PO).
Verificacion del peso y/o volumen (FMT y PO).
Lotes:

« grado de coloracion (RFE 2.2.2).

= limpidez y grado de opalescencia (RFE 2.2.1).
» densidad relativa (RFE 2.2.5).

« pH (PN/L/CP/001/00).

= control microbiologico (RFE 5.1.4).

Suspensiones Caracteres organolépticos (FM, FMT y PO).
Verificacion del peso o volumen (FMT y PO).
Lotes:

= velocidad de sedimentacion.

= viscosidad (RFE 2.2.8).

» densidad relativa (RFE 2.2.5).

= pH (PN/L/CP/001/00).

= control microbiologico (RFE 5.1.4).

Jarabes Caracteres organolépticos (FM, FMT y PO).
Verificacion del peso (FMT y PO).
Lotes:
= grado de coloracion (RFE 2.2.2).
= limpidez y grado de opalescencia (RFE 2.2.1).
» densidad relativa (RFE 2.2.5).
= control microbiologico (RFE 5.1.4).
= pH (PN/L/CP/001/00).

2.1.6. Listado de formulas magistrales pediatricas ordenadas por grupo terapéutico
A. Aparato Digestivo y metabolismo

e Beclometasona suspension

e Fosforo solucion

e Granisetron suspension

e Ipecacuana jarabe

e Omeprazol suspension

e Pantoprazol suspension

e Ranitidina solucion / suspension



e Ursodesoxicolico suspension

e Zinc solucion

. Sangre y 6rganos hematopoyéticos
e Acido félico solucion

. Aparato Cardiovascular

e Amiodarona suspension

e Amlodipino suspension

e Atenolol suspension

e Acetazolamida suspension

e Captoprilo solucién / suspension
e Enalaprilo solucion / suspensién
e Espironolactona suspension

e Flecainida suspension

e Furosemida solucion

e Hidroclorotiazida suspension

e Labetalol suspension

e Lisinoprilo jarabe

¢ Nadolol suspension

¢ Nifedipino solucion

e Procainamida solucion

e Propranolol suspension

e Sotalol suspensién

e Verapamilo suspension

. Dermatol6gicos

e Griseofulvina suspensién

. Terapia Genitourinaria y Hormonas Sexuales

o Sildenafilo suspension

Terapia Hormonal
e Desmopresina solucion
e Dexametasona fosfato solucion

e Fludrocortisona suspension



Hidrocortisona suspension
Levotiroxina solucién / suspension

Prednisona suspension

G. Terapia infecciosa, uso sistémico

Dapsona suspension

Etambutol suspension
Flucitosina suspension
Isoniazida solucién / suspension
Levofloxacino solucion
Metronidazol suspension
Pirazinamida suspension
Sulfadiacina suspension

Vancomicina solucion

H. Antineoplésica

Ciclofosfamida solucion
Etoposida solucion / suspension

Metotrexato solucion

I. Sistema musculoesquelético

Alopurinol suspensién
Baclofeno suspension

Indometacina suspension

J. Sistema nervioso

K. Antiparasitarios, insecticidas y repelentes

Amitriptilina solucion

Cafeina solucion

Fenobarbital solucion / suspension
Gabapentina suspension

Hidrato de cloral jarabe
Lamotrigina suspension
Midazolam solucién

Naltrexona suspension

Nitrazepam suspension



e Cloroquina suspension

e Pirimetamina suspension
L. Varios

e Tacrolimus suspension

e Azatioprina suspension

2.1.7.Formulas magistrales sugeridas en el area de pediatria

Como ya se ha menciona la Unidad de Farmacotecnia debe estar lo suficientemente
dotada para solucionar, en cualquier momento, la obtencion de una medicacion necesaria
cuando la industria no ofrece la dosis precisa para cubrir las necesidades de estos
pequefios pacientes, el farmacéutico de hospital debe proceder a su elaboracién, ya que
entre sus funciones esta la de cubrir las lagunas terapéuticas existentes, para iniciar con
la implementacion del servicio de formulacion magistral en la Clinica Hospital
Metropolitana se propone las siguientes formulaciones factibles de realizar con el minimo

costo.

2.1.7.1. Formula magistral para pafalitis

P
)

Principios Activos: Acido borico, aceite de higado de bacalao, vitaminas A y D, 6xido
de zinc, talco, Dexpantelol, azuleno, extractos fluidos de sabila, quitina, avena y cebada.
Formas farmacéuticas: Cremas, ungiientos, pastas.

Vehiculos: Bases emulsificadas tipo w/o para las cremas, mezclas de vaselina, lanolina
y aceite mineral para los unguentos, talco, 6xido de zinc y/o carbonato de calcio en
proporcion del 40% para las pastas.

Dispensacion: Aplicar por lo menos dos veces diarias sobre la zona del pafal limpia y

seca, luego de bafios 0 compresas con infusién de manzanilla. Cambiar frecuentemente



el pafal, o si es posible, dejar al nifio sin pafiales mientras supera la etapa aguda de la

afeccion.

Indicacion: Panalitis(Camero and Orejarena, 2018, p. 182)

Rp/

Aceite de higado de bacalao

Lanolina
Talco
Oxido de zinc

Petrolato csp

Rp/

Acido borico
Lanolina
Vandol

Vaselina csp

Rp/

Oxido de zinc
Almidén
Crema fria csp

Vitenol

Rp/

2%
3%
7%
40%
100g

MzRt UNGUENTO

89
109
30g
100g

MzRt USO EXTERNO

109
259
100g
1 tubo

MzRt USO EXTERNO



Oxido de zinc 159

Talco 259
Dexpantenol 0,59
Crema fria csp 100g
Extracto de cebada 2cc

MzRt USO EXTERNO

2.1.7.2. Formula Magistral Tipificada para inducir el vomito

/
‘A\“
2.1.7.2.1. Jarabe de ipecacuana
Composicion
Formula patron (100ml)
Extracto fluido normalizado de ipecacuana
Excipientes
Acido clorhidrico0,1N 2,5 ml
Jarabe simple c.s.p. 100,0 ml
Componente Referencia estandar
Extracto fluido normalizado de RFE Mon N°1875

ipecacuana
Acido clorhidrico 0,1 N

Jarabe simple



Meétodo Especifico

Se mezclan los tres componentes y se mantienen en agitacion durante cinco minutos.
Envasado

Se envasan en frascos de vidrio o plastico de color topacio y de volumen no superior a
30 ml.

Condiciones de conservacion

Se debe conservar a temperatura inferior a 25° C y protegido de la luz.
Caracteristicas del producto acabado

Tiene color marrén y olor caracteristico

Plazo de validez

En condiciones optimas de conservacion el plazo de validez es de 3 meses.
Indicaciones y posologia

Como inductor del vdmito deben usarse las siguientes dosis:

Nifios de 6-12 meses: 5-10 ml de jarabe.

Nifios de 1-12 afios: 15 ml de jarabe.

El vomito se induce tomando la cantidad indicada de jarabe y bebiendo a continuacion
una gran cantidad de liquidos (aproximadamente 15 ml/kg). Estos liquidos pueden ser
agua o zumo de frutas, pero no leche. En nifios pequefios se puede invertir el orden:

primero el liquido y luego el jarabe.

Una vez administrado, el paciente permanecera en posicién erguida, nunca tumbado (se
le mantendré en decubito prono). Sélo en caso de no producirse el vémito se puede
repetir la dosis a los 20-30 minutos y s6lo una vez. Las dosis deben recuperarse
mediante lavado de estomago, si tras la segunda dosis el vomito no se produce.
Reacciones adversas

Tiene un efecto irritante sobre el tracto gastrointestinal y pueden aparecer vomitos y
diarrea con sangre. Si se absorbe la emetina, su alcaloide mas importante sobre todo si
no se produce el vomito, pueden aparecer efectos toxicos sobre el corazon y los
masculos.

Precauciones contraindicaciones e interacciones

Si se desea administrar carbon adsorbente, se recomienda hacerlo después de haber
inducido y completado el vomito.

Puede ser peligrosa la administracidn en caso de intoxicacién por depresores del sistema

nervioso central.



Su administracion estd contraindicada en nifios menores de seis meses y en aquellos

pacientes:

a) Cuyo estado aumente el riesgo de aspiracion del vomito.

b) Que hayan ingerido un cuerpo extrafio, sustancias corrosivas como alcalis acidos
fuertes o destilados del petréleo como gasolina, aceites minerales, disolventes de
pinturas, etc.

¢) En intoxicacion por extrinina.

d) Que se encuentren inconscientes, en peligro de coma inminente o con riesgo de
ataques epilépticos.

e) Con problemas cardiovasculares.

Se han descrito interacciones con:

Antieméticos, la ingestion previa de estos farmacos puede disminuir la eficacia de la

Ipecacuana.

Bebidas carbdnicas, ya que pueden producir distension estomacal.

Leche y derivados lacteos, los cuales disminuyen la eficacia de la ipecacuana.

Carbon adsorbente que solo se utilizara cuando el paciente haya acabado de

vomitar(Sanitarios, 2007, p. 340).

2.1.7.3. Preparado oficinal para quemaduras leves

2.1.7.3.1. Pasta Lassar
Composicion

Férmula patron (100 g)
Oxido de zinc 25 g
Almidon de arroz 25¢g
Excipientes

Parafina filante c.s.p. 100 g



Componente Referencia estandar

Oxido de zinc RFE Mon N°0252
Almidén de arroz RFE Mon N°0349
Parafina filante British Pharmacopocia

Meétodo Especifico

a) Se funde la parafina filante en bafio de agua, a 50-55° C.

b) Se calienta el mortero, llenandolo de agua caliente y secandolo posteriormente.

c) Se pulverizan en el mortero caliente el 6xido de zinc y el almidén de arroz.

d) 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.

Envasado

Se envasa en tarro.

Condiciones de conservacion

Se debe conservar herméticamente cerrado y a temperatura inferior a 30° C.

Caracteristicas del producto acabado

Es una pasta consistente de color blanco.

Plazo de validez

En condiciones 6ptimas de conservacion el plazo de validez es de 3 meses.

Indicaciones y posologia

Es una pasta calmante, protectora y astringente, utilizada en el tratamiento de afecciones

irritativas de la piel como intertrigo, dermatitis del pafal, ictiosis y quemaduras leves.

Se debe aplicar una fina capa sobre la zona afectada una o 2 veces al dia.

Reacciones adversas

Puede producir lesiones granulomatosas en heridas abiertas y reacciones alérgicas. En

caso de ingestion accidental el zinc puede producir anemia y es corrosivo por formarse

ZnCI2.

Precauciones contraindicaciones e interacciones

Esta contraindicado en personas con alergia a algunos de los componentes.

Si aparecen signos de infeccion como dolor, eritema o pus, es necesario consultar con el

médico(Sanitarios, 2007, p. 420).



2.1.7.4. Preparado oficinal para dermatitis

2.1.7.4.1. Agua de Alibour
Composicién

Formula patron (100 ml)

Solucion de cobre pentahidratado 0,19

Sulfato de zinc heptahidratado 044¢g

Alcanfor racémico 01g

Excipientes

Etanol 96% 1,0ml

Agua purificada c.s.p. 100,0 ml
Componente Referencia estandar
Solucioén de cobre pentahidratado RFE Mon N°0894
Sulfato de zinc heptahidratado RFE Mon N°0111
Alcanfor racémico RFE Mon N°0655
Etanol 96% RFE Mon N°1317
Agua purificada RFE Mon N°0008

Método Especifico

Se disuelven los dos sulfatos en % partes de agua purificada.
Se disuelve el alcanfor en el etanol.

Se mezcla la solucion de sulfatos con la solucion de alcanfor.
Se completa el volumen total con el resto del agua purificada.
Se deja en reposo 24 h. y se filtra.

Envasado



Se envasa en frasco opaco.

Condiciones de conservacion

Se debe conservar a temperatura inferior a 30°C.

Caracteristicas del producto acabado

Es un liquido transparente de color azul celeste muy pélido con olor a alcanfor.
Plazo de validez

En condiciones Optimas de conservacion el plazo de validez es de 3 semanas.
Indicaciones y posologia

Se emplea en el tratamiento del impétigo, dermatitis, eccemas, lesiones de piel
sobreinfectadas y dermatosis exudativas.

Aplicar sola o diluida 2 o 3 veces al dia.

Reacciones adversas

En caso de ingestion accidental puede producir alteraciones neurolégicas y
gastrointestinales graves.

Precauciones contraindicaciones e interacciones

Contraindicado en caso de hipersensibilidad a alguno de los componentes(Sanitarios,
2007, p. 450).



2.2. FORMULAS MAGISTRALES PARA GINECOLOGIA

2.2.1.Introduccion

Se entiende por Ginecologia a la especialidad médica clinica que se preocupa de las
enfermedades del aparato reproductor femenino, por ello se la considera como “la ciencia
de la mujer”. Los problemas ginecologicos pueden afectar a la mujer desde su concepcion
hasta la ancianidad, comprometiendo sus 6rganos sexuales y reproductivos, lo que altera
de modo serio su calidad de vida y autoestima(F et al., n.d., p. 183). Muchas de estas
alteraciones constituyen problemas de salud que no son solventados por medicamentos

comerciales y han requerido la formulacién magistral.
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2.2.2. Anatomia y Fisiologia de la Vagina

La vagina es un canal que se extiende desde el cuello del Utero hasta la vulva, en la mujer
adulta promedio, mide de 10 a 13 cm. Su irrigacion sanguinea se efectda por medio de
la arteria vaginal, y ademas recibe ramas de las arterias uterina, vesical inferior, pudenda
interna y hemorroidal media(Camero and Orejarena, 2018, p. 142).

La vagina continuamente produce secreciones, debido a la presencia del bacilo de
Doderlein son de pH &cido, puesto que este bacilo produce acido lactico a partir de los
glucidos presentes en el liquido vaginal (Camero and Orejarena, 2018, p. 143).

Con los medicamentos administrados por via vaginal, se busca generalmente una accion
local, sin embargo, por este 6rgano profusamente irrigado, pueden ser absorbidos a través
de sus paredes e ingresar a la circulacion general por medio de los sistemas venosos y

linfatico, sin pasar por el higado (Camero and Orejarena, 2018, p. 143).



Cualquiera que fuera la composicion de supositorios vaginales u évulos, no deben
modificar el pH normal del liquido vaginal (4-4,5), ya que perderia la proteccion natural
contra agentes patdégenos (Camero and Orejarena, 2018, p. 143).

Los oOvulos son las formas farmacéuticas que se emplean cominmente en terapias
hormonales, anticonceptivas y antiflngicas, y sobre todo en lo que se refiere a infecciones
vaginales (Camero and Orejarena, 2018, p. 143).

2.2.3. Infecciones Vaginales

La infeccion vaginal o sindrome de flujo vaginal es un proceso infeccioso de la vagina
caracterizado por uno o mas de los siguientes sintomas: flujo, prurito vulvar, ardor,
irritacion, disuria, dispareunia y fetidez vaginal, determinados por la invasion y
multiplicacién de cualquier microorganismo en la vagina y como resultado de un
desbalance ambiental en el ecosistema vaginal. Se presenta en las mujeres cuando tienen
infeccion en la vagina, (también Ilamada vaginitis) o en el cuello del Gtero (cervicitis),
siendo esta Ultima mas severa y que puede ocasionar complicaciones graves(Consensos
en fitoterapia ginecologica, n.d., p. 345).

En la préactica médica las infecciones vaginales representan un problema de salud
frecuente ya que el 95 % de las pacientes consultan por flujo vaginal. Las infecciones
genitales en la infancia y premenarquia constituyen la causa ginecoldgica mas frecuente
en este grupo de edad. En los servicios de atencién primaria de salud, estas afecciones en
adolescentes se encuentran entre las 3 primeras causas de consulta, teniendo una
incidencia mucho mayor en aquellas jovenes con vida sexual activa, aunque también se
ha encontrado entre adolescentes virgenes(“GPC Infeccion_vaginal obstetrica.pdf,” n.d.,
p. 23).

Situaciones que favorecen las infecciones vaginales
e Deficiente higiene génito-anal

e Nuevo o multiples parejas sexuales

e Bafios en piscinas y tinas

e Embarazo

e Diabetes

e Parasitosis

e |Incontinencia urinaria o fecal



o [Estrés

e Malformaciones congénitas

e Uso frecuente de antibioticos

e Hormonas

e Preparaciones contraceptivas de uso oral o topico

e Medicacién vaginal

e Deficiencia inmunoldgica

2.2.4.Formas de presentacion mas frecuente para la infeccion vaginal

Las infecciones vaginales constituyen una de las razones mas frecuentes de consultas en
Ecuador segin el Ministerio de Salud Publica del Ecuador (MSP). Las mujeres
embarazadas desarrollan de manera facil infecciones vaginales debido a cambios
funcionales y hormonales. Optimizar la atencion de la salud para prevenir y tratar a las
mujeres con infeccidn vaginal es un paso necesario hacia la consecucion de los objetivos
de desarrollo nacional e internacional. Debido a que todas las mujeres somos diferentes
en cuanto a caracteristicas anato-fisiopatoldgicas es necesaria la formulacion de
medicamentos personalizados, pues los farmacos de primera eleccién para tratamientos
en infecciones vaginales citando como ejemplo la candidiasis vulvovaginal en
embarazadas no dispone de medicamentos en las dosis que se precisan (clotrimazol y
miconazol al 2%) en nuestro mercado farmacéutico actual. Por ende, nuestro unico
recurso para solventar estos vacios terapéuticos es recurrir a la formulacion magistral la
cual permite obtener medicamentos hechos a la medida de cada paciente en este caso
mujer(“GPC Infeccion_vaginal obstetrica.pdf,” n.d., p. 23).

Los grupos farmacoterapéuticos que se manejan fundamentalmente en ginecologia son:
antimicoticos, antibidticos, antiviricos, antiinflamatorios, y hormonas los cuales pueden
ser administrados por via oral o topica. En caso de mujeres gestantes también existe
muchas férmulas magistrales que son requeridas: cremas antiescaras, cremas
regeneradoras, y cremas humectantes. Los Medicamentos Individualizados traen un
avance en patologias como Endometriosis, Miomatosis uterinas, Dolor pélvica y terapia

de reposicion hormonal(“GPC Infeccion_vaginal obstetrica.pdf,” n.d., p. 23).

La salud de la mujer requiere una atencion individualizada y un acompafiamiento

exclusivo por parte de su ginecélogo. Son varios los tratamientos, preventivos y/o



paliativos que prescritos de forma Unica permiten un 6ptimo resultado terapéutico. La via
vaginal, es la via de eleccion de los profesionales en salud femenina y la Formulacién
Magistral permite tratar por esta via de forma eficaz y segura(Camero and Orejarena,
2018, p. 143).

2.2.5.Vehiculos y excipientes utilizados en formulacién magistral para uso vaginal
Estos vehiculos y excipientes no deben contener sustancias irritantes para la mucosa
vaginal.
Para lavados vaginales
e Agua tridestilada o destilada previamente hervida.
e Mezcla de agua y glicerina.

Propiletilenglicol 40%

6000

Propiletilenglicol 400 60%

Fundir el PEG 6000 y mezclar en caliente con el PEG 400. Las cantidades totales
dependen de la prueba previa y del molde seleccionado(Camero and Orejarena, 2018, p.
194).
Para la elaboracion de 6vulos vaginales:
1) Mezcla de polietilenglicoles.
Polietilenglicol 10000 60

Polietilenglicol 40000 35¢

2) Excipiente glicerogelatina
Glicerina 60-65 %

Gelatina 15%

Agua purificada csp 100 g



2.2.6.FOrmulas magistrales para uso vaginal
2.2.6.1. Ovulos vaginales para vulvovaginitis recurrente.

Pueden mencionarse las siguientes formulas en vulvovaginitis recurrente:
Nistatina 100.000 Ul

Excipiente. Ovulo  5g

14 évulos

UTILLAJE

Balanza, papel de pesada, vasos de precipitados, varilla, bafio maria, molde para 6vulos,

espétula, papel de aluminio.

El molde es el utillaje especifico y necesario para elaborar esta forma farmacéutica.

Existen en el mercado distintos modelos de distintas capacidades y materiales, podemos

encontrar moldes de plastico desechables, moldes de aluminio y con un contenido

variable desde 3 g hasta 15 g. En caso de no disponer de molde especifico se puede utilizar
moldes de supositorios.

METODO DE ELABORACION

Para la elaboracion de esta formula galénica hay que tener presente dos aspectos

galénicos generales:

e Cada principio activo ocupa un cierto volumen en la masa del 6vulo. Debera
realizarse, por tanto, un calculo previo para determinar la proporcion de P.A. 'y
excipiente.

e También habra que compensar pérdidas de productos durante la elaboracion y sera

necesario preparar un exceso de producto de un 10%.



Otra consideracion especifica de esta formula es el hecho de que la nistatina es un
antifungico obtenido a partir del cultivo del Streptomyces noursei. El producto servido
por el proveedor viene titulado en Ul/mg, por tanto, cada lote de producto tendra una
concentracion distinta de principio activo y habrd que calcular el peso necesario de
principio activo que contenga las 100.00 Ul/ovulo.

Ej. Lote Titulacion 5835U1/mg, necesitaremos para un ovulo 17,14 mg/ovulo, para 14

ovulos 239.96 mg y con el 10% de exceso sera una cantidad total de 263.95 mg

COMPOSICION 1 ovulo 14 ovulos 14 ovulos 10%
Nistatina 100.000 Ul 1 400 000UI 1 540 000 UI
Polietilenglicol 400 29 280 30.80 g
Polietilenglicol 6000 309 42 g 46.20 ¢

PREPARACION DE LOS MOLDES

Lavar los moldes con agua y jabdn. Secar y desinfectar con alcohol de 70°. Lubricar el

molde con glicerina con la cantidad suficiente para que no se acumule en el fondo.

CALCULO DE LA CANTIDAD DE EXCIPIENTE

1) Pesar, segun la capacidad del molde, la cantidad suficiente de Macrogoles para
elaborar 3 dvulos. Fundir al bafio maria. Rellenar los tres moldes de 6vulos. Dejar
enfriar y pesar los tres 6vulos. Calcular el peso medio.

2) Calcular y pesar la nistatina necesaria, segun prescripcion, para tres évulos.

3) Mezclar la nistatina pesada con el excipiente de dos dvulos. Repartir en tres moldes
de dvulo. Rellenar el resto del molde solo con excipiente. Dejar enfriar. VVolver a pesar
y calcular el peso medio.

4) A partir de estos datos calculamos la proporcion de nistatina/excipiente por 6vulo.

ELABORACION DEL PREPARADO

1) Preparacion de los moldes.

2) Pesar la nistatina con un 10% de exceso de la cantidad tetrica

3) Pesar los excipientes, también con un exceso del 10%, en un vaso de precipitados y
fundir al bafio maria. Dejar enfriar hasta unos 70°

4) Anadir la nistatina y mezclar con la ayuda de una varilla de vidrio. Si durante el
proceso se enfria en exceso se puede volver a calentar hasta 70° para recuperar la

fluidez.



5) Verter sobre los moldes procurando no incorporar aire. Dejar enfriar. Cuando esté
solidificado retirar el exceso con la ayuda de una espéatula. Dejar en reposo hasta
enfriado total

CARACTERISTICA FISICOQUIMICAS

Ovulos de color anaranjado amarillento, superficie brillante.

CONTROLES ANALITICOS

Calcular el peso medio. Coloracion homogénea. Ausencia de grietas y burbujas.

ENVASADO

Los 6vulos obtenidos se pueden entregar en los mismos moldes de pléstico o bien se

pueden extraer, envolver en papel de aluminio y entregarlos en un tarro de pléastico.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Conservar preferiblemente en nevera

VALIDEZ

3 meses en nevera(Barlabé and Ruiz, n.d., p. 4)

OTRAS FORMULACIONES

Anfotericina B 500 mg
Excipiente. Ovulo csp

15 évulos
Acido borico 600 mg
Excipiente. Ovulo csp

14 évulos

2.2.6.2. Ovulos para vulvovaginitis severas




En las vulvovaginitis severas puede presentarse una proliferacion simultanea de distintas
especies patdgenas como estreptococos, candidas, clamidias o tricomonas, confirmadas
en el examen microscopico. En estos casos es util la combinacién de distintos agentes
antimicrobianos junto a antifungicos como la nistatina en una sola forma farmaceéutica.
Con estas asociaciones facilitamos la administracion, se mejora el cumplimiento y por lo

tanto se consigue un mayor éxito terapeutico(Barlabé and Ruiz, n.d., p. 6).

Clotrimazol 100 mg
Clindamicina CIH 25mg
Excipiente. Ovulo csp

10 6vulos

Nistatina 100.000 UI
Metronidazol 500 mg
Excipiente. Ovulo csp

10 6vulos

Miconazol nitrato 200 mg
Metronidazol 750 mg
Excipiente. Ovulo csp

10 6vulos

2.2.6.3. Formula magistral para desérdenes menstruales




Rp/
Progesterona 10-25-50 6 100 mg

Supositorios vaginales #30

Elaboracion:

1) Pesar la cantidad de progesterona correspondiente a la dosis y cantidad de
supositorios requerida.

2) Levigar con el PEG 400.

3) Anadir el PEG 6000, previamente fundido. Mezclar

4) Colocar la mezcla en el molde. Enfriar. Desmoldar.

Uso de la preparacion: Tratamiento de desérdenes menstruales y en la prevencion de

abortos. Uso bajo prescripcion facultativa(Barlabé and Ruiz, n.d., p. 6).

2.2.6.4. Formula magistral para uso antibacteriano

¥

Rp/

Clindamicina 200 mg

Ovulos #15

Elaboracion:

1) Calcular la cantidad de clindamicina a partir de las capsulas disponibles en el
mercado. Pesar la cantidad correspondiente para preparar 15 supositorios.

2) Levigar el polvo de las capsulas con el PEG 400.

3) Aifiadir el PEG 6000, previamente fundido. Mezclar

4) Colocar la mezcla en el molde. Enfriar. Desmoldar. Envasar.

Uso de la preparacion: Antibiotico(Barlabé and Ruiz, n.d., p. 6).



2.2.6.5. Formula magistral para incrementar la fertilidad femenina

Rp/
Sildenafil (Viagra) 50 mg
Ovulos #30

Elaboracion:

1) Calcular la cantidad de sildenafil a parir de las tabletas disponibles en el mercado.
Pesar la cantidad correspondiente. Pulverizar

2) Levigar el polvo de las tabletas con el PEG 400.

3) Afadir el PEG 6000, previamente fundido. Mezclar

4) Colocar la mezcla en el molde. Enfriar. Desmoldar. Envasar

Uso de la preparacion: Promotor de la fertilidad femenina(Barlabé and Ruiz, n.d., p.

7).

2.2.6.6. Formula magistral para uso antiséptico

E




Acido borico 600 mg

Base de carbowax csp 1 supositorio

Elaboracion:

1) Pesar la cantidad de acido bdrico correspondiente a la cantidad de supositorios
requerida. Pulverizar

2) Levigar con el PEG 400.

3) Afadir el PEG 6000, previamente fundido. Mezclar

4) Colocar la mezcla en el molde. Enfriar. Desmoldar. Envasar

Uso de la preparacion: Antiséptico local (Barlabé and Ruiz, n.d., p. 7)



2.3. FORMULAS MAGISTRALES EN DERMATOLOGIA

Las formulas magistrales de aplicacion sobre la piel constituyen el grupo mas
caracteristico, numeroso y con mas tradicion dentro de la formulacién magistral. A pesar
del gran avance de la industria farmacéutica. La Dermatologia es sin duda la especialidad
médica donde méas se ha desarrollado la elaboracion de medicamentos de forma
individualizada. Entre las razones que han contribuido a ello cabe destacar: que los
farmacos se comercializan a dosis fijas y con pocas variedades de vehiculos lo que
determina un margen estrecho en su utilizacion, ademas existe una gran variedad de
patologias dermatolégicas que estan muy influenciadas por caracteristicas de tipo
genético, social profesional, edad, raza y localizacién geogréfica(Pifieiros, 2011, p. 221).

La formulacion magistral permite adaptar el tratamiento a una zona anatdmica
determinada, al tipo y estadia de la lesion teniendo en cuenta las caracteristicas peculiares
de cada paciente.

Desde el punto de vista de la Farmacotecnia podemos asociar varios principios activos en
una misma formulacién simplificando y facilitando el cumplimiento
terapéutico(Pifieiros, 2011, p. 221).

2.3.1.Fisiologia y estructura de la piel

La piel es un drgano de vital importancia, que posee estructura compleja y multiples
funciones. Con una superficie entre 1,5 y 2 m2 es el 6rgano mas extenso del cuerpo
humano y su peso representa alrededor de una sexta parte del peso corporal total.
Constituye una capa elastica y con capacidad regenerativa que recubre la superficie
externa del cuerpo, separandolo y protegiéendolo del medio ambiente(Camero and
Orejarena, 2018, p. 31).



Estructura

Histoldgicamente esté& constituida por tres capas (Figura 1):

e epidermis (epitelio de cobertura)

e dermis (vascularizada, rica en anexos cutaneos y estructuras nerviosas)

e hipodermis o tejido celular subcutaneo(Pifeiros, 2011, p. 221).

Figura 1.

Epidermis —{

Dermis

Hipodermis — } 3

Factores que modifican la permeabilidad de los farmacos a través de la piel

La penetracion de un farmaco a través de la piel se produce por un proceso de difusién

pasiva a través de dos posibles vias:

e Viatransepidérmica: difusion a través de estrato corneo

e Via trasapendicular: difusion a través de las glandulas sudoriparas y foliculos
pilosos(Pifieiros, 2011, p. 222).

2.3.2.Formas farmacéuticas de aplicacion sobre la piel

Existe una gran variedad de formulaciones para uso dermatoldgico, ya sea con fines

terapéuticos o cosméticos, que se corresponden con diferentes formas farmacéuticas de

diversa naturaleza fisico-quimica. Asi podemos distinguir tres grupos principales:

e Formas farmacéuticas sélidas

e Formas farmacéuticas de consistencia semisolida

e Formas farmacéuticas liquidas(Pifieiros, 2011, p. 222).

Formas farmaceéuticas solidas

Son las menos representativas y practicamente han quedado relegadas para uso en higiene

y cosmetologia. Aqui encontramos las barritas o lapiceros como las que contienen nitrato

de plata de accion caustica y los polvos medicinales que contienen generalmente

sustancias antisépticas o bactericidas para tratamientos superficiales. Los polvos son



preparaciones constituidas por particulas sélidas, libres, secas y mas o menos finas.
Contienen uno o mas principios activos., adicionados o no de excipientes. Normalmente
son inertes y se utilizan por su accién secante ya que aumentan la evaporacion, reducen
la humedad y evitan la maceracion y friccion entre las superficies corporales. Los
destinados especificamente a su aplicacion en heridas abiertas importantes, o en la piel
gravemente dafiada, son estériles. Los polvos suelen contener talco, 6xido de zinc,
diéxido de titanio, calamina, estearato magnésico, etc. (Pifieiros, 2011, p. 224)

Formas farmacéuticas de consistencia semisolida

Constituyen un grupo de preparados farmacéuticos muy heterogéneos, englobados en la
definicion genérica de “pomadas” y caracterizados por tener en comin una viscosidad
superior a la de los liquidos y una consistencia semisolida. Estan destinados a ser
aplicados sobre la piel o sobre ciertas mucosas con el fin de ejercer una accién local o de
dar lugar a la penetracion cutanea de los medicamentos que contienen. Las preparaciones
semisolidas tienen un aspecto homogéneo y estan constituidas por una base, simple o
compuesta, en la cual habitualmente se disuelven o se dispersan uno o mas principios
activos. La composicién de esta base puede tener accion terapéutica y modificar la cesion
del principio activo. Las bases utilizadas pueden ser sustancias de origen natural o
sintético y estar constituidas por una o varias fases. De acuerdo con la naturaleza de la
base la formulacién puede tener propiedades hidréfilas o hidrofobas. Las preparaciones
pueden contener ademas otros excipientes como antioxidantes, antimicrobianos,
estabilizantes y emulgentes. La Farmacopea Europea establece varias categorias para las
formas farmacéuticas semisolidas(Pifieiros, 2011, p. 223):

Pomadas propiamente dichas: constan de una base o excipiente en una sola fase en la
que se pueden dispersar solidos o liquidos.

Pomadas hidrofobas (lipofilas): tradicionalmente se las conoce como unguentos. Solo
pueden absorber pequefias cantidades de agua. Las bases que se emplean con mas
frecuencia en su formulacion son la vaselina, parafina: parafina liquida, aceites vegetales,
grasas animales, glicéridos sintéticos, ceras y polialquilsiloxanos liquidos.

Pomadas que absorben agua: pueden absorber grandes cantidades de agua. Los
excipientes son los de las pomadas hidréfobas a los que se incorporan emulgentes de tipo
W/O, como la lanolina, los alcoholes de grasa de lana, los ésteres del sorbitano, los
monoglicéridos y los alcoholes grasos.

Pomadas hidrofilas: preparaciones cuyas bases son miscibles con agua, tales como los

polietilenglicoles liquidos y s6lidos (macrogoles). Pueden contener cantidades apropiadas



de agua. En general, las pomadas poseen capacidad oclusiva dificultando la evaporacién
del agua. Esta propiedad se encuentra mas acentuada en los ungiientos que en las pomadas
hidrofilas.

Cremas o emulsiones: preparaciones multifasicas constituidas por una fase lipéfilay una
fase acuosa.

Cremas lipdfilas: la fase continua o externa es la fase lip6fila debido a la presencia en su
composicion de emulgentes tipo W/O.

Cremas hidrdfilas: la fase externa es la fase acuosa y contienen emulgentes tipo O/W.
Geles: formados por liquidos gelificados con ayuda de agentes gelificantes adecuados.
Geles hidréfobos (lipogeles u oleogeles): estan constituidos por excipientes como la
parafina liquida adicionada de polietileno, aceites grasos gelificados con silice coloidal o
por jabones de aluminio o zinc.

Geles hidrofilos (hidrogeles): se elaboran con excipientes hidréfilos como el agua, el
glicerol, los propilenglicoles, gelificados con sustancias como goma tragacanto, almidon,
derivados de la celulosa, polimeros carboxivinilicos, silicatos de magnesio y aluminio.
Pastas: contienen un alto porcentaje de sélidos finamente dispersos en el excipiente que
puede ser lipdfilo (pastas grasas) o hidréfilo (pastas acuosas). Generalmente su
consistencia es bastante elevada(Pifieiros, 2011, p. 224).

El Formulario Nacional establece, en los procedimientos de elaboracién de formas
farmacéuticas,” formulas patron” para cada una de las formas de consistencia semisoélida,
donde determina el % de cada uno de los componentes o fases que forman la preparacion,
como se resume en la Tabla 1(Pifeiros, 2011, p. 225).



Tabla 1. Firmula patrén (PN/L/FF Formulario Nacional)

Fomadas
Pomadas hidrifobas Pomadas que emulsionan agua Pomadas hidrofilas
Principio active._......... .8, Principio active............ &8 Principio activo..... ¢.8.
Excipiente hidréfobo ... .c.8. Excipiente hidrafobo.....c.5. Mezcla macrogoles....c.s
Emulgente tipo W/D._.._.cs
Emulsiones
Emulsién OfW Emulsitn W0
Principio activo x% Principio activo %
Fase grasa 11=30% Fase grasa 1 =508
Fase acuosn G0-E5% Fase acunsa  40=B5%
Emulgente = 1% Emulgente = 10%
Geles
Principio activo......ooovvvrrmcirrrasirere e vans B0
Gelificantes ..o iiioniiecniiceeee. X%
Regulador de pH (81 procede).....ooerineeenrans C.8,
DHluyembe . oo i aaa e e C.E.p.
Pastas
Pastas acuosas Pastas grasas
Principio activo. .......oocoeveeenn. . X% Principio activi.........oooeve.. %%
Agente higroscopleo.. ..o, C5 Excipiente hidréfilo............ ¢.5
ABROTBenie. ... .covvvrirr e e G Abgorbente........ooeieiian BB
Comservamie. .. ..o cinn GuB.
Agua purificada.........oooeeveenn CE

Formas farmacéuticas liquidas

Preparaciones dermatoldgicas de consistencia liquida mas o menos viscosa o0 untuosa.
Los vehiculos utilizados para su preparacion son generalmente agua, mezclas
hidroalcohdlicas y aceites. Entre las denominaciones que se han utilizado para diferenciar
los diversos preparados en funcion de la naturaleza del vehiculo se encuentran las
lociones, linimentos, embrocaciones, leches, etc. Sin embargo, en nuestro pais existe una
cierta tendencia a asignar el término locién a los preparados elaborados con un vehiculo
acuoso o ligeramente hidroalcohdlico que contiene las sustancias activas disueltas o en
forma de suspensidn. Linimentos se aplica generalmente a preparados liquidos cuyo
vehiculo es un aceite de viscosidad variable, en el que se disuelven o interponen en forma
de emulsién (W/O) las sustancias medicinales. La denominacion de “leches dérmicas”
mas utilizadas en cosmética, se utilizan generalmente para emulsiones O/W de
consistencia fluida. Otras formas liquidas para administracién tépica son los bafios,
soluciones acuosas Y tinturas. Los tres tipos de férmulas liquidas para administracion
sobre la piel y mucosas mas frecuentes en el medio hospitalario son(Pifieiros, 2011, p.
225):



e Soluciones acuosas para aplicar como fomentos, entre ellas cabe citar las soluciones
de sulfato de cobre, sulfato de zinc, permanganato potasico y solucién de Burow.

e Soluciones antisépticas

e Soluciones o suspensiones acusas para aplicacion sobre la mucosa oral. Muy
utilizadas en oncohematologia, cuidados paliativos y ORL. Aqui se incluyen las
soluciones para mucositis(Pifieiros, 2011, p. 226).

2.3.3.Vehiculos y excipientes utilizados

Al aplicar sobre la piel o sus anexos un medicamento formulado especialmente para uso

topico, si el vehiculo o excipiente es el apropiado, estamos ante la posibilidad de

incrementar de manera muy significativa la accion terapéutica de los principios activos

contenidos en la preparacion(Pifeiros, 2011, p. 226).

El vehiculo o excipiente ejerce sobre la piel un efecto fisico al estar en contacto intimo

con este 6rgano mientras dure el tiempo de aplicacion de la terapia tépica(Pifieiros,

2011, p. 227).

La eleccion de una base apropiada en las formulaciones tdpicas tiene un gran impacto

sobre la biodisponibilidad del farmaco y por consiguiente sobre su efecto terapéutico. La

base o excipiente debe liberar el farmaco en el lugar y a la velocidad adecuada y en

condiciones Optimas para su accion. La afinidad relativa del medicamento entre el

excipiente y los tejidos o biofases debera balancearse adecuadamente para alcanzar el

objetivo requerido(Pifieiros, 2011, p. 227).

Las propiedades fisico-quimicas de los componentes de una formulacién de aplicacion

topica deben ser objeto de un estudio previo con el fin de obtener un preparado dotado de

la estabilidad adecuada y exento de incompatibilidades que puedan provocar una pérdida

o modificacidn de su accion(Pifieiros, 2011, p. 227).

Los excipientes deben de poseer una serie de caracteristicas que pueden resumirse en

los siguientes apartados:

e Compatibilidad fisica y quimica frente al principio activo que incorporan, asi como
frente al material de acondicionamiento.

e ceder adecuadamente el principio activo.

e pH neutro o débilmente acido, lo mas préximo posible al de la piel.

e proporcionar a la formula una adecuada extensibilidad y consistencia para que pueda
aplicarse con facilidad sobre la piel o cavidades mucosas.

e buena tolerancia y no manifestar efectos de irritacion o sensibilizacion.



e en la medida de lo posible tienen que presentar caracteres organolépticos no

desagradables.

e en determinados casos posibilidad de poder resistir la esterilizacion.

e estabilidad suficiente frente a los factores ambientales para poder garantizar su

conservacion.

e resulta interesante que puedan ser eliminados de la piel con facilidad y que en la

medida de lo posible no manchen la piel ni los tejidos(Pifieiros, 2011, p. 227).

Clasificacion de excipientes
Sélidos

Estan representados por los polvos, simples o combinados. Existen dos tipos:

inorganicos y organicos.

a) Polvos inorgéanicos. Los més frecuentemente utilizados son:

Silicato de aluminio y magnesio.

Bentonita: Es silicato de aluminio hidratado coloidal, insoluble en agua. Cuando
se mezcla con ésta, forma un gel que se utiliza para estabilizar la mezclas de
liquidos con polvos.

Calamina. Es un compuesto de cinc (carbonato u éxido) coloreado con una
pequefia proporcion de 6xido férrico.

Talco. Es un polisilicato de magnesio quimicamente inerte con muy poco peso
especifico. Forma parte de una buena parte de las mezclas de polvos, lociones y
pastas secantes.

Dioxido de titanio. Es un compuesto inerte que puede usarse en lugar de éxido de
cinc en combinacién con acido salicilico. Posee mayor capacidad protectora solar
que el 6xido de cinc.

Oxido de cinc. Es un compuesto de uso frecuente para la preparacion de pastas y
lociones. Posee propiedades cubrientes y protectoras, asi como refrescantes y

astringentes. No debe usarse en combinacion con acido salicilico ni antralina.

b) Polvos organicos:

Almidon. El almiddn estd constituido por granulos de polisacaridos vegetales.
Suelen utilizarse los almidones de maiz, patatas o granos. Posee propiedades
absorbentes, pero tiene la desventaja de que puede servir de medio de cultivo para
bacterias y levaduras(Pifieiros, 2011, p. 227).



Bases (vehiculos) de consistencia semisoélida

Sus propiedades reoldgicas permiten la deformacion y extension de las formas

farmacéuticas que los contienen. Para su clasificacion utilizaremos el grado de afinidad

por el agua partiendo de las bases mas hidréfobas o lipofilas a las més hidrofilas.

a)

b)

Excipientes hidrofobos, grasos o lipdfilos:

También llamados lipogeles. Son vehiculos de caracter graso o lipdfilo,
predominantemente apolares y que pueden utilizarse aislados o en mezclas. Se trata
de vehiculos que son empleados como emolientes por sus propiedades oclusivas, ya
que suavizan e hidratan la piel gracias a su capacidad para inducir la retencion de agua
interna y sudor. Otra propiedad que poseen es la rapida cesion de principios activos
hidrofilos. En este grupo se incluyen los hidrocarburos (vaselina y parafinas,) aceites
vegetales  (oliva, almendra 'y cacahuete principalmente), siliconas
(dimetilpilixiloxanos), gliceridos semisintéticos, diversas ceras y otras sustancias
como miristato de isopropilo y el oleato de oleilo (Cetiol®). El prototipo de estas
bases es la vaselina siendo la vaselina filante la méas utilizada en formulacion
magistral(Pifieiros, 2011, p. 227).

Bases de absorcion anhidras:

Estdn formadas por vehiculos hidrofobos adicionados a emulgentes W/O. No
contienen agua, pero si una elevada capacidad para absorberla, formando asi
emulsiones tipo W/O, de ahi la denominacion de bases de absorcién. Para su
elaboracion se emplean pro-ductos hidréfobos como la vaselina, sola o mezclada con
parafinas, utilizando como emulgentes lanolina o productos derivados de esta. La
lanolina, por si misma, es una base de absorcion, pero se utiliza en combinacion
debido a que presenta algunos inconvenientes como su inestabilidad, tacto
desagradable, y su elevado punto de fusion. Aunque su mayor interés radica en la
utilizacion como bases para la elaboracion de excipientes emulsién W/O también
pueden usarse, por si mismas; como preparados emolientes que carecen de la
capacidad oclusiva drastica de los excipientes grasos(Pifieiros, 2011, p. 227).
Emulsiones W/O:

Estan constituidas por las bases de absorcion anhidra a las que se le adiciona agua.
Una de sus principales aplicaciones es la preparacion de cremas refrescantes o “cold-
creams”. Se trata de emulsiones l&biles, que, al administrarse sobre la piel, el cambio
de temperatura hace que cedan el agua incorporada provocando una sensacion
refrescant(Pifieiros, 2011, p. 227).



d) Bases de emulsién O/W anhidras:

f)

Estan formadas por vehiculos hidréfobos y emulgentes O/W. Por adicion de agua
generan emulsiones O/W. EI emulgente que contienen puede ser cationico, aniénico
0 no idnico. Por razones de inocuidad se prefieren estos Ultimos. Se eliminan
facilmente por simple aclarado con agua, por lo que también se denominan
excipientes lavables. Al contrario que las bases de absorcion no se utilizan aislados,
sino como parte de las emulsiones O/W. La cera Lanette, pomada de cetrimida y la
pomada emulgente de cetromacrogol pertenecen a este grupo(Pifieiros, 2011, p. 227).
Emulsiones O/W:

Estan constituidas por las bases de emulsion anhidras O/W y agua. Si la proporcion
de fase acuosa es elevada se trata de cremas evanescentes porque tras su aplicacion
sobre la piel pierden muy rapidamente el agua, sin dejar ningun residuo apreciable.
Son emulsiones O/W la base de Beleer, locion Lanette, crema acuosa B.P. y la crema
base Lanette(Pifieiros, 2011, p. 227).

Excipientes hidroéfilos:

Son vehiculos no grasos, constituidos por materiales que, por si mismos 0 en
presencia de agua, adquieren consistencia semisolida. No poseen capacidad oclusiva.
Las ventajas de estas bases son su accion favorable sobre los tejidos y su fécil
eliminacidn por lavado. Podemos distinguir dos grupos: los excipientes anhidros y los
hidrogeles Los excipientes anhidros puede ser liquidos o solidos, normalmente de
estructura polimérica y suelen ser derivados del polietilenglicol u otros glicoles. Estan
especialmente indicados para pieles seborreicas. En cuanto a los hidrogeles
constituyen geles en el sentido “cldsico”. Se obtienen por esponjamiento limitado de
las sustancias que lo contienen. El contenido en agua es elevado entre el 80 y 90%. El
esponjamiento en presencia de agua de dichas sustancias cursa con incremento de
volumen. Las sustancias hirogelificantes pueden ser inorganicas como la Bentonita y
el dioxido de silicio y organicas como la celulosa y derivados, acido poliacrilico,

alcohol polivinilico y polivinilpirrolidona(Pifieiros, 2011, p. 228).

Liquidos

a) Agua. El agua purificada es uno de los ingredientes mas comunes de las
soluciones de uso dermatologico.

b) Glicerina. Es un agente deshidratante osmético que se utiliza mucho en
dermatologia como vehiculo y disolvente. Posee propiedades emolientes y

humectantes.



c)

d)

Etanol. Es un disolvente excelente, asi como un buen conservante. Tiene
propiedades anhidroticas, rubefacientes, astringentes y hemostéticas.
Propilenglicol. Es un liquido incoloro, miscible con el agua, alcohol y glicerina
con los que forma mezclas quimicamente estables. También se ha demostrado que
penetra a través de la piel transportando los principios activos incorporados.
Ademaés, es capaz de conservar el agua contenida en las cremas. Aunque se ha
sefialado que puede originar sensibilizacion alérgica, no existe un acuerdo
definitivo en este sentido.

Otros liquidos utilizados menos frecuentemente son el cloroformo, el éter y el
sorbitol(Pifieiros, 2011, p. 228).



Formas farmacéuticas liguidas
Accite salicilico 1-10%

Acido acético 1-5%

Alcohol boricado gotas 6ticas
Agua de Goulard

Clorhexidina 0,05% solucion
Clorhexidina alcohdlica 0,5%
Clorhexidina para barios 0,05%
Fenol 88%

Lidocaina viscosa 2%

Lidocaina 2% y sucralfato 0,8% solucion
Locidn de calamina
Metoxalenol% solucion

Nitrato de plata 1% solucion
Permanganato potasico 1: 10.000
Permanganato potdsico 1: 20.000
Saliva artificial

Solucion de aftas Adultos
Solucion ds altas intantil
Solucion de Burow concentrada
Solucion ds Burow 0%
Solucion de podofiline 20%
Sulfato ds cobre 1:1000

Sulfato de Zing 1:100

2.3.4.Formulas Magistrales y Preparados Oficinales

Formas farmacéuticas semisolidas

Crema de acido salicilico 0.4 % y
Ditranol 0,4%

Crema anestésica
Crema de hidrocortisona 1- 2,5%
Crema de metromidazol 5%

Crema de metronidazol 5% y
lidocaina 2%

Crema de metronidazol 5%y
lidocaina 2% y metadona 0,2%

Crema de papaina 3%

Crema de urea 10-40%
Crema O/W de Mentol 0.5 %
Cold cream

Diltiazem 2% gel

Eosina 2% solucion
Fenitoina 5 % en gel
Metronidazol gel 1%
Nifedipino 0,2% gel
Nitroglicerina pomada 0,2%

Pomada anhidra de Brea de TTulla 10 %
y oxido de Zn 30 %

Triameinolona acetdnido 0,1%
en Orabase

Vaselina salicilada 1-10%

lHustracion 1F6rmulas Magistrales y Preparados Oficinales(Pifieiros, 2011, p. 245)

2.3.5.F6rmulas magistrales para acné

)




Principios activos: Segun el tipo de acné a tratar, y por ser esta afeccion de etiologia

multifactorial, se utilizan diversidad de principios activos a los cuales clasificamos, segun

su accion principal, de la siguiente manera:

e Antisépticos: Acido salicilico, acido bérico, mentol, alcanfor, alcohol.

e Antibacterianos: Azufre, resorcina, solucién de VIemincks, metronidazol.

e Antibioticos: Clindamicina, eritromicina, oxitetraciclina, lincomicina.

e Exfoliantes: Acido retinoico (vitamina A acida), acido glicélico, &cido lactico,
granulos de polietileno, resorcina, azufre.

e Desgrasantes: éter, cloroformo, acetona, tetracloruro de carbono.

e Comedoliticos: Peroxido de benzoilo, acido glicolico.

¢ Antiinflamatorios: solucion de Vlemincks, azuleno, extracto de Saccharomyces
cerevisiae.

e Astringentes: Acido tanico, agua de cal, agua de hammamelis, derivados de
aluminio.

e Detergentes: Lauril sulfato de sodio, betainas.

e Cicatrizantes: Aloe, quitina y alantoina.

e Antiirritantes: extracto de germen de trigo, extracto de Saccharomyces cerevisiae, e
hialuronato de sodio, extracto de cebada.

e Antagonistas de la aldosterona: espironolactona.

e Absorbentes de grasas: Caolin, bentonita, carbonato de calcio, diéxido de titanio.

Formas farmacéuticas: lociones por solucién, lociones por suspension, geles, cremas,

jabones y mascaras. De las cremas s6lo son recomendables las de tipo jabon o estearato

o las emulsiones tipo o/w, y sélo en casos de piel muy seca o sensitiva debido a que,

pueden tener accion comedogénica, por tener sustancias grasas en su composicion.

Vehiculo: Mezcla de agua destilada, alcohol y propilenglicol o glicerina para las lociones

por solucion. Oxido de zinc, talco, glicerina, agua destilada y alcohol para lociones por

suspension. Hidroxipropil celulosa o carboximetil celulosa en cantidad suficiente para

obtener geles fluidos o semirrigidos, bases emulsionadas hidrofilicas tipo o/w para las

cremas, para los jabones, mezclas de lauril sulfato de sodio y betainas.

El propilenglicol, dicaprilato puede emplearse en caso de preferir un excipiente tipo gel

Cremoso.

Dispensacion: Aplicar sobre la piel limpia y seca Si se indican agentes exfoliantes, deben

aplicarse la noche y recomendar el uso de un protector solar de maxima proteccion solar



durante el dia. ElI uso de cosméticos para higiene o maquillaje debe restringirse a
productos de naturaleza no grasa o hipoalergénicos(Camero and Orejarena, 2018, p. 155).

Rp/ 0,5 -5%
Acido borico 1-4%
Acido salicilico 1-3%
Glicerina

Alcohol

Agua destilada aa csp 100 cc

NRT LIMPIADORA

Rp/

Clindamicina 1200mg

Propilenglicol 1%

Etanol

Agua destilada aa 60 ml

MzRt LOCION ANTIBIOTICA

USO EXTERNO

Rp/

Azuleno 1%

Alantoina 0,5%

Base gel csp 100g

MzRt GEL CICATRIZANTE Y ANTIINFLAMATORIO



2.3.5.1. Crema de eritromicina para acné vulgar
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Composicion
Formula patron (2%)
Eritromicina 29
Excipientes
Etanol 96% c.s
Emulsion O/A no idnica 1 c.s.p 100g
Componente Referencia estandar
Eritromicina RFE Mon N°0179
Etanol 96% RFE Mon N°1317

Emulsiéon O/A no idnica 1

Meétodo Especifico

Se prepara una emulsién O/A no idnica 1 y al final se incorpora la eritromicina disuelta
en un poco de etanol 96%.

Envasado

Se envasa en recipiente opaco.

Condiciones de conservacion

Se debe conservar protegido de la luz y a temperatura inferior a 30°C.
Caracteristicas del producto acabado

Es una crema blanca muy consistente.

Plazo de validez

En condiciones optimas de conservacion el plazo de validez es de 3 meses.
Indicaciones

Tratamiento topico del acné vulgar.

Posologia



Se debe aplicar 2 veces al dia sobre la zona a tratar.

Reacciones adversas

En las primeras aplicaciones puede aparecer irritacion con o sin descamacion, por lo
que en pieles sensibles se recomienda empezar con una aplicacion al dia.

Mas raramente pueden aparecer dermatitis por contacto y fotodermatitis.

El tratamiento debe ser suspendido en el caso de que el paciente experimente algin
episodio de hipersensibilidad.

Precauciones contraindicaciones e interacciones

Se debe evitar el contacto con mucosas y 0jos.

No se han realizado estudios adecuados que aseguren su uso en el embarazo y en la
lactancia.

Observaciones

Este antibiotico puede provocar sensibilidad alérgica en el paciente(Sanitarios, 2007, p.
428).

2.3.6. Formulacion magistral para eczemas

2.3.6.1. Crema de hidrocortizona
Composicién
Férmula patron (0,5%)

Hidrocortizona 0,59

Excipientes
Propilenglicol C.S
Emulsién O/A no idnica 2 c.s.p 100,09

Componente Referencia estandar



Hidrocortizona RFE Mon N°0335
Propilenglicol RFE Mon N°0430
Emulsiéon O/A no i6nica 2

Meétodo Especifico

Para incorporar el principio activo a la emulsion O/A no i6nica 2 se pulveriza en mortero,
se dispersa en la minima cantidad necesaria de propilenglicol y se afiade la emulsién ya
fria, homogenizando bien con espatula la mezcla final.

Envasado

Se envasa en tarro de plastico (PVC) para crema con obturador o con tapon precinto.
Condiciones de conservacion

Se debe conservar a temperatura inferior a 30°C, con el envase bien cerrado y protegido
de la luz.

Caracteristicas del producto acabado

Es una crema de consistencia semisolida, blanca, brillante, y untuosa al tacto.

Plazo de validez

En condiciones optimas de conservacion el plazo de validez es de 3 meses.

Indicaciones

Esté indicado en el tratamiento tdpico sintomatico de eczemas, dermatitis cutaneas y
lesiones cutaneas inflamatorias y/o alérgicas.

Posologia

Adultos y nifios mayores de 12 afios: se debe aplicar tres veces al dia sobre la zona a
tratar.

Nifios menores a 12 afios se debe aplicar una o dos veces al dia.

La aplicacion en nifios debe realizarse siempre bajo supervisién médica.

Reacciones adversas

En terapias prolongadas, se puede producir alteraciones atroficas de la piel, pérdida de
coladgeno, estrias dérmicas, hipertricosis, y desérdenes pigmentarios, retraso de
cicatrizacién de heridas, erupcion acneiforme y esclerodermia. Si se utiliza este
medicamento en areas extensas, durante periodos prolongados o son curas oclusivas
existe riesgo de que se presenten efectos sistémicos propios de los corticoides.

Precauciones contraindicaciones e interacciones



No se debe aplicar sobre mucosas o piel erosionada porque existe riesgo de absorcion
sistémica e irritacion cutanea. Debe utilizarse con precaucion si se aplica en areas
extensas o durante periodos prolongados o con curas oclusivas o pafiales por el riesgo de
aparicion de efectos sistémicos. La administracion crénica en nifios puede interferir en su
crecimiento y desarrollo, recomendandose por ello extremar la precaucion. Durante el
embarazo no se recomienda su aplicacion en areas extensas y durante periodos
prolongados por el riesgo de absorcion sistémica del preparado. Se desconoce si la
hidrocortisona se excreta por leche materna, por lo que debe utilizarse con precaucion
durante la lactancia. Si se presenta una infeccion dermatoldgica bacteriana o fungica
asociada se debe administrar el tratamiento antibiotico especifico Est4 contraindicado en
casos de alergia a los corticoides, en infecciones de origen virico (varicela, herpes simple,
herpes zoster) o procesos tuberculosos y luéticos en la zona del tratamiento.
Observaciones

Sustancia susceptible de producir un resultado positivo en un control de
dopaje(Sanitarios, 2007, p. 499).
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