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RESUMEN

El presente trabajo es un estudio de viabilidad para la implementacion de un area de
preparaciones magistrales en una de las farmacias de la cadena Saba, ubicadas en las provincias de
Alajuela, Cartago, Heredia y San Jose, en el periodo de septiembre a diciembre del 2021, paraello
se plantearon tres objetivos: determinar los requerimientos minimos para la implementacion de un
area de formulacion magistral, analizar la necesidad de capacitacion sobre la preparacion de
formulaciones magistrales en la farmacia de comunidad y proponer un curso de capacitacion sobre
las principales formulaciones magistrales. Ante esto, surge la siguiente pregunta de investigacion
¢Cudl es la viabilidad para la implementacién de un area para formulaciones magistrales, en una
de las farmacias de cadena Saba, ubicadas en las provincias de Alajuela, Cartago, Heredia y San
José, en el periodo de septiembre a diciembre del 2021?

Para la presente investigacion, se establecid una poblacion de estudio de 36 regentes
farmacéuticos, distribuidos en 18 farmacias, de las cuales se logro visitar las 18 farmacias y obtener
respuesta del 100% (36) de los regentes. Como resultados se logré obtener que el costo de
infraestructura y equipo para implementar un parea de preparaciones magistrales es de
€72.684.390,5 incluyendo la encapsuladora y de €68.690.970,5 si no se compra la encapsuladora.
Por otra parte, se concluy6 que el 22% (8) de los regentes farmacéuticos afirman haber recibido
algun tipo de capacitacién en la elaboracion de preparaciones magistrales, sin embargo, el 100%
(36) de ellos mostréd interés en capacitarse. Asi mismo, se determind que el 89% (32) de los
encuestados afirman no encontrarse capacitados para ser los responsables de un area de
preparaciones magistrales, por tal razon, se concluye que existe la necesidad de crear un curso de
capacitacion en el area de preparaciones magistrales. Por altimo, se realizo el disefio de un curso
de capacitacién de modalidad presencial, estructurado en modulos, enfocados en temas de interés

encontrados en la poblacion de estudio durante el analisis de la encuesta.
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CAPITULO I: INTRODUCCION

Planteamiento del problema

Segun Juarez (2011) una férmula magistral es aquella que contiene un medicamento
destinado a un paciente determinado, preparado por un farmacéutico o bajo su direccién con la
intencion de cumplir con la prescripcion realizada por un médico, en la cual detalla los compuestos
medicinales de accion e indicacion reconocidos legalmente; que incluye, segun las normas técnicas
y cientificas del trabajo farmacéutico, dispensado por un farmacéutico y con la debida informacion
al usuario.

Lo anterior se ve reafirmado en la Farmacopea de los Estados Unidos en el Capitulo <795>,
donde se define una preparacion magistral como:

“La preparacion, mezcla, reconstitucion, alteracion, envasado y etiquetado de un
medicamento, dispositivo de administracion del medicamento o dispositivo de acuerdo con
la prescripcion, orden de medicacion o iniciativa de un profesional autorizado basado en la
relacién entre el profesional, el paciente, el farmacéutico y el preparador en el curso de una
practica profesional” (United States Pharmacopeia, 2018).

En los ultimos afos, la preparacion de formas farmacéuticas ha experimentado grandes
cambios. La tecnologia de los medicamentos se ha convertido en un pilar importante de los
servicios de medicamentos, porque con ella es posible cumplir con la dosis requerida por muchos
pacientes manteniendo un nivel de calidad adecuado en todo momento. Sin embargo, la industria
farmacéutica no puede satisfacer todas las necesidades de tratamiento de medicamentos, por lo que
es necesario personalizar y producir formulaciones de medicamentos de acuerdo con los requisitos.
especifico para cada paciente. (Cuenca y Herrera, 2018).

Sin duda alguna el desarrollo industrial de los medicamentos ha contribuido con la creacion
de una medicina mas universalizada. Sin embargo, la industrializacién trae consigo en cierta parte
un nivel de despersonalizacion del medicamento que pasa a ser proyectado y desarrollado bajo un
criterio estadistico, que se adapta al estandar de cada patologia, pero no a las caracteristicas
personales de la patologia de cada paciente. En el medicamento industrial el paciente es quien se
adapta al medicamento, ya que éste presenta dosis fijas y formas farmacéuticas limitadas, pero en
los medicamentos personalizados el medicamento es el que se adapta al grado de patologia y
caracteristicas personales del paciente. (Sanchez, Llambi, Salleras, Sancho, Totosaus y Umbert-
Millet, 2013).
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En las ultimas dos décadas han puesto de manifiesto que, el medicamento industrial llega a
casi todos los ambitos de la terapéutica, sin embargo, no resuelve todas las situaciones terapéuticas
personalizadas en cuanto a dosis, formas farmacéuticas, vehiculos o adaptacion del medicamento
a la patologia del paciente. Es aqui donde las formulaciones magistrales personalizadas muestran
su valor en la terapia actual, como una herramienta para complementar u optimizar el medicamento
industrial. De esta manera lo reconoce la farmacopea estadounidense (USP), donde en el
encabezamiento de su monografia <795>, dedicada a la formulacion, afirma que la formulacion
es fundamental en la farmacia practica y es imprescindible para un adecuado sistema de proteccion
de la salud.

Un ejemplo de la importancia de la utilizacion de formulaciones magistrales se ve reflejada
en pacientes pediatricos y neonatos, ya que segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
mas de la mitad de los nifios en paises desarrollados reciben medicamentos que solamente existen
en indicacién para adultos, es por ello, que deben ser adaptados a las condiciones fisioldgicas,
farmacocinéticas y farmacodinadmicas de los pacientes pediatricos. (Lalaleo y Lara Olmos, 2017).

Solis Loor, (2018), en su trabajo hace la diferenciacion entre una formulacion magistral,
una formulacién magistral tipificada y un preparado oficinal, donde la formula magistral es el
medicamento dirigido a un paciente individualizado, preparado por el quimico farmacéutico, o bajo
su supervision, para cumplir con una prescripcion facultativa detallada de las sustancias
medicinales que la componen, como lo indican las normas técnicas y cientificas del arte
farmacéutico, dispensado en la farmacia o servicio farmacéutico y con la informacion adecuada al
usuario. La formula magistral tipificada, es aquella que se encuentra recogida en el Formulario
Nacional con su periédico uso y utilidad. Por ultimo, define el preparado oficinal como aquel
medicamento preparado por un farmacéutico o bajo su direccion, dispensado en su oficina de
farmacia o servicio farmacéutico, enumerado y descrito en el Formulario Nacional.

Segun lo descrito por Sanailan (2019), la formulacién magistral puede ser la mejor opcién,
cuando la industria farmacéutica deja un vacio para la terapia requerida por el paciente, ya que la
produccion industrial no elabora medicamentos individualizados. Ejemplo de esos casos son:
cuando un medicamento no se fabrica o se ha dejado de fabricar, cuando solo se encuentra
comercializado en ciertas dosis, la forma de administracion requerida no estd comercializada, no

tiene buen sabor o el medicamento no se tolera bien por parte del enfermo, o se requiere de una
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elaboracion segin una formula especial, por las caracteristicas del paciente o la via de
administracion utilizada (sin aditivos, sin colorantes, sin lactosa, etc).

La relevancia de elaborar formulaciones magistrales en la farmacia de comunidad se
fundamenta en el compromiso de solucionar un problema de salud en pacientes que requieren un
medicamento especial. ES por eso que en la actualidad se observa un avance en la terapia
personalizada, ya que muchas veces son la Unica opcion de tratamiento efectivo para pacientes con
patologias especificas o cuyo tratamiento lo dejaron de fabricar los laboratorios farmacéuticos
porque no era rentable. Por esta razén, es fundamental que los profesionales en farmacia se
encuentren capacitados para contribuir con la necesidad de estos pacientes. (Pérez y Quispe, 2018).

Basado en lo anterior, surge la siguiente pregunta de investigacion ¢Cual es la viabilidad
para la implementacion de un area para formulaciones magistrales, en una de las farmacias de
cadena Saba, ubicadas en las provincias de Alajuela, Cartago, Heredia y San José, en el periodo de
septiembre a diciembre del 2021?

Objetivos

Objetivo General

Evaluar la viabilidad para la implementacion de un éarea para formulaciones magistrales,
mediante la aplicacién de una hoja de cotejo, en una de las farmacias de cadena Saba, ubicadas en
las provincias de Alajuela, Cartago, Heredia y San José, en el periodo de septiembre a diciembre
del 2021, con el fin de ofrecer un nuevo servicio a la poblacion costarricense.

Objetivos Especificos

1. Determinar los requerimientos minimos para la implementacién de un area de
formulacion magistral en la cadena de farmacia Saba de Costa Rica, tomando como
referencia centros de preparaciones magistrales de América Latina y Europa, con el fin
de que opere correctamente.

2. Analizar la necesidad de capacitacion sobre la preparacion de formulaciones
magistrales en la farmacia de comunidad, para la mejora del perfil profesional
farmaceéutico, con el propdésito de ofrecer un medicamento personalizado a cada
paciente.

3. Proponer un curso de capacitacion sobre las principales formulaciones magistrales en

farmacia de comunidad, con base en el analisis de los resultados obtenidos en la
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investigacion, para el fortalecimiento de las competencias relacionadas con la
preparacion de productos farmacéuticos personalizados.
Justificacion

Las preparaciones magistrales o galénicas son productos farmacéuticos realizados para
atender una prescripcién médica, de un paciente individual, este tipo de medicamento continta
siendo ampliamente utilizadas por la efectividad y seguridad que representan para determinados
pacientes, garantizando el acceso al medicamento, adaptandolo a las caracteristicas de éste,
ofreciendo presentaciones individualizadas que faciliten la adherencia al tratamiento que se
requiera. (Cuencay Herrera Silva, 2018).

Lo anterior se puede ejemplificar en casos de dermatologia pediatrica, donde la correcta
eleccion de la dosis de principio activos y excipientes, es fundamental para obtener los resultados
terapéuticos deseados. Ya que, en la poblacion pediatrica existen dificultades en la limitada
variedad de especialidades comerciales que se ajusten a sus particularidades. Es aqui, donde la
formulaciéon magistral o formulacion de medicamentos individualizados son una buena alternativa
terapéutica, porque permite utilizar los principios activos en los rangos terapéuticos aceptados y la
forma farmacéutica idénea para la necesidad del paciente. (Lachén, Martinez y Calzada, 2020).

Por lo tanto, se puede decir que los mayores beneficiados del uso de formulacién magistral,
serian los pacientes, ya que obtienen una solucién farmacoterapéutica personalizada para su
problema; los médicos, quienes tendrian un aumento en su arsenal terapéutico; los farmacéuticos
encargados de realizar las formulaciones verian impulsado el trabajo; y por Gltimo el Estado, que
dispondria de varias alternativas sanitarias de calidad para la ciudadania. (Abarca y Marro, 2016).
En este contexto, la formulacién magistral busca proporcionar en cualquier momento e
independientemente de las disponibilidades del mercado; formas de dosificacion adecuada a las
necesidades especificas de cada paciente, manteniendo el nivel de calidad segin las normas
internacionales. (Colcha, 2018).

En cuanto a la metodologia de investigacion, Quispe (2014) sefial6 que la encuesta permite
de manera sistematica y estandarizada obtener una gran cantidad de informacion que interesa a los
investigadores, con el fin de describir las caracteristicas de la poblacion y diagnosticar necesidades.
Por ello, parte del desarrollo metodolégico de esta investigacion se llevara a cabo mediante la
realizacion de encuestas de opinion, de esta manera poder realizar un diagnéstico situacional

relacionado con el tema de preparaciones magistrales en la cadena de farmacias Saba en el pais.
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De esta manera, los datos obtenidos de la encuesta realizada, puede aportar informacion relevante
para futuras investigaciones en estudios adicionales de continuidad al estudio actual.

Antecedentes

Antecedentes Historicos

La historia de la formulacion magistral es tan antigua como la misma humanidad, ya que el
ser humano desde sus inicios ha utilizado los recursos que le brinda la naturaleza para combatir sus
enfermedades. Es asi, como el hombre de épocas antiguas encontraba en la naturaleza la manera
de curar sus dolencias experimentando con plantas, animales, la tierra y todo lo que encontraba en
su entorno. En la actualidad muchos de los medicamentos que se desarrollan en la industria
farmacéutica son fabricados con extractos de origen vegetal, o sintetizados a partir de plantas.
(Garcia 'y Molinero, 2014).

Asi mismo, Rodriguez (1987), expresa que la preparacion de productos medicinales ha sido
la base de la profesion farmacéutica. Pero, después de la segunda mitad del siglo XIX las
formulaciones magistrales fueron perdiendo alcance poco a poco por la irrupcién de los
medicamentos especificos. Hoy la formulacion magistral de medicamentos estd muy reducida con
respecto a la dispensacion de medicamentos elaborados por la industria. Sin embargo, parece que
se esta dando un leve cambio, ya que existen unos pocos profesionales que elaboran preparaciones
magistrales prescritas por un nimero pequefio de médicos. De esta manera se observa un
esperanzador renacimiento de las preparaciones magistrales para el tratamiento individualizado y
personalizado de cada paciente.

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, fue creada, segun se sefiala en su
exposicion de motivos, dotar a la sociedad espafiola de un instrumento institucional que le
permitiera esperar confiadamente que los problemas relativos a los medicamentos fueran
abordados por todos los agentes sociales que se vieran involucrados en su manejo, (industria
farmacéutica, profesionales sanitarios, poderes publicos y los propios ciudadanos), con la
perspectiva del perfeccionamiento de la atencion a la salud. En esta ley se establece una lista
cerrada de las categorias de medicamentos legales, entre los que incluye las Férmulas Magistrales
y los Preparados Oficinales

Esta misma ley expone:

“Puede hablarse de dos generaciones de leyes del medicamento, una primera, hasta los

anos sesenta, exige seguridad, pero no reclama demostracion de eficacia.
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Después de 1962, la catastrofe de la Talidomida introduce un cambio fundamental y
permite hablar de una segunda generacion de leyes que exigen seguridad y eficacia
demostrada con

ensayos clinicos controlados.

... Ahora, quizds, estemos ante una tercera generacion de leyes del medicamento: La
preocupacion se ha desplazado desde los requisitos que ha de cumplir el producto hasta
las condiciones para su uso racional.

De esta manera, el objetivo primordial de la Ley es contribuir a la existencia de
medicamentos seguros, eficaces y de calidad, correctamente identificados y con
informacion apropiada.”

Antecedentes Internacionales

De acuerdo con el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, La
formulacién Magistral en Espafia: Una Opcion De Futuro (2010), explica que la preparacion
personalizada de medicamentos continta siendo hoy en dia una de las tareas del farmacéutico y es
extremadamente Gtil en circunstancias donde no existen alternativas terapéuticas fabricadas
industrialmente, donde la personalizacion de los medicamentos es una necesidad terapéutica tanto
en el ambito ambulatorio, cubierto por las oficinas de farmacia, como en el &mbito hospitalario,
resuelto por los servicios de farmacia hospitalarios. Al final concluyen que la formulacion magistral
es una solucién completamente racional y coste-efectiva a condiciones especificas que no pueden
combatir desde el enfoque generalista de los medicamentos fabricados industrialmente y esta en
linea con los modernos enfoques de la medicina personalizada.

Corbett et al (2014), plantean en su estudio: “Trends in Pharmacy Compounding for
Women's Health in North Carolina”. Donde proponen como objetivo identificar la formulacion
magistral con un enfoque en la salud de la mujer. Para ello, realizaron encuesta en 653 farmacias
que hacen formula magistral. De ello, se obtuvo respuesta de 200 farmacias (31%), donde los
problemas de salud de las mujeres ocuparon el tercer lugar (19%) entre las indicaciones comunes
fueron otorrinolaringologia (30%) y dermatologia (28%). En cuanto al enfoque de la salud de la muijer,
la terapia con hormonas bioidénticas (73%), sequedad vaginal (70%) y luego libido baja (65%). El
dolor vulvar (29%) y para las infecciones vulvovaginales un 16% de los encuestados. Con lo que se

determind que existe un uso preferente de las formulas magistrales por el género femenino.
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Tomando en cuenta el conocimiento que debe tener el profesional farmacéutico, Estrada C,
Quesada J (2017), expone en su trabajo de tesis “Perfil del Quimico Farmacéutico especializado
en Formulas Magistrales”, cuyo objetivo fue determinar el nivel de especializacion del Quimico
Farmacéutico en la preparacion de féormulas magistrales a nivel nacional. Donde elabor6 encuestas
dirigidas a los Quimicos farmacéuticos que trabajan en establecimientos farmacéuticos
especializadas publicas y privadas, incluyendo a los docentes de las diferentes Universidades
Publicas y privadas. Se obtuvo como resultado que de los 100 quimicos farmacéuticos encuestados
el 65% consideraron muy importante seleccionar personal capacitado en el campo de formulas
magistrales, el 58% considero muy importante la Resolucién de dudas y planteamientos hechos
por personal médico. Con lo que se determind que la preparacion de Formulas Magistrales requiere
una preparacion de postgrado y de alta exigencia para los Quimicos Farmacéuticos.

Afos después, segun el estudio titulado “Disefio de un plan piloto para la implementacion
de un area de formulacién magistral en el servicio de farmacia del Hospital Pediatrico Alfonso
Villagbmez de Riobamba”, realizado con el objetivo de mejorar la calidad de atencion a sus
pacientes, mediante una intervencion en los servicios farmacéuticos, donde llevaron a cabo un
diagnostico del conocimiento y la situacion actual sobre formulacién magistral, mediante la
aplicacion de encuestas a los médicos, personal de enfermeria y del servicio de farmacia. A través
de lo anterior, se determin6 que el 67% del personal encuestado tiene conocimiento sobre
formulacién magistral, ademas el 74% de los profesionales afirman que este servicio podria
implementarse y que estarian dispuestos a usarlo. Por lo que se concluyé gue la investigacion sirvio
para determinar que la implementacién de esta area es viable. (Erazo, 2019).

En ese mismo ano, Yusuff (2019), publica su articulo “Extent of extemporaneous
compounding and pattern of prescribing and use of extemporaneous medicines in a developing
setting”, realizado para determinar el alcance de la composicion extemporanea, el patron de
prescripcion y el uso de medicamentos extemporaneos. Para ello se realiz6 una evaluacién
transversal en el departamento de farmacia del principal hospital universitario de Nigeria.
Obteniendo hallazgos aproximadamente el 100% (678) de los productos extemporaneos. fueron
formas de dosificacion liquidas preparadas con trituracion usando tabletas trituradas (76.5%, 519),
capsulas abiertas (17.6%, 119) y ampollas rotas (5,9%, 40), y la mayoria (77,2%, 524) se
dispensaron a pacientes hospitalizados. Las diez preparaciones extemporaneas méas frecuentes

fueron gluconato de zinc (11,1%,75), espironolactona (10%, 60), hidroclorotiazida (9%, 60),
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captopril (9%,60), hidroxiurea (8,1%, 55), furosemida (6%, 40), lisinopril (5,2%, 35), fenitoina
(5,2%, 35), carbamazepina (4,1%, 28) y enalapril (4%, 27). El alcance de la composicion y el uso
de productos extemporaneos es considerable y sigue siendo una fuente importante de acceso critico
a medicamentos esenciales para nifios con trastornos cardiovasculares y neurologicos,
desequilibrio electrolitico y deficiencia nutricional.

AlKhatib et al (2019), publica otro articulo titulado “Prevalence, determinants, and
characteristics of extemporaneous compounding in Jordanian pharmacies”, cuyo objetivo fue
investigar y caracterizar la prevalencia, las caracteristicas y los determinantes de la composicién
extemporanea en las farmacias jordanas. Donde basé el estudio en un cuestionario transversal e
incluy6 431 farmacias seleccionadas al azar en las doce gobernaciones del pais. Los resultados
revelaron que 223 (51,7%) de las farmacias encuestadas practicaron la composicion extemporanea.
La principal razén para no proporcionar servicios de composicion extemporanea fue la falta de
ordenes de prescripcion (53,8%) y la falta de equipo y suministros necesarios (24,4%). Las recetas
fueron emitidas principalmente por dermat6logos (98,2%), donde la principal razon para solicitar
medicamentos compuestos fue la falta de un producto disponible comercialmente (87,9%). Las
formas farmacéuticas mas solicitadas fueron: cremas (99,6%), unglentos (91,5%) y soluciones
(23,3%). Con esto, concluyeron que las preparaciones tdpicas son los productos con mayor
demanda de elaboracion.

Antecedentes Nacionales

En la actualidad en Costa Rica, el Colegio de Farmacéuticos y el Ministerio de Salud,
establecen que para la habilitacion de una farmacia que realice preparaciones magistrales solo tiene
como requisito apegarse al Manual de Normas para la Habilitaciéon de Farmacias Decreto No.
31969-S, el cual es un documento donde se establece todo lo que debe de tener una farmacia
publica, privada o mixta para poder ejercer de forma legal en el pais; en este decreto se hace
referenciaa lo que se necesita para poder contar con un area para la preparacion de formulaciones
magistral. (Ministerio de Salud, 2008).

Proyecciones
e Se espera determinar la necesidad de capacitacion sobre la preparacion de formulaciones
magistrales en la farmacia de comunidad.
e Se desea determinar los requerimientos minimos para la implementacion de un area de

formulacion magistral en la cadena de farmacia Saba.
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Se pretende determinar cuél es la farmacia de la cadena Saba donde es mas viable la
implementacidn de un area para realizar preparaciones magistrales.
Se espera proponer un curso de capacitacion sobre las principales formulaciones

magistrales en farmacia de comunidad.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO

La farmacia

Es aquel establecimiento que se dedica a la preparacion de recetas, el expendio y suministro
de medicamentos al pablico, asi lo describe el manual de normas para la habilitacion de farmacias.
(Poder Ejecutivo, 2004).

Las farmacias corresponden a establecimientos sanitarios que se encuentran ligados al
sistema de salud primaria en la entrega de medicamentos al consumidor. (Gastelurrutia, 2012).
Estas instituciones son fundamentales para el sistema de salud de un pais, ya que son las
responsables y encargadas de la comercializacion de medicamentos para el tratamiento y
prevencion de enfermedades, asi como de atencion para algunos pacientes. (Castillo, Burgos &
Gascon, 2015).

Servicio de Farmacia

Segun lo expone Solis. (2018), el servicio de farmacia es un servicio de atencion en salud,
responsable de todas las actividades procedimientos e intervenciones de caracter cientifico, técnico
y administrativo, relacionado con los medicamentos y los diferentes dispositivos médicos que se
utilizan en la prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion en los servicios de salud, con el
objetivo de garantizar la atencion integral y continua en cuanto a las necesidades y problemas de
salud de la poblacion tanto individual y colectiva, con el fin de conseguir el mejoramiento de la
calidad de vida de la poblacion.

Erazo. (2019), expone que segun La Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH)
algunos de los objetivos de un servicio de farmacia son:

a) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica en cada proceso relacionado con los
medicamentos (adquisicion, calidad, correcta conservacion cobertura de necesidades,
custodia preparacion de formulas magistrales o preparados oficinales y dispensacion de
medicamentos

b) Establecer un sistema de dispensacion con seguridad y eficacia

c) Formar parte de la Comision de Farmacia y Terapéutica del hospital

d) Efectuar trabajos de investigacion propios o en colaboracion con otras unidades o
servicios, asi como también participar en ensayos clinicos con medicamentos

e) Planificar estudios de utilizacion de medicamentos.
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La Farmacia en Costa Rica.

Historia

En Costa Rica, de igual manera que en el resto del mundo, los inicios de la farmacia
estuvieron ligados a la medicina. El desarrollo como profesion ocurrio en el siglo X1X, pero con
un ligamen estrecho, de manera que la mayoria de las boticas estuvieron regentadas por médicos,
esto debido al decreto promulgado en 1841 por Don Braulio Carrillo (Jefe de Estado), quien
autorizaba a los médicos y cirujanos tener una botica y despachar en ella, por un periodo de dos
afios, con el propoésito de que cada uno ensefiara, a su costa, la Farmacia a un joven, bajo la
inspeccion inmediata de la autoridad politica local. (Fumero. P, 1998).

Asimismo, el Dr. José Maria Castro Madriz, creo por ley, la Universidad de Santo Tomas,
el 3 de mayo de 1843y el 17 de enero de 1849 abrio en dicha universidad la Catedra de Farmacia,
pero debido al poco interés de los estudiantes de la época tuvo que cerrarse. Por ello, el 20 de julio
de 1849, dada la escasez de farmaceuticos, el Dr. Castro Madriz, autorizé a los médicos la tenencia
de farmacias hasta que la cantidad de farmacéuticos en toda la nacion aumentara. A pesar de la
legislacién existente, los médicos debieron continuar ejerciendo labores de farmacia y al tener
necesidad de contar con una persona que le ayudara en dichas labores, se dieron a la tarea de
transmitir los conocimientos de farmacia a costarricenses, esto ocurrio hasta la fundacion del
Hospital San Juan de Dios, donde la ensefianza de la Farmacia se imparti6 por varios afios hasta la
fundacion de la Escuela de Farmacia el 8 de febrero de 1897. (Viales, H., & Ronny, E. 2003).

La Escuela de Farmacia, desde su fundacidn hasta la creacion del Colegio de Farmacéuticos
en 1902, fue dependencia de la Facultad de Medicina, Cirugia y Farmacia, entidad gremial
constituida por todos los profesionales en estas areas. El aprendizaje de la profesion farmacéutica
estuvo bajo las dordenes del Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica hasta la fundacion de la
Universidad de Costa Rica, en el afio 1940, pasando a ser parte integral de la misma como Facultad
de Farmacia. (Fumero. P, 1998).

Farmacia de Comunidad.

Las farmacias son establecimientos sanitarios de interés publico a pesar de su titularidad
privada. Sin embargo, son en muchos casos, el primero y en ocasiones el Unico punto de contacto
de los pacientes con el sistema de salud; por lo tanto, las convierte en establecimientos esenciales
en el ambito de la atencidén primaria. Estos establecimientos han venido colaborando en los

procedimientos y actividades de salud publica trabajando en beneficio de los pacientes, abordando
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actividades de promocion de la salud, de prevencion de la enfermedad y de informacion sanitaria.
(Gastelurrutia, 2012).

Farmacia Hospitalaria.

La farmacia hospitalaria es una especializacion farmacéutica que se encarga de servir a la
poblacion en sus diferentes necesidades farmacoterapéuticas, por medio de la seleccion,
adquisicion, preparacion, control, dispensacion, informacion de medicamentos y otras actividades
encaminadas a conseguir una utilizacion adecuada, segura y coste-efectiva de los medicamentos y
productos sanitarios, con el objetivo de brindar beneficio a los pacientes que acuden a ser atendidos
en el hospital y su ambito de influencia. (Solis, 2018).

En Latinoamérica la farmacia hospitalaria ha experimentado una expansién importante en
los ultimos afios, junto con la consolidacion de las sociedades de farmacéuticos de hospital, en casi
todos los paises. Donde en la mayoria de ellos, se ha seguido la linea de avance guiada por la
farmacia hospitalaria espafiola, ya que se observa una gran similitud cultural con los Sistemas
Sanitarios en Iberoamérica. Sin embargo, también se ha evidenciado la influencia de Estados
Unidos de Ameérica para lograr este desarrollo en todos los paises, incluido Espafia (Rousseau,
2017).

Farmacia de cadena

Segun Sanchez et al. (2019), en Costa Rica las farmacias de cadena son consideradas como
aquellas empresas que cuentan con cinco o méas locales de farmacia en el pais y que son
identificadas con el mismo nombre comercial; es que en el caso del mercado costarricense de los
medicamentos, este cuenta con un alto grado de complejidad, y un factor que explica una situacion
particular sobre el mercado minorista de medicamentos, es la forma de distribucion que tiene la
diversidad de modelos de negocios que tienen las empresas participantes en la cadena de
comercializacion y distribucion.

Preparaciones Magistrales en Costa Rica

Legislacion Nacional

Ley General de Salud de Costa Rica. Ley N° 5395.

Como lo describe esta ley, es funcion del Estado velar por la salud de la poblacion, es por
eso que al Poder Ejecutivo le corresponde por medio del Ministerio de Salud Publica la formacion,
planificacion y coordinacion de todas las actividades publicas y privadas relacionadas a la salud,

por lo tanto, tendra potestad para dictar reglamentos autbnomos con respecto al tema.
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La Ley General de Salud es muy amplia, y en ella se establece la regulacion para el ejercicio
de las profesiones relacionadas con la salud, asi como para la prestacion de servicios, donde se
hace referencia a:

a) Los deberes y restricciones en el ejercicio de las profesiones y oficios en ciencias de la

salud

b) Los requisitos para operar Laboratorios de Salud (laboratorios de analisis quimico

clinicos, bancos de sangre, laboratorios biologicos) y restricciones

c) Lo relacionado a medicamentos

d) Los requisitos para operar establecimientos farmacéuticos y restricciones, entre otros.

Es importante destacar que estas disposiciones rigen tanto para establecimientos y servicios
privados como para publicos. Ademas, aunque se logre la cobertura universal del seguro
administrado por parte de la CCSS, la Ley General de Salud en el articulo nimero tres establece
que toda persona que habite el pais tiene derecho a las prestaciones de salud, en la forma que las
leyes y reglamentos especiales determinen y el deber de proveer a la conservacion de su salud.
(Sauma, 2013).

Segun lo descrito en el articulo N° 95 de la Ley General de Salud de Costa Rica, donde se
aborda lo relacionado a los medicamentos, de los requisitos para operar establecimientos
farmacéuticos y de las restricciones a que quedan sujetas tales actividades, los establecimientos
farmacéuticos son:

a) Farmacia: Es aquel establecimiento que se dedica a la preparacion de recetas y al
expendio y suministro directo al pablico de medicamentos

b) Drogueria: Es aquella que opera en la importacion, depésito, distribucién y venta al por
mayor de medicamentos, quedando prohibido realizar en estos el suministro directo al publicoy la
preparacion de recetas

c) Laboratorio farmacéutico o féabrica farmacéutica: Es aquel que se dedica a la
manipulacion o elaboracion de medicamentos, de materias primas, cuyo destino exclusivo sea la
elaboracion o preparacion de estos y a la manipulacion o elaboracion de cosméticos

d) Botiquin: Es el pequefio establecimiento destinado, en forma restringida, inicamente al
suministro de medicamentos que el Ministerio autorice, oyendo previamente el criterio del Colegio
de Farmacéuticos. En el caso de medicamentos para uso veterinario, sera necesario, ademas, oir

previamente el criterio del Colegio de Médicos Veterinarios. (Asamblea Legislativa, 2021).
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Cabe destacar que para la instalacion y operacién de los establecimientos farmacéuticos
es necesario de la inscripcion en el Ministerio, previa autorizacién y registro en el Colegio de
Farmacéuticos. En el caso de establecimientos farmacéuticos de medicamentos para uso veterinario
sera necesario, ademas, la autorizacion y registro en el Colegio de Médicos Veterinarios. Sin
embargo, para la instalacion y operacion de laboratorios o de fabricas de medicamentos los
interesados deberan acreditar, ademéas de lo estipulado anteriormente, que la planta fisica, las
instalaciones, los equipos y las materias primas y el personal, son adecuados para la operacion y
que se realizara con estricto cumplimiento de las normas de calidad y control de los medicamentos.
(Asamblea Legislativa, 2021).

La Ley General de Salud establece que los propietarios o administradores de los
laboratorios que se dediquen a la elaboracién o manipulacion de medicamentos de origen bioldgico
0 inyectables deberan acreditar, también, que disponen de los elementos necesarios para realizar
todas las pruebas que aseguren la identidad, eficacia, seguridad y esterilidad del producto, segin
corresponda y que existen los medios adecuados para la seguridad de su personal y los de
conservacion de los cultivos y de los animales que se utilicen. (Asamblea Legislativa, 2021).

Para los efectos legales y reglamentarios, la Ley General de Salud considera medicamento
a toda sustancia o productos naturales, sintéticos o semisintéticos y toda mezcla de esas sustancias
0 productos que sea usado para el diagndstico, prevencién, tratamiento y alivio de las enfermedades
0 estados fisicos anormales, o de los sintomas de los mismos y para el restablecimiento o
modificacion de funciones orgénicas en las personas o en los animales. Dentro de esta categoria
también se incluyen los alimentos dietéticos y los alimentos y cosméticos que hayan sido
adicionados con sustancias medicinales. (Asamblea Legislativa, 2021).

Ministerio de Salud Publica de Costa Rica

Historia

La gestacion del Ministerio de Salud de Costa Rica se inicié en 1907, con la inclusion en el
presupuesto nacional, de una partida para financiar una “Campana Contra la Anquilostomiasis”,
con el apoyo de la Comision Sanitaria Internacional del Instituto Rockefeller. Posterior a esto, entre
1914 y 1920 fueron surgiendo otras dependencias precursoras del Ministerio, tales como: el
“Departamento Sanitario Escolar”, para proteger la salud de los nifios de 7 a 14 afos; “Colonias

Veraniegas Escolares” para nifios cuya situacion de salud arriesgaba deteriorarse; el servicio
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antimalarico y el de profilaxis venérea, asi como “Clinicas Infantiles” y “Clinicas Prenatales”.
(Ministerio de Salud Publica de Costa Rica, 2021).

Para centralizar estas nuevas dependencias, se cred por Decreto Ejecutivo, en julio de 1922,
la “Secretaria de Higiene y de Salud Publica. Un afio después, en marzo de 1923, se promulgo la
Ley No 72 “Sobre Proteccion de la Salud Publica”, que puede ser considerada como la primera
Ley General de Salud del pais. Afios més tarde, en marzo de 1927, por Decreto Ejecutivo, se
encarg6 a la autoridad de la Subsecretaria de Higiene y Salud Publica el funcionamiento de los
establecimientos hospitalarios y de las instituciones protectoras de la infancia. En junio de 1927 se
cred la Secretaria de Salud, siendo el Dr. Solén Nufiez Frutos, el primer Ministro, con quien se
iniciaria toda una etapa de estructuracion de la Secretaria, con una expectativa de resultados
satisfactorios para la salud publica nacional en el transcurso del siglo XX. (Ministerio de Salud
Publica de Costa Rica, 2021).

El Ministerio de Salud, se ha planteado como mision garantizar la proteccion y el
mejoramiento del estado de salud de la poblacion, mediante el ejercicio efectivo de la rectoria y el
liderazgo institucional, bajo una perspectiva de promocion de la salud y participacion social
inteligente, basandose en los principios de transparencia, equidad, solidaridad y universalidad. De
este modo, poder realizar sus funciones como Ente Rector en salud en Costa Rica. Este Ministerio
gjecuta su gestion a través de otros organismos presupuestarios, como son: Gobierno Central,
gestionado por el Ministerio de Hacienda bajo Presupuesto Ordinario y Extraordinario de la
Republica. Donde la estructura organizacional permite al Ministerio de Salud ejecutar, eficaz y
eficientemente, los procesos necesarios para cumplir con las funciones de rectoria de la produccién
social de la salud, de provision de servicios de salud y de gestion institucional. (Ministerio de Salud
Publica de Costa Rica, 2021).

Funciones del Ministerio de Salud de Costa Rica.

a) Elaborar, aprobar y asesorar en la planificacion que concrete la politica nacional de salud,
y evaluar y supervisar su cumplimiento

b) Dictar las normas técnicas en materia de salud de caracter particular o general, y ordenar
las medidas y disposiciones ordinarias y extraordinarias que técnicamente procedan en resguardo
de la salud de la poblacion

c) Ejercer el control y fiscalizacion de las actividades de las personas fisicas y juridicas, en

materia de salud, velando por el cumplimiento de las leyes, reglamentos y normas pertinentes
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d) Ejercer la jurisdiccion y el control técnicos sobre todas las instituciones publicas y
privadas que realicen acciones de salud en todas sus formas, asi como coordinar sus acciones con
las del Ministerio

e) La fiscalizacién econdémica de las instituciones de asistencia médica, o que realicen
acciones de salud en general, cuando sean sostenidas o subvencionadas, total o parcialmente, por
el Estado o por las municipalidades, o con fondos publicos de cualquier naturaleza

) Realizar las acciones de salud en materia de medicina preventiva, sin perjuicio de las que
hagan otras instituciones

g) Otorgar las prestaciones de salud en materia de medicina curativa y de rehabilitacion, a
través de los organismos creados al efecto, sin perjuicio de las que efecten otras instituciones

h) Realizar todas las acciones y actividades, y dictar las medidas generales y particulares,
que tiendan a la conservacion y mejoramiento del medio ambiente, con miras a la proteccién de la
salud de las personas

i) Importar, en forma exclusiva y directa, drogas estupefacientes, sustancias y
medicamentos que, por su uso, pueden producir dependencia fisica o psiquica en las personas

J) Mantener un sistema de informacién y estadistica, relativo a la materia de salud, para
cuyos efectos todas las instituciones que realicen acciones de salud publica y privada, estan
obligadas a remitir los datos que el Ministerio solicite, todo conforme al reglamento respectivo
(Asamblea Legislativa de Costa Rica, 2014).

Reglamento Centroamericano RTCA 11.03.42:07 sobre productos farmacéuticos y
medicamentos de uso humano.

El Reglamento Técnico Centroamericano se enfoca en garantizar la calidad de los productos
farmacéuticos por medio de la implementacién de un sistema de calidad, cuyo objetivo es evitar la
produccion de unidades defectuosas, contaminacion cruzada y la confusién; de esta manera
garantizando la trazabilidad de los procesos, con el fin de garantizar la seguridad y eficacia de los
medicamentos. (Samol, 2018).

Como lo establece EI Reglamento Técnico Centroamericano los comités técnicos de
normalizacion, a través de los entes de normalizacion que integran la region centroamericana y sus
sucesores, son los encargados de realizar el estudio o la adopcion de los reglamentos técnicos y
estan integrados por representantes de la empresa privada, gobierno, organismos de proteccion al

consumidor y académico universitario. EI reglamento técnico se plantea como objetivo primordial
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establecer los principios y directrices de las Buenas Practicas de Manufactura que regulan todos
los procedimientos involucrados en la manufactura de productos farmacéuticos a fin de asegurar la
eficacia, seguridad y calidad de los mismos.

Asi mismo, este reglamento menciona los miembros que forman parte del comité

a) Por Guatemala: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

b) Por El Salvador: Consejo Superior de Salud Publica Ministerio de Salud Publica y

Asistencia Social

c) Por Nicaragua: Ministerio de Salud

d) Por Honduras: Secretaria de Salud Publica

e) Por Costa Rica: Ministerio de Salud. (RTCA, 2011).

Manual de normas para la habilitacion de farmacias en Costa Rica.

En Costa Rica el Estado es el responsable de velar por la salud de la poblacién, es por
eso que el Ministerio de Salud, es quien debe establecer las normas bésicas necesarias para
garantizar la calidad del servicio que ofrecen los establecimientos farmacéuticos. (Poder Ejecutivo,
2004).

Por esta razén el marco legal establecido por la Ley General de Salud, sus reglamentos y
decretos, facultan a los funcionarios del Ministerio de Salud a realizar inspecciones para otorgar o
denegar los permisos de habilitacion. De igual manera, la autoridad de salud decomisara o
procedera a ejecutar las medidas especiales contempladas en la Ley General de Salud cuando lo
considere conveniente, a todos aquellos productos que contengan sustancias o ingredientes nocivos
0 que no cumplan con la legislacién vigente. Estos requisitos se basan en lo dispuesto en la Ley
General de Salud, en el Reglamento General de Habilitacion de Establecimientos de Salud y Afines
emitido mediante Decreto Ejecutivo N° 30571-S del 25 de junio del 2002 publicado en La Gaceta
N° 138 del 18 julio del 2002 y todas las disposiciones legales y reglamentarias vinculantes. (Poder
Ejecutivo, 2004).

La norma mencionada rige las condiciones y requisitos minimos que deben cumplir las
farmacias encargadas de dispensar medicamentos, con el propésito de garantizar un servicio de
calidad, seguridad, igualdad, equidad y accesibilidad, para ser habilitados por el Ministerio de
Salud. Su ambito de aplicacion es nacional y rige para todas las farmacias publicas, privadas o
mixtas, pero no para las farmacias hospitalarias, ya que estas se evalian de acuerdo con la

normativa especifica para esos establecimientos. (Poder Ejecutivo, 2004).
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Para la habilitacion de las farmacias publicas, privadas o mixtas; se toma como base los
requisitos que dicta el Ministerio de Salud en cuanto a: Recurso humano, planta fisica, recurso
material y equipo, gestion, seguridad e higiene y documentacion. (Poder Ejecutivo, 2004).

Recurso humano.

En cuanto al recurso humano el establecimiento debe estar a cargo de un regente
farmacéutico (debidamente incorporado al colegio profesional). Donde este debe permanecer
durante todo el horario de atencion con un maximo de 12 horas por dia para cada regente. Ademas,
el establecimiento debe contar con personal de apoyo necesario acorde a la complejidad del
establecimiento. En caso de que se apliquen medicamentos inyectables o toma de presion arterial,
deberd de llevarlo a cabo el personal competente de acuerdo con la legislacion vigente. (Poder
Ejecutivo, 2004).

Planta fisica.

Segun lo descrito por el Poder Ejecutivo, (2004). Para la habilitacion de un establecimiento
farmacéutico, estos deben cumplir con algunas especificaciones en cuanto a la planta fisica, como:

a) Area de despacho

b) Area de medicamentos con buena iluminacion, ventilacion y la temperatura entre 20 y
25 °C. En el caso de bioldgicos, la temperatura debera estar entre 2°y 8 °C

c) Area de oficina del regente

d) Area de bodega de medicamentos con buena iluminacion, ventilacion, seguridad, y la
temperatura entre 20° y 25 °C. En el caso de bioldgicos, la temperatura debera estar entre 2° y
8°C

e) Los establecimientos de atencion ambulatoria deben contar con un area, para la sala de
espera del publico, con iluminacion, ventilacion y temperatura adecuada

f) Area para la preparacion de parenterales y quimioterapias cuando aplique

g) Oficina del asistente administrativo (opcional en establecimientos de consulta externa)

h) Area para el centro de informacion de medicamentos

i) Area de reconteo y fraccionamiento en farmacias para la consulta externa

j) Area de servicios sanitarios para el ptblico y para el personal, con los siguientes recursos:
jabon para manos, toallas desechables y papel higiénico. Deben contar con ventilacion e
iluminacién natural o artificial

k) Area de lavado y depdsito de equipo de limpieza
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) Area de comedor, cuando sea pertinente

m) Area de guardarropa cuando sea pertinente

n) Cubiculo de inyectables y toma de presion cuando sea pertinente

0) Cubiculo aislado y separado para la formulacion y preparacion de magistrales, cuando
sea pertinente

p) Los pisos, paredes y cielo raso deben estar en buen estado, limpios y de un material que
permita la limpieza. (Libres de alfombras)

g) La iluminacion debe ser preferiblemente artificial, y la natural no debe incidir
directamente sobre los medicamentos

r) Debe contar con suministro de agua potable para consumo humano

s) Las puertas deben tener un ancho de 90 cm, que sean abiertas con una sola mano, y
ademas de facil manejo

t) No deben existir barreras arquitectonicas, defectos o desniveles en el piso, que
obstaculicen el libre desplazamiento, cumpliendo con la Ley 7600 de Igualdad de Oportunidades
para las Personas con Discapacidad.

Cabe destacar, que en esta misma norma se sefiala que cada establecimiento debe contar
con el equipo y los instrumentos necesarios de acuerdo con la complejidad de las preparaciones
magistrales que se realicen. Donde indica que el equipo minimo necesario para preparaciones
magistrales se compone de espatula, mortero, pistilo, probeta, goteros, balanza y pesas granataria,
beakers.

Colegio de farmacéuticos de Costa Rica.

Historia.

El Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica, fue fundado el 12 de agosto de 1902 bajo la
administracion del presidente Don Ascension Esquivel. La creacion del Colegio lleg6 a formar un
espacio legal y reglamentario para el correcto ejercicio de la profesion farmacéutica en Costa Rica.
Donde el Protomedicato de la Republica y la Facultad de Medicina, Cirugia y Farmacia fueron
antecedentes importantes para la creacion del Colegio de Farmacéuticos, entidades para las que el
Colegio representd una ruptura. Por lo tanto, desde ese momento y por delegacion del Estado
costarricense, el Colegio de Farmacéuticos vela por el adecuado ejercicio profesional, en todos los

espacios en que se encuentre el medicamento, para garantia al pais. (COLFAR Costa Rica)



34

El Colegio de Farmacéuticos es un cuerpo colegiado que responde al incremento de las
expectativas de salud de la sociedad, a las necesidades de salud publica y a las demandas de los
colegiados en su materia de competencia. Las acciones que el colegio realiza estan enfocadas legal,
ética y filoso6ficamente en promover y resguardar el ejercicio de la profesion farmacéutica, ya que
tiene el compromiso de resguardar la salud de los pacientes; carente de falsos intereses que
desvirtten su accionar. (COLFAR Costa Rica).

El Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica es una persona juridica con derecho publico
que tiene, entre otros, los siguientes objetivos:

a) Coadyuvar con los organismos estatales, de conformidad con las leyes y reglamentos
respectivos en preservacion de la salud publica, particularmente en lo respectivo a
medicamentos

b) Proteger al publico mediante el establecimiento de normas que fortalecen la profesion
farmacéutica y regulen su ejercicio

c) Enaltecer la Farmacia como ciencia y como profesion liberal

d) Defender los derechos socioeconomicos y profesionales de sus miembros. (Colegio de

Farmacéuticos de Costa Rica. Decreto No. 3503-S).
Legislacién Internacional

La ley 25/1990, de 20 de diciembre, del medicamento.
Esta Ley se considera el pilar de la regulacion legislativa de la Real Farmacopea, del
Formulario Nacional y de los Medicamentos.

En su exposicion de motivos, recuerda:

“En los ultimos 25 afios casi todos los paises desarrollados han promulgado sus
leyes del medicamento.

Puede hablarse de dos generaciones de leyes del medicamento, una primera, hasta
los afios sesenta, exige seguridad, pero no reclama demostracion de eficacia.

Después de 1962, la catastrofe de la Talidomida introduce un cambio fundamental
y permite hablar de una segunda generacion de leyes que exigen seguridad y eficacia
demostrada con ensayos clinicos controlados.

... Ahora, quizas, estemos ante una tercera generacion de leyes del medicamento:
La preocupacion se ha desplazado desde los requisitos que ha de cumplir el producto hasta

las condiciones para su uso racional.
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De esta manera, el objetivo primordial de la Ley es contribuir a la existencia de
medicamentos seguros, eficaces y de calidad, correctamente identificados y con
informacion apropiada.”

La ley 25/1990, del Medicamento, al regular los requisitos de las férmulas magistrales
establece que en su preparacion se observaran las Normas de Correcta Fabricacion y Control de
Calidad (art. 35.3), y en relacion con los preparados oficinales, que deberan estar enumerados y

descritos por el Formulario Nacional y cumplir las normas de la Real Farmacopea Espafiola.

Declaracion de Tokio, Normas de Calidad de Servicios Farmacéuticos Buenas
Practicas de Farmacia.

En agosto de 1991, un grupo de 26 farmacéuticos representando 10 paises diferentes,
participaron en un taller cerca de la ciudad de Estocolmo, donde discutieron sobre la Buena Practica
Farmacéutica (BPF); con ello crearon un documento llamado “La Carta de Estocolmo sobre BFP”,
dirigida a la oficina de la Federacién Farmacéutica Internacional (FIP). Después de la discusion, el
documento fue enviado a asociaciones miembro para su comentario y se designé a un grupo de
tareas, para redactar para los miembros de la FIP la guia de BPF, basada en el documento original
y los comentarios efectuados por las organizaciones miembro.

Esta guia fue adoptada por el Consejo de la Federacion Internacional Farmacéutica el
domingo 5 de septiembre de 1993, y al mismo tiempo, se aprobd la Declaracion de Tokio. Al
adoptar la guia internacional para la Buena Practica Farmacéutica, la FIP considera que las normas
basadas en esta guia deberian ser empleadas por las organizaciones farmacéuticas internacionales,
para la formulacién de las normas de la Buena Préctica Farmacéutica a nivel nacional.

La guia para la Buena Practica Farmacéutica se fundamenta en el cuidado y la preocupacion
de los farmacéuticos por el ejercicio de la profesién. Por lo tanto, la guia recomienda que se
establezcan normas nacionales para: la promocion de salud, el suministro de medicamentos, los
dispositivos médicos, el cuidado personal del paciente y el mejoramiento de las prescripciones y el
empleo de medicinas dentro de las actividades farmacéuticas.

Cabe destacar que este documento estd pensado para estimular a las organizaciones
farmacéuticas nacionales, con el propdsito de llamar la atencion de los farmacéuticos de comunidad
y del sector farmacéutico hospitalario, para que desarrollen los diversos aspectos del servicio que
brindan, con el fin de dar respuesta a las diferentes circunstancias, ya que las condiciones de

ejercicio de la profesion varian considerablemente de un pais a otro, y las organizaciones
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farmacéuticas en cada paises se encargan de evaluar qué puede lograrse y en queé periodo de tiempo.
Sin embargo, este documento brinda un andamiaje dentro del cual, cada pais decidira qué
aspiraciones considera razonables, y procederd a establecer sus propias normas, en los temas
relevantes en ese pais.

Posterior a ello, afios mas tarde, se dicta:

El Real Decreto 294/1995, de 24 de febrero.
En este decreto se regula la Real Farmacopea Espafiola, el Formulario Nacional y los
6rganos consultivos del Ministerio de Sanidad y Consumo en esta materia.

En el articulo 1 de este Real Decreto se define:

Real Farmacopea Espafola como ‘el libro oficial que recopila las normas especificas,
redactadas en forma de monografias, que describen la calidad fisica, quimicay bioldgica que deben
observar las sustancias medicinales y excipientes destinados a uso humano y veterinario, asi como
los métodos analiticos para su control”

Formulario Nacional como “el libro oficial que contiene, en forma de monografias, las
formulas magistrales tipificadas y los preparados oficinales reconocidos como medicamentos, sus
categorias, indicaciones y materias primas que intervienen en su composicion y preparacion, asi
como las normas de correcta preparacion y control de aquéllos”.

Poco tiempo después, el 30 de diciembre de 1996, se publica la primera edicion de la Real
Farmacopea Espafiola, por:

Orden de 26 de diciembre de 1996 por la que se aprueba la Real Farmacopea
Espafiola.

Esta primera edicidn consta de 1.126 monografias de la Farmacopea Europea (la recién
publicada 3?2 edicion de la Farmacopea Europea es la base de la Real Farmacopea Espafiola) y dos
monografias peculiares espafiolas. Posteriormente se completd con actualizaciones publicadas en
Orden de 23 de diciembre de 1997, Orden de 30 de diciembre de 1998, Orden de 17 de febrero de
2000 y Orden de 17 de abril de 2001. Finalmente es derogada por Orden de 15 de julio de 2002.

Afos mas tarde en el 2001 se publica:

El Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero.
La publicacion del Real Decreto 175/2001 de Normas de Correcta Elaboracion y Control
de Calidad de Formulas Magistrales y Preparados Oficinales ha supuesto un gran avance para la

formulacién magistral. Ya que, con el cumplimiento del mismo por parte de las oficinas de
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farmacia y servicios farmacéuticos hospitalarios garantiza la calidad de las preparaciones
magistrales. Estas normas exigen locales correctamente acondicionados para su elaboracion,
establecen normas de vestuario e higiene del personal, documentacién, maquinaria y utillaje,
limpieza del laboratorio y recomiendan procedimientos estrictos para la direccion y control del
personal, gestion de materias primas, envases y embalajes, intermedios de preparacion, producto
acabado con los controles de calidad correspondientes y una dispensacion activa. Hoy dia las
formulas magistrales y preparados oficinales son medicamentos con todas las garantias de calidad.

Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantia y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

Esta ley define en el articulo 11 la Real Farmacopea Espafiola (RFE), como

“el codigo que establece la calidad que deben cumplir los principios activos y

excipientes que entran en la composicion de los medicamentos de uso humano y

veterinario. Se actualizara y publicara periodicamente”, y, ademas,” constituida por las

monografias contenidas en la Farmacopea Europea del Consejo de Europa y, en casos

justificados, por las monografias peculiares espafiolas.”

Decreto 155/2016 del estatuto de autonomia para Andalucia en Espafia.

Segun lo describe la Junta de Andalucia de Esparfia. (2016), es el decreto por el que se
regulan los requisitos técnico-sanitarios, de espacios, de sefializacion e identificacion de las
oficinas de farmacia, asi como los procedimientos de autorizacion de las mismas para la
elaboracion de formulas magistrales y preparados oficinales. Dicho decreto tiene como objetivos:

a) Establecer los requisitos técnicos sanitarios, condiciones materiales y otros elementos

que deberan cumplir las oficinas de farmacia

b) Establecer los requisitos de la sefializacion, identificacion e informacion al publico de

las oficinas de farmacia

¢) Regular procedimientos:

a) De autorizacidn de las instalaciones donde se elaboren las formulas magistrales
y preparados oficinales en las oficinas de farmacia

b) De autorizacion de oficinas de farmacia que realicen una o varias fases de la
elaboracion o control de férmulas magistrales y preparados oficinales para
terceros, que requieran prescripcion facultativa, para su dispensacion en otras

oficinas de farmacia.
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Formulario iberoamericano. Guia de buenas précticas de elaboracion y control de
calidad de preparaciones magistrales y oficinales.

Esta guia ha sido elaborada como debido a la necesidad existente en la mayoria de paises
de Iberoamérica, de establecer criterios de calidad para la elaboracion de preparaciones magistrales
y oficinales, ya que son medicamentos elaborados en las oficinas de farmacia y farmacia de
hospital. En ella se recoge los requisitos minimos exigidos para establecer un sistema de garantia
de calidad apropiado que garantice que las preparaciones se elaboren de acuerdo a buenas practicas
de elaboracion, fijando las responsabilidades del personal y gquedando documentadas todas las
operaciones. (Red EAMI, 2016).

El proposito de este documento es permitir al farmacéutico garantizar la calidad de las
preparaciones magistrales y oficinales elaboradas en las oficinas de farmacia y farmacia de
hospital, asegurando al paciente el acceso a medicamentos seguros, eficaces y de calidad. En él se
establecen los principios y directrices de las buenas précticas de elaboracion y control de calidad
que regulan todos los procedimientos involucrados en la elaboracidn de preparaciones magistrales
y oficinales bajo la responsabilidad del farmacéutico, incluyendo las condiciones generales
minimas que deben reunir el personal, las instalaciones, los equipos y materiales, la
documentacidn, la prescripcion, la elaboracion, el control de calidad y la dispensacion, con el fin
de vigilar todos los aspectos que influyen directa o indirectamente en la calidad de estas
preparaciones. (Red EAMI, 2016).

Este documento es una herramienta de apoyo para las autoridades regulatorias de los paises
iberoamericanos que tienen en su ambito de competencia el control sanitario de los
establecimientos encargados de la elaboracion de preparaciones magistrales y oficinales. Esta guia
recomienda requisitos minimos orientados a las farmacias de comunidad o de hospitales publicos
o privados que elaboren, almacenen, dispensen y distribuyan medicamentos preparados para cubrir

las necesidades especiales de determinados pacientes. (Red EAMI, 2016).

Formulacion Magistral

La formulacion magistral es una practica establecida que permite a un médico recetar un
medicamento especifico para que sea preparado por un farmacéutico, con la finalidad que cubra
las necesidades individuales de un paciente en particular. Muchos afios atras, los preparados

magistrales proporcionaban la mayoria de la atencion de medicamentos recetados para la
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poblacion. Caso contrario ocurre hoy en dia, que la gran mayoria de medicamentos son elaborados
en masa por compariias farmacéuticas. (Escobar, 2018).

Formula magistral.

Una férmula magistral es aquella férmula que contiene un medicamento destinado a un
paciente individualizado, que es preparado por el farmacéutico o bajo su direccion, para
cumplimentar exactamente una prescripcion médica detallada de las sustancias medicinales que
incluye segun las normas técnicas y cientificas del arte farmacéutico, dispensado en una farmacia
o0 servicio farmacéutico, y con informacion correspondiente para el usuario. La elaboracién de
férmulas magistrales es una actividad que se ha realizado tanto en los servicios de farmacia de
hospital, como en oficina de farmacia, ya que, es de gran importancia, debido a que se trata de un
servicio personalizado, elaborando un medicamento individual para un paciente en especifico.
(Colcha, 2018).

Esto lo confirma Dominguez, J., Abarca, E., Mufioz, M., Sanchez., 2014 cuando exponen
que una férmula magistral es aquel medicamento destinado a un paciente individualizado, que fue
elaborado por un farmacéutico, o bajo su direccion, para cumplir con una prescripcién facultativa
detallada de las sustancias activas, y que se realizaron de acuerdo con las normativas de correcta
elaboracion y control de calidad. Ademas, esta formulacion debe ser dispensada desde una oficina
de farmacia o servicio farmacéutico con la debida informacion para el usuario.

Criollo et al. (2019), también realizaron la definicion de formulacién magistral e indican
que es una preparacion o producto medicinal hecho por el farmacéutico o bajo su direccién, para
atender a una prescripcion facultativa dirigida a un paciente especifico, este se realiza segun las
buenas préacticas de elaboracion y control de calidad establecidas para el efecto. Ademas, indican
que la preparacion magistral es una preparacion de despacho inmediato.

Asi mismo Cuenca y Herrera. (2018), explica que una férmula magistral es aquel
medicamento extemporaneo preparado por un Laboratorio o Farmacia Magistral, siguiendo las
normas técnicas y cientificas del arte Farmacéutico bajo la direccién técnica de un quimico
farmacéutico en ejercicio legal de su profesion; que se ajusta a diferentes concentraciones de
principios activos, vias de administracion y formas farmacéuticas; para cumplir expresamente una
prescripcion médica destinada a un paciente individualizado y que se dispensa con la debida

atencion Farmacéutica en los casos que fuere posible.
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Formula magistral tipificada.

Una férmula magistral tipificada es aquella férmula magistral puesta a disposicion en el
Formulario Nacional, debido a su uso frecuente y utilidad terapéutica. (Punin, E., Ballester, A.,
Davila, C., Varela, J., Lopez, M., & Avila, J., 2011). Asi lo confirma Rea Quintanilla (2019),
cuando menciona que una formula magistral tipificada es aquella formulacion magistral que se
encuentra agrupada en el interior del Formulario Nacional, por lo que conlleva a tener un uso
habitual.

Preparado oficinal.

Un preparado oficinal es aquel farmaco elaborado por un farmacéutico o bajo su direccion,
y que posteriormente es entregado inmediatamente a los pacientes en un servicio farmacéutico,
farmacia de comunidad o en una oficina de farmacia. Este preparado es enumerado y descrito en
el Formulario Nacional. (Punin et al, 2011).

Asi mismo, el Red EAMI. (2016), explica que un preparado oficinal es aquel medicamento
destinado a su dispensacion directa a los pacientes atendidos por las oficinas de farmacia o servicios
de farmacia hospitalarios, y que es preparado por un farmacéutico o bajo su direccion. Ademas,
este deberd estar descrito en un formulario oficial, preparado segln las buenas précticas de
elaboracion y control de calidad, establecidas al efecto y debera contener la debida informacién al
paciente.

Fernandez. (2014), hace mencion sobre los requisitos que deben de cumplir los preparados
oficinales:

a) Deben contener la numeracion correcta y encontrasen descritos en el formulario

nacional

b) Cumplir con las normas establecidas por la Farmacopea

c) Deben ser preparados estrictamente por un farmacéutico o bajo su direccion. Pero,

siempre y cuando el preparado sea garantizado por el farmacéutico de la oficina de
farmacia o del servicio farmacéutico del cual han sido dispensado

d) Deberan estar presentados y ser dispensados bajo principio activo o, en su defecto por

medio de una denominacion comun o cientifica, que puede estar expresada en el

formulario nacional, no deben presentarse como una marca comercial
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e) Los preparados oficinales deben presentar el nombre del responsable farmacéutico que
lo haya preparado, y poseer la informacion necesaria para que le dé caracteristicas de
correcta identificacion, conservacion y utilizacion.

Formulario nacional.

Un formulario nacional es el libro oficial que contiene enumerados los preparados
oficinales y las formulas magistrales tipificadas, que son reconocidos como farmacos, sus materias
primas, las categorias y las indicaciones fundamentales para la preparacion o en la composicion de
dichos medicamentos, asi como las normas de control y la adecuada elaboracion. (Punin et al,
2011).

Tabla 1. Diferencias entre formula magistral y preparado oficinal
Preparados Oficinales Férmulas Magistrales

Todos y cada uno de ellos estan descritos en | No suelen estar descritas en el Formulario

el Formulario Nacional Nacional (solo lo estan las FM tipificadas)
Pueden dispensarse sin receta Necesitan receta para su dispensacion
Se prepara habitualmente por lotes Se preparan de forma individualizada

Nota. Ortiz, 2016.
Personal encargado de las férmulas magistrales.

Los farmacéuticos son las personas responsables de preparar formulas magistrales de
calidad aceptables, que presenten un embalaje y un etiquetado adecuado segun lo indica las buenas
préacticas farmacéuticas, los estandares oficiales y los principios cientificos actuales. Por ello es
que los farmacéuticos deberian ampliar continuamente sus conocimientos sobre formulacion
magistral, ya sea mediante la participacion en seminarios, revision de literatura actualizada y por
medio de intercambio de informacién con otros profesionales médicos. (Nawab, A., Farooq, N., &
Rahat, J., 2014).

Aportes de la formulacion magistral.

Histdricamente la férmula magistral fue hasta la segunda mitad del pasado siglo, la manera
mas comun de prescripcion utilizada en la medicina. Sin embargo, con la aparicion de las
especialidades farmacéuticas, la formulacién magistral pasé a ser unicamente un procedimiento
usado en tratamientos especiales con la finalidad de corregir lagunas terapias o para aplicar dosis
especiales de medicamentos especificos. A pesar de ello, en la presente década se esta
experimentando un incremento de la terapia individualizada, ya que se fomenta la elaboracion de

farmacos fabricados a partir de formulas magistrales ajustadas a las necesidades terapéuticas de
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cada paciente, porque los medicamentos industriales no cubren totalmente esas necesidades.
(Escobar, 2018).
Tipos de Formulas Magistrales

Forma farmacéutica.

Una forma farmacéutica es aquella forma fisica que se le da a un medicamento, la cual
facilita la dosificacion del o de los principios activos para que puedan ejercer su accion en el lugar

y en el tiempo deseado. (Poder Ejecutivo, 2010).

Formas farmacéuticas estériles.

Las formas farmacéuticas estériles son preparados que estan exentos de contaminantes
bacterianos, ya que estos farmacos son disefiados para ser introducidos al interior del organismo a
través de la via parenteral o a estar en contacto directo con mucosas. Estas formas farmacéuticas
se pueden agrupan en:

a) Preparados estériles liquidos (volumen pequefio hasta 100ml, ampollas y viales y de
volumen grande mas de 100ml, sueros en envase de vidrio o plastico)

b) Polvos estériles (Para reconstituir: Antibidticos)
c) Unguentos estériles (Oftalmicos)

d) Gotas estériles (Oftalmicos) (Solis, 2018).
Viales estériles.

Son soluciones o suspensiones estériles de medicamentos en agua, aceite u otro vehiculo,
que son destinados a ser administrados parenteralmente. Estas soluciones son envasadas en
recipientes que conservan la esterilidad del contenido. Ademas, deben cumplir como requisito ser
estéril, no contener pirdgenos ni impurezas mecanicas. Por dichas razones, la elaboracion de estas
formas farmacéuticas requiere un méximo cuidado, siempre en la zona de trabajo estéril y bajo

campana de flujo laminar horizontal. (Pérez y Quispe, 2018).

Colirios.

Segun como lo explica Pérez y Quispe. (2018), un colirio es una solucion acuosa que
contiene uno 0 Mas principios activos, cuya finalidad es la aplicacidn tdpica en los ojos en forma
de gotas. La esterilidad es un requisito indispensable de los colirios; por tal razon se debera trabajar
en campana de flujo laminar horizontal y el método de esterilizacion generalmente suele ser por
filtracion, empleando un tamarfio de filtro de 0,22 m. El colirio debe ser isotonico con el liquido

lacrimal; por lo que se utiliza cloruro soédico o alguna otra sal si ésta es incompatible con el
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principio activo. Ademaés, debe tener un pH lo més cercano a la neutralidad, donde se considera
Optimo un pH de 7,3.

Mezclas intravenosas.

Segun Portilla. (2016), las mezclas intravenosas son otra opcion de farmacoterapia en los
pacientes hospitalizados. Donde una mezcla intravenosa es la mezcla de uno o méas principios
activos disueltos en un vehiculo idéneo, como el agregado en diferentes medicamentos a fluidos

tales como dextrosa al 5% en agua o solucion fisiologica de cloruro de sodio.

Nutricién parenteral.

La Nutricion Parenteral es una técnica de soporte nutricional artificial cuando la via enteral
es inadecuada o insuficiente, se realiza con el fin de mantener el estado nutricional correcto del
paciente principalmente hospitalizado, utilizando una mezcla estéril de macro y micronutrientes
combinados en una proporcién adecuada. Existen dos tipos de nutricion parenteral, clasificadas de
acuerdo con el requerimiento de aporte nutricional adicional.

a) Nutricion Parenteral Total: Es aquella nutricion que aporta todos los nutrientes
necesarios para cubrir los requerimientos del paciente, sin que se presenten alteraciones
en el estado nutricional ni signos carenciales

b) Nutricion Parenteral Parcial: Es aquella que se utiliza como complemento a una
alimentacion enteral suficiente. En este tipo de nutricidén no se requiere un aporte de la

totalidad de los nutrientes que el paciente requiere. (Portilla, 2016).

Formas farmacéuticas no esteériles.

Se les conoce como formas farmacéuticas no estériles a aquellos preparados que permiten
la presencia de una carga bacteriana, siempre y cuando sea una cantidad limitada, segun la
Farmacopea, principalmente son administrados via oral. Rea Quintanilla. (2019), menciona que las
formas farmacéuticas no estériles se pueden encontrar en diversas formas farmacéuticas:

Formas farmacéuticas solidas.
Gragea.
Las grageas son tabletas que estan formadas por una cubierta de azucar, con el objetivo de

mejorar el sabor y proteger el principio activo, ya que estos tienden a oxidarse con el aire. (INVIMA,
2015).
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Tabletas.

Son formas solidas que poseen drogas con o sin diluyentes, existen una variedad de tabletas
de acuerdo al proceso de manufactura que se lleve a cabo como son tabletas comprimidas y tabletas
moldeadas. (Rea Quintanilla, 2019).

Capsulas.

Las capsulas son formas farmacéuticas sélidas de dosificacion exacta en las que el
medicamento esta incluido dentro de una cubierta constituida por dos piezas: una de mayor longitud
y menor didmetro que actia como "caja", y otra de menor longitud y mayor didmetro que actua
como "tapa". Estas estan elaboradas con agua y gelatina, que son sustancias fisiolégicamente
inertes. Para su elaboracion se utiliza como excipientes diluyentes que presentan una funcién
farmacoldgicamente inerte; ejemplo de ellos la lactosa, el almidon y la dextrinomaltosa. La
dilucion del principio activo en el excipiente se realizaré previa coloracion del mismo y por técnica
de dilucién geométrica. Ademas, las capsulas se limpiardn antes de su envasado, en frasco de
plastico o cristal, conservandose en sitio fresco y seco. (Pérez y Quispe, 2018).

Asimismo, INVIMA. (2015), define las cépsulas como cuerpos huecos (pequefios
receptaculos) que sirven para la ingestion de medicamentos dosificados, que por lo general
contienen una dosis Unica de un principio activo. La cubierta de la capsula protege al medicamento
de las influencias externas y facilita la aplicacion; ademas, debido a su buena solubilidad libera

rapidamente el medicamento contenido.

Papelillos.

Son formas farmacéuticas de dosificacion de polvos previamente homogeneizados. Este
tipo de forma farmacéutica se reservan para aquellas formas que no quepan en capsulas, y siempre
que la dosificacion del principio activo no sea critica. Los papelillos se elaboran manualmente por
pesada individual. Por lo general no es necesario la utilizacion de excipiente para su elaboracion y
se preparan haciendo "paquetes” del principio activo con un papel doblado de una manera especial;

un ejemplo son los papelillos de 2 g de fosfato monosaédico. (Pérez y Quispe, 2018).

Formas farmacéuticas semisdlidas para aplicacion tépica.

Lopez, Ortonobes, & Garcia. (2015), hacen referencia que estas formas farmacéuticas son
un grupo de preparados farmacéuticos muy heterogéneos, que se caracterizan por ser mas viscosos
que el agua y tener una consistencia semisolida. Este tipo de medicamentos estan destinados a ser

aplicados sobre la piel o en ciertas mucosas para ejercer una accion local y permitir que se absorban
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los medicamentos que contienen. Ademas, explican que se encuentran formados por una base o
vehiculo (simple o compuesto) en la que se disuelven o dispersan uno o varios principios activos.

Cremas.

Segln lo descrito por INVIMA. (2015), las cremas son consideradas emulsiones liquidas
viscosas de caracter semisélido ya sea aceite en agua o agua en aceite. Las cremas farmacéuticas
se consideran bases lavables con agua.

Sin embargo, Lépez, Ortonobes, & Garcia. (2015), amplian el concepto al explicar que las
cremas son una mezcla de agua y sustancias grasas (no miscibles entre si), que requieren la ayuda
de un emulgente para producir una mezcla estable. Estas se clasifican en funcién de su excipiente
en cremas lipdfilas e hidrofilas. Donde las cremas lipdfilas también son Ilamadas emulsiones de
agua dispersa en grasa que, al aplicarla sobre la piel, y por el efecto del cambio de temperatura, se
evapora el agua incorporada, provocando una sensacion refrescante y al mismo tiempo la parte
grasa se absorbe. Por otra parte, las cremas hidrofilas o también llamadas emulsiones de grasa en
agua, tienen efecto evanescente, por lo que después de su aplicacion pierden el agua rapidamente
sin dejar ningun residuo apreciable. Su efecto oclusivo es bajo, ya que tienen una cantidad pequefia
de grasa y esta grasa se absorbe rapidamente en la piel. Ademas, protegen la piel de la suciedad, al

mezclarse con las secreciones de la superficie cutanea.

Unguentos.

Los unglientos poseen excipientes grasos hidréfobos, como la vaselina y la parafina. Estos
excipientes poseen una capacidad mas oclusiva, al formar una capa impermeable sobre la piel, de
esta manera dificultan la evaporacion del agua; es por esta capacidad para retener el agua interna y
el sudor, que suavizan e hidratan la piel. Por estas propiedades, los ungiientos constituyen la base
ideal para el tratamiento de lesiones muy secas, como por ejemplo la psoriasis (L6pez, Ortonobes,
& Garcia, 2015).

Geles.

Los geles son sustancias semisolidas, que se forman al tratar liquidos con gelificantes. A la
temperatura de la piel disminuye su viscosidad y pierde rapido el agua, por lo que da un efecto
evanescente. Los geles no contienen lipidos; por lo tanto, se recomiendan en pieles grasas. (Lopez,
Ortonobes, & Garcia, 2015).
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Pastas.

Las pastas son mezclas de unguentos con polvos, son utilizadas para la aplicacion sobre la
piel, la cavidad oral o las membranas mucosas. Generalmente las pastas no fluyen a la temperatura
corporal; por lo tanto, pueden servir como recubrimientos oclusivos y protectores. Su principal
funcion es la capacidad de absorcién de agua y la proteccién mecénica de la piel, es por ello que
son el excipiente idoneo para los pliegues. Por lo tanto, las pastas se utilizan para ofrecer una accion

protectora méas a menudo que los unguentos. (Chavez, 2017)
Formas Farmaceéuticas rectales.

Supositorios.

Rea Quintanilla. (2019), explica que los supositorios son formas farmacéuticas sélidas que
poseen un peso y forma diverso, su insercién es por via rectal. Posterior a su insercion estos se
ablandan, se funden y se dispersan en la cavidad.

Esto lo confirma Pérez y Quispe. (2018) al mencionar que son formas farmacéuticas sélidas
cuya forma troncocénica o similar, superficie lisa, volumen y consistencia, favorecen su
administracion por via rectal. Cada supositorio puede contener una 0 varias sustancias
medicamentosas y se administran en dosis unitarias. Esta forma farmacéutica debe disolverse o
fundirse en la cavidad rectal y su efecto puede ser a nivel local o sistémico. El peso de los
supositorios suele ser de medio gramo para lactantes, un gramo para nifios y de dos a tres gramos

para adultos.

Enemas.

Los enemas son formas farmacéuticas liquidas destinadas a la administracion rectal, que
pueden ser soluciones, suspensiones o emulsiones, las cuales se acostumbran a administrar a la
temperatura corporal, por lo menos los de mayor volumen. Los enemas pueden llevar o no
sustancias medicamentosas y el efecto a que se destina puede ser local o sistémico. Cuando una
formula no ha sido realizada nunca, se hara una revision exhaustiva, consultando formularios,

farmacopeas y bibliografia que avalen su forma de elaboracion. (Pérez y Quispe, 2018).
Formas farmacéuticas liquidas.

Soluciones.
Portilla. (2016), dice que las soluciones son preparaciones liquidas en las que se encuentra

disuelto uno o varios principios activos, dispersos molecularmente en un disolvente apropiado para
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dichos compuestos; donde los excipientes utilizados en estas formulaciones dependen del lugar
donde se utilizaran, ya que existen soluciones en la piel (lociones), por via rectal (edemas), etc.
Dos afios mas tarde, Pérez y Quispe. (2018), explican que una solucion es una mezcla
quimica y fisicamente homogénea de dos 0 mas sustancias. En farmacia se utilizan habitualmente
soluciones liquidas, es decir, aquellas en las que el disolvente es liquido y el soluto so6lido o liquido.
Para ello, el agua utilizada sera siempre bidestilada. La conservacion se hara en frigorifico, para
evitar contaminacion bacteriana y fungica. Ademas, si se elabora un jarabe, este estara constituido

por una solucion acuosa casi saturada de sacarosa (un 64% en peso), y con consistencia viscosa.

Suspensiones.

Las suspensiones son sistemas dispersos heterogéneos formados por una fase dispersa o
interna solida en una liquida conocida como fase continua o externa. Se caracterizan por que las
particulas de la fase dispersa presentan un tamafio mayor a 0.1. Presentan un aspecto turbio y
tienden a ser inestables, por lo que separan en dos fases. (INVIMA, 2015).

De igual manera lo afirma Pérez y Quispe. (2018), al explicar que las suspensiones son
sistemas dispersos heterogéneos constituidos por una fase dispersa (o interna) solida en el seno de
un liquido fase continua (o externa). Tienen aspecto turbio. Las suspensiones por su propia
naturaleza son inestables y tienden a separarse las dos fases. Cuanto mayor sea el tamafio de
particula, menos estable sera la suspension. Sin embargo, podemos aumentar la estabilidad
mediante la adicion de tensioactivos o ya sea aumentando la viscosidad del disolvente, esto se logra

mediante la adicion de sustancias viscosizantes. (Pérez y Quispe, 2018).

Perfil del Quimico Farmacéutico
El quimico farmacéutico es un profesional del area de la salud cuya formacidn universitaria
lo capacitard para ejercer actividades profesionales en el desarrollo, preparacion, produccion,
control y vigilancia de los procesos y productos; ademas, en las actividades quimicas farmacéuticas
que inciden en la salud individual y colectiva. De esta manera, se sefialan algunas actividades del
quimico farmacéutico:
a) Ejercer la direccion técnica de farmacias privadas; farmacias de establecimientos
asistenciales publicos, privados y de las fuerzas armadas; droguerias; distribuidoras;
laboratorios o plantas industriales que realicen investigacién, disefio, sintesis,

desarrollo, produccion, control de calidad, fraccionamiento, envasado, esterilizacion,
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almacenamiento, conservacion, distribucion, importacién, exportacion y transporte de
preparados farmacéuticos y productos para la salud del ser humano y otros seres vivos
Ejercer la supervision del personal técnico a su cargo

Dispensar medicamentos y elaborar formulaciones farmacéuticas y preparados
farmacéuticos magistrales y oficinales, en farmacias de atencion directa al publico
(privadas, comunitarias, de obras sociales, etc.) o en servicios de atencion de la salud
(hospitales, sanatorios, centros de salud, dispensarios, etc.) ejerciendo la direccion
técnica o funcién similar y/o las funciones del equipo de salud, de acuerdo con la
legislacion y reglamentaciones vigentes en cada jurisdiccion

Participar como supervisor farmacéutico de los distintos establecimientos y organismos
publicos y privados: municipales, distritales, provinciales, nacionales e internacionales
Intervenir en la investigacion y disefio, desarrollo, produccion, control de calidad,
envasado, almacenamiento y distribucion de preparados farmacéuticos fabricados en
serie por la industria farmacéutica, actuando como director técnico o funcién similar,
de acuerdo con la legislacion y reglamentaciones vigentes, en el orden nacional o

provincial. (Pérez y Quispe, 2018).

Asimismo, Pérez y Quispe. (2018), hacen mencién de algunas funciones generales del Quimico

Farmacéutico:

a)

b)

d)

f)
9)

Brindar atenciéon farmacéutica en farmacias y boticas del sector publico y privado.

Planificar, organizar, dirigir, coordinar, controlar y evaluar las actividades en la farmacia,

servicio de farmacia, departamento de farmacia, en los laboratorios de produccidn, en las

droguerias y afines

Cumplir y hacer cumplir la Ley General de Salud y otras normas conexas

Elaborar las formulas oficiales y magistrales

Asegurar la suficiente provision de materia prima y suministro de medicamentos,

verificando su calidad

Hacer cumplir, segun el caso, la aplicacion de las buenas practicas de almacenamiento y

dispensacion, y otras que exijan la Organizacion Mundial de la Salud, la Organizacién

Panamericana de la Salud y otras instancias internacionales

Controlar la buena conservacion del medicamento y material medico quirurgico

Vigilar las fechas expirables
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h) Participar en los programas de investigacion cientifica
i) Servir como consultor cientifico y técnico del personal médico
J) Formular, controlar y evaluar los medicamentos obtenidos a partir de recursos naturales,

terapéuticos y homeopaticos.

Responsabilidad del preparador de las formulas magistrales.

Segun la USP 39 (2016), en el capitulo <795> describe las responsabilidades del preparador
de estas formulaciones:

Es responsabilidad del preparador, obtener preparaciones magistrales de contenido, calidad
y pureza aceptables, conforme a la receta emitida por el médico. Asi como, dispensar la preparacion
terminada, con el envasado y etiquetado apropiados, conforme a los requisitos establecidos por
agencias estatales, consejos de farmacia estatales, legislaciones federales y deméas agencias
reglamentarias aplicables. Ademas, los individuos que participen en la preparacion magistral de
medicamentos deberan tener la competencia necesaria en preparacion magistral y deberan expandir
sus conocimientos continuamente sobre la preparacion magistral participando en seminarios y/o

estudiando la literatura apropiada.

Campos de la Formulacion Magistral

El progreso de la formulacion magistral se evidenciara al involucrar a todas las profesiones
implicadas en el tema, tanto al farmacéutico de Farmacia Hospitalaria, como al de oficina de
farmacia e incluir al médico prescriptor. La Dermatologia es la especialidad médica que ha
experimentado un gran avance en relacion con la prescripcién de estos medicamentos, Sin
embargo, la Pediatria es otra de las areas de aplicacion médica que ha empezado a presentar un
desarrollo significativo en esta herramienta terapéutica. La Formulacion Magistral podria ser
aplicada de manera efectiva a otras especialidades como: psiquiatria, odontologia, ginecologia,
oftalmologia, oncologia, fisioterapia, terapias de sustitucion, etc. (Escobar, 2018).

Formulacion magistral en dermatologia.

La piel es el 6rgano mas grande de nuestro cuerpo y cada uno de nosotros tenemos un tipo
de piel diferente, es por eso que necesitamos cuidados Unicos. Los medicamentos individualizados
son de gran valor en la practica dermatoldgica, porque permiten una mayor adhesion terapéutica,
ya que se logra combinar activos y tratar patologias como alopecia y psoriasis. De esta manera la
formulaciéon magistral permite adaptar el tratamiento a una zona anatomica determinada, al tipo y

estado de la lesion de acuerdo con las caracteristicas peculiares de cada paciente. Ademas, presenta
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la ventaja que podemos asociar varios principios activos en una misma formulacion, de esta manera
se simplifica y se facilita el cumplimiento terapéutico. (Colcha, 2018).

Las formulas magistrales de aplicacion topica son los mas caracteristico, numerosos y con
mas tradicion dentro de la formulacion magistral a pesar del gran avance de la industria
farmacéutica. La Dermatologia es la especialidad médica donde méas se ha desarrollado
medicamentos de forma individualizada. Existen razones que han contribuido a ello, por ejemplo;
los farmacos se comercializan a dosis fijas y con pocas variedades de vehiculos, por lo que esto
determina un margen estrecho en su utilizacion, ademas de la existencia de una gran variedad de
patologias dermatolégicas influenciadas por caracteristicas de tipo genético, social profesional,
edad, raza y localizacion geografica. (Pifieros, 2011).

Los dermat6logos diagnostican y tratan mas de 3,000 enfermedades de la piel, entre las
que destacan cancer de piel, eczema, infecciones, psoriasis, enfermedades inmunologicas y muchos
trastornos genéticos. Los dermat6logos muchas veces dependen en gran medida de la formulacion
magistral para lograr obtener el tratamiento ideal para muchas de estas enfermedades. La
prescripcion y administracion directa permite, a los dermatdélogos, adaptar los tratamientos segun
el diagndstico de cada paciente, de esta manera se observan mejores resultados que permiten
satisfacer las necesidades individuales de los pacientes, incluso en aquellos pacientes con
enfermedades huérfanas que no tienen un medicamento aprobado por la FDA (Escobar, 2018).

Formulacion magistral en pediatria.

Los nifios son pacientes muy especiales, que difieren de los adultos tanto en sus
caracteristicas farmacocinéticas y farmaco dinamicas, por tal razén no es viable que se utilice en
ellos los mismos tratamientos. Es por eso que la formulacion magistral a nivel pediatrico es una
alternativa importante en la farmacoterapia del paciente; ademas, este grupo ha sido considerado
como huérfano terapéutico debido a la falta de informacion suficiente sobre los farmacos usados
en ellos. (Erazo, 2019)

Segun Colcha. (2018), en el area de la pediatria, la carencia de preparacion 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 esta razén, para cubrir este vacio terapéutico es necesario
utilizar la formulacion magistral. Donde el objetivo de la formulacion magistral en pediatria es
facilitar la administracion de medicamentos a prematuros, recién nacidos y nifios pequefios.

También es conocido que muchas de las enfermedades raras aparecen en edades pediéatricas, esto
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ocurre ya sea por el origen genético o infeccioso, por tal razén se continda eligiendo la elaboracién
de una férmula magistral para cubrir el tratamiento.

De acuerdo con lo descrito por Escobar. (2018), el objetivo de preparar formulas
magistrales pediatricas es obtener medicamentos estables, eficaces, con sabor y aspecto agradable,
tolerados y de fécil preparacion. Sin embargo, es un reto tanto para el médico como para el
farmacéutico encontrar la forma farmacéutica adecuada, la concentracién correcta y que los
principios activos y excipientes empleados sean los indicados.

Asi mismo, la formulacién magistral aporta innumerables beneficios, que la convierten en
una solucién a todos los inconvenientes que se producen cuando se tratan a pacientes pediatricos,
facilita la administracion de farmacos de una manera mas adecuada para cada paciente, procurando
el cumplimento terapéutico, gracias a que es posible la modificacion de las caracteristicas
organolépticas y la formulacion o la asociacidn de principios activos. Esto es de gran importancia
ya que, debido a las caracteristicas especiales de los nifios, una de las vias mas importantes y de
mayor facilidad de administracion de farmacos es de forma oral, por medio de distintas formas
farmacéuticas liquidas como: jarabes, elixires, gotas soluciones entre otras. (Garnica, 2015).

Garnica. (2015), expone que en consecuencia de todos sus beneficios que aporta la
formulacién magistral, esta se convierte en una solucién para la inmensa problematica a la hora de
tratar a los pacientes pediatricos. Nos permite superar los obstaculos que nos presenta la galénica
de los medicamentos industriales comercializados, asi como evitar la realizacion de célculos
matematicos para obtener la dosificacion 6ptima. De esta forma, facilitamos la administracién del
farmaco con el fin de mejorar el cumplimiento terapéutico gracias a la posible modificacion de
caracteristicas organolépticas, formulacion de principios activos de baja estabilidad o de
asociaciones de principios activos en una unica forma farmacéutica.

Formulacion magistral en ginecologia.

La salud de la mujer requiere una atencion individualizada por parte de su ginecologo. Son
varios los tratamientos, preventivos y paliativos que prescritos de forma individualizada permiten
un 6ptimo resultado terapéutico. La via vaginal, es la via de eleccion de los profesionales en salud
femenina y la formulacion magistral permite aplicar el tratamiento por esta via de forma eficaz y
segura. Tomando en cuenta, que cada mujer es diferente y Unica, es necesario que sean tratadas de

forma individualizada, con medicamentos adaptados segun la necesidad de cada una. Por lo tanto,
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se requiere soluciones con tratamientos que brinden resultados que se adapten a sus necesidades y
forma de vida. (Colcha, 2018).

Formulacion magistral en oftalmologia.

El ojo humano, es un érgano que estd expuesto al ambiente, por lo que teéricamente deberia
permitir un acceso sencillo para administrar medicamentos. Sin embargo, la estructura del ojo
resiste a la administracion de medicamentos oftalmicos tépicos. Es por ello, que los farmacéuticos
deben estar familiarizados con la anatomia del ojo y los componentes de las preparaciones
oftalmicas para elegir y desarrollar la mejor forma de dosificacion para tratar los distintos estados
de enfermedad ocular (National Eye Institute, 2015). Segin Venkata, Ratnam. B., Madhavi, S., &
Rajesh, P (2011), las formulaciones oftalmicas se usan para tratar afecciones agudas y que puedan
administrarse rapidamente, por lo que no se consideran tratamientos emergentes y su elaboracion
requiere un entorno estéril.

Ademas, Escobar. (2018), expone que para formular preparaciones oftdlmicas se deberan
tener en cuenta algunos factores importantes como la estabilidad quimica del farmaco activo,
posible contaminacion microbiana, incompatibilidades, viscosidad, pH y amortiguacién, tonicidad,
tamafio de particula, contenedor final, compatibilidad con los ojos, adecuacion del vehiculo y la
tolerancia y comodidad del paciente

Formulacion magistral en odontologia.

En los ultimos afios, la formulacién magistral vive un renacimiento como investigacion con
la ayuda de la tecnologia y de técnicas innovadoras, que han permitido a dentistas y otros
especialistas de la salud trabajar con los farmacéuticos para personalizar medicamentos que puedan
satisfacer las necesidades especificas del paciente. El odont6logo es un claro ejemplo de ello, ya
que puede prescribir medicamentos para:

a) Alivio del dolor

b) Ansiedad, pre y post procedimiento
c) Sindrome de boca ardiente

d) Tratamiento de la alveolitis seca

e) Enfermedad de las encias

f) Eliminacion de la placa

g) Ulceras bucales

h) Blanqueamiento dental
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i) Candidiasis bucal. (Escobar, 2018).

Formulacion magistral en cuidados paliativos.

Segun Sanailan. (2019), para la elaboracion de preparados magistrales se requieren muchos

aspectos importantes que se deben tomar en cuenta al momento de su formulacion, por ejemplo, el

tipo de pacientes a los cuales serdn administrados. Es por esto que la formulacion de estos

medicamentos, deben cumplir tanto en calidad como en seguridad para el paciente. Estos

preparados tienen muchas funciones en pacientes paliativos, donde la mayoria estan encaminados

a:

a)

b)

d)

9)

Reemplazar un medicamento porque uno de sus excipientes no es bien tolerado por el
paciente, esto se logra: modificando las caracteristicas organolépticas del medicamento
facilitando su administracién y uso

Con la formulacién magistral se pueden elaborar preparados extemporaneos con
principios activos de baja estabilidad o elaborar formulaciones con estabilidad baja
Evitar la administracion de maltiples dosis a lo largo del dia, con la asociacion de varios
principios activos en una Unica forma farmacéutica; por ejemplo, en mezclas
intravenosas, nutricion parenteral, terapia oncolégica, patologias dermatoldgicas
superpuestas en una misma zona, etc

La formulacion magistral permite adaptar grandes cantidades de medicamento siendo
un ahorro econémico para el paciente y el Sistema Nacional de Seguros; esto se puede
utilizar en enfermedades que afectan a grandes superficies corporales (psoriasis, atopia,
ictiosis, etc.)

Eliminar o sustitucion de excipientes en caso de alergias, poca tolerabilidad,
interacciones, interferencias con analisis o incompatibilidades fisico-quimicas con otros
productos

Ajuste de dosis o modificaciones de la forma farmacéutica a esto se denomina
individualizacion del tratamiento a las necesidades del paciente. Ademas, la
individualizacion del tratamiento es importante para mejorar la Atencion Farmacéutica
al paciente

Reducir el riesgo de posibles reacciones adversas.

Los pacientes terminales presentan frecuentemente dificultades para tragar medicamentos,

por lo que la formulacién magistral permite la elaboracién de medicamentos adaptados para ser
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administrados por otras vias, en diferentes dosis y en distintas formas farmacéuticas. (Sanailan,
2019).

Proceso de Elaboracion de Formulaciones Magistrales

En el proceso de la preparacion y elaboracion de formulaciones magistrales, requiere de
una solicitud escrita y firmada por el médico que la realiza, en dicha solicitud se debe tener en
cuenta que, si en la formulacién magistral prescrita viene indicado algin psicotropico o
estupefaciente, esta debe estar acompafada de la prescripcion de acuerdo con las normas
especificas de cada pais. (Rea Quintanilla, 2019).

A manera de garantizar la calidad del producto elaborado deben registrarse todas las
operaciones realizadas durante la elaboracion de las preparaciones magistrales de acuerdo con las
técnicas y procedimientos operativos escritos de trabajo. Antes de la preparacion de una férmula
magistral u oficinal se deben revisar todos los procedimientos de trabajo relacionados con su
elaboracion. Para ello, es necesaria una adecuada organizacion del proceso en cada area de
elaboracion de manera que se eviten errores, mezclas, omisiones o contaminaciones. Debe
prestarse especial atencion a todos aquellos factores de limpieza del lugar de elaboracion y aquellos
que pueden afectar la estabilidad del preparado. (Sanailan, 2019).

Pérez y Quispe. (2018), sefialan que, como norma general, toda solicitud para la preparacion
magistral debe ir avalada por una peticién escrita y firmada por el médico solicitante. Asimismo,
si la férmula magistral contiene algun psicétropico o estupefaciente, debera acompafarse de la
prescripcién (récipe, vale o receta oficial), de acuerdo con la normativa especifica de cada pais.

Etapas para la elaboracion de férmulas magistrales.

La zona de preparacion esta destinada exclusivamente para la elaboracion,
acondicionamiento, etiquetado y control de las formulas magistrales y preparados oficinales. Puede
ajustarse para la elaboracion de productos cosméticos, siempre y cuando no se realicen ambas
actividades de forma simultanea y que se garantice una limpieza adecuada segun procedimiento

escrito, para evitar eventuales contaminaciones. (Cuenca y Herrera, 2018).

Normas del procedimiento.

Segun lo describe Solis. (2018). Se deben seguir algunas normas para la elaboracion de
preparaciones magistrales:

a) Recepcion de la receta, prescripcion solicitud médica

b) Revision de que el contenido de la receta este completo, comprobar su legitimidad
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c) ldentificar el utillaje y material que se va a utilizar en la elaboracion

d) Identificar y comprobar las materias primas que seran utilizadas

e) Operacion llevada a cabo por el farmacéutico o bajo su control

f) Detallar datos que identifiquen a la formula magistral y al paciente de forma legible en

la etiqueta

Comprobaciones previas a la elaboracion de la formulacion.

La Red de Autoridades en Medicamentos en Iberoamerica. (2016). Hace referencia que las
areas destinadas a procesos de elaboracion deberan estar limpias y en las condiciones 6ptimas, libre
de productos, materiales o documentos que no estan relacionados con la preparacion de la forma
farmacéutica por elaborar. Asi mismo, se debera respetar las condiciones ambientales establecidas
para cada una de las preparaciones. En el area de trabajo deberan estar disponibles, los documentos,
equipos, materiales y materias primas necesarias; donde todas las materias primas deberan tener la
correcta rotulacion y los plazos de validez vigentes. La asignacion de materias primas y material
de acondicionamiento de un proceso de elaboracidn se deberan realizar segun el criterio: primero
en vencer, primero en salir. Ademas, los equipos deberan estar en perfecto funcionamiento y
limpieza, verificando la calibracion y calificacion.

Elaboracion de la formulacion.

El proceso de elaboracion de férmulas magistrales no es sencillo, requiere muchos pasos y
diferentes procesos, ademas debe cefiirse a los protocolos y guias de elaboracién, en las cuales se
tiene la informacion necesaria para llevar a cabo las preparaciones. Estos protocolos se elaboran
de acuerdo con la literatura cientifica disponible, bajo los lineamientos de las farmacopeas y
teniendo en cuenta la normatividad nacional. (Cuenca y Herrera, 2018).

Segun el Servicio Gallego de Salud. (s.f), esta etapa debe garantizar que las operaciones
desde elaboracion hasta el acondicionamiento final, se realizardn segun las técnicas y los
procedimientos normalizados de trabajo que se establecen en las monografias especificas del
Formulario Nacional u otros formularios de reconocido prestigio y los criterios establecidos en las
Normas de correcta elaboracion y control de calidad.

La elaboracion de toda formula magistral se realiza con base en protocolos escritos; donde
para cada una de las férmulas realizadas, existira una hoja de elaboracién y control, en ella se
recogeran datos como el nombre de la formula, composicion, materias primas por utilizar,

procedimiento, envasado, cantidad que se hace cada vez, caducidad, condiciones de conservacion,
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lugar de almacenamiento, nombre y firma del farmacéutico que la confecciono y fecha. Ademas,
todo lo que se prepare constard en un Libro de Registro diario y cada una de las preparaciones
deberd ir correctamente etiquetada. (Pérez y Quispe, 2018).

Para garantizar la calidad del producto elaborado deben registrarse todas las operaciones
realizadas durante la elaboracion de acuerdo con las técnicas y procedimientos operativos escritos
de trabajo. Se deben revisar todos los procedimientos de trabajo relacionados con la elaboracién
de una formula magistral u oficinal antes de la preparacion. Por lo tanto, es necesaria una adecuada
organizacion del proceso en cada area especifica de elaboracion de manera que se eviten errores,
mezclas, omisiones o contaminaciones. Ademas, se debe prestar atencion a todos aquellos factores
de limpieza del lugar de elaboracién y aquellos que pueden afectar la estabilidad del preparado.
(Sinailan, 2019).

Por otra parte, de acuerdo con lo descrito por el Servicio Gallego de Salud. (s.f), para los
preparados oficinales y las formulas magistrales tipificadas, la fecha de caducidad se establecerd,
de acuerdo con la caducidad que indique la monografia correspondiente a la formulacién en el
Formulario Nacional. Sin embargo, en el resto de las formulas magistrales, la fecha de caducidad

se establecera basado en la duracion del tratamiento prescrito.

Envasado.

Para el envasado se debe seleccionar el material de acondicionamiento adecuado, en
funcién de la estabilidad de la preparacion magistral, la posologia y duracion del tratamiento.
Ademas, se debe comprobar que se encuentre limpio y que cumple las normas establecidas para su
uso. (Portilla, 2016). De la misma manera, el Servicio Gallego de Salud. (s.f), indica que las
formulas magistrales y preparados oficinales deberan dispensarlas 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 del mismo, durante el tiempo de validez establecido por el

farmacéutico elaborador.

Etiquetado.

Segun La Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica. (2016), las etiquetas o
rotulos de las formulaciones magistrales deben ser expresadas en caracteres facilmente legibles y
claramente comprensibles. Ademas, el rotulo del acondicionamiento primario debe contener los
siguientes datos:

a) Denominacion de la formula magistral (descrita en un formulario)
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b) Composicion cualitativa y cuantitativa de los principios activos y excipientes

c) Forma farmacéutica, via de administracion y cantidad dispensad

d) Numero de registro en el libro recetario

e) Fecha de elaboracion y plazo de validez

f) Condiciones de conservacion y condiciones especiales de uso como “Agitese antes de

usar”

g) Nombre del paciente

h) Oficina de farmacia o servicio farmacéutico dispensador

i) Advertencia u otras leyendas precautorias.

Entrega del medicamento.

Dispensacion de una Férmula Magistral.

Segun el Formulario Iberoamericano. (2014). Guia de buenas practicas de Elaboracion y
Control de calidad de Preparaciones Magistrales y Oficinales, la dispensacion es el acto
profesional, propio del farmacéutico o quimico farmacéutico, el cual tiene como objetivo la entrega
de medicamentos en condiciones Optimas y de acuerdo con la legislacion vigente de cada pais, con
el proposito de proteger al paciente de la posible aparicion de problemas relacionados con
medicamentos. Asi mismo, implica brindar la informacion al paciente sobre la medicacion que va
a utilizar, la deteccion de situaciones en las que hay un riesgo de sufrir problemas relacionados con
los medicamentos y tomar decisiones beneficiosas para el paciente.

De la misma forma lo explica Erazo. (2019), cuando afirma que todo medicamento
incluyendo las formulaciones magistrales deben entregarse al paciente 0 a su representante con
instrucciones claras brindando la informacion que considere conveniente. Donde el Quimico
Farmaceéutico es el responsable de asegurarse de que el paciente entienda de manera clara su
farmacoterapia, asi como la frecuencia, duracion del tratamiento y via de administracion del
tratamiento.

El Servicio Gallego de Salud. (s.f), indica que, para realizar una buena dispensacion de la
formula magistral o preparado oficinal, el farmaceutico brindard al paciente la informacion
necesaria tanto de forma oral como escrita para garantizar su correcta identificacion, conservacion
y utilizacion, asi como el adecuado cumplimiento del tratamiento.

Ademas, segin La Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica. (2016), para la

dispensacion es necesario contar con recursos que faciliten el contacto con el paciente; por lo tanto,
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se debe disponer de un area fisica, limpia y cuando sea posible separada, para brindar privacidad y

confort en el servicio, obteniendo una 6ptima relacién farmacéutico-paciente.

Consideraciones importantes durante la dispensacion.

En el Formulario Iberoamericano. (2014), se destacan algunas consideraciones importantes

a tener en cuenta para una adecuada dispensacion:

a)

b)

d)
e)
f)

9)

h)

La dispensacion de formulas magistrales implica desde la recepcion de la prescripcion
hasta la entrega al paciente

El profesional Quimico Farmacéutico es responsable de la correcta preparacion de las
formulas magistrales, y de proporcionar informacion en forma oral y escrita al paciente
Se debe asegurar que el paciente ha comprendido la informacién en relacién a su
correcta administracion, uso, dosis, interacciones medicamentosas, reacciones adversas,
sus condiciones y tiempo de conservacion (cuando estime conveniente) a fin de lograr
el éxito terapéutico

Se debe incidir en la via de administracion, frecuencia y duracién del tratamiento.

Es esencial mantener la confidencialidad e intimidad de los pacientes

A fin de brindar una adecuada informacion se debe tener acceso a fuentes de
informacion actualizada y de reconocido prestigio

La prescripcion de las formulas magistrales debe ser copiadas en el libro de recetas o
un sistema computarizado equivalente en orden correlativo y cronolégico

Una vez terminada la dispensacion de una prescripcion de férmula magistral se debe
colocar el sello de la oficina farmacéutica especializada, el nombre de la persona que
elaboro el preparado y la fecha de preparacién

Las prescripciones no atendidas deben ser registradas en el libro de recetas indicando el

motivo.

Control de Calidad.

Escobar. (2018), explica que cada proceso de formulacion magistral debe tener un sistema

de control de calidad, ya que de esta manera se logra garantizar que las formulas se preparen segun

las especificaciones establecidas. Para ello, todos los registros de elaboracion y las verificaciones

finales deben revisarse al inicio y finalizacion de cada proceso. Los procedimientos escritos, como

la lista de ingredientes, las cantidades, el orden de mezclado o preparacion y la descripcién

detallada del proceso de formulacion, deben estar disponibles, incluido el equipo. Ademas, la
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persona responsable debe controlar la operacion en cada paso de pesaje y medicién durante el
proceso.

La Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica. (2016), hace referencia que el
control de calidad de los preparados magistrales son procedimientos que se ejecutan con el objetivo
de que las farmacias y los servicios de farmacia que tengan autorizacion para elaborar
formulaciones magistrales, lleven a cabo todos los procesos de control de calidad debidamente
documentados, para asi garantizar el cumplimiento de las especificaciones establecidas. De esta
manera, para asegurar la calidad de las preparaciones se debe:

a) Seguir los procedimientos escritos, validados y definidos con anticipacion

b) Utilizar equipos que ya estén calibrados en intervalos definidos

c) Tener en cuenta que el servicio de farmacia del hospital disponga del area adecuada y

los equipos necesarios para desarrollar las actividades de elaboracion

d) Tener en cuenta que el personal del servicio de farmacia esté capacitado y calificado

para la actividad que realiza

e) Demostrar la trazabilidad de las preparaciones mediante el uso de registros que hayan

sido llevados de manera adecuada

f) Garantizar que los reactivos y soluciones a usar sean preparados y etiquetados de

conformidad con los procedimientos escritos.

Por otra parte, esta misma Red indica que en el area de control de calidad debe existir como
minimo documentacion sobre las especificaciones de materias primas y productos terminados, los
métodos de andlisis y registros, certificados de andlisis, registro de vigilancia del medio ambiente,
registro de validacion de procedimientos, procedimientos y registros de calibracién; ademas de
Farmacopeas y nomas de referencia.

Prescripcion de una Formula Magistral

La prescripcion es un medio de comunicacion entre el médico y el farmacéutico mediante
el cual el prescriptor a partir del conocimiento adquirido, experiencia profesional, habilidades
especificas, el sentido de responsabilidad y una actitud ética realiza una accién diagndstica y toma
una decision terapéutica. Esta decision implica indicar medidas como el uso de medicamentos, lo
cual es expresado en una receta médica; teniendo en cuenta que como prescriptor asume la

responsabilidad legal por las implicancias de la prescripcion. (Helman, 1980).
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La responsabilidad sobre la prescripcion médica y el uso racional de las férmulas
magistrales es responsabilidad de los profesionales de la salud, tanto del médico, como del quimico
farmacéutico. Por esta razon, a la hora de prescribir formulas magistrales es de suma importancia
ajustarse a unas pautas de uso racional:

a) Utilizar las formulas magistrales para cubrir vacios terapéuticos o adaptar los

medicamentos a pacientes concretos

b) No estara justificada la prescripcion de una formula magistral cuya composicién en

principios activos y forma farmacéutica sea igual que la de una especialidad ya
comercializada

c) No prescribir principios activos que han sido retirados del mercado por su mala relacién

beneficio/riesgo

d) Asociar mas de dos principios activos solo en aquellos casos en los que esa asociacion

este claramente indicada

e) No prescribir mas cantidad de la necesaria (Uso incorrecto, encarecimiento del

producto, etc.)

f) Considerar siempre las posibles incompatibilidades

g) Elegir la forma farmacéutica y el excipiente méas adecuado

h) Toda modificacion de la prescripcion se debe realizar con autorizacion del prescriptor,

la misma que debe ser registrada en el libro de recetas
i) Toda prescripcién antes de su preparacion debe tener firma y sello del profesional
Quimico Farmacéutico responsable

j) Sobre el tiempo de validez de la prescripcién se debe considerar fecha de emision y
cuando sea aplicable, el numero de veces que se puede dispensar la prescripcion.
(Chéavez, 2017).

La receta.

Segun Dominguez et al (2014), la receta médica es el documento de caracter sanitario,
normalizado y obligatorio mediante el cual los médicos, odontélogos o poddlogos, en el &mbito de
sus competencias, prescriben a los pacientes los medicamentos para que un farmacéutico realice
su dispensacion, en las oficinas de farmacia conforme a lo previsto en la legislacion vigente, en
otros establecimientos sanitarios, unidades asistenciales o servicios farmacéuticos de estructuras

de atencion primaria, debidamente autorizados para la dispensacion de medicamentos.
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De la misma manera lo expresa Ruiz et al. (2015), al indicar que la receta médica es un
documento, donde el médico facultativo da instrucciones al farmacéutico, de acuerdo con ciertas
reglas establecidas, que se dispensen los medicamentos necesarios para el tratamiento de los
pacientes, indicando su dosis y la forma farmacéutica. La prescripcion debe contener instrucciones
para el farmacéutico y la forma de administracion para el paciente. Por tanto, toda receta ha de
contar con una serie de aspectos legales, préacticos y galénicos especificos, impuestos por la

legislacion de cada pais.

La receta de una formula magistral.

La prescripcion de formulas magistrales debe consignar la informacién con letra clara y
legible, con el propdsito de evitar errores de comprension a la hora de leerla. Esta debe ser
presentada en la oficina farmacéutica especializada o en la farmacia para su elaboracién por el
profesional Quimico Farmacéutico, quien tiene la tarea de verificar que la prescripcion de la
férmula magistral contenga como minimo la siguiente informacion:

a) Informacion del paciente: nombre y apellidos completos, edad (indispensable en nifios

y adultos mayores), peso (nifios) y nimero de teléfono o contacto del paciente

b) Informacién del medicamento por preparar: Nombre del principio activo,
concentracion, forma farmacéutica, via de administracion y cantidad por preparar o bien
dosificacion y duracion del tratamiento, nombre de la preparacién (para preparaciones
oficinales)

c) Informacion del prescriptor: nombre completo, direccién del consultorio, firma y
numero de registro profesional. d. Informacion sobre la validez de la prescripcion: fecha
de emision, y cuando sea aplicable el numero de veces que se puede dispensar la
prescripcion. (Sanailan, 2019).

Evaluacion de la prescripcion.

La evaluacidon de la prescripcion es el proceso por el cual el farmacéutico o quimico
farmacéutico confirma la prescripcion facultativa. De esta manera, el farmacéutico se asegura de
este modo que se ha realizado correctamente la prescripcion, que es viable técnicamente y que se
han resuelto las posibles diferencias entre lo prescrito y lo que va a prepararse para ser dispensado.
La evaluacion farmacéutica de la prescripcion se debe realizar siempre de manera previa a la
elaboracion de las preparaciones magistrales y oficinales, verificando la validez de la receta,

revisando cada uno de los requisitos minimos establecidos, ya que se trata de una actividad de
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prevencion, identificacion y resolucién de problemas relacionados con los medicamentos.
(Formulario Iberoamericano, 2014).

Lo anteriormente mencionado lo confirma Sanailan. (2019), ya que menciona que la
evaluacion farmacéutica de la prescripcion facultativa se debe realizar siempre de manera previa a
la elaboracion de las preparaciones magistrales y oficinales. Se trata de una actividad de
prevencion, identificacion y resolucion de problemas relacionados con los medicamentos, para
mejorar la calidad de los procesos de prescripcion y de elaboracion de medicamentos. Asi mismo,
el responsable técnico es quien debe verificar la validez de la receta, revisando toda la informacién
necesaria, en el caso de que falte alguna informacion importante se debe consultar al paciente o al
médico prescriptor dependiendo del dato faltante.

Ventajas de la Formulacion Magistral

Segun lo descrito por Ortiz. (2016), En los Gltimos afios, en los paises mas avanzados la
prescripcion de férmulas magistrales estd aumentando paulatinamente debido fundamentalmente a
que:

a) Ayuda a cubrir lagunas terapéuticas.

e Preparacion de formas farmacéuticas no disponibles

e Asociacion de principios activos que no se comercializan combinados

e Uso de dosis diferentes a las disponibles comercialmente

e Elaboracion de medicamentos con problemas de abastecimiento o que han dejado de

comercializarse

e Ampliacién de los recursos terapéuticos disponibles y suministro de medicamentos

huérfanos
b) Hace posible adaptar el medicamento a las caracteristicas del paciente.

o Facilitar el tratamiento de afecciones que cubren grandes superficies corporales

e Preparar el medicamento mas adecuado para cada tipo de piel

e Disefiar el preparado en funcion de la afeccion

e Adaptar el tratamiento a las capacidades y los gustos del paciente

e Evitar la utilizacion de sustancias a las que el paciente es alérgico

¢) Puede contribuir a mejorar la adherencia a los tratamientos.
e Adaptar las caracteristicas reologicas y las propiedades organolépticas

e Seleccionar la forma farmacéutica que mejor responda a las preferencias del paciente
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Permite utilizar preparaciones con escasa estabilidad.
Lo anterior lo confirma Criollo et al. (2019), al mencionar algunas ventajas de la

formulacion magistral:

a) Permiten personalizar el medicamento de acuerdo al paciente y a su tratamiento

b) Ayudan para la administracion de medicamentos en dosis no disponibles en el mercado

c) Permiten disponer de diversas formas farmacéuticas como: lociones, champus, jarabes y
bases dermatoldgicas no disponibles en el mercado

d) Se logra prescribir medicamentos exclusivos, asociaciones de medicamentos, con el fin de
mejorar la eficacia terapéutica

e) Hace posible prescribir medicamentos que han dejado de fabricar los laboratorios
farmacéuticos, o aquellos que tienen una aplicacion distinta a la tradicionalmente conocida

f) Ayudan a elaborar medicamentos excluyendo excipientes que puedan producir alergias u
otras intolerancias.
Asi mismo, Erazo. (2019), hace referencia a mas ventajas sobre la elaboracion de formulas

magistrales:

a) Cubrir lagunas terapéuticas, en el caso de formas farmacéuticas o dosificaciones no
comercializadas, asi también como con la existencia de enfermedades raras

b) Desabastecimiento y retirada de farmacos, la formulaciéon es una alternativa rapida al
farmaco por otras vias

c) Facilitar la administracion de farmaco al paciente, principalmente permitiendo modificar
ciertos caracteres organolépticos, y buscando la via de administracion méas adecuada en
dependencia del paciente

d) Disminuir el riesgo de alergias, intoxicaciones o interacciones, por medio de la
modificacion o cambio de los excipientes

e) Individualizar el tratamiento farmacoterapéutico

f) Reducir el riesgo de aparecimiento de reacciones adversas.

Importancia de la Formulacion Magistral

como

Segun lo descrito por Estrada y Quesada. (2017), la formulacion magistral se mantiene

una actividad farmacéutica con interés relevante, a pesar de que el volumen de

dispensaciones de formulas magistrales y de preparados oficinales, en la oficina de farmacia y en

los servicios farmacéuticos hospitalarios, no es significativo con relacién al numero de
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medicamentos industriales dispensados y utilizados. Si la elaboracion de un medicamento
individualizado para un enfermo se interpreta como el ideal terapéutico, y se acepta que no hay dos
enfermos iguales, el futuro de la formulacién magistral se incrementara notablemente.

La sociedad actual no pasa por alto la necesidad de los grupos de pacientes que no tienen
un tratamiento adecuado para su patologia, por lo que se considera a la formulacién magistral
indispensable para desarrollar una atencion farmacéutica moderna. Hoy dia no se concibe la
existencia de tantos pacientes sin tratamiento farmacologico adecuado, discriminados por ser
diferentes o por no ser rentables para la industria farmacéutica. Es por ello que la formulacion
magistral provee a la sociedad de una calidad asistencial de primer orden. (Corral, 2013).

Asimismo, segin lo expresa Pérez. (2020), la formulacién magistral es un servicio
profesional exclusivo de los farmacéuticos, donde este servicio le aporta valor a la farmacia
comunitaria, y su presencia aporta grandes beneficios en la salud de los pacientes, ademas de mas
conocimientos a los profesionales en salud, tanto a medicos como a farmacéuticos. Por ello es
indispensable la formacion del farmacéutico y asi disponer de un laboratorio de formulacion
magistral.

Por otra parte, Escobar. (2018), en su estudio “Analisis de la situacion actual sobre
formulacién magistral en médicos, estudiantes de medicina y bioquimicos farmacéuticos de la
ciudad de Riobamba” hace enfoque que las formulas magistrales son de gran importancia porque
presentan muchas utilidades terapéuticas como:

a) Satisfacen las necesidades individuales del paciente con medicamentos personalizados

b) EI paciente mejora en el cumplimiento del tratamiento, debido a adecuaciones del

medicamento (sabor, tamafio, apariencia, formas de dosificacion)

c) Proporcionan medicamentos no fabricados comercialmente

d) Suministran medicamentos escasos o no disponibles

e) Ofrecen medicamentos descontinuados

f) Producen medicamentos especializados para su uso en consultorios y clinicas

g) Facilitan medicamentos en formas de dosificacion alternativas para pacientes

especificos

h) Proporcionan medicamentos para uso en animales y humanos

i) Trabajar con terapia de reemplazo hormonal y pacientes con dolor para obtener

resultados Optimos



)

K)

1)

65

Combinan varios medicamentos en una preparacion (por ejemplo, mezclas
intravenosas, solucién total nutricional parenteral)

Proporcionar formulas que sirven de ayuda para la quimioterapia, en pacientes con
cancer

Trabajar mano a mano con médicos y otros profesionales de la salud

m) A menudo trabajan en la "vanguardia” de las nuevas terapias

Asimismo, Pérez y Quispe. (2018), explican algunas de las razones mas comunes de la

utilizacion de preparaciones magistrales

a)

b)

d)

Cubrir lagunas terapéuticas: Es fundamental en algunos pacientes o patologias para los
cuales no hay medicamentos elaborados de forma industrial, formas farmacéuticas no
comercializadas, dosificaciones distintas a las comercializadas, enfermedades raras,
medicamentos veterinarios, entre otros

Solucionar desabastecimiento o retirada de medicamentos fabricados industrialmente
Facilitar la administracion al paciente: Esto se logra con la modificacion de las
caracteristicas organolépticas del medicamento, la asociacién de varios principios
activos en una Unica forma farmacéutica y la optimizacion de la cantidad de
medicamento respecto a la duracion del tratamiento o tipo de enfermedad (en ciertas
patologias que afectan a grandes superficies corporales como la psoriasis, atopia,
ictiosis, etc)

Eliminar o sustitucion de excipientes en caso de alergias, poca tolerabilidad,
interacciones, interferencias con analisis o incompatibilidades fisico-quimicas con otros
productos

Reducir el riesgo de posibles reacciones adversas

En el caso de los pacientes internados donde no existen opciones comerciales para
atender las necesidades terapéuticas, como la nutricion parenteral total, las terapias
utilizadas en pacientes terminales, formulaciones para tratamiento del dolor de
pacientes afectados de dolor cronico, mezclas endovenosas, citostaticos, ensayos

clinicos y radiofarmacos.

Ademas, Corrales. (2013), plantea y explica mas razones por las cuales las preparaciones

magistrales son utilizadas:
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Limitacion de dosis.

La industria farmacéutica fabrica medicamentos con una reducida variedad de dosis. En
algunos casos las dosis unicas existentes no son suficientes o apropiadas para determinado paciente,
por lo que es necesario hacer uso de la formulacion magistral, de esta manera la dosis del
medicamento se adapte a un paciente en especifico. La adecuacion de dosis tiene su maxima en
tratamientos pediatricos y geriatricos. (Corral, 2013).

Limitacion de forma farmacéutica.

Cada vez se fabrican menos inyectables, supositorios, jarabes y colirios, porque la industria
farmacéutica produce los medicamentos en una limitada variedad de formas farmacéuticas;
generalmente fabrican el medicamento en forma oral, ya sea como comprimido o como céapsula
exclusivamente. Por lo que esto genera una afectacion, ya que no se atiende adecuadamente las
necesidades de nifios, bebés prematuros, pacientes de edad avanzada, asi como los pacientes con
caracteristicas especiales. (Corral, 2013).

Un ejemplo de limitacion de forma farmacéutica lo explica Corral (2013), cuando menciona
que, se ha observado que los laboratorios farmacéuticos que fabrican formas pediatricas de un
medicamento, obtienen una patente especial con proteccién adicional, sin embargo, muchas veces
la fabricacién no resulta econémicamente rentable, por lo tanto, dejan de fabricarlo. En estos casos,
la formulacién magistral es la mejor solucion para resolver la necesidad del medicamento que
presenta dicha poblacion. Otro ejemplo es cuando un medicamento, autorizado para tratar la artritis
por via oral, podria prescribirse en forma de gel transdérmico y de esta manera tratar la artritis por
via topica, asi se podria evitar un riesgo de Ulcera gastrica, por los efectos secundarios indeseables
de los antiinflamatorios por via oral, con el consiguiente se genera un ahorro para el Sistema

Nacional de Salud.

Pacientes hospitalizados.

Segun lo manifiesta Corral (2013), las necesidades terapéuticas de los pacientes
hospitalizados pueden satisfacerse en un porcentaje significativamente importante con la
administracion de medicamentos magistrales. Por ejemplo, la nutricion parenteral total (lipidos,
hidratos de carbono y aminoacidos por via endovenosa) necesaria durante el postoperatorio de las
intervenciones a nivel intestinal o grandes quemados. Ya que estos pacientes no podrian ser
medicados de manera adecuada, ni se podria mantener el estado nutricional requerido durante su

restablecimiento, sin la existencia de la formulacion magistral.
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Cuidados paliativos.

Para el cuidado de pacientes terminales se utilizan diversas terapias, donde se incluye la
elaboracion de muchos medicamentos personalizados, que son de gran ayuda para permitir a los
pacientes acabar sus vidas en ausencia de dolor y con el mayor grado de confort posible. Los
pacientes terminales presentan frecuentemente dificultades para tragar medicamentos y, a veces,
carecen de la masa corporal minima necesaria para poder suministrar varias inyecciones diarias.
De aqui la importancia que la formulacion magistral permite la elaboracion de medicamentos
adaptados para ser administrados segun la necesidad de cada paciente, ya sea por inhalacién oral,

por via nasal, tdpica, transdérmica, intratecal y rectal. (Corral, 2013).

Medicamentos dejados de fabricar.

La industria farmacéutica ha dejado de fabricar miles de medicamentos durante los ultimos
25 afos, asi lo indica Corral (2013), donde explica que muchos de esos medicamentos se dejaron
de fabricar por motivos exclusivamente comerciales. A pesar, de que en muchos casos son
medicamentos importantes para el tratamiento de patologias poco frecuentes, que son altamente
eficaces y con unos resultados comprobados durante su uso. Por esta razon, la Unica manera de

acceder a ellos es a través de la formulacion magistral.

Desabastecimiento de medicamentos.
En la mayoria de los casos, mientras se soluciona el problema de la especialidad industrial,
los medicamentos que se encuentren en desabastecimiento temporal pueden ser formulados en las

farmacias mediante la formulacion magistral. (Corral, 2013).

Mezclas endovenosas en Hospitales.

Corral (2013), explica que muchos o casi todos los medicamentos endovenosos utilizados
en hospitales y clinicas son formulas magistrales. Ya que con la administracion de mezclas
intravenosas se evitan al paciente inyecciones o administraciones multiples y, ademas, el hospital
ahorra tiempo y recursos en personal. Este mismo autor menciona que es dificil imaginar hoy en
dia la rutina de un hospital sin la existencia de las mezclas endovenosas en quimioterapia, anestesia,
alimentacion intravenosa y por sonda etc.

Medicamentos huérfanos.

La formulacién magistral permite la atencion farmacologica a pacientes que presentan
patologias que han quedado sin el mejor tratamiento, esto debido a la desaparicién de

especialidades con baja rentabilidad o que consumian muchos recursos industriales en comparacion
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con otras especialidades mas modernas, aungue en algunos casos realizan la sustitucion a pesar de

que no sean igual de efectivas. (Corral, 2013).

Patologias huérfanas.

Por razones de una baja prevalencia de algunas enfermedades, la industria farmacéutica no
fabrica medicamentos para estas enfermedades que se pueden definir como raras, ya que no existe
un numero suficiente de enfermos o por la aparicion de alternativas terapéuticas mas rentables.
(Corral, 2013).

Colectivos especiales de pacientes.

En este grupo pueden incluirse los pacientes terminales que necesitan analgesia, pacientes
con terapia hormonal sustitutiva bioidéntica (BHRT), tratamiento de lesiones deportivas con
limitado arsenal terapéutico por problemas de ‘“doping”, patologias dentales, patologias
dermatoldgicas refractarias a tratamientos convencionales, pacientes con alergias
medioambientales, alergia a excipientes, colorantes, conservantes etc. Otro ejemplo de ello ocurre
en los tratamientos contra el cancer, donde aparecen con frecuencia “cocteles magistrales”, o
mezclas de medicamentos anticancerosos para quimioterapia, que no estarian disponibles si no
existiera la formulacién magistral. También existen ciertos medicamentos especificos para cirugia
oftdlmica, cirugia traumatoldgica y tratamiento del dolor, que sélo estan disponibles como

formulas magistrales. (Corral, 2013).

Nuevos enfoques terapéuticos.

Debido a la rapidez de los avances cientificos, se han permitido conocer nuevos enfoques
terapéuticos de medicamentos existentes, para alguna indicacion distinta a la autorizada en el
registro de la especialidad, esto es conocido con el término “off label” o “fuera de indicacion”.
Muchas de estas utilizaciones “fuera de indicacién”, para poder ser utilizadas necesitan una
reformulacion de la especialidad o la preparacion de una forma farmacéutica distinta a la

especialidad partiendo del principio activo. (Corral, 2013).

Formulacion veterinaria.

En la actualidad existe un namero relativamente pequefio de medicamentos especificos para
determinadas especies animales. Por lo tanto, debido a la variedad de especies exoticas que han
pasado a la categoria de animales de compaifiia, es necesario la formulacion de medicamentos
especiales. De igual manera han aumentado las especies, mas 0 menos salvajes, introducidas como

animales de granja que necesitan tratamientos medicamentosos de acuerdo con su condicién. Por
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tal razon, cuando se necesita tratar a estos grupos de animales de forma adecuada, hay que recurrir

a la formulacion magistral de medicamentos. (Corral, 2013).

Estudios clinicos.

Actualmente existe gran demanda de medicamentos para ensayos clinicos no comerciales,
en los que detrds del promotor del ensayo no se encuentra ningln laboratorio comercializador
interesado. A pesar de que en la legislacion de ensayos clinicos no aparece la farmacia comunitaria
o la farmacia hospitalaria como fabricante de medicamentos para dichos ensayos, es evidente que
tampoco lo prohibe expresamente; por lo tanto, se deberia permitir a las farmacias que puedan
preparar dichos medicamentos. (Corral, 2013).

Formulacion de medicina nuclear

Frecuentemente se realizan en los hospitales diferentes procedimientos radiactivos, donde
la mayoria de estos son dirigidos a la visualizacién de 6rganos: determinacion del flujo sanguineo
y de la funcién cardiaca, bloqueo de la vesicula biliar, medidas de la capacidad pulmonar y
valoracion de problemas de estancamiento pulmonar, visualizacion de huesos en busca de fracturas,
infecciones, artritis, tumores cerebrales, hemorragias internas, localizacion de una infeccion,
medida de la funcidn tiroidea y determinacion de la presenciay estado de propagacion de un cancer.
La gran mayoria de los marcadores radioactivos utilizados en medicina nuclear son preparados
extemporaneamente a partir de precursores, por los servicios farmacéuticos de cada centro.
(Corral, 2013).

Prevencion de la automedicacion

Corral (2013), expone que se ha demostrado que, en algunos casos de automedicacién por
parte de los pacientes, el médico ha optado utilizar la formulacién magistral como herramienta para
evitarla, esto debido a que el paciente necesita la receta para poder solicitar el preparado, queda
registrado y puede efectuarse un seguimiento por parte del prescriptor y del farmacéutico evitando
la utilizacion indiscriminada de los medicamentos. ElI hecho de no llevar prospecto, sino
exclusivamente la informacion oral y escrita que el farmacéutico proporciona al paciente para su
correcta utilizacion, puede frenar el deseo de consumismo, asi como la tendencia de aconsejar estos
medicamentos a personas del entorno inmediato del enfermo.

Eliminacion de aditivos.

En muchos casos en las formulaciones magistrales no es necesaria la inclusion de

conservantes, estabilizantes, antioxidantes y otros aditivos o existe la posibilidad de permitir una
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disminucion importante de las cantidades por afiadir, esto porque en su composicion no lleven
sustancias susceptibles de contaminacion, ya sea por la presencia en la formulacion de sustancias
inhibidoras de la proliferacion microbiana o bien, como ocurre en la mayoria de los casos, porque
su utilizacion es de forma inmediata. (Corral, 2013).

Corral (2013) afirma que el tiempo que transcurre desde que se fabrica un medicamento
industrial hasta su aplicacion o consumo por parte del paciente puede ser de muchos meses e
incluso afios. Ademas, si se consideran las variaciones inevitables de temperatura, humedad,
presion atmosférica, vibraciones, debido al transporte y almacenaje en lugares que pueden ser muy
alejados geograficamente de su lugar de fabricacion, esto justifica la utilizacion de aditivos que
protejan al producto de la contaminacion, la oxidacion, o la desestabilizacion, pero estos pueden

ser perjudiciales para muchos de los pacientes.

Antidotos y desintoxicantes.
Gran parte de los antidotos no son fabricados por la industria farmacéutica, por lo tanto, se
preparan en formulacién magistral para poder tener las reservas obligatorias en los hospitales y en

los servicios de urgencias. (Corral, 2013).

Evaluacion de Riesgos en la Preparacion de Formulas Magistrales
Los Farmacéuticos deben realizar una evaluacion de riesgos e identificar el nivel apropiado
de requisitos necesarios para garantizar un producto de calidad y una proteccion adecuada para el
personal. Por lo que deben considerarse algunos de los factores de riesgos en la preparacion de
formulaciones magistrales:
a) Concentracion de los ingredientes en el producto
b) Caracteristicas fisicas de los ingredientes tales como liquido vs sélido vs polvos, o
soluble en agua vs lipidos
c) Lacantidad de ingredientes que se manejan
d) Frecuencia de elaboracién del compuesto
e) Exposicion al personal de preparados
f) Riesgo de contaminacion microbiana (los liquidos, cremas y pomadas son mas
susceptibles a la contaminacion microbiana y de otro tipo)
g) Educacion y competencia del personal de composicién

h) Disponibilidad de instalaciones y equipos adecuados
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i) La clasificacion de los ingredientes segln lo identificado por el Workplace Hazardous
Materials Information System (WHMIS) como un peligro o un medicamento
clasificado por el The National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH)

como peligroso. (Cahuana y Bernabé, 2019).

Nivel de Riesgo A.

El nivel A se refiere a los requisitos que deben cumplirse al hacer compuestos simples y
moderados, segun se define en la USP 795. Aunque la mezcla y la reconstitucion no son de
composicion, se recomienda al personal que use el area de composicion y siga los requisitos de
Nivel A para estas actividades. Sin embargo, los compuestos no estériles se pueden realizar dentro
de los requisitos del Nivel A. Esto también podria incluir compuestos simples 0 moderados que
contienen medicamentos peligrosos en el grupo 2 o 3 de NIOSH. Los requisitos para el Nivel A
incluyen un &rea de composicién separada. (Cahuana y Bernabé, 2019).

Nivel de Riesgo B.

En el nivel B se plantean los requisitos que deben cumplirse al fabricar compuestos
complejos como se define en USP 795. Estos compuestos requieren aparatos, instrumentos y
capacitacién mas especializados; dentro de este tipo de medicamentos se incluyen productos
alergénicos o productos que podrian tener efectos no deseados, como las hormonas, pero que no
requieren las extensas precauciones de Nivel C. Por lo tanto, los requisitos para el Nivel B incluyen
una sala con buena ventilaciéon y con espacio adecuado para el equipo, los procedimientos y el
almacenamiento.

United States Pharmacopeia 795 (USP), considera que para compuestos complejos (Nivel
B), se requiera capacitacion especial, entorno, instalaciones, equipos y procedimientos para
asegurar resultados terapéuticos apropiados. Algunos tipos de preparaciones complejas incluyen
formas de dosificacion transdérmica, preparaciones de liberacion modificada y algunos insertos y

supositorios para efectos sistémicos. (Cahuana y Bernabé, 2019).

Nivel de Riesgo C.

El nivel C se refiere a los requisitos que deben cumplirse al combinar cualquier cantidad y
todas las formas de dosificacién de medicamentos peligrosos clasificados por el NIOSH como
Grupo 1 o materiales peligrosos clasificados por el WHMIS como muy irritantes para el tracto
respiratorio, la piel y la membrana mucosa. También puede aplicarse a los medicamentos del grupo

2 'y 3 de NIOSH, segun la evaluacion del riesgo. Los requisitos para el Nivel C incluyen una
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habitacion bajo presion negativa, un dispositivo de contencion ventilado y equipo de proteccion
personal adecuado para el manejo de productos peligrosos. (Cahuana y Bernabé, 2019).

Futuro de la Formulacion Magistral

Las formulas magistrales representan uno de los testimonios mas caracteristico del origen
de la profesion farmacéutica y constituye una de las actividades mas arraigadas con la esencia de
la actuacion del farmacéutico. A pesar del auge de la fabricacion industrial de los medicamentos,
la practica de la formulacién magistral, continda siendo indispensable en el tratamiento de diversos
casos especificos. (Cuenca y Herrera, 2018)

La formulacién magistral experimenta una creciente evolucion y ha tenido que adaptarse a
los requerimientos terapéuticos de los pacientes. Las tendencias terapéuticas del siglo XXI, tienen
un enfoque hacia la nanotecnologia y a la terapia génica, lo que significa que se dirigen hacia la
medicina individualizada, orientadas al abordaje personalizado de la enfermedad con dedicacion
directa en el paciente. Si no se formulara los medicamentos no se manejarian formas farmacéuticas
o dosis especiales como infantes o los ancianos. Por ello, si la humanidad anhela tener medicacion
a la medida y cada vez mejor, y que permitan tener calidad de vida, la formulacién magistral es el
instrumento ideal para poder alcanzarlo. (Abarca & Marrro, 2016).

Educacion Continua

En el campo de la educacién, la implementacion de estudios de posgrado, educacion
continua, especializaciones, entre otros, nacen por la basqueda de mayor calidad en la formacién
y preparacion académica de egresados de las Instituciones de Educacion Superior en el contexto
de la competitividad y la globalizacion, como un proceso de formacion y vinculacion hacia diversas
competencias y con una vision creativa e innovadora en la actividad laboral de su interés. (Andrade,
Nova, & Valverde, 2009).

Asi Lorazo & Naranjo. (2018), explican que el término educacién continua, esta formado
por dos vocablos; la educacion que es la formacion guiada al correcto desarrollo de una persona 'y
el término continua, que es semejante a otras palabras como, seguida, constante, permanente y
prolongada, lo que indica la accién incesante de un hecho, situacion o circunstancia. Por lo tanto,
la definicion de educacion continua es la union de estos términos que fomentan el aprendizaje
interminable.

La educacion continua es una modalidad educativa complementaria al sistema formal

dirigido a la formacion integral de las personas a lo largo de toda la vida (Lopez, 2013). Sin
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embargo, Laal, Laal, & Aliramaei. (2014), afirman que los términos educaciéon continua y
aprendizaje continuo a lo largo de la vida se consideran sindnimos; donde estos procesos brindan
la oportunidad a las personas de transmitir conocimientos e incrementar su calidad de vida; ademas,
es una herramienta para que las organizaciones sean exitosas.

La educacion continua se ha constituido en el medio dindmico en que la actividad docente
universitaria se vincula con programas de formacion y capacitacion a los profesionales, estudiantes
0 publico en general que desee profundizar conocimientos, habilidades, actitudes y destrezas que
fortalecen su campo de trabajo, 0 quiera ampliar conocimientos en areas complementarias o
emplear nuevos procedimientos y tecnologias con el objetivo de lograr un mejor desempefio, una
mejor posicién laboral o un desarrollo personal (Red Universitaria de Educacién Continua, 2017).

Andrade, Nova, & Valverde. (2009), definen educacion continua como un proceso
permanente a lo largo de la vida, que involucra a la persona de manera integral y que se relaciona
con cualquier tipo de actividad productiva en el ser humano. Este proceso surge a raiz de las
necesidades de actualizacion de conocimientos y capacidades, que se desarrollan a través de
diferentes dinamicas de capacitacion, de manera presencial, a distancia o virtuales. De esta manera
se logra garantizar el éxito de muchos profesionales y contribuye a reformar su iniciativa
individual, especializacion, versatilidad, capacidad para la toma de decisiones, la interaccion con
los demas y el trabajo en equipo, tanto en lo profesional como en lo social y familiar.

De la misma manera, Mufioz, Valverde & Herrera. (2020), definen la educacion continua
como el conjunto de actividades educativas destinadas a mantener, desarrollar o aumentar los
conocimientos, las aptitudes y el desempefio de los profesionales activos; por lo tanto, se diferencia
de otras etapas de la educacion, como la educacion de grado, la especializada y la de posgrado.

Es importante indicar que, a la educacion continua, también se le conoce como
perfeccionamiento, formacion técnico profesional, actualizacion, desarrollo personal entre otras
formas. Sin embargo, no es mas que una estrategia que permite mejorar la educacion y el desarrollo
personal con el fin de mejorar las practicas pedagdgicas o las competencias profesionales (Cabrera,
2016).

Por otro lado, en el dmbito universitario la educacion continua es conocida como la
educacion formal que ofrecen las instituciones de educacién superior, y que tiene un valor mas
significativo que la formacion de grado; ademas, tienen como objetivo capacitar, especializar o

actualizar profesionalmente y que esta formacion permita una convivencia democrética en la vida
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social (Sanchez, 2012). Sin embargo, segun Verriée. (2011), la educacién continua conforma una
actividad estratégica de las universidades e instituciones de formacion superior, donde el éxito de
su gestion se basa en factores claves como la funcién investigadora de la universidad, la
colaboracion universidad-empresa, la existencia de estructuras independientes de gestion, la
focalizacion de la actividad y la internacionalizacion.

En la actualidad la educacion continua se convierte en una herramienta para que
profesionales o egresados de unidades académicas con alto desempefio en investigacion (UAI)
puedan mantener actualizado los conocimientos para el bien de la sociedad donde laboran. Las
UAI constantemente tienden a impulsar proyectos de investigacion y gestar cursos regulares a sus
estudiantes. Pero en muchas escuelas del tipo UAI centran sus esfuerzos en la investigacion y no
incorporan como parte integral de su accion la educacién continua (Anderson, Banerjee, Elgin, &
Handelsmann, 2011).

Razones por las que se da la educacion continua.
Se han encontrado tres razones por las que se da la educacion continua:

a) Razones epistemoldgicas: Esto ocurre debido que la evolucion de los conocimientos y su
rapida transformacion exigen un aprendizaje constante que se convierte en la necesidad de
aprender

b) Razones tecnoldgicas y laborales: Con el progreso constante de la tecnologia el trabajo va
cambiando y se va requiriendo una preparacion necesaria para el desempefio de una
actividad profesional

c) Razones culturales: La transmision del conocimiento de una cultura de generacion en
generacion, fundamenta formas y medios de aprendizaje que sobrepasan por mucho el

limitado espacio de la educacién. (Martinez & Tinajero, 2021)

Principios de la educacion continua.
Con el fin de contribuir a precisar el concepto Pérez. (2001), sefiala los principios mas
destacados de la educacion continua:
a) La educacion continua es un proceso permanente que se extiende a lo largo de toda la
vida
b) La educacién continua es integral

c) Laeducacién continua es un principio organizador de la educacion
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9)

h)

)
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La educacion continua es global, ya que abarca todas las dimensiones de la vida, todas
las ramas de saber y no admite separacion entre lo escolar y lo extraescolar

La educacion continua es democratica, donde todas las personas tienen derecho a la
educacion a lo largo de toda la vida

La educacion continua es un proceso dindmico y flexible con respecto al tiempo, lugar
y modalidad de aprendizaje

La educacion continua es una educacion abierta. Incorpora tanto el aprendizaje formal
o informal

La educacion continua es un principio ordenador del pensamiento, ya que tiene la
finalidad lograr que la persona sea capaz de ordenar, organizar y jerarquizar los
multiples conocimientos adquiridos de manera tal, que pueda comprender su sentido y
direccion para su aplicacion en cada momento.

La educacion continua fomenta la calidad de vida, porque busca la mejora y el
perfeccionamiento constante tanto de las personas individualmente como del grupo
social al que pertenecen

La educacién continua tiene un matiz prospectivo, ya que intenta preparar para el
mafana. Se enfoca en buscar nuevas formas que satisfagan las necesidades que se

generen en el presente y en el futuro inmediato.

Caracteristicas de la educacién continua.

De acuerdo con lo descrito por Velazco. (2011), la educacion continua presenta

caracteristicas especificas como:

a) Ser de ambito general

b)
c)

d)
€)

Integra varias areas del conocimiento

Es flexible y dindmica, pues se adapta a las necesidades de la sociedad o de un grupo

humano especifico.

Se adapta al conocimiento necesario para cada persona

Es democratizadora.

La educacion continua es la respuesta a una sociedad que necesita una educacion

permanente. Por ello, Millan, Rioseco, Peredo & Fernandez. (2002), mencionan las tres

caracteristicas mas importantes de la educacién continua:

a) Esun proceso que se da a lo largo de la vida, es decir es continua y no tiene fin.
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No esta sujeta a titulos que pueden ser dados por instituciones formales. Es decir que
encierra todas las formas posibles de educacion, desde la formal, pasando lo no formal hasta
la informal, sobre todo hoy en dia donde se tiene a la mano cualquier cantidad de
informacidn debido a los avances tecnoldgicos como la internet.

Debe ser vista como una inversion y no como un gasto.

Asi mismo, Orozco & Morén. (2017), también hacen referencia a diferentes caracteristicas

de la educacién continua:

a)
b)

c)

d)

No es necesario tener un grado académico

No se otorga un grado académico, ya que generalmente los programas que se imparten son
cursos, taller, diplomados, seminarios, entre otros

No existen limitantes en el nimero de programas de educacion continua que se imparte o
que se toman

Se imparte en modalidad presencial o a distancia

No se otorgan créditos equivalentes para cualquier programa de posgrado (especializacion
0 maestria).

Por otra parte, Quintero. (2010), expone una lista de caracteristicas de la educacion

continua, donde destacan:

a)

b)

c)
d)

e)

f)

La educacion no termina al finalizar la ensefianza formal, sino que es un proceso continuo
que abarca toda la vida del ser humano

La educacion continua no se limita a la edad adulta, sino que abarca todas las etapas de la
educacion

La educacion continua incluye modelos de educacién formal, no formal e informal

La educacion continua busca asimismo la integracion de las etapas de aprendizaje con el
contorno

La educacion continua se caracteriza por su naturaleza universal representa la
democratizacion de la educacion ya que no es un obstaculo para la creacion de alternativas
estructurales de contenido educativo

Posee flexibilidad y diversidad en los contenidos, instrumentos, técnicas de aprendizaje y

el tiempo
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g) La educacion continua constituye un enfoque dindmico de la educacién, que permite una
adaptacion de los materiales y medios de aprendizaje a cualquier innovacion que tenga
lugar

h) La educacion continua tiene dos componentes principales general y profesional, los cuales
tienen carécter interrelacionado e interactivo

i) Las funciones de adaptacién e innovacion del individuo y la sociedad reciben plena
satisfaccion en el marco de la educacién permanente

J) Laeducacion continua cubre los fallos del sistema de educacién imperante

K) Los principales prerrequisitos para que pueda darse la educacion continua son oportunidad,
motivacion y educabilidad

Necesidad de la educacion continua.

La educacion continua se ha convertido en algo necesario para vivir en una sociedad
dinamica, que pone en evidencia la necesidad de aprender a lo largo de la vida, por lo que Pérez.
(2001), argumenta:

a) La explosion del conocimiento y los avances cientificos de los ultimos tiempos
presentan un reto a la educacion. Los conocimientos adquiridos en la escuela no son
suficientes para cumplir con la exigencia de una vida entera, ya que el desarrollo
tecnoldgico va cambiando los habitos, gustos y necesidades

b) Los conocimientos cada vez mas profundos de una materia y sus manifestaciones nos
Ilevan a una concepcién més unificadora del conocimiento, al romperse las fronteras
que separan las diversas ciencias particulares

c) El desarrollo de las nuevas tecnologias en la sociedad del conocimiento y de la
informacién demanda una preparacién especifica

d) Se estdn produciendo transformaciones profundas bajo el horizonte de la
mundializacion

e) El mundo del trabajo presenta cada vez nuevas exigencias. El desempefio eficaz de una
profesion exige la resolucion de tareas en un nivel cada vez més elevado y la vinculacién
entre la educacion y la profesion a desempefiar se hace cada dia mas urgente

f) La democratizacion de la educacion esta propiciando que se la considere cada vez mas

como una actividad al alcance de todos.
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Objetivos de la educacion continua.

Segun, Roldan & Marin. (2011), en su estudio “La formacion continua en las unidades de
informacion: el caso de la Biblioteca José Figueres Ferrer del Instituto Tecnoldgico de Costa Rica”
plantean que los objetivos principales de la formacion continua son:

a) Transferir conocimientos, habilidades y actitudes al puesto de trabajo

b) Desarrollar competencias en las personas, que se traduce basicamente en la mejora del

desempefio.

Por otra parte, Umana. (2013), los objetivos de la educacion continua se pueden resumir en:

a) Ofrecer oportunidades innovadoras de formacién y especializacion a las personas, que

les permita ampliar sus horizontes de desarrollo personal, social y laboral

b) Garantizar a la institucion el contar con el recurso humano permanente actualizado para

responder a las necesidades ante los cambios cientificos y tecnologicos

c) Realizar proyectos y programas de formacion, especializacion, actualizacion,

capacitacion y superacién profesional y personal

d) Satisfacer las necesidades de los distintos grupos de la poblacion, a través de programas

presenciales y virtuales, en los diferentes campos del conocimiento y esquemas
académicos integrales, pertinentes, flexibles, de calidad y amplia cobertura a nivel

nacional e internacional.

Modelos educativos de educacion continua.

Segun Mufoz, Valverde & Herrera. (2020), para el desarrollo de la educacién continua se
desarrollan diferentes modalidades de educacion, segln el grado de asistencia personal de los
participantes:

a) Aprendizaje presencial: Este tipo de aprendizaje se desarrolla con la presencia fisica de

los profesionales

b) Aprendizaje combinado (blended learning): Para ello se integra las caracteristicas de la

educacion con asistencia personal y no personal

c) Aprendizaje electronico: Es un aprendizaje que se adquiere a través de las nuevas

herramientas de comunicacion virtual

Asi mismo, Blanco. (2020), explica que existen distintas modalidades en la formacion
continua: la presencial, a distancia o teleformacion y la mixta. Donde cada modalidad presenta

caracteristicas que ser ventajosas sobre otra y su uso dependera de los objetivos propuestos:
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Modalidad presencial: Esta modalidad requiere la presencia fisica del docente y del alumno,
donde interactlan e intercambian experiencias, dudas y conocimientos.

Modalidad a distancia, teleformacion o e-learning: Consiste en el aprendizaje a través de
un ordenador. En esta modalidad se utiliza una plataforma online donde el alumno puede acceder
con su clave, por lo que se considera de manera similar a la modalidad a distancia. Ademas, debido
a su naturalezay a la flexibilidad que brindan las tecnologias, permite estar presente en todas partes
al mismo tiempo vy la facilidad de comunicacion constante, ya sea por correo electronico o chats.

Modalidad mixta, bimodal o blended learning: Es la combinacion de la modalidad
presencial con e-learning o a distancia, donde la persona encargada de brindar la formacion toma
las caracteristicas ventajosas de cada modalidad para la planificacion, colaboracion e innovacion
de las actividades.

Por otra parte, Godinez & Bojorquez. (2018), describen cinco modelos educativos a

distancia, mixtos y presenciales

El estudio independiente guiado (modalidad abierta).

El estudio independiente guiado, es el modelo clasico de educacion a distancia, que esta
basado en material impreso, también conocido como estudios por correspondencia. En este tipo de
estudio el estudiante aprende practicamente solo con la ayuda de los materiales impresos. En estos

materiales se utiliza lo que se conoce como conversacién didactica guiada.

El aula remota (modalidad a distancia).

El modelo del aula remota se basa en el uso de la tecnologia de la informacion y
comunicacion para reproducir a distancia lo que normalmente ocurre en un saldon de clases
presencial. En este modelo generalmente se utilizan tecnologias que permiten la transmision
sincrénica (en tiempo real, en vivo y de forma espontanea) de audio y video. En este modelo de
educacion a distancia se alcanzan s6lo en sitios predeterminados escogidos por la institucion y no
por los estudiantes. El aula remota estd definida por su infraestructura tecnoldgica y no por su

disefio instruccional.

El modelo interactivo basado en tecnologia de la informacion (modalidad a distancia).
Este modelo utiliza tecnologias de Internet para el acceso a los materiales y para mantener
el contacto entre los profesores y los estudiantes, en interaccion sincrénica o asincrénica. En este

modelo, también conocido como educaciéon a distancia basada en redes o modelo en linea, las
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oportunidades de interaccion entre el asesor de estudio y el estudiante se incrementan, ya que el

profesor no detecta la palabra como normalmente ocurre en el saldn de clases tradicional.

El modelo hibrido (modalidad mixta).

En este modelo se mezcla la educacion presencial y la educacion a distancia, donde ambas
experiencias de aprendizaje son imprescindibles para cumplir con éxito los objetivos de
aprendizaje. Un modelo mixto es aquel al que no sélo se le agregan unos médulos en linea a una
unidad de aprendizaje presencial o viceversa; si no, donde se crea una solucién educativa hibrida
donde la parte presenciales y la parte a distancia, estan disefiadas de manera complementaria y
I6gica como las partes de una maquina. Otra caracteristica este modelo es que los mismos
contenidos pueden ser impartidos en distintas modalidades, dandole al estudiante la oportunidad

de escoger el mas atractivo.

El modelo presencial apoyado con tecnologia (modalidad presencial).

Algunos autores consideran dentro del término modelo mixto a los modelos presenciales
que incorporan el uso de tecnologia sin reducir el nimero de horas de contacto presencial. Sin
embargo, esos modelos, mas que mixtos, son presenciales apoyados con el uso de informacion
tecnoldgica. No existe un modelo mixto Unico sino mas bien un continuo entre la educacion

presencial tradicional y la educacion a distancia.

Importancia de la educacion continua.
Andrade, Nova, & Valverde. (2009), explican que el proceso de formacion como parte de
la educacion continua, funciona en las organizaciones para:

a) Mejorar las capacidades de los directivos en el desempefio de sus tareas cotidianas, toma
de decisiones y solucion de problemas

b) Fortalecer al profesional y capacitarlo frente a los cambios tecnolégicos y
organizacionales

¢) Reforzar los procesos de cambio organizacional para el logro de metas

d) Cumplir con la demanda de servicios que exige el sector productivo

Por otro lado, Quintero. (2010), menciona que la importancia de la educacion continua se
debe a:
a) Larapidez del cambio e innovacion tecnologica

b) Rapidez en las estructuras empresariales y organizacionales
c) Globalizacion de los mercados

d) Por la fuerte competitividad.
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Roldan & Marin. (2011), explican que para organizaciones que presentan indices de
productividad estancados o en descenso el formar a sus colaboradores es de suma importancia, ya
que mejora el rendimiento. Asimismo, en organizaciones que estdn incorporando nuevas
tecnologias se vuelve necesaria la formacion, ya que tienen una mayor probabilidad de que sus
empleados se queden con conocimientos obsoletos. Por lo tanto, la formaciéon continua es
importante porque:

a) Mantiene actualizado al personal

b) Contribuye con la modernizacion

c) Motiva'y compromete al personal

d) Mejora la calidad del desempefio

e) Contribuye con el desarrollo profesional y personal

f) Crea culturay valores.

La educacion continua destaca por su avances e innovaciones del conocimiento en el campo
cientifico y tecnoldgico en distintas areas. La innovacion es una constante, se vincula con las
necesidades de los sectores productivos, brindando una oportunidad de crecimiento y
mejoramiento profesional para ser eficaz y eficiente al cambio tecnolégico y productivo. Los cursos
en linea, estan dentro de la transformacion y tendencia de la educacion continua, ya que presentan
flexibilidad y oportunidad de generar aprendizaje en cualquier momento y en cualquier lugar.
(Flores, Méndez & Morocho. (2021).

En los Gltimos afios se ha observado un incremento exponencial de la educacion en el area
de la salud, donde se han utilizado las nuevas tecnologias (aprendizaje electrénico), aprendizaje
basado en el Internet, online, asistido por computadora o aprendizaje basado en la Web. Con ello,
diversos estudios han demostrado las ventajas de esta modalidad educativa entre los profesionales
de la salud, como la flexibilidad del aprendizaje autorregulado, horarios accesibles para los
profesionales en salud, la plasticidad a los diferentes estilos de aprendizaje, la disponibilidad
permanente a los contenidos, eliminacion del costo de los traslados y las dificultades que enfrentan
los profesionales que se encuentran en zonas rurales alejadas de los grandes centros educativos.
(Murioz et al, 2020).

La educacion continua, posgrados, especializaciones, entre otros, forman parte de la
politica educativa, que tiene como objetivo la busqueda de una mayor calidad en la formacion,

preparacion de los egresados y vinculacion de las instituciones de educacién superior, lo que
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conduce al egresado a adquirir nuevas experiencias de aprendizaje y de competencias ante un
mercado de trabajo en constante cambio. (Andrade, Nova, & Valverde, 2009).

De acuerdo con lo mencionado anteriormente; en efecto, la educacion continua promueve
la competitividad del campo profesional y potencia las caracteristicas laborales. Por lo tanto, es
considerada como un patrimonio personal, donde la inversion en capacitacion es un requerimiento
para desempefiar las actividades profesionales y una constante del desarrollo integral con
beneficios a corto, mediano y largo plazo (Jamaica, 2016).

En los paises industrializados el modelo de educacion que se brindan a sus integrantes es
de suma importancia, ya que es la manera de resolver de forma mas eficiente los problemas que se
evidencian en la sociedad; esto lo logran creando programas de educacion continua. En estos paises
se buscan las personas idoneas y especializadas en todos los ambitos de su formacidn integral como
profesional, involucrandose con la sociedad actual, donde el hombre genere y difunda la diversidad
de conocimientos. (Lozano & Naranjo, 2018).

Ventajas de la educacion continua.

Segun Freire. (2015), la educacion continua presenta algunas ventajas que la han convertido
en un mecanismo de desarrollo integral de las personas, que aporta positivamente al desarrollo de
las empresas y de la sociedad en general:

a) Permiten el acceso facil a procesos de capacitacion, actualizacion y mejoramiento

independiente del area de formacion

b) Permite la integracion de la educacion tradicional con los requerimientos de las

empresas y de la sociedad en general

c) Sirve de apoyo en los procesos de cambio y mejoramiento continuo en las empresas

d) Amplia las posibilidades laborales, permitiendo que los trabajadores y empleados estén

mejor preparados para un desempefio de calidad.

e) Hace que los procesos de formacion sean accesibles a un mayor grupo de personas a

diferencia de la educacion formal.

Velazco. (2011), expone que la ventaja de la educacion continua se debe a que por su
naturaleza y dinamica puede adaptarse a diferentes escenarios geograficos y al mismo tiempo es
una herramienta importante en el mercado laboral que contribuye en la adaptacion de distintos

grupos humanos para que pueden mejorar su calidad de vida tanto a nivel personal como laboral.
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Ademas, Umafia. (2013), indica que la educacién continua tiene la importante ventaja de

permitir a los participantes obtener experiencias educativas e identificar diferentes fuentes de

conocimiento, que son parte necesaria para su futuro personal y el futuro de la institucion. Esta

modalidad de educacion proporciona oportunidades educativas unicas que estimulan la mente,

fomentan el avance profesional e impulsan la busqueda de la superacion.

Fases para el funcionamiento de la educacion continua.

Segun lo descrito por Roldan & Marin. (2011), la formacion continua como proceso

sistematico consta de cinco fases:

a)

b)

d)

Determinacion y analisis de necesidades de formacion: Con ello se obtiene informacion
acerca de donde se necesita formacion, cual debera ser su contenido y qué personas de
deben formarse en determinadas competencias.

Formulacion de objetivos de formacion: Para realizar los objetivos, lo que se debe hacer
es describir lo que el alumno podra hacer después del curso, taller, charla, etc.

Disefio del programa de formacion: Para ello se debe definir por lo menos seis
componentes basicos como a quién debe entrenarse, como debe entrenarse, en qué,
quién debe entrenarlo, donde y cuando.

Ejecucion de actividades del programa de formacion: Las actividades de formacién
estaran a cargo del formador contratado y debera emplear técnicas pedagdgicas
variables para cada actividad

Evaluacion del programa formativo: La evaluacion de los programas tiene como
objetivos revisar el progreso del programa de formacion, identificar problemas en la
planificacién y ejecucion; ademas, hacer ajustes al programa de manera que se generen

mas probabilidades de generar cambios.

Asi mismo lo amplia Martinez, Rodriguez & Garcia. (2018), cuando explican que para el

funcionamiento de la educacion continua es necesario pasar por cinco fases:

Fase 1: Acercamiento al contexto: Identificacion de necesidades de la comunidad educativa.

a)

Reconocimiento de los resultados en el sistema educativo, segin indagaciones iniciales

b) Identificacion de antecedentes de la educacion superior relacionado en el contexto

c)

Reconocimiento de las principales problematicas relacionadas con el impacto de la

educacion superior en la region.

Fase 2: Diagnostico al territorio desde espacios de reflexion.
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c)
d)
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Creacion de espacios de reflexion para el intercambio de experiencias relevantes y la
determinacion de nuevas necesidades de educacion continua. Trabajar desde la
identificacion de grupos focales

Elaboracion de la metodologia para la implementacion de los talleres de autorreflexion
con la comunidad educativa

Difusion de la oferta académica desde la atencion personalizada

Gestion de los procesos: El analisis de las funciones, recursos, determinacion de la

participacion, distribucion de las funciones y cronograma.

Fase 3: Disefio e implementacion de los procesos a ejecutar.

a)
b)

c)

Implementacién de programa de educacion continua
Implementacion de la Lesson Study entre los docentes que participan en el programa

Monitoreo de las acciones derivadas de la educacion continua

Fase 4: Presentacion de resultados parciales.

a)
b)

Resultados derivados del proceso de investigacion

Resultados de la implementacion de la educacion continua.

Fase 5: Estudio de impacto.

a)

Desarrollo de talleres cientificos para la divulgacion de nuevas experiencias derivadas

de la educacion continua y redisefio de la estrategia de educacion continua.

Por otra parte, Medina. (2016), expone que la Organizacion Panamericana de la Salud

propone una serie de etapas para la planeacion de un programa de educacién continua:

a)

b)

Diagndstico de necesidades de capacitacion: Es el proceso que orienta la estructura y el
desarrollo de planes y programas para el establecimiento y fortalecimiento de
conocimientos, habilidades y actitudes en los participantes, con el propoésito de
contribuir en el cumplimiento de los objetivos. La deteccién de necesidades debe
expresar en queé, a quién, cuanto, y cuando capacitar. Ademas, el diagndstico es de suma
importancia, ya que es quien brinda la base sobre la cual medir el rendimiento del
programa, por lo que sin una informacion basica definida no es posible formular
objetivos y metas para un programa de educacion continua

Obijetivos: Los objetivos son situaciones, habitos 0 comportamientos que se consideran
deseables ya sea de forma individual o colectiva, con proyeccion de lograr en un tiempo

determinado. Por lo tanto, los objetivos del programa educativo deben ser una
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declaracion especifica y medible de lo que intenta lograr en un periodo de tiempo
definido

c¢) Indicadores: Es lo que permitira evaluar los logros del programa. Por lo tanto, se debe
tener especial cuidado de ser realista al escribir el indicador, ya que en base a él se
juzgaré el éxito o fracaso del programa. En un programa de educacion los indicadores
pueden ser de conocimiento, de actitud o de conducta y, en algunos casos, una
combinacion de estas tres categorias

d) Estrategias: Una estrategia es una serie de actividades que se realizan en forma
secuencial y sistematica, con el proposito de lograr un objetivo definido. La estrategia
educativa que se implementara para cumplir los objetivos del programa, dependera de
las necesidades de los beneficiarios de ese programa

e) Identificacion de recursos: Son los elementos tangibles e intangibles utilizados por una
0 mas personas para implementar una estrategia y lograr un objetivo. Son personas,
materiales, infraestructura y financiamiento; donde los recursos disponibles son de gran
importancia, ya que de ellos dependera lo ambicioso de los objetivos y la factibilidad
de implementar una estrategia

f) Disefio de la evaluacion: El disefio de la evaluacion establece un sistema para brindar
informacion que permita emitir opinion y tomar decisiones sobre los logros reales del

programa de educacion continua, comparados con los objetivos planteados.

Componentes de un programa de educacion continua.

Quintero. (2010), expone algunos de los componentes utilizados en programas de educacion
continua:

Curso: Es un acto educativo que tiene como objetivo la adquisicion de conocimientos
nuevos o la actualizacién; este debe darse bajo la conduccion de un especialista y tener una
duracion minima de 20 horas, para obtener valor curricular.

Seminario educativo: Aquel tipo de educacion enfocado a propiciar el aprendizaje de un
grupo a partir de su propia interaccion. Los realizan un estudio previo sobre el material y
posteriormente realizan discusion en sesiones grupales coordinadas por un modulador.

Taller: Su proposito fundamental es el desarrollo de habilidades a partir de la realizacion

de tareas especificas; estas tareas son planteadas por un especialista en el tema. Para que los talleres
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tengan un valor curricular deben tener una duracién minima de 20 horas, pero si son para
actualizacion tendran una duracion minima de 8 horas.

Mesa redonda: Esta tiene como objetivo presentar informacion y opiniones sobre un
mismo asunto desde distintos puntos de vista de expertos que exponen y discuten sus ideas frente
a un auditorio, que posteriormente realizan preguntas y comentarios.

Coloquio Congreso, Foro, Jornadas y Simposio: Se refieren a actividades de difusion e intercambio
de experiencias y de participacion masiva. Estos pueden estructurarse con base en conferencias,
mesas redondas y paneles, entre otros.

Conferencias: Son exposiciones orales apoyadas con recursos audiovisuales y desarrolladas por un
experto en el tema. Se realizan con el objetivo de introducir un tema, transmitir contenidos tedricos
0 narrar experiencias.

Diplomados: Se realizan con el objetivo de actualizar y profundizar los conocimientos,
incorporarse a nuevos campos del saber cientifico y tecnolégico, y desarrollar o mejorar las
habilidades, capacidades y destrezas de profesionales, investigadores, académicos, técnicos e

integrantes de la sociedad. Deben de tener una duracion minima de 120 horas.

Educacion continua para la profesion farmacéutica

La educacion continua para la profesion farmacéutica, es una actividad educacional
disefiada para brindar soporte al desarrollo académico continuo de los profesionales farmacéuticos,
con el objetivo de mantener y reforzar su competencia. La educacién farmacéutica se enfoca en
promover el pensamiento critico y la resolucién de problemas que se presentan en la préctica
farmacéutica. Los farmacéuticos deben desarrollar y mantener el compromiso con el cuidado de
los pacientes, poniendo en practica el conocimiento sobre los medicamentos y ciencias
relacionadas, aplicando principios y guias terapéuticas basadas en la evidencia cientifica,
empleando aspectos legales, éticos, culturales, sociales, econémicos y profesionales a la practica
farmaceéutica. (Mora, Barrantes, Vargas, Morla & Palma, 2013).

Segin Maya, Angeles & Camarena. (2014), la educacién continua como actividad
educativa, implica cuatro etapas fundamentales: la identificacion de las necesidades de aprendizaje,
el plan educativo, el monitoreo y la evaluacion. Para la primera etapa, sobre la identificacion de las
necesidades de aprendizaje, se deben establecer con base en:

a) Las necesidades sociales: Estas se determinan en el ambito de la comunidad, en relacion

con el contexto social, politico, econdmico y epidemioldgico
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b) Las necesidades administrativas 0 normativas: Este tipo de necesidades estan

relacionadas con los requerimientos del Sistema de Salud y de la fuerza laboral

c) Las necesidades individuales o sentidas: Son las que estan relacionadas con las

aspiraciones y expectativas de los trabajadores.

Salas. (2003), explica que las necesidades de aprendizaje son el punto de partida de una
cadena de acciones educacionales como la definicion de los objetivos educacionales, la
determinacion del contenido, enfogques, métodos y medios por emplear, la organizacién y estrategia
docente, y la ejecucion, monitoreo y evaluacion de los resultados e impacto.

Por otra parte, Maya et al. (2014), menciona que la identificacion de las necesidades de
educacién continua debe permitir organizar y planear los procesos educacionales, haciendo posible
la integracion de los intereses sociales e institucionales con los individuales, de esta manera
promoviendo la satisfaccion de los trabajadores y en consecuencia la mejora en la calidad de
atencion a los pacientes.

En la mayoria de los paises, la contribucion de los farmacéuticos a la atencion en salud se
fundamenta en los conocimientos, habilidades y actitudes adquiridos en la formacion universitaria,
seguida de un periodo de practica supervisada antes de su incorporacion al ejercicio profesional.
Esta educacion bésica se refuerza con la educacién continua, que en algunos paises es obligatoria
para la renovacion de la licencia para ejercer. En Costa Rica existe un programa de recertificacion
profesional coordinado por el Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica; sin embargo, no es
obligatorio para el profesional estar adscrito a este programa, sino que depende de su voluntad para

actualizarse constantemente. (Mora et al, 2013).
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CAPITULO III: MARCO METODOLOGICO
Este capitulo pretende definir el medio y las herramientas a través de las cuales se llevara a
cabo la investigacion, con el fin de recolectar la informacion necesaria para cumplir con los
objetivos del estudio. Por ello, a continuacién, se desarrollara una descripcion de la investigacion,
reuniendo caracteristicas sobre la metodologia por utilizar, tales como: método, fuentes de

informacion, criterios de inclusion y exclusion y categorias de analisis.

Enfoque de la Investigacion

Hernandez y Mendoza (2018) definen la investigacion como el conjunto de procesos
sistematicos, criticos y empiricos que se emplean al estudio de un fenémeno o problema, con el
objetivo de amplificar su conocimiento. Asi mismo, Hernandez, Fernandez y Baptista (2014),
explican gque en el desarrollo de una investigacion se pueden encontrar distintos enfoques, entre
ellos cualitativo, cuantitativo y mixto, donde se emplean procesos sistematicos, reflexivos y
empiricos. Los enfoques forman parte de potenciales elecciones que se toman con la finalidad de
enfrentar problemas en una investigacion y se encargan de guiar la forma de abordar determinado
fendmeno, ademas, nos indican el camino que se debe de tomar para responder a los objetivos y
pregunta de investigacion planteada, de esta manera marca la direccion donde se debe dirigir la
investigacion para discutir el tema de estudio.

Por otra parte, Johnson, Onwuegbuzie y Turner (2007), definieron los disefios mixtos como
aquellos estudios donde el investigador mezcla o combina técnicas de investigacion, métodos,
enfoques, conceptos o lenguaje cuantitativo o cualitativo en un solo estudio. Asi mismo fue
planteado por Vildodola (2009), donde indica que el método mixto de una investigacion (Mixed
Methods Research), consiste en la recopilaciéon y analisis de datos en el cual los investigadores
combinan técnicas, métodos, aproximaciones, conceptos y lenguaje, tanto cualitativos como
cuantitativos, tomando en cuenta la integracién de ambos, asi como su respectiva discusion. Dichos
datos pueden ser implementados en secuencia, en paralelo o mezclados desde el planteamiento.
Por lo que permite originar un tipo de investigacion de mejor nivel en comparacién a aquellas en
las cuales se aplica un tnico método lo que resulta favorable, ya que genera una mejor comprension
de los conceptos y los problemas que se investigan.

El surgimiento del método mixto presupone una revolucién silenciosa, debido a que no
posee limitaciones con respecto a la recoleccion de datos de diferente naturaleza, sino que como se

menciona anteriormente se combina la légica inductiva con la deductiva. Los autores indican que
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este tipo de investigacion forma parte de uno de los tres principales paradigmas de la investigacion.
Ademas, indican que poder lograr una comprension clara de fortalezas y debilidades de los dos
tipos de metodologias le permite al autor combinar de mejor forma ambos métodos, considerando
que este en el principio fundamental de los métodos mixtos de analisis. (Johnson, Onwuegbuzie y
Turner, 2007)

Vildosola (2009) menciona que el método mixto se fundamenta por medio de dos tipos de
perspectivas filosoficas que le dan el sustento necesario a la metodologia los cuales son el
pragmatismo y la posicion dialéctica. EI primero que se menciona encuentra la media entre el
dogmatismo filosofico y el escepticismo buscando soluciones factibles para los dualismos
filosoficos que no poseian algun tipo justificacion histdrica. Al emplear distintas corrientes
filoséficas permite el favorecimiento de la combinacion de diversos métodos de investigacion.

Por otra parte, Poblete (2013), expone que uno de los propdsitos de usar los métodos mixtos
en el ambito de los sistemas y servicios de salud es buscar principalmente la agregacion para
comprender las complejidades del sistema sanitario. El enfoque mixto ofrece varias ventajas, ya
gue cuenta con una variedad de observaciones derivadas de diferentes fuentes, tipos de datos y
contextos, elabora informacién mas rica y variada, y afiade la posibilidad de amplificar las
dimensiones del proyecto de investigacion, permitiendo, de esta manera, una riqueza interpretativa
y sentido de entendimiento.

Dicho lo anterior, la presente investigacion se realizara desde un enfoque mixto, el cual se
escoge debido a que se presentan procesos de recoleccidn, analisis y relacion de datos cualitativos
y cuantitativos. Esto lo afirman Hernandez, Ferndndez y Baptista (2014), cuando indican que los
métodos mixtos representan un conjunto de procesos sistematicos, empiricos y criticos de
investigacion e involucran tanto la recoleccidbn como el analisis de datos cuantitativos y
cualitativos, asi como su integracion y discusion conjunta, para realizar conclusiones a partir de la

informacion obtenida.

Disefio de Investigacion

El disefio de la investigacion consta de los procesos para recolectar, analizar e interpretar
datos y llevar a cabo el documento escrito con la informacion obtenida (Vildosola, 2009). Cada
investigacion mixta expone un disefio propio, donde se debe elegir el disefio que mas se adecua al
tipo de investigacion. Para ello, es necesario determinar qué clase de datos tienen mayor prioridad

si los cualitativos o lo cuantitativos. Del mismo modo, se debe determinar el método de recoleccion
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de datos, ya sea que se efectle de forma simultanea o primero un tipo sobre el otro y finalmente el
inicio de la estrategia. (Hernandez y Mendoza, 2018).

Por otra parte, Herndndez, Fernandez y Baptista (2014) indican que cada estudio mixto
involucra un trabajo Gnico y un disefio propio, de tal manera que resulta una tarea mas “artesanal”
que los disefios cualitativos; sin embargo, se han identificado modelos generales de disefios que
combinan los métodos cuantitativo y cualitativo, y que guian la construccion y el desarrollo del
disefio particular. De esta manera, el investigador escoge un disefio mixto general y posteriormente
desarrolla un disefio especifico para su estudio.

El desarrollo de esta investigacion se va a emplear el disefio de triangulacion concurrente,
ya que Hernandez, Fernandez y Baptista (2014), indican que este tipo de disefio se utiliza cuando
el investigador aspira a confirmar o corroborar resultados, para luego proceder con validacion
cruzada entre datos cuantitativos y cualitativos, por consiguiente, se logra aprovechar las ventajas
de cada método y minimizar sus debilidades. En este disefio, la recoleccion y andlisis de los datos
cuantitativos y cualitativos sobre el problema de investigacion se pueden elaborar de manera
simultanea. Ademas, durante la interpretacion y la discusién se terminan de explicar las dos clases
de resultados, y comunmente se realizan comparaciones de las bases de datos.

Dicho lo anterior, con esta metodologia se procura realizar la recoleccién de datos
cualitativos mediante la aplicacion de la hoja de cotejo y cuantitativos mediante la aplicacion de
encuestas con preguntas relacionadas al tema de preparaciones magistrales. De este modo se genera
una base de datos, donde posteriormente permitan el anlisis de resultados para determinar el grado
de interés y la necesitad de capacitacion que presentan los farmacéuticos que laboran para la cadena
de farmacias Saba en el pais. Ademas, con dichos resultados, proponer un curso de capacitacion

sobre las principales formulaciones magistrales en farmacia de comunidad.

Fuentes de Investigacion

De acuerdo con lo descrito por Gomez (2006) la busqueda y obtencion de la bibliografia
consiste en descubrir y obtener bibliografia, que contenga informacion relevante y necesaria que
pertenezca a nuestro problema de investigacion. La revision debe ser selectiva. Cuando se habla de
bibliografia no se refiere solamente a libros, sino a todo tipo de informacion que aporte a los fines
del estudio, como por ejemplo material audiovisual, informatico, tesis elaboradas en instituciones
universitarias, revistas cientificas, entre otras. En esta busqueda se pueden encontrar fuentes de

informacidn primarias, secundarias o terciarias.
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Fuentes primarias.

Las fuentes primarias, también Ilamadas directas, componen el objetivo de la busqueda
bibliogréfica, ya que estas brindan informacion de primera mano, por ser informacion que se
obtiene directamente del autor. Algunos ejemplos de este tipo de fuentes son los libros, los articulos
de publicaciones periddicas, las monografias, las tesis, los documentos oficiales y los trabajos
presentados en conferencias o seminarios, entre otras. (Gémez, 2006).

Esto lo afirman Hernandez, Fernandez y Baptista (2014) al mencionar que las fuentes
primarias proveen los datos de primera mano, ya que son documentos que incluyen resultados de
los estudios realizados por especialistas en el tema. Estos se obtienen bajo la bdsqueda en internet
en centros o sistemas de informacion y bases de referencias y datos que estén estrechamente
relacionadas con el tema especifico que se va a investigar.

Por lo tanto, las fuentes primarias de esta investigacion comprenden libros, documentos
oficiales y los regentes farmacéuticos de farmacias de la cadena Saba en Costa Rica, ubicadas en
los cantones de Alajuela, Cartago, Heredia y San José, ya que a ellos se les aplicé una encuesta de
opinion.

Fuentes secundarias.

Segun Gomez (2006) las fuentes secundarias, son compilaciones, resimenes y listados de
referencias publicadas en un area de conocimiento en especial, donde se mencionan y comentan
articulos, tesis y otros documentos relevantes. Las fuentes secundarias contienen informacion
primaria que ha sido recopilada, resumida y reorganizada.

Por otro lado, Sober6n y Acosta (2009), afirman lo mencionado por Gomez (2006), al
describir las fuentes secundarias como aquellas que contienen informacion primaria, sintetizada y
reorganizada. Estan especialmente disefiadas para facilitar y maximizar el acceso a las fuentes
primarias 0 a sus contenidos. La informacion que brindan estas fuentes parten de datos
preelaborados, como pueden ser datos obtenidos de anuarios estadisticos, de Internet, de medios
de comunicacion, de bases de datos procesadas con otros fines, articulos y documentos
relacionados, libros, tesis, informes oficiales, etc.

Mencionado lo anterior, las fuentes secundarias utilizadas para este estudio comprenden
tanto tesis y articulos de revistas cientificas que brindaron datos preelaborados para el desarrollo
del estudio actual, la busqueda se realizd en diferentes bases de datos en linea, como PubMed,

Scielo, Elsevier, MedLine, Dialnet, Cochrane, entre otras. Para realizar la blsqueda se utilizaron
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palabras clave como: formulacion magistral, preparados magistrales, preparados oficinales,
compounding formulation, extemporaneous formulation, extemporaneous compounding. También
se utiliz6 como fuente secundaria diferentes planes de estudios sobre preparaciones magistrales,

con el fin de cumplir con el tercer objetivo especifico.

Fuentes terciarias.

Las fuentes terciarias abarcan documentos que compendian nombres y titulos de revistas y
otras publicaciones periddicas, asi como sitios web, empresas, asociaciones, catalogos de libros
basicos y nombres de instituciones nacionales e internacionales al servicio de la investigacion.
Gomez (2006).

Segun Maranto y Gonzalez (2015), las fuentes terciarias son utilizadas principalmente para
la busqueda de antecedentes generales de algin tema, los autores las ejemplifica como:
bibliografias, almacenes, directorios, donde se encuentran la referencia de otros documentos, que
contienen nombres, titulos de revistas y otras publicaciones.

De acuerdo con lo anterior, las fuentes terciarias utilizadas para esta investigacion
comprenden bibliografias empleadas para explicar de forma general los temas relacionados a los

objetivos del estudio.

Poblacion de la Investigacion

Segun Hernandez y Mendoza (2018) refiere a la poblacion como “el conjunto de todos los
casos que coincide con determinadas caracteristicas”. Esta definicion la amplia Pérez, Molina &
Lechuga (2013) cuando explica que la poblacidn se refiere a los individuos u objetos de los que se
desea comprender las caracteristicas en la investigacion. De esta poblacion, es donde se toma la
muestra y es a la cual se le aplican los criterios de inclusion y exclusion. De todas maneras, o mas
importante es que el investigador tenga claro cuél es su universo en estudio, este debe ser
identificado desde el inicio de la investigacion.

En la presente investigacion, la poblacion en estudio la conforman los regentes
farmacéuticos, encargados de cada farmacia Saba de Costa Rica. Los cuales estan distribuidos en

farmacias que se encuentran en las provincias de Alajuela, Cartago, Heredia y San José.

Muestra de la Investigacion
Hernandez, Fernandez y Baptista (2014), indican que “muestrear” es el acto de seleccionar
un subconjunto de un conjunto mayor, universo o poblacion de interés para recopilar datos con el

propdsito de responder a un planteamiento de un problema de investigacion. Ademas, cuando se
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identifica la muestra en una investigacion se toman dos decisiones fundamentales: la primera es la
manera cOmo van a seleccionarse los casos (participantes, eventos, episodios, organizaciones,
productos, etc.) y segundo el nimero de casos por incluir (tamafio de muestra) en la investigacion.

Sin embargo, Hernandez, Fernandez y Baptista (2014), hacen referencia que en las muestras
mixtas hay dos aspectos que debemos considerar: 1) tradicionalmente los esquemas para elegir las
muestras se han asociado con determinado enfoque (el muestreo probabilistico con la aproximacion
cuantitativa y el muestreo guiado por razones con la aproximacion cualitativa), y 2) la realidad es
gue en muchas ocasiones se toman las decisiones de muestreo con base en los recursos disponibles,
la oportunidad y el tiempo. Bajo este criterio es que se fundamenta que la muestra de la presente
investigacion se hara con la disponibilidad de recursos que brindaré la cadena de Farmacias Saba

y el tiempo en que dispongan los regentes farmacéuticos de dicha cadena.

Criterios de Inclusion

Los sujetos que se incluyen en esta investigacion, son los regentes farmacéuticos
debidamente incorporados al Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica, que se encuentren
ejerciendo su profesion en las farmacias de la cadena Saba de Costa Rica, ubicadas en las provincias
de Alajuela, Cartago, Heredia y San José.
Criterios de Exclusion

En esta investigacion se excluyeron los regentes farmacéuticos de las farmacias
independientes y las farmacias de cadena que no pertenecen a la cadena de farmacias Saba, asi
como de aquellas farmacias que se encuentran en los hospitales, EBAIS o centros de salud.

Unidades de Analisis
Tabla 2. Operacion de categorias para datos cualitativos

Objetivo Categoria de Subcategoria Definicion Instrumento
especifico analisis conceptual
Determinar los Un &rea de
requerimientos | Requerimientos Area de formulacién
minimos para la | minimos para la formulacién magistral es
implementacion | implementacion magistral aquella Andlisis de
de un area de de un area de instalacion que contenido
formulacién formulacién esta disefiada y
magistral en la magistral acondicionadas
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cadena de
farmacia Saba
de Costa Rica,
tomando como

referencia

centros de
preparaciones
magistrales de
América Latina y
Europa, con el
fin de que opere

correctamente.

con las
exigencias
sanitarias que
se requiere para
este tipo de
preparaciones.
(Sanailan, J.P.,
2019).

Para el
establecimiento
de un area de
elaboracion
magistral se
necesita cumplir
con
requerimientos
minimos tanto
en cuanto a los
procesos como
la
documentacion,
esta Ultima es
crucial, para que

se pueda
asegurar que los
procesos de
elaboracion,
control y
dispensacion de
preparaciones
magistrales se
realicen de
forma adecuada.
(Erazo, 2019)

Hoja de cotejo
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Proponer un
curso de Curso de Curso de La capacitaciébn | Muestra de interés
capacitacion capacitacion capacitacion es una por parte de los
sobre las sobre las herramienta farmacéuticos
principales principales necesaria dentro encuestados
formulaciones formulaciones de las empresas
magistrales en magistrales en para el buen
farmacia de farmacia desarrollo del
comunidad, con recurso humano
base en el dado que brinda Anélisis de
andlisis de los un mejor contenido
resultados ambiente de
obtenidos en la trabajo con
investigacion, gente
para el capacitada para
fortalecimiento cumplir con sus
de las actividades
competencias eficientemente.
relacionadas (Siliceo, 2006).
con la
preparacion de
productos
farmacéuticos
personalizados.
Nota: Elaboracion propia, 2021
Tabla 3. Operacionalizacién de variables cuantitativas
Objetivos Variable Definicion Indicador Definicion Instrumento
Especificos conceptual operacional
Analizar la Regente Profesional, Género Femenino ftem 1
necesidad de | farmacéutico | miembro activo responde a),
capacitacion del Colegio de masculino b).
sobre la Farmacéuticos, | Edad Respuesta item 2
preparacion que, de individual de la
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de
formulaciones
magistrales
enla
farmacia de
comunidad,
para la
mejora del
perfil
profesional
farmacéutico,
con el
proposito de
ofrecer un
medicamento
personalizado
a cada

paciente.

conformidad

opcion a hasta

conlaleyy la d.
reglamentos | Universidad Respuesta item 3
respectivos, individual de la
asume la opcion a hasta
direccion la f.
técnica, Finalizacion de | Respuesta item 4
cientificay la | estudios individual de la
responsabilidad opcion a hasta
profesional de lae.
un Afios Respuesta ftem 5
establecimiento | experiencia individual de la
farmacéutico. | laboral opcion a hasta
(Poder la d.
Ejecutivo, Tiempo Respuesta item 6
2005) laborando para | individual de la
la empresa opcion a hasta
la d.
Provincia de | Respuesta item 7
farmacia que | individual de la
regenta opcion a hasta
la d.
El diagndstico | Conocer que | Sabe responde | item 9
de necesidades | es una |a), no sabe
de capacitacion | preparacion responde b)
(DNC) es el magistral
procedimiento
Necesidad de | a partir del cual
capacitacion se obtiene
sobre la informacion | Percepcién a) Seguro item 10
preparacion | necesaria para | sobre b) Inseguro

de
formulaciones

magistrales

elaborar un
programa de

capacitacion. El

preparaciones

magistrales

c) Confiable
d) Efectivo

e) Innecesario




97

objetivo del
DNC es
identificar las
discrepancias
entre lo que es
y lo que
deberia de ser.
(Aguilar, 2010)

Conocimiento | Conoce item 11
de alguna | responde a) , si
farmacia no conoce
donde responde b).
elaboren
formulaciones
magistrales
Formulacion Si lo considera | item 13
magistral asi responde
como a), si no,
elemento responde b).
fundamental
en
farmacoterapia
Se ha|Si se halitem18
capacitado capacitado
responde a), Si
no se ha
capacitado
responde b).
Interés en | Si muestra | item 19
capacitarse interés
responde a), Si
no, responde b
Responsable | Sise considera | item 28

area
preparaciones

magistrales

capacitado
responda a), si
no se
considera
capacitado

responde b).

Nota: Elaboracidon propia, 2021
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Instrumento

Una vez seleccionado el disefio de investigacion y definido la muestra adecuada, segun el
problema de estudio e hipdtesis, la siguiente etapa consiste en recolectar los datos correspondientes
sobre los atributos, conceptos o variables de las unidades de muestreo, analisis 0 casos
(participantes, grupos, fendmenos, procesos, organizaciones y otros). Para ello, el instrumento es
un recurso que utiliza el investigador para registrar informacion o datos. Es ese componente que
ayudara al investigador a recolectar la informacion para encontrar respuesta a sus objetivos, para
ello, se dispone de una gran variedad de instrumentos o técnicas, tanto cuantitativas como
cualitativas. (Hernandez, Fernandez y Baptista, 2014).

De acuerdo con lo anterior, Pérez (2018) define una hoja de cotejo como una lista de
enunciados que indican de forma especifica, ciertas tareas, acciones, procesos, productos de
aprendizaje, o conductas positivas. Donde en cada uno de los enunciados contiene dos columnas
que el observador emplea para registrar si una determinada caracteristica 0 comportamiento
esencial de observar se encuentra presente 0 no, por consiguiente, en términos dicotdmicos la hoja
de cotejo se considera un instrumento de evaluacion diagnoéstica y formativa dentro de los métodos
de observacion.

Por otra parte, Hernandez, Fernandez y Baptista (2014), exponen la importancia que tienen
los cuestionarios en este tipo de investigacién e indica que es quizas el instrumento mas utilizado
para recopilar datos sobre fendmenos sociales, debido a que este consiste en un conjunto de
preguntas referentes a una o mas variables por medir, las cuales deben ser congruente con el
planteamiento del problema e hipotesis.

Por ultimo, las entrevistas son técnicas orientadas para instituir el contacto directo con las
personas que van a ser consideradas como fuente de informacion, la entrevista busca obtener
informacidn espontanea y asi profundizar los temas considerados de interés en el estudio. Existen
distintos tipos de entrevistas, donde se pueden clasificar como estructuradas, semiestructuradas y
no estructuradas. Sin embargo, para el desarrollo de la presente investigacion se trabajara con una
entrevista semiestructurada, ya que poseen cierto grado de flexibilidad en aspectos de formato y
términos para realizar esta (Universidad Interamericana para el Desarrollo, 2012).

En relacion con lo mencionado anteriormente, es que se fundamenta la justificacion de
aplicar una hoja de cotejo en todas las farmacias de la cadena Saba del pais, para verificar cual de

ellas presenta una mayor viabilidad para la implementacion de un area de formulaciones
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magistrales. Asimismo, como la elaboracion de un cuestionario con preguntan cerradas con opcion
de elegir diferentes respuestas y preguntas abiertas, con el fin de determinar el grado de interés y
de necesidad de capacitacion que puedan presentar los profesionales en farmacia que laboran en

dicha cadena.

Validacion instrumentos.

La encuesta y la entrevista fueron validadas por tres profesionales relacionados al area de
competencia que no formaron parte de la herramienta. Los validadores fueron Juan Edgar Mora
Badilla Docente de la Universidad Internacional de las Américas y amplia experiencia como
regente en farmacia de comunidad, Cristian Rodriguez, regente farmacéutico y Maria Vanessa
Moreno, Farmacéutica en Venezuela y en proceso de rectificacion en Costa Rica.

Por otra parte, la hoja de cotejo la validé el Doctor Gerardo Alvarado Mora, farmacéutico
encargado del laboratorio de soluciones parenterales de la Caja Costarricense de Seguro Social, el
farmacéutico Sebastian Rios M., quien labora para laboratorios Pfizer y Alonso Rodriguez, regente

en farmacia de comunidad.

Proceso de Recoleccion y Anélisis de Datos

En la presente investigacion, el primer contacto con las fuentes de informacion fue mediante
una revisién bibliogréafica sobre temas relacionados a formulaciones magistrales, con el propdésito
de encontrar informacion relevante sobre las regulaciones juridico-sanitarias vigentes a nivel
nacional e internacional, que fundamenten los requisitos minimos requeridos, para la
implementacién de un &rea de preparaciones magistrales en farmacias de comunidad del pais.

Asimismo, se llevara a cabo recoleccion de datos mediante la aplicacion de una hoja de
cotejo en las farmacias de la cadena Saba, de donde se obtendran datos cualitativos para la
investigacion, posteriormente esos datos se tratan para convertir la informacién a un estado
cuantitativo para realizar el respectivo analisis. También se recolectaran datos de las encuestas
realizadas a los profesionales farmacéuticos que regenta las farmacias de la cadena Saba del pais,
gue al analizarlos ayudaran a encontrar respuesta a los objetivos planteados en la presente
investigacion. Ademas, se realizo una entrevista al Doctor Jean Carlo Gonzalez, fundador de Jeca
Pharma (laboratorio de preparaciones magistrales ubicado en Guacimo de Limén) y se realizo
consulta sobre presupuesto al Arquitecto Abel Castro Laurito, Director de la Escuela de

Arquitectura de la Universidad Internacional de las Américas.
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En lo referente al analisis estadistico se llevara acabo comparando la informacién
recopilada en cada farmacia y en cada encuesta realizada a los profesionales en farmacia, estos
datos fueron colocados en tablas y gréaficos, utilizando el programa Microsoft Office Excel 2016
presente en el sistema operativo Microsoft Windows 10, de esta manera se logra obtener una mejor

interpretacion de los datos para su respectivo analisis.
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CAPITULO IV: ANALISIS DE RESULTADOS
En este capitulo se muestra la informacion reunida en el proceso de la investigacion, con el
propdsito de obtener respuesta a los objetivos especificos planteados. Dicha informacion fue
analizada tras la ejecucion de los instrumentos expuestos en el capitulo anterior. Ademas, con el fin
de tener una mejor interpretacion y andlisis de los datos, se presentan los resultados obtenidos en
forma de resumen en tablas y gréaficos.

OBJETIVO 1. Determinar los requerimientos minimos para la implementacién de un area
de formulacién magistral en la cadena de farmacia Saba de Costa Rica, tomando como
referencia centros de preparaciones magistrales de América Latina y Europa, con el fin de

que opere correctamente

Requisitos para implementar un area de formulacion magistral

Segun la Norma para la habilitacién de farmacias en Costa Rica. (Poder Ejecutivo, 2004),
donde se sefiala que cada establecimiento debe contar con el equipo y los instrumentos necesarios
de acuerdo con la complejidad de las preparaciones magistrales que se realicen. Lo Gnico que se
indica como equipo minimo necesario para realizar preparaciones magistrales es una espatula,
mortero, pistilo, probeta, goteros, beakers, balanza y pesas granataria.

Por esta razon, esta area estd determinada por las legislaciones que existen a nivel
internacional, asi como el Formulario Iberoamericano sobre La Guia de Buenas Practicas de

elaboracion y control de calidad de preparaciones magistrales y oficinales. (Erazo, 2019).

Documentacion.

El adecuado manejo de la documentacién es una parte indispensable para fijar un sistema
de calidad de las formulaciones que se elaboren, ya que con el uso de documentacién se disminuye
errores producidos por trabajar con datos conservados Unicamente en la memoria. La
documentacién principal incluye procedimientos estandarizados desarrollados en las distintas
areas, incluyendo limpieza, desinfeccion, elaboracion de preparaciones, y los registros, esto con el
fin de tener evidencia de la cantidad y calidad del trabajo realizado, con la fecha y firma del
personal responsable en cada proceso. Ademas, en el area establecida para el trabajo administrativo
se debe contar con fuentes bibliograficas, fichas técnicas y especificaciones de la materia prima a
utilizarse. (Portilla, 2016).

Para el establecimiento de un area de elaboracion magistral la documentacion es crucial

para asegurar que los procesos de elaboracion, control y dispensacion de preparaciones magistrales
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se realicen de forma adecuada. Los procedimientos se deben detallar como procedimientos
operativos y registros, con el propésito de tener constancia del cumplimiento de estas actividades.
Ademas, la documentacion que se refiere a materias primas y excipientes debe usar nombres
oficiales ya sea de farmacopeas o la Denominacién Comun Internacional (DCI). En relacién con
la documentacién de preparaciones magistrales se debe contar con un registro de las operaciones
de elaboracion y control de calidad, para ello se debe crear un archivo en donde se registra el
nombre de la formula magistral, composicion, procedimiento de preparacion, numero de lote o
registro, forma farmacéutica, cantidad preparada, fecha de caducidad y toda la documentacion
referente a los materiales con la firma respectiva del responsable técnico. Ademas, de toda la
documentacién que permita y garantice el cumplimiento de la legislacion y normativa vigente.
(Erazo, 2019).

Vestimenta.

Como lo describe Escobar. (2018), un mandil (delantal) de laboratorio limpio por lo general
se considera vestimenta apropiada para realizar la elaboracion de formulaciones no estériles. Sin
embargo, en el trabajo con materiales peligrosos, como agentes quimioterapéuticos, puede requerir
el uso de guantes, gafas, mascaras o respiradores, batas dobles y protectores para los pies. Esto
también lo confirma La Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica. (2016), al indicar
que el personal encargado de realizar las preparaciones magistrales debe colocarse el vestuario de
proteccién individual (mandil, guantes, mascarilla, gorro) antes de ingresar a la zona de trabajo,
esto con el objetivo de reducir la contaminacion.

Asi mismo lo expresa Erazo. (2019), cuando explica que la vestimenta y el equipo del
personal son elementos primordiales a la hora de llevar a cabo los procedimientos relacionados con
la preparacion de férmulas magistrales. Previo a la preparacion de estas formulaciones el personal
deberé tener una higiene adecuada, lavarse las manos, desinfeccion de manos con gel o alcohol
antisépticos y al ingresar a la zona de trabajo el personal debera hacerlo con el vestuario de trabajo
adecuado que consta de mandil, cofia (gorro), guantes y mascarilla.

Instalaciones.

Segun La Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica. (2016), la infraestructura
del area para preparaciones magistrales debe contar con el espacio fisico necesario que permita un

buen desempefio, que contenga areas separadas y diferenciadas con la respectiva sefializacion,
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cumpliendo siempre con las condiciones sanitarias y ambientales Optimas de temperatura,
humedad, ventilacidn, iluminacion, flujos de personal y materiales.

Fitanovich. (2001), explica que el tamafio del local para la preparacion magistral debe ser
adecuado a la cantidad de productos que se manejan y preparen, de manera gque Se eviten riesgos
de confusion y contaminacion. Las operaciones de mantenimiento y limpieza deberan realizarse
cotidianamente, y los residuos de origen quimico seran desechados en recipientes adecuados y bajo
las consideraciones legales correspondientes a residuos patogénicos. Ademas, es necesario
extremar el orden para evitar confusiones y permitir un elevado nivel de limpieza. También debe
estar adecuadamente iluminado y ventilado, con humedad y temperatura adecuadas, con mallas
metélicas en todas las aberturas de ventilacion existentes.

Por otro lado, Pifieiro. (2011), hace énfasis que en un area de preparaciones magistrales las
superficies (suelos, paredes, techos) deben ser lisas y sin grietas, permitiendo una limpieza y
desinfeccion fécil y apropiada. La iluminacion, temperatura, humedad deben de ser adecuadas a la
naturaleza de los productos que se vayan a manejar. Ademas, con respecto a la ventilacion directa,
se debe disponer de mallas antinsectos, y los marcos deberan quedar perfectamente ajustados y
sellados con silicona o material equivalente. Por otra parte, el local contara con agua potable y con

las fuentes de energia necesarias.

Area de oficina.

El area de oficina estara designada principalmente para la evaluacion y validacion de
prescripciones, ademas, es donde se encuentran los archivos de documentos diarios que se puedan
generar. También en esta area se contara con un espacio en donde se pueda encontrar fuentes de
informacién bibliogréfica que sustenten dichas validaciones. (Red de Autoridades en
Medicamentos de Iberoamérica, 2016)

De la misma manera lo expone Sanailan. (2019), al mencionar que el area de la oficina debe
ser especifica para la evaluacion de las prescripciones y debe ser de acceso restringido para personal
ajeno a la farmacia. Ademas, que en la misma se debe disponer de textos, documentos legales,
documentos técnicos, etc.

Vestidores.

Los vestidores son un espacio en donde el personal debe colocarse su vestimenta de trabajo
(mandil, cofia, guantes, gafas protectoras y mascarilla) previo al ingreso a la zona donde se

elaboran las preparaciones magistrales. (Erazo, 2019).
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Lo anterior es confirmado por Sanailan. (2019), al exponer que la farmacia debe poseer un
area de vestidores o zona de vestuario donde el personal se coloque la bata y/o uniforme requerido
para las funciones a desempefiar, debe contar con armarios o estanterias para guardar la ropa y
objetos personales.

Area de pesaje.

El area de pesaje debe ser una zona donde no existan entradas de aire, el mobiliario debe
ser anti vibratorio con el objetivo de garantizar una pesada correcta. Ademas, las superficies de
suelos, paredes y techos deben ser lisas, para permitir una facil limpieza y desinfeccién. (Erazo,
2019).

Por otra parte, Sanailan. (2019), recalca que las instalaciones del area de pesaje deben evitar
la entrada de rafagas de aire, estar disefiada en lo posible con mobiliario antivibratorio y con espacio
suficiente que garantice una correcta pesada. Las superficies de suelos, paredes y techos deben ser
lisas, sin grietas y permitir facil limpieza, desinfeccion e impermeabilidad.

Area de elaboracion, envasado y etiquetado.

El 4rea de elaboracion, debe ser especifica, delimitada, independiente, restringida y aislada
de otras areas, es decir tener un espacio totalmente reservado para las operaciones de preparacion.
Esta area de elaboracion debe estar disefiada de forma que tenga buena iluminacién, permita facil
limpieza, ventilacion y buena proteccidn contra insectos y otros animales. El area debe contar con
mesas de preparacion lisas, resistentes a los agentes desinfectantes, inerte a colorantes y sustancias
agresivas. Ademas, la temperatura del area de elaboracién debe encontrarse entre 18 y 25 °C o
cumplir con las condiciones segun el tipo de producto a elaborar, por lo tanto, se debe disponer de
equipos para el registro de temperatura y humedad relativa del medio ambiente. El area de
almacenamiento de solventes y otros materiales debe ser adecuada y estar bien identificada.
También es necesario que se cuente con basureros identificados conforme la normativa ambiental
vigente para los diferentes desechos que se generen por las preparaciones magistrales y oficinales.
(Sanailan, 2019).

Area de lavado.

El area de lavado debe contar con agua potable y lavadero de acero inoxidable y drenaje
con sifdn, en lo posible sin retorno. Esta area debe estar contigua al area de elaboracion. Ademas,

debe disponer de una zona para colocar el material sucio y una zona para el material limpio, con
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espacio suficiente de acuerdo con la cantidad de material que se utiliza, en lo posible se puede
disponer de un horno de secado exclusivo para el material. (Sanailan, 2019).

Equipo Necesario para la Elaboracion de Preparaciones Magistrales.

Segun Escobar. (2018), el equipo necesario depende de la forma de dosificacion solicitada
y la persona responsable se encarga de obtener el equipo requerido y garantizar que el este se
mantenga adecuadamente, tanto el equipo como los utensilios utilizados para formular deben tener
un disefio apropiado y tener la capacidad de acuerdo con las formas de dosificacion y las cantidades
indicadas por el prescriptor. Ademas, el equipo debe estar hecho de materiales adecuados, ya que
la superficie de contacto no debe ser ni reactiva ni aditiva para no afectar o alterar la pureza de las
preparaciones. Los equipos automaticos y de otro tipo utilizados en la formulacion deberan
inspeccionarse de forma rutinaria, calibrarse seglin sea necesario y controlarse para garantizar un
funcionamiento adecuado. También se debe tener cuidado cuando los equipos utilizados en la
preparacion de férmulas magistrales requieren de limpieza especial (por ejemplo, hormonas,
antibidticos, citotdxicos y otros materiales peligrosos).

Por otra parte, de acuerdo con lo expuesto por la Red de Autoridades en Medicamentos de
Iberoamérica. (2016), para habilitar un area de formulaciones magistrales es necesario disponer de
los equipos y materiales minimos como una balanza de precisién, bafio de agua, mortero, espatulas,
tamices, material de vidrio (beakers, probetas, pipetas, buretas), agitador, sistema de produccién
de calor, sistema para medir punto de fusion y refrigerador.

Sin embargo, Sanailan. (2019), menciona una lista de equipos necesarios para la
elaboracion de formas de dosificacion estériles y no estériles; ademas, una lista del equipo para el
analisis de materias primas y formulaciones elaboradas:

a) Para formas no estériles:

e Juegos de tamices normalizados

e Mezcladora para solidos

e Encapsuladoras

e Moldes para supositorios

¢ Sistemas de acondicionamiento y envasado
e Microdosificadora de polvos

e Balanza de precision electronica

e Balanza granatoria
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Placa calefactora

Agitadores magnéticos.

b) Para formas estériles:

Cabina de flujo laminar

Equipos de filtracion esterilizante

Autoclave y estufa para despirogenizar
Maquina de llenado y dosificado de ampollas
Capsuladora manual para viales

Equipo de bidestilacion de agua.

c) Para analisis de materias primas y formulaciones elaboradas:

Medidor de pH
Espectrofotometro UV-V

Equipos de cromatografia liquida de alta resolucion (HPLC) u Osmometro

También se ha observado otro tipo de clasificacion del equipo necesario, donde los

requisitos se establecen en funcion del nivel de elaboracion; por lo tanto, a continuacion, se expone

las categorias de dichos niveles:

Categoria de los Niveles de Elaboracion.

Los niveles de elaboracion se establecen segln la forma farmacéutica, el tipo de preparacion

y la tecnologia necesaria para la elaboracion de las preparaciones. De esta manera, se establecen

cuatro niveles a los que deberan acogerse las oficinas y servicios de farmacia que elaboren o

pretendan elaborar formulas magistrales y preparados oficinales. (Pifieiro, 2011).

Tabla 4. Categorias de los niveles de elaboracién

Nivel de elaboracién Formas farmacéuticas

Nivel 1 Topicas

Nivel 2 Orales y rectales liquidas

Nivel 3 Orales, rectales y vaginales sélidas
Nivel 4 Estériles

Nota: (Pifieiro, 2011).

Los niveles de elaboracion serdn acumulativos, de tal manera que la pertenencia o inclusion

en un nivel determinado, implica el cumplimiento de los requisitos y condiciones establecidos en

el nivel o niveles de elaboracion anteriores. Por tanto, las oficinas y servicios de farmacia que
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pretendan realizar preparaciones del nivel 4, deberan cumplir con los requisitos exigidos para todos
los niveles de elaboracion anteriores. (Pifieiro, 2011).

Requisitos en funcion del nivel de elaboracion.

De acuerdo con lo establecido en las Normas de correcta elaboracién y control de calidad
de formulas magistrales y preparados oficinales, las oficinas y servicios de farmacia deberén
cumplir con las condiciones y requisitos en utillaje minimo y condiciones del local en funcion del

nivel de elaboracion en el que se encuentren registrados. (Servicio Gallego de Salud, s.f)

Nivel 1. Formas farmaceéuticas topicas.

En este nivel la zona de preparacion debera estar en el interior de la oficina o servicio de
farmacia y contard con agua potable, con las fuentes de energia necesarias y con un espacio de
tamarfio suficiente, para evitar los riesgos de confusién y contaminacion durante las operaciones de
preparacion. Esta zona debera disponer de:

a) Una superficie de trabajo suficiente, de material liso e impermeable, facil de limpiar y
desinfectar, inerte a colorantes y sustancias agresivas

b) Una pila con agua fria y caliente, de material liso y resistente, provista de sifén antirretorno

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

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

e) 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, protegidos de polvo y luz (si
procede), todo aquello necesario para las preparaciones

g) Frigorifico dotado de termémetro de temperatura méaxima y minima para almacenar los
productos termolabiles, ya sean materias primas, producto a granel o producto terminado.

(Servicio Gallego de Salud, s.f)

De esta manera el Servicio Gallego de Salud. (s.f), indican que para el nivel 1 se debe disponer de:

a) Balanza de precision

b) Agitador magnético o de hélice con/sin calefaccién

c) Mortero de vidrio o porcelana

d) Espatulas de metal y de goma
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h)

)
K)
1)
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Sistema de bafio de agua (bafio Maria)

Sistema de produccién de calor (plantilla)

Sistema para la determinacién del pH

Material de vidrio diverso (vasos de precipitados, matraces conicos, embudos, vidrio de
reloj, etc.)

Aparatos de medida de volumen de 0,5 ml hasta 500 ml (matraces aforados de distintas
capacidades, probetas, pipetas, etc.)

Filtros adecuados

Lente de aumento

Termdmetro.

Nivel 2. Formas farmacéuticas orales y rectales liquidas.

Para la elaboracion de las formas farmacéuticas de este nivel, deber&dn de cumplir con los

requisitos establecidos para el nivel 1 y ademéas deberan disponer de bibliografia especifica para

este tipo de formas farmacéuticas, tamices para polvo grueso, fino y muy fino. (Servicio Gallego
de Salud, s.f)

Nivel 3. Formas farmaceéuticas orales, rectales y vaginales sélidas.

Para la elaboracion de las formas farmacéuticas de este nivel, deberan de cumplir con los

requisitos establecidos para los niveles 1y 2. Ademas deberan disponer bibliografia especifica para

este tipo de formas farmacéuticas, encapsulador manual, semiautomatico o automatico, con juego

completo de placas. Sin embargo, se puede requerir utillaje opcional en caso de que se elaboren o

se pretenda elaborar:

a)

b)
c)
d)
e)
f)

Supositorios: Molde de supositorios, bafio termostatico y sistema para medir el punto
de fusion

Ovulos: Molde de 6vulos, bafio termostético y sistema para medir el punto de fusion
Pildoras: Pildorero

Comprimidos: Maqguina de comprimir y mezcladora

Grageas: Méaquina de comprimir, mezcladora y bombo de grageado

Granulos o globulos de homeopatia: Sistemas de impregnacion y dinamizacion.

(Servicio Gallego de Salud, s.f)
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Nivel 4. Formas farmacéuticas estériles.

Para la elaboracion de las formas farmacéuticas de este nivel, deberdn de cumplir con los
requisitos establecidos para todos los niveles anteriores. Ademas, la zona para elaboracion de
preparaciones estériles, se encontrara aislada y disefiada de forma que permita una facil limpieza 'y
la minima acumulacién de polvo, ademaés debera de existir un mecanismo de filtracion del aire. En
cuanto al utillaje, este estara condicionado de acuerdo con el tipo de forma farmacéutica que se
vaya a elaborar, por lo tanto, se deberan disponer de los aparatos y utillaje necesarios para cada
caso, en conformidad con lo establecido en la Real Farmacopea Espafiola y el Formulario Nacional.
De esta manera, se menciona el utillaje minimo para la elaboracion de las formas farmacéuticas
esteriles:

a) Autoclave

b) Dosificadores de liquidos

c) Equipo de filtracion esterilizante

d) Campana de flujo laminar

e) Horno esterilizador y despirogenizador de calor seco

f) Homogeneizador

g) Equipo para cerrar ampollas y capsular viales

h) Sistema de lavado de material adecuado

i) Estufa

j) Placas Petri. (Servicio Gallego de Salud, s.f)

Materias primas.

Las materias primas son los materiales fundamentales sin laborar que se compran con el fin
de someterlos a un proceso y realizar su transformacion en productos terminados. Por lo general,
en la mayoria de los laboratorios las materias primas se importan casi el ciento por ciento de ellas,
ya que no existen fuentes locales que las elaboren, por esta razon se tiene una gran dependencia
externa. (Samol, 2018).

De acuerdo con lo descrito por Pifieiro. (2011), las materias primas, que se utilizan en la
elaboracion de las formulas magistrales, pueden clasificarse en dos tipos: principios activos y
excipientes, esto dependiendo si presentan o no accion farmacologica. El poder disponer de una

materia prima determinada para la elaboracion de una forma de dosificacién es, quizas, uno de los
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puntos criticos mas importantes, que determina que la nueva férmula magistral pueda estar
disponible para el paciente.

La Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica. (2016), explica que toda materia
prima, ya sea principio activo o excipiente, debe contar con el certificado de analisis del proveedor,
donde indique el nimero de lote de la materia prima y la fecha de caducidad, firmado por el
responsable farmacéutico o quimico farmacéutico. De lo contrario, el profesional responsable de
la elaboracion debe realizar los controles pertinentes en la farmacia de comunidad, o servicio de
farmacia hospitalario, o en un laboratorio de control de calidad externo, el cual debe contar con
autorizacion o habilitacion de la autoridad sanitaria competente.

Por otra parte, el Servicio Gallego de Salud. (s.f), hace énfasis que se debe tener especial
cuidado en el origen, recepcion, cuarentena, etiquetado y controles de calidad, manipulacion,
almacenaje y conservacion de las materias primas y del material de acondicionamiento, que utilice
en las preparaciones. Por lo tanto, la importancia de confirmar que las materias primas han sido
fabricadas y manipuladas bajo las normas de correcta fabricacion, garantizando el cumplimiento
de los requisitos de pureza, identidad, riqueza y toxicidad aguda estipulados por la Real
Farmacopea Espafiola o por una farmacopea de reconocido prestigio. Ademas, las materias primas
aceptadas deben ser almacenadas en condiciones que aseguren su buena conservacion
fisicoquimica y microbioldgica y la ausencia de contaminacion cruzada.

Por lo que se explica que La Real Farmacopea Espafiola y la USP son libros oficiales que
recopilan las normas especificas, que son redactadas en forma de monografias; en ellas se describen
la calidad fisica, quimica y bioldgica que deben presentar las materias primas destinadas a uso
humano y veterinario, asi como los métodos analiticos para su respectivo control. Por lo tanto, toda
materia prima presentada bajo una denominacion cientifica o comin de la farmacopea debe

responder a las especificaciones de esta (Pifieiro, 2011).

Condiciones actuales del area

Actualmente la cadena de farmacias Saba no cuenta con un &rea para la preparacion de
férmulas magistrales en ninguna de sus farmacias; sin embargo, en esta investigacion se realizo
una hoja de cotejo que se puede visualizar en el Apéndice A, cuya finalidad era ser aplicada en
cada una de las farmacias de la cadena y de esta manera determinar en cual de ellas es mas viable
la implementacion de dicha area, aunque en el momento que el investigador realizé la visita a las

diferentes farmacias encontrd que casi la totalidad de ellas no tiene ningin espacio disponible, por
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lo tanto, se determind que la farmacia mas iddnea para dicho propdsito es la que se encuentra
ubicada en el Centro Comercial Bacara, Local #3 y #4 en San Pedro.

Se recomienda utilizar la parte del segundo piso de dicha farmacia para la creacion de esta
area, ya que cuenta con un espacio construido de 3,5 metros de ancho por 6 metros de largo; por lo
tanto, posee un area disponible de 21 m2. Ademas, dicha &rea presenta espacio suficiente para
realizar ampliacion del mismo.

Propuesta de &rea a implementar

Como fue mencionado anteriormente se dispone de un area de 21 m2, por lo que se propone
ampliar 1,5 metros de ancho y 6 metros de largo, siendo esto un area de 9 m2, de esta manera se
dispondria de un area de 5 metros de ancho y 6 metros de largo; por lo tanto, seria un area total de
30 m2 para disefiar cada uno de los espacios requeridos en la implementacion de un area de
preparaciones magistrales.

Figura 1. Dimensiones del area a implementar

Area de elaboracion Area de
envasado
I Area de etiquetado I

0peAe] ap ealy

Area de
almacenamiento
de insumos vy

Area de pesado 1’~ materias primas
—
I_/
. Lavado de
Oficina Vestidor
manos

¥ Puerta corrediza

Nota. Elaboracion propia.

Como se puede observar en la figura 1 el area por implementar esta conformada por una
oficina donde se encuentra toda la informacion referente a la elaboracion de preparaciones
magistrales, un area para el lavado de manos donde el personal ejecuta dicha accion antes y después
de la elaborar la formulacién, un vestidor donde el elaborador se coloque la ropa de trabajo cuando
ingrese al area, y para que se retire la misma cuando finalice la elaboracion, otra area de almacenamiento
de materias primas y materiales de acondicionamiento, esta area cuenta con estantes adecuados

para proteger las materias primas de la humedad y la luz cuando sea necesario, ahi también se
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encuentra el refrigerador para conservar el material que lo requiera. Ademas, se propone un area
de produccion de mayor tamafio dividida en sub-areas como lo son: el &rea de pesado, area de
elaboracion, area de envasado, area de etiquetado y el area de lavado, cabe recalcar que en el area
de produccion se cuentan con mesones de acero inoxidable, cada uno con cajoneras y estantes para
colocar los utensilios y equipos de laboratorio; asi mismo esta &rea cuenta con aires acondicionados
adecuados, pisos vinilicos, cielorraso y paredes recubiertas. Ademas, cada area cuenta con los

muebles adecuados de acuerdo con su funcion.

Costo de la infraestructura

Como parte de la investigacion, para determinar el costo de la infraestructura de un érea
para la elaboracion de preparaciones magistrales, se consultd a un profesional en el campo, como
lo es el Licenciado Abel Castro Laurito director de la Escuela de Arquitectura de la Universidad
Internacional de las Américas(UIA), ya que cuenta con el conocimiento de arquitecto y el
conocimiento sobre los requisitos que debe cumplir el area a implementar, debido a que es la
persona a cargo de la construccion de un area similar en las instalaciones de la UIA.

El Licenciado explica que el valor de construccion es un poco elevado; ya que, esta area
debe cumplir una serie de requisitos de alto costo, donde recalco la calidad del aire y los muebles
adecuados para cada espacio. Dicho esto, el valor de construccién es de $3.500 el m?, esto quiere
decir, si son 30 m2 el costo total de la infraestructura es de $105.000, que son aproximadamente
€65 100.000.

Costo de equipo minimo necesario

Para establecer el costo de inversion en adquirir el equipo minimo necesario para la
implementacién de un area de preparaciones magistrales, se realizaron cotizaciones en diferentes
lugares como Diprolap, Microparts y Audrain y Jiménez Suministro de Laboratorio. Cabe destacar
que las cotizaciones se realizaron con el equipo minimo utilizado en la elaboracion de los niveles
1,2 y 3. Estos niveles estan formados por formas farmacéuticas tdpicas, formas farmacéuticas
orales y rectales liquidas, y formas farmacéuticas orales, rectales y vaginales sélidas,
respectivamente, segun se expone en la tabla 4.

Tabla 5. Cotizacion de equipo minimo para implementar area de preparaciones
magistrales

Descripcion Cantidad Precio Unitario Precio Total
Agitador de vidrio 2 #900,00 #1.800,00




113

Patilla agitadora 2 ¢1.400,00 ¢2.800,00
6x10mm

Patilla agitadora 2 ¢2.200,00 ¢4.400,00
6x30mm

Patilla agitadora 2 €2.900,00 €5.800,00
8x50mm

Mortero ¢13.900,00 ¢13.900,00
Espatulas acanaladas 4 ¢1.350,00 ¢5.400,00
de acero inoxidable

Microespétula doble 1 ¢3.200,00 ¢3.200,00
hoja

Espatulas de goma 1 ¢5.400,00 ¢5.400,00
Embudo de 75mm 2 3.300,00 6.600,00
espiga corta

Vidrio de reloj 100mm 4 ¢2.049,00 8.196,00
Probeta de 10 ml 2 ¢4.100,00 €8.200,00
Probeta de 25 ml 2 ¢4.200,00 €8.400,00
Probeta de 50 ml 2 ¢4.300,00 ¢8.600,00
Probeta de 100 ml 2 ¢5.700,00 11.400,00
Beaker de 50 ml 2 #896,00 ¢1.792,00
Beaker de 100 ml 4 ¢1.238,00 ¢4.952,00
Beaker de 250 ml 2 ¢2.000,00 ¢4.000,00
Beaker de 400 ml 2 ¢2.200,00 ¢4.400,00
Termometro 2 €¢21.800,00 ¢43.600,00
Gotero 2 ¢6.100,00 ¢12.200,00
Juego de tamices 1 #39.800,00 #39.800,00
normalizados

Sistema de produccién 2 #59.900,00 #119.800,00
de calor y agitador

magnético

Balanza analitica 1 ¢935.000,00 ¢935.000,00
Balanza de precision 1 €1 065.000,00 1 065.000,00
Bafio Maria 1 ¢182.300,00 ¢182.300,00
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Medidor portatil de pH 1 ¢230.610,00 ¢230.610,00
Lente de aumento 1 ¢43.200,00 ¢43.200,00
Refrigerador 1 ¢325.000,00 ¢325.000,00
Encapsuladora con 1 €3 534.000,00 3 534.000,00
cargador automético de
capsulas modelo
ProCAP-100
Molde para 1 ¢35.200,00 35.200,00
supositorios (10 sup)
Molde para 6vulos 1 ¢36.900,00 ©¢36.900,00
(12 6vulos)
Subtotal ¢6 711.850,00
13% Impuesto ¢872.540,50
Total @7 584.390,50

Nota. Elaboracion propia

Tabla 6. Cotizacion de equipo sin incluir la encapsuladora

Cotizacién sin incluir la encapsuladora
Subtotal ¢3 177.850,00
13% Impuesto ¢413.120,50
Total ¢3590.970,50

Nota. Elaboracién propia

Como se puede observar en la tabla 5 en relacién a la cotizacién de equipo minimo para
implementar area de preparaciones magistrales, el costo total es de ¢7 584.390,50, sin embargo,
también se realizd la misma cotizacion sin incluir la encapsuladora con cargador automatico de
capsulas modelo ProCAP-100, de esta manera el costo total seria de €3 590.970,50.

Tabla 7. Comparacion de cotizaciones

Cotizacién incluyendo la encapsuladora Cotizacién sin incluir la encapsuladora
Costo infraestructura | @65 100.000. Costo infraestructura | ¢65 100.000.
Costo equipo €7 584.390,50 Costo equipo €3 590.970,50
Total ¢72 684.390,5 Total €68 690.970,5

Nota. Elaboracion propia
Tal como se aprecia en la tabla 7, al sumar del costo de la infraestructura y el costo del

equipo con o sin la encapsuladora, se nota una diferencia de €3 993.420, ya que la cotizacion total
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incluyendo la encapsuladora es de €72 684.390,5 y pasaria a ser de 68 690.970,5 si no se compra
la encapsuladora.

OBJETIVO 2. Analizar la necesidad de capacitacion sobre la preparacion de formulaciones
magistrales en la farmacia de comunidad, para la mejora del perfil profesional farmacéutico,

con el proposito de ofrecer un medicamento personalizado a cada paciente.

Técnicas para la determinacion de necesidades de aprendizaje

Las técnicas y procedimientos por emplear en una investigacién donde se busca la
determinacion de las necesidades de aprendizaje son muy variadas en dependencia de la
oportunidad, magnitud, complejidad y el perfil de la investigacidon. Cabe destacar que, no siempre
la técnica de la que menos se habla es la menos util, ni de la técnica que mas se habla, tampoco
suele resultar ser la mas Gtil. Sin embargo, entre las mas empleadas mundialmente se pueden citar:

a) La entrevista, ya sea dirigida, semidiriga o abierta

b) EI cuestionario de preguntas abiertas o a desarrollar y de preguntas cerradas o de

respuesta breve

c) La observacion, ya sea sistematica o causal

d) Laencuesta clasificada en general de acuerdo con su contenido

e) Las reuniones de grupo, ya sea de conjunto o en subcomisiones

f) El trabajo de comité designado ad hoc para abordar las necesidades de capacitacion en

una institucion. (Salas, 2003).

Por lo dicho anteriormente para el analisis de esta variable, fue aplicado el instrumento
afiadido en el Apéndice B a los regentes farmacéuticos que laboran en las farmacias de la cadena
Saba de Costa Rica. Los indicadores de cada variable permitieron el analisis de la misma, de esta
manera se comentan los resultados y se justifican utilizando referencias bibliograficas de las cuales
algunas también fueron utilizadas en el capitulo I1.

Para el segundo objetivo especifico de acuerdo con la poblacion de estudio se establecié un
total de 18 farmacias que pertenecen a la cadena de farmacias Saba de Costa Rica, mostradas en el
Apendice C, donde se puede observar que dichas farmacias se encuentran en las provincias de
Alajuela, Cartago, Heredia y San José. Cabe destacar, como se observa en la tabla 8, que se logro
entrevistar al 100% de la poblacion establecida al inicio de la investigacién, donde se obtuvo una

muestra de 18 farmacias y cada una de ellas cuenta con dos regentes farmacéuticos para lograr



cubrir el horario semanal de funcionamiento de la farmacia, por lo tanto, se entrevistaron un total

de 36 profesionales en farmacia.

Tabla 8. Respuestas obtenidas segln provincia donde se encuentran las farmacias de la

cadena Saba
Provincia Cantidad de Cantidad de Cantidad de % Obtenido

farmacias farmaceéuticos encuestas

realizadas
Alajuela 3 6 100%
Cartago 4 100%
Heredia 3 6 100%
San José 10 20 20 100%
Total 18 36 36 100%

Nota. Elaboracion propia

Figura 2. Sobre el género de los regentes farmacéuticos de las farmacias de la cadena
Saba

Género de poblacion encuestada

B Femenino

B Masculino

Nota. Elaboracion propia, segin datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

Figura 3. Rango de edad de los regentes farmacéuticos encuestados en las farmacias de la
cadena Saba
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Rango de edad de los regentes farmacéuticos

M 29 ailos 0 menos
m 30-39 afios
W 40-49 afhos

50 afios 0 mas

Nota. Elaboracion propia, segin datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

Tal como se aprecia en la figura 2, el 75% (27) de los regentes farmacéuticos encuestados
pertenecen al género femenino y el 25% (9) al género masculino. Por otra parte, en la figura 3 se
puede observar el rango de las edades de la poblacion en estudio, donde el 56% (20) tienen edades
entre los 30-39 afios, el 33% (12) tienen 29 afios 0 menos, el 11% (4) presentan edades entre los
40-49 afios y ninguno de los entrevistados tiene 50 afios 0 mas, por lo tanto, representa el 0% de la
poblacion.

Figura 4. Sobre la universidad donde los regentes farmacéuticos de la cadena Saba
culminaron sus estudios

Universidad donde finalizaron estudios en farmacia

mUCR

mUIA

= UCIMED
UNIBE

B ULATINA




118

Nota. Elaboracion propia, segun datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

Figura 5.Sobre el afio en que los encuestados finalizaron estudios en farmacia

Finalizacion de estudios en farmacia

H Antes del afio 2000

M 2000- 2005
2006-2010
2011-2015

B Después del afio 2016

Nota. Elaboracion propia, segin datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

Los datos sobre la universidad donde los miembros de la poblacion culminaron sus estudios
en farmacia se pueden visualizar en la figura 4, donde el 44% (16) de los encuestados finalizaron
sus estudios en la Universidad Iberoamericana (UNIBE), el 22% (8) en la Universidad Latina, el
20% (7) de la poblacion en la Universidad Internacional de las Américas (UIA) y en un menor
porcentaje son egresados de la Universidad de Ciencias Médicas (UCIMED) y de la Universidad
de Costa Rica (UCR) con un 8% (3) y 6% (2) respectivamente. Por otra parte, en la figura 5 se
reflejan los datos sobre el afio en que los regentes farmacéuticos finalizaron los estudios, donde el
42% (15) finalizaron después del afio 2016, el 33% (12) entre los afios 2011 y 2015, el 17% (6)
entre los afios 2006 y 2010; ademas, entre los afios 2000 y 2005 solamente finaliz6 el 8% (3) de la
poblacion. No obstante, cabe mencionar que dentro de los encuestados no se encontraron
participantes que finalizaran sus estudios antes del afio 2000.

Figura 6. Afos de experiencia laboral que posee la poblacién en estudio
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Aios de experiencia laboral

B Menos de 1 afio
m1a5afos
M 6a 10 afios

Mas de 10 afios

Nota. Elaboracion propia, segin datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

Figura 7. Tiempo que lleva laborando cada encuestado para la cadena de farmacias Saba

Tiempo laborando para la empresa

B Menos de 1 afio
m1a2afos
m 2 a3 afios

Mas de 3 afios

Nota. Elaboracion propia, segin datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

De acuerdo con la informacion obtenida de las encuestas, se realiz6 la figura 6 donde se
establecen los afios de experiencia laboral que cuentan los regentes de las farmacias de la cadena
Saba, en dicha figura se observa que el 50% (18) de la poblacién presenta una experiencia laboral
entre 1 a 5 afios, el 28% (10) entre 6 a 10 afios; asi mismo el 22% (8) de los encuestados poseen
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mas de 10 afios de experiencia laboral. Sin embargo, se observé que el 0% (0) tienen menos de 1
afio de experiencia. Por otra parte, en la figura 7 se visualiza que el 39% (14) de los encuestados
tienen entre 1 y 2 afios de laborar para la cadena de farmacias Saba, el 36% (13) lleva menos de 1
afio, el 14% (5) entre 2 y 3 afios, y solamente 4 farmacéuticos llevan méas de 3 afios en la cadena
de farmacias, que representan el 11% de los encuestados.

Figura 8. Provincia donde se encuentra la farmacia que regenta cada integrante de la
poblacion en estudio

Provincia donde se encuestra la farmacia que regenta

' M Alajuela
I Cartago

I Heredia

San José

Nota. Elaboracion propia, segin datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

Con base a la informacién presentada en la figura 8, en relacién a las provincias donde se
encuentran las farmacias que regentan los farmacéuticos encuestados, se observa que la provincia
de San José es donde se encuentra la mayor cantidad de farmacias de la cadena; por ende, es la
provincia con mayor cantidad de regentes, conformando el 55% (20) de la poblacién en estudio;
sin embargo, San José es seguida por las provincias de Alajuela y Heredia, donde se encuentra el
17% (6) de la poblacion en estudio, en la misma linea pero con menor porcentaje se encuentra la
provincia de Cartago, ya que conforma solamente el 11% (4).

Figura 9. Sobre la solicitud de medicamentos que no se encuentran disponibles en la dosis
requerida en la farmacia que regentan
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Han solocitado algiin medicamento que no se encuentra
disponible en la dosis solicitada

msi

B No

Nota. Elaboracion propia, segun datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

Figura 10. Conocimiento de la poblacién en estudio sobre que es una formulacion
magistral

Conocimiento sobre que es una formulacion magistral

msi

® No

Nota. Elaboracion propia, segun datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

En la figura 9 se expresan los resultados de la consulta realizada a los encuestados sobre si
en algun momento han llegado a solicitar medicamentos que no se encuentran disponibles en la
dosis requerida, el 89% (32) de la poblacién en estudio afirma que han recibido solicitudes de este

tipo y solo el 11% (4) respondieron que no han recibido solicitudes en relacion al tema. Por otra
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parte, se le consult6 a los encuestados sobre el conocimiento de que es una formulacién magistral,
obteniendo como resultado que el 100% (36) de la poblacion en estudio tiene conocimiento sobre
el tema, datos que pueden observarse en la figura 10.

Figura 11. Sobre la percepcidén que tienen los farmacéuticos de la utilizaciéon de la
formulacion magistral para el tratamiento de pacientes
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Nota. Elaboracion propia, segun datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

Figura 12. Conocimiento de la poblacién de estudio sobre alguna farmacia de comunidad
donde realicen preparaciones magistrales
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Nota. Elaboracion propia, segun datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

Con respecto a la percepcion de los regentes farmacéuticos sobre la utilizacion de la
formulacién magistral para el tratamiento de pacientes, se puede observar en la figura 11, que de
los 36 encuestados 17 personas piensan que utilizar preparaciones magistrales es seguro, 15
personas piensan que son efectivos y 14 personas que su utilizacion es confiable. Cabe destacar,
que en esta pregunta algunos de los encuestados marcaron mas de una opcién. Ademas, tal como
se visualiza en la figura 12 el 69% (25) de los encuestado tienen conocimiento sobre alguna
farmacia de comunidad donde realicen preparaciones magistrales; sin embargo, el 31% (11) no
conocen ningun lugar donde realicen preparaciones magistrales.

Figura 13. Opinién sobre la rama de la medicina donde la formulacién magistral aporta
mayores beneficios

Rama de la medicina donde la formulacién magistral
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Nota. Elaboracion propia, segin datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

En la figura 13 se aprecia que, de los 36 farmacéuticos encuestados los 36 coinciden que la
dermatologia es la rama de la medicina que se ve mayormente beneficiada con el uso de
formulaciones magistrales; Asi mismo, 14 de ellos coinciden que el area de cuidados paliativos y
13 opinan que aportaria beneficios en el habito de la pediatria. Sin embargo, en el area de
ginecologia solo coinciden 4 y en la odontologia solo 1 encuestado opina que seria de gran ayuda.

Lo anterior lo afirma el Dr. Jean Carlo Gonzélez en su entrevista, cuando menciona que el

area dermatoldgica es la méas sencilla de preparar y por lo general es la especialidad que mas hace
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uso de las preparaciones magistrales. Sin embargo, se puede recalcar otras &reas de gran uso como
la pediatria, la geriatria o los cuidados paliativos.

Figura 14. Consideracion sobre la formulacion magistral como elemento fundamental en
la farmacoterapia de pacientes

Formulacion magistral es un elemento fundamental en
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Nota. Elaboracion propia, segun datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

Figura 15. Sobre si en el ejercicio profesional como farmacéuticos han realizado
preparaciones magistrales
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Nota. Elaboracion propia, segun datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes

farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).
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De acuerdo con los datos de la figura 14 el 81% (29) de los encuestados consideran que la
formulacion magistral es un elemento fundamental en la farmacoterapia de pacientes y solo el 19%
(7) no lo consideran de esa manera. En relacion a esto, el Dr. Jean Carlo Gonzélez dice que gracias
a la formulacién magistral muchos pacientes pueden tener un tratamiento adecuado para la
patologia que padecen, ya sea porque el medicamento no exista o no se encuentre disponible en el
mercado en la forma farmacéutica o dosis necesaria. Asi mismo, el Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos. (2010), menciona algunos de los posibles usos de las preparaciones
magistrales modernas, que la convierten en elemento importante en la farmacoterapia de pacientes
como: el cubrir lagunas terapéuticas, solucionar situaciones de desabastecimiento o retirada de
medicamentos fabricados industrialmente, facilitar la administracion al paciente, eliminar o
sustitucion de excipientes en caso de alergias, poca tolerabilidad o interacciones, e individualizar
el tratamiento a las peculiaridades del paciente.

Por otra parte, segun los datos de la figura 15 el 92% (33) de los farmacéuticos expresan
que en el ejercicio de su profesion no han realizado preparaciones magistrales y tan solo un 8% (3)
de ellos afirman tener experiencia en su elaboracion.

Figura 16. Consideracion sobre las poblaciones donde se aplican con mayor frecuencia
las formulaciones magistrales
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Nota. Elaboracion propia, segun datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

Figura 17. Opinion sobre los preparados magistrales que serian mas utilizados por
pacientes de farmacia de comunidad
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Preparaciones magistrales serian mas utilizados
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Nota. Elaboracion propia, segin datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

Como se expone en la figura 16 de los 36 regentes farmacéuticos encuestados 28 de ellos
consideran que los adultos son la poblacion donde se utiliza con mayor frecuencia las preparaciones
magistrales, seguida de los adultos mayores y neonatos con 24 y 14 farmacéuticos respectivamente;
asi mismo, solo 10 encuestados coinciden en la poblacién adolescente y 8 en escolares y lactantes.
Sin embargo, el Dr. Jean Carlo Gonzélez en la entrevista menciona que los adultos y mujeres en
edad reproductiva son las poblaciones en las que mas se hace uso de las preparaciones magistrales.
Por otra parte, en la figura 17 se logra visualizar que de los 36 encuestados los 36 afirman que las
cremas son las preparaciones magistrales mas utilizados por los pacientes de la farmacia de
comunidad y de una forma similar 32 farmacéuticos opinan sobre los unguentos; asi mismo 16
apuestan por los geles, 11 por los jarabes, 6 por los dvulos, 5 por las suspensiones y 4 por los
inyectables; por ultimo, solo 3 farmacéuticos opinan que las formas farmacéuticas de comprimidos,
tabletas y capsulas serian muy utilizadas. Asi mismo lo indica el Dr. Jean Carlo Gonzélez al
explicar que las preparaciones que presentan mayor demanda de elaboracion son los semisdlidos
como cremas, los liquidos como las soluciones y los s6lidos como las capsulas.

Figura 18. Opinidn sobre la habilitacién de preparaciones magistrales en la farmacia que
regenta cada integrante de la poblacion en estudio
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En la farmacia donde labora podria habilitarse la
preparaciéon de magistrales
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Nota. Elaboracion propia, segun datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

En relacion con la opinion de los encuestados sobre la habilitacion de un area para
preparaciones magistrales en la farmacia que regentan, se exponen los resultados en la figura 18
donde se establece que el 75% (27) de ellos opinan que no, el 22% (8) expreso que si 'y un 3% (1)
no marco ninguna de las opciones; sin embargo, escribié: No depende de mi opinion. Sin embargo,
es necesario mencionar que el 75% de los farmacéuticos que opinaron que no se puede habilitar un
area para realizar preparaciones magistrales expresaron verbalmente al investigador que el motivo
principal de su opinion se debe al reducido espacio libre que cuenta la farmacia o en muchos de los
casos no existe ningun espacio libre.

Figura 19. Referente a si la poblacion de estudio ha recibido capacitacion sobre
preparaciones magistrales
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Nota. Elaboracién propia, segin datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

Figura 20. Interés de los encuestados sobre capacitarse en preparaciones magistrales
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Nota. Elaboracion propia, segin datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes

farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

En la figura 19 se aprecia que el 78% (28) de los regentes farmacéuticos encuestados aln

no han recibido ningun tipo de capacitacion en relacién al tema de preparaciones magistrales;

por

lo tanto, el 22% (8) restante aseguran haber recibido algun tipo de capacitacién. Esto se puede

respaldar con lo expresado por el Dr. Jean Carlo Gonzalez en una entrevista donde afirma que el

tema de preparaciones magistrales deberia incluirse en el plan de estudios de la carrera de farmacia,
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ya que en el pais no hay cursos, no hay bibliografia ni legislacion suficiente en el tema de
preparaciones magistrales que oriente al profesional farmacéutico para tener un buen desempefio
en el desarrollo de ésta area. Por otra parte, en la figura 20 se puede apreciar que el 100% (36) de
los encuestados demostro interés en capacitarse en el area de preparaciones magistrales.

Figura 21. Temas de mayor interés de los encuestados para recibir capacitacion en
preparaciones magistrales
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Nota. Elaboracion propia, segin datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

Para el desarrollo de la investigacion se le pregunt6 a la poblacion en estudio sobre los
temas que desarrollan mayor interés para capacitarse, obteniendo como resultados los datos
observados en la figura 21, donde de los 36 farmacéuticos encuestados, 36 presentan interés de
capacitarse en el area dermatoldgica, 11 en preparaciones oncoldgicas, 9 en preparaciones
pediatricas, 8 en preparaciones estériles y solo 3 encuestados desarrollaron interés en el area
odontolégica. Es importante mencionar que algunos encuestados marcaron mas de una opcion e
incluso algunos marcaron todas las opciones.

Figura 22. Sobre el interés de la modalidad de capacitacion
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Nota. Elaboracion propia, segin datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

Figura 23. Sobre el tiempo que los encuestados estan dispuestos a invertir para capacitarse
en preparaciones magistrales

Tiempo dispuesto a invertir en capacitacion
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Nota. Elaboracion propia, segin datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

En la figura 22 se expone los resultados de la opinion de los encuestados sobre la modalidad
de preferencia para recibir capacitacion sobre preparaciones magistrales, en dicha figura se observa
que de los 36 farmacéuticos 22 se inclinan por la modalidad presencial, 11 farmacéuticos por la
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modalidad mixta y solo 4 por una modalidad virtual. No obstante, es importante destacar que uno
de los encuestados marcé dos opciones siendo éstas modalidad presencial y modalidad mixta.

La Direccion Regional de Servicio Civil Centro de Capacitacion y Desarrollo. (2018).
Explica que la capacitacion presencial es donde se utiliza una metodologia basada en la presencia
y relacion fisica entre las personas facilitadoras y quienes participan en el proceso de ensefianza-
aprendizaje. La capacitacion no presencial utiliza una metodologia basada en la relacién no
presencial entre las personas facilitadoras y quienes participan en el proceso de ensefianza-
aprendizaje, donde su relacion fisica es sustituida por distintos recursos didacticos, recursos
digitales y medios tecnoldgicos que permiten una comunicacion sincronica o asincronica, ejemplos
de este tipo son la capacitaciéon virtual (E-Learning), la autocapacitacion y la capacitacion a
distancia. Por dltimo, la capacitacién mixta es donde se implica la combinacion de la estrategia
presencial con una 0 mas de naturaleza no presencial.

Por otra parte, en la figura 23 se observa que el 56% (20) de los farmacéuticos estarian
dispuestos a capacitarse por mas de 4 meses, un 28% (10) estarian dispuestos a invertir de 3 a 4
meses, un 8% (3) de 1 a 2 mes y por Gltimo un 8% (3) desearian que la capacitacion tenga una
duracion de menos de 1 mes.

Figura 24. Disponibilidad de horarios de los encuestados para recibir capacitacion en
preparaciones magistrales
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Nota. Elaboracion propia, segun datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes

farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).
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De acuerdo con los datos de la figura 24, relacionados con los horarios disponibles de los
regentes farmacéuticos, para poder capacitarse en el tema de preparaciones magistrales 20 de ellos
tienen disponibilidad en un horario entre semana en la noche, 10 farmacéuticos en un horario de
entre semana en la tarde y 5 entre semana en la mafiana; sin embargo 3 farmacéuticos expresaron
que presenta disponibilidad los fines de semana en la mafana, otros 3 el fin de semana en la tarde
y solamente 1 farmacéutico presenta interés en el horario de fin de semana en la noche. Es preciso
aclarar que, varios integrantes de la poblacién en estudio seleccionaron mas de una opcion de
horario disponible, ya que este dependera del horario laboral que tengan en la farmacia que regenta
en la cadena de farmacia Saba. Esto es de suma importancia para tomar en cuenta, porque esta
cadena tiene establecido un horario de 4-3 para los regentes, donde una semana trabajas 4 dias y la
siguiente semana solo 3 dias; por ejemplo: el farmacéutico 1 labora en la primer semana los dias
domingo, lunes, martes y miércoles, el farmacéutico 2 labora en esa primer semana los dias jueves,
viernes y sabado; sin embargo la semana siguiente el farmacéutico 1 cumplira su regencia solo 3
dias (domingo, lunes y martes), por lo tanto, el farmaceutico 2 debera regentar los restantes 4 dias
de la semana (miércoles, jueves, viernes y sabado).

Figura 25. Sobre la disposicion de los encuestados en relacion con la inversion para
capacitarse

Inversion en capacitarse

B Menos 50000 colones
M 50000-75000 colones
75000-100000 colones
Mas de 100000 colones
B NR

Nota. Elaboracion propia, segin datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).
Segun lo visualizado en la figura 25 el 31% (11) de los encuestados estaria dispuesto a

realizar una inversién entre 75 000 y 100 000 colones, el 25% (9) invertiria menos de 50 000
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colones, el 11% (4) entre 50 000 y 75 000 colones, y otro 11% (4) estarian dispuestos a invertir
més de 100 000 colones. Sin embargo, en esta misma figura se puede observar que el 22% (9) de
los encuestados no respondieron la pregunta, esto debido a que expresaban al investigador que la
inversion dispuestos a pagar dependeria de muchas variables como: la duracion de la capacitacion,
la modalidad, el programa de la capacitacion, etc.

Figura 26. Sobre el interés en recibir capacitacion enfocada en control de calidad de las
preparaciones magistrales
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Nota. Elaboracion propia, segun datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

Figura 27. Interés en que la capacitacion se encuentre acreditada por el COLFAR
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Nota. Elaboracion propia, segun datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

Figura 28. Consideracion sobre la capacitacion en preparaciones magistrales

Criterio sobre capacitacion

B Aprovechamiento

M Participacion

Nota. Elaboracion propia, segin datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

En la figura 26 se observa que el 94% (34) de los regentes farmacéuticos encuestados
muestran interés en recibir capacitacion enfocada en el control de calidad de las preparaciones
magistrales, pero el 6% (2) no mostro interés en dicho tipo de capacitacion. Por otra parte, en la
figura 27 se reflejan los resultados sobre el interés de los encuestados en que la capacitacién en el
tema de preparaciones magistrales se encuentre acreditada por el COLFAR, donde el 89% (32)
mostraron interés y el 11% (4) no le interesa la acreditacion del COLFAR. Ademas, la figura 28
expone que el 50% (18) de la poblacion en estudio opina que la capacitacién en preparaciones
magistrales debe de ser de aprovechamiento; por consiguiente, el otro 50% (18) sefiala que deberia
ser de participacion.

Cabe destacar, que segun la Direccién Regional de Servicio Civil Centro de Capacitacion
y Desarrollo. (2018). existen tres modalidades de capacitacion: la de aprovechamiento, la de
participacion y la de asistencia. Donde las actividades de aprovechamiento corresponden aquellas
de treinta (30) o mas horas efectivas de capacitacion recibida, en las que se aplican sistemas o
criterios para evaluar la participacion, el aprendizaje alcanzado y determinar su aprobacion. Para
aprobar la actividad y obtener el certificado, deben tener una calificacion no inferior al 80%, o su
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equivalente, segun sea la escala de calificacion aplicada; ademés de cumplir con el 90% del total
de horas de la actividad. Asi mismo, las actividades de participacion corresponden son aquellas
donde se reciben doce (12) o mas horas efectivas de capacitacion y es requisito para obtener el
certificado, cumplir con el 90% de horas de la actividad. Por Gltimo, las actividades de asistencia
corresponden aquellas donde se reciben menos de doce (12) horas efectivas de capacitacion. En
este caso, la emision del certificado es opcional y no requerira el refrendo del Centro de
Capacitacion y Desarrollo (CECADES).

Figura 29. Consideracion de los encuestados sobre si se encuentran capacitados para
asumir la responsabilidad de un area de preparaciones magistrales
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Nota. Elaboracion propia, segun datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

Figura 30. Sobre el motivo de los encuestados del no ser responsables de un area de
preparaciones magistrales
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Nota. Elaboracion propia, segin datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

Con base en la informacion de la figura 29 el 89% (32) de la poblacion en estudio respondid
gue no se encuentra capacitado para ser el responsable de un area donde se elaboren preparaciones
magistrales, por lo tanto, el restante 11% (4) afirman considerase capacitados para ejercer dicha
labor. A ese 89% (32) se les pregunto sobre el motivo de su respuesta, lo cual se puede observar
en la figura 30, donde 29 farmacéuticos exponen no sentirse capacitados y solamente 4 consideran
que es una responsabilidad adicional. Cabe aclarar que una persona de las encuestadas marco las 2
opciones y que ningun farmacéutico expreso que no le gusta formular.

Figura 31. Consideracion de los encuestados sobre la ampliacion de oportunidades de
empleo al estar capacitados en preparaciones magistrales
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Nota. Elaboracion propia, segun datos obtenidos en la encuesta aplicada a los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias de la cadena Saba (2021).

De acuerdo con los datos de la figura 31 el 97% (35) de los regentes farmacéuticos
encuestados afirman que tener conocimientos en preparaciones magistrales amplia sus
oportunidades de empleo; sin embargo, el 3% (1) de los farmacéuticos no opina de la misma

manera.

OBJETIVO 3. Proponer un curso de capacitacion sobre las principales formulaciones
magistrales en farmacia de comunidad, con base en el andlisis de los resultados obtenidos en
la investigacion, para el fortalecimiento de las competencias relacionadas con la preparacion
de productos farmacéuticos personalizados

Para el tercer objetivo especifico de la presente investigacion se lleva a cabo el desarrollo
de una propuesta de capacitacion, con el propdésito de fortalecer las competencias de los
profesionales en farmacia en relacion con la elaboracion de preparaciones magistrales. La
propuesta de capacitacion estara enfocada en los temas de mayor interés encontrados durante el
analisis de la encuesta aplicada a los regentes farmacéuticos de las farmacias de la cadena Saba,
segun el objetivo especifico 2.

Dicha encuesta arrojo como resultado que el 100% (36) de los farmaceuticos tiene
conocimiento sobre que son las preparaciones magistrales, pero solo un 22% (8) de los encuestados
han recibido alguna capacitacién sobre el tema, por lo que se evidencid la falta de capacitacion y

actualizacion de los profesionales en farmacia. A pesar de ello, el 100% (36) de los farmacéuticos
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mostrd interés en capacitarse, donde los temas de mayor interés fueron el area de la dermatologia,
la oncologiay la pediatria. También se observd que los farmacéuticos opinan que las preparaciones
mas utilizadas son en primer lugar las cremas, seguidas de los ungiientos y posteriormente los geles.
Propuesta de capacitacion en el area de preparaciones magistrales

Con el desarrollo de la farmacia industrial y el descubrimiento de nuevos medicamentos de
sintesis, se ha ido transformado el concepto de medicamento. Se ha cambiado de un medicamento
elaborado para un determinado paciente y unas necesidades especificas, a un medicamento
elaborado de forma global. Es decir, el objetivo del medicamento es tratar una determinada
enfermedad, pero el medicamento es elaborado para un gran numero de enfermos (Tech, 2021).

La formulacién magistral no es mas que la elaboracién de medicamentos para pacientes
individuales. Para realizar de forma adecuada esta elaboracion, se requieren conocimientos en
materia de legislacion farmacéutica basica, farmacologia y laboratorio galénico (EUROINNOVA,
2021). Por tales razones, segun Tech. (2021). Se requiere que la actividad profesional se ajuste a
pautas procedimentales estrictas y fielmente reproducibles. En este sentido el farmacéutico necesita
actualizarse y promover la capacitacion continua en el conocimiento y cumplimiento de las normas
de correcta elaboracién y control de calidad de formulas magistrales, de esta manera conseguir el
nivel de calidad exigido.

Para desarrollar la propuesta de capacitacion se realizo la revision de la estructura y
contenido de la Maestria Internacional en Formulacion Magistral en Farmacia impartido por
EUROINNOVA Formacion Centro de Estudio de Postgrado con titulacion expedida por Educa
Business School, la Maestria en Elaboracién y Desarrollo de Medicamentos Individualizados
impartia por el Tech Universidad Tecnologica, el curso de Especializacion de Medicamentos
Individualizados de Administracion Topica impartido por esta misma Universidad y el curso de
Formulaciones Magistrales mas Usuales en la Oficina de Farmacia impartido por el Colegio de
Farmacéuticos de Granada, Espafia. Una vez analizado cada uno de los programas de estudio, se
realizd una lista de temas organizados por modulos, de acuerdo con las formas farmacéuticas y
temas de interés por parte de los entrevistados.

Tabla 9. Comparacion de contenidos de entidades referentes sobre capacitacion en
preparaciones magistrales
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Grado
académicoy

guién imparte

Contenido del plan de estudio

Maestria

Internacional en
Formulacion
Magistral en
Farmacia
impartido  por

EUROINNOVA

MODULO1. PREPARACION DE EQUIPOS E INSTALACIONES DE
DISPENSADO DE MATERIALES EN CONDICIONES OPTIMAS DE
HIGIENE Y SEGURIDAD
UNIDAD DIDACTICA 1. ZONAS DE TRABAJO PARA LA DOSIFICACION
DE MATERIALES DE FABRICACION.
1.Segregacion de zonas en la fabricacion de productos farmacéuticos y
afines.
2.Clasificacién de zonas de trabajo segun su nivel de aislamiento:

e Criterios de clasificacion (toxicidad de productos, esterilidad

requerida, etc.).

¢ Tipos de zonas segun la clasificacion del aire.

e Filtros HEPA.
3.Cabinas de flujo laminar:

e Descripcion general y uso habitual.

e Ventajas y limitaciones.

¢ Metodologia general de trabajo.
4.Salas limpias:

e Descripcion general y uso habitual.

e Disefio de las salas limpias segun su uso.

¢ Mantenimiento de los sistemas de aire Yy filtros.

¢ Protocolos de trabajo en salas limpias.
5.ldentificacion de equipos y areas.
UNIDAD DIDACTICA 2. UTENSILIOS, EQUIPOS Y RECIPIENTES DE
DISPENSADO DE MATERIALES EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS
1.Sistemas de aire y filtros.
2.Descripcion de los equipos usados para la dosificacion de materiales:

e Pesada: Basculas, balanzas, microbalanzas, etc.

e Otros: Sistemas volumétricos, bombas dosificadoras, etc.

3.Verificaciones previas al uso de los equipos de dosificacion.
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4.Materiales de envase y acondicionamiento:

¢ Clasificacion.

e Caracterizacion.
UNIDAD DIDACTICA 3. OPERACIONES DE LIMPIEZA DE AREAS Y
EQUIPOS DE DOSIFICACION DE MATERIALES. 1.Limpieza de los
equipos de dosificacion.
2.Registro de las operaciones de limpieza de los equipos de dosificacion.
3.0rden en los procesos.
4.Limpieza de la sala segun su clasificacion.
5.Parametros a verificar antes y después de la limpieza. 6.Contaminacion
cruzada.

e Limpieza de equipos.

e Limpieza y acondicionamiento de areas.

e Correcto empleo de la indumentaria de trabajo.
7.Registro y etiguetado de las operaciones de limpieza de equipos y areas.
UNIDAD DIDACTICA 4. SEGURIDAD, HIGIENE Y PROTECCION EN LA
DOSIFICACION DE MATERIALES.
1.Manejo e interpretacion de Hojas de Datos de Seguridad de los Materiales
(MSDS).
2.Normas de correcta Fabricacién: conceptos basicos.
3.Ropa de trabajo: uso correcto de gorro, traje, guantes, cubrezapatos
(patucos), zapatos de seguridad, etc.
4.Utilizacién de elementos de proteccion individual.
5.Normativas de acceso a zonas clasificadas (ropa y objetos de adorno
personales -anillos, pendientes, maquillaje, etc.).
6.Cumplimentacién de guias, libros de registro, etiquetas, etc.
7.Empleo de procedimientos normalizados de trabajo.
8.Sistematica de las normas de seguridad.
9.Senfalizacion de seguridad.
10.Sistemas de alarmas y de proteccion.
MODULO 2. OPERACIONES DE PESADA EN LA ELABORACION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
UNIDAD DIDACTICA 1. UTENSILIOS Y RECIPIENTES USADOS EN EL
PROCESO DE DISPENSADO DE MATERIALES.
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1.Elementos de movimiento y transporte:

e Carretilla.

¢ Transpaleta.

o Polipasto, etc.
2.Utensilios auxiliares de la pesada:

e Palas.

e Espatulas.

e Cazos, etc.
3.Recipientes auxiliares de la pesada:

e Probetas.

e Vasos graduados, etc.
4.Recipientes de almacenamiento del producto y sistema de precintado de
los mismos:

e Bolsas de plastico.

¢ Bidones de plastico.

e Bidones de aluminio, etc
UNIDAD DIDACTICA 2. IDENTIFICACION Y ETIQUETADO DE LOS
MATERIALES PARA LA FABRICACION
1.Etiquetas:

e Tipos de etiqueta.

¢ Informacion basica en las etiquetas:
2.Sistemas de identificacion de materiales:

e Codigos de etiquetado de la Union Europea.

o NFPA. GHS. REACH.

e Codigos de barras y otros sistemas electronicos de etiquetado.

e Estados del material: Cuarentena, aprobado, rechazado,

muestreado, etc.

UNIDAD DIDACTICA 3. OPERACIONES DE PESADA DE MATERIALES.
1.Conocimiento de las condiciones adecuadas de pesada (temperatura,
humedad y presion).
2.Fundamentos basicos de la pesada:

e Tara.

e Peso bruto.
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e Peso neto.
e Estabilizacion.
e Calibracion/mantenimiento
3.Exactitud de la pesada.
4.1dentificacion del material pesado.
5.Registro de la pesada.
6.ldentificacion de anomalias/discrepancias.
UNIDAD DIDACTICA 4. OPERACIONES DE DISPENSADO DE
MATERIALES FLUIDOS
1.Fundamentos basicos de la medida de volumen:
e Caudal y densidad.
e Efecto de la temperatura.
o Exactitud de la dispensacién de sélidos y liquidos.
e Fuentes de error.
e Equipos principales.
e Calibracion y mantenimiento.
2.ldentificacion del material dispensado.
3.Registro de la dispensacion.
4.|dentificacién de anomalias/discrepancias.
MODULO 3. CLASIFICACION Y REGISTRO EN LA ELABORACION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES EN CONDICIONES
OPTIMAS DE HIGIENE Y SEGURIDAD
UNIDAD DIDACTICA 1. CLASIFICACION DE LAS MATERIAS PRIMAS Y
DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES. 1.Materias primas
para productos farmacéuticos:
¢ Principios activos.
e Excipientes.
¢ Componentes de cobertura exterior.
e Otros compuestos.
2.Materias primas para productos cosméticos:
e Tensoactivos y emulsionantes.
e Productos grasos.

e Humectantes y espesantes.
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¢ Antioxidantes y vitaminas.

e Filtros solares.

e Colorantes y conservantes.

e Perfumes.

e Sustancias especiales.
3.Productos farmacéuticos y afines:

¢ Clasificacién e importancia por sus efectos sobre la salud.

e Normativa basica.
UNIDAD DIDACTICA 2. SISTEMAS DE ORDENACION, CLASIFICACION,
TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE MATERIALES EN LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA Y AFIN
1. Técnicas y equipos de ordenacién y clasificacion:

e Criterios de clasificacion y ordenacion de productos farmacéuticos y

afines. Retractilado y proteccion de los materiales.

e Sistemas informéticos de movimiento de contenedores.
2.Técnicas de identificacion:

e Sistemas manuales.

e Sistemas automaticos.

e Etiquetadores.
3.Técnicas de transporte:

e Contenedores BIN.

e Boxes de inoxidables.

e Transporte neumatico.

e Transporte por gravedad.

e Sistemas de dosificacién conectados («online»).
3.Técnicas de almacenamiento:

e Buenas Précticas de Almacenamiento.

¢ Disefo y Climatizacion de los Almacenes.

e Sistemas de almacenamiento convencional.

e Sistemas de almacenamiento electrénico.

e Tecnologia aplicada: radiofrecuencia, cédigo de barras, informatica.
UNIDAD DIDACTICA 3. SISTEMAS DE REGISTRO DE DATOS PARA EL
DISPENSADO DE MATERIAS.
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1.Identificacién de equipos.
2.Parametros a registrar en un proceso de pesada o dosificacion de
materiales. 3.Aplicaciones informaticas para el dispensado de materiales.
4.Dosificacién («dispensing») electrénica.
UNIDAD DIDACTICA 4. CONCEPTOS BASICOS SOBRE SEGURIDAD E
HIGIENE EN EL TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE MATERIAS
PRIMAS EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y AFIN 1. Medidas y
medios de proteccién del medio ambiente:

e Normas de correcta fabricacion.

e Buenas préacticas ambientales en la familia profesional de Quimica.
2.Sefalizacion de seguridad y enclavamientos.
3.Sistemas de alarmay de proteccién.
4.Métodos de prevencién, deteccidn y extincién de fuegos.
5.Equipos de proteccion individuales.
6.Limpieza de los equipos de clasificacion de transporte y almacenamiento
de materiales.
MODULO 4. TRATAMIENTOS CON CALOR Y ESTERILIZACION EN LA
FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
UNIDAD DIDACTICA 1. EL CALOR EN LA FABRICACION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.
1.Calor y Temperatura:

e El calor como forma de transmisién de la energia.

e Estados de la materia (cambios de estado).

e Propiedades térmicas de los productos (Calor de fusion, Calor de

vaporizacion, Calor especifico).
e Mecanismos de Transferencia de calor (Conduccion, Conveccion,
Radiacion).

2.Presion: medida y unidades. Relacion entre presion, volumen vy
temperatura. 3.El proceso de combustion:
UNIDAD DIDACTICA 2. EQUIPOS DE GENERACION DE CALOR EN LA
FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES 1.
Identificacion y funcionamiento de equipos.

2.Andlisis de informacion real de procesos y equipos.
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3.Reglamento de aparatos a presion.

4.Dispositivos de seguridad.

5.Aplicacion de la energia térmica en las operaciones de proceso
farmacéutico.

6.Registro de operaciones de preparacion, conduccién y mantenimiento de
equipos a escala de laboratorio y/o taller.

UNIDAD DIDACTICA 3. CALDERAS EN LA FABRICACION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.

1.Generalidades sobre calderas, definiciones.

2.Disposiciones generales constructivas en calderas pirotubulares:
3.Disposiciones generales constructivas en calderas acuotubulares: 4.
Accesorios y elementos adicionales para calderas:

5.Tratamiento de agua para calderas:

6.Conduccion de calderas y su mantenimiento:

7.Registro de operaciones y mantenimiento de una caldera de vapor.
UNIDAD DIDACTICA 4. PROCESOS DE DESINFECCION Y
ESTERILIZACION EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES.

1.Agentes desinfectantes y fumigadores.

2.Planta de tratamiento.

3.Esterilizaciéon por calor.

4 Esterilizacion por calor humedo.

5.Esterilizacién por calor seco.

6.Esterilizacion por radiacion.

7.Esterilizacion por 6xido de etileno.

8.ldentificacion de equipos e instalaciones segun su estado de desinfeccion
o esterilidad:

MODULO 5. USO DE FLUIDOS EN LA FABRICACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES

UNIDAD DIDACTICA 1. DEPURACION Y TRATAMIENTO DE AGUA EN LA
FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.
1.Composicion, caracteristicas y propiedades del agua como afluente y
efluente.

2.Técnicas de intercambio i6nico y 6smosis inversa.
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3.Esquema de instalaciones industriales para la obtencibn de agua
purificada. 4.Tipos de agua de proceso: potable, purificada, estéril, etc.
UNIDAD DIDACTICA 2. MANEJO DE LAS AGUAS DE PROCESO.
1.Almacenamiento de los distintos tipos de agua.

2.Registro de parametros microbiol6gicos y quimicos.

3.Caducidad del agua segun su calidad.

4.Agua de calidad farmacéutica segun farmacopeas.

5.Planta de tratamiento de aguas de uso en procesos de fabricacion: 6.
Procedimientos de tratamiento de agua cruda y aguas industriales para
calderas, refrigeracion y procesos de fabricacion.

7.Procedimientos de tratamiento de aguas industriales.

8.Ensayos de medida directa de caracteristicas de agua.

UNIDAD DIDACTICA 3. TRATAMIENTO, TRANSPORTE, DISTRIBUCION
Y USO DE AIRE Y GASES INERTES EN LA FABRICACION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES 1.Composicién y
caracteristicas del aire y gases inertes y/o industriales. 2.Instalaciones de
tratamiento, transporte y distribucion de aire para servicios generales e
instrumentacion.

3.Tratamientos finales del aire y gases inertes: secado y filtrado.

4.Tipos de filtros usados en fluidos de proceso.

5.Sobrepresidnes y filtracion de aire en salas limpias.

6.Mantenimiento y verificacion de filtros HEPA.

7 .Mantenimiento y verificacion de filtros de fluidos de proceso.

8.Registros necesarios para garantizar la idoneidad de los gases
empleados.

MODULO 6. FORMULACION MAGISTRAL

UNIDAD DIDACTICA 1. PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES.
1.Introduccién.

2.Principio activo.

3.Concepto y origen de los distintos principios activos.

4.Clases de principios activos.

5.Excipientes o coadyuvantes.

6.Concepto.

7.Clases de excipientes.
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8.Excipientes compuestos.

UNIDAD DIDACTICA 2. UTILLAJE DEL LABORATORIO GALENICO.
1.Caracteristicas generales de un laboratorio galénico.

2.Aparatos e instrumentos.

UNIDAD DIDACTICA 3. OPERACIONES FARMACEUTICAS.
1.Operaciones de naturaleza fisica.

2.0peraciones de naturaleza mecanica.

UNIDAD DIDACTICA 4. FORMAS FARMACEUTICAS.

1.Introduccion.

2.Clasificacion de las formas farmacéuticas mas empleadas en formulacion
magistral.

3.Descripcion y ejemplos de las formas farmacéuticas mas empleadas en
formulacion magistral.

4.Formas farmacéuticas sélidas.

5.Formas farmacéuticas liquidas.

6.Formas farmacéuticas semisolidas.

7.0tras formas farmaceéuticas.

UNIDAD DIDACTICA 5. FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS.
1.Introduccion.

2.Formas orales liquidas.

3.Soluciones.

4.Suspensiones.

5.Emulsiones.

6.Formas liquidas estériles.

7.Inyectables.

8.Preparaciones oftalmicas.

UNIDAD DIDACTICA 6. FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS.
1.Introduccién.

2.Formas farmacéuticas orales sélidas.

3.Polvos medicinales.

4.Comprimidos.

5.Pastillas.

6.Tabletas.

7.Cépsulas.
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8.0tras formas orales solidas.

9.Formas farmacéuticas solidas para otras vias de administracion.
10.Supositorios.

11.Comprimidos vaginales.

12.Parches transdérmicos.

UNIDAD DIDACTICA 7. FORMAS SEMISOLIDAS PARA USO TOPICO.
FORMAS FARMACEUTICAS GASEOSAS.

1.Formas semisolidas para uso tépico.

2.Introduccion.

3.Generalidades.

4.Clasificacion.

5.Pomadas.

6.Clasificacion de las pomadas segun el grado de penetracion del excipiente.
7.Clases de pomadas y su preparacion.

8.Conservacion de las pomadas.

9.Algunas pomadas de la farmacopea espafiola.

10.Unguentos.

11.Ceratos.

12.Formas medicamentosas gaseosas.

13.Introduccion.

14.Aerosoles.

15.Nebulizadores.

16.Inhaladores de polvo seco.

UNIDAD DIDACTICA 8. FORMULACION MAGISTRAL EN HOMEOPATIA.
1.Concepto y evolucion de la homeopatia.

2.El farmacéutico y la homeopatia.

3.0rigen de las drogas y productos para elaborar los medicamentos
homeopaticos.

4.Elaboracion de los diferentes medicamentos homeopaticos.

5.Vehiculos y material de acondicionamiento.

6.Tinturas madre (TM) y macerados.

7.Manipulaciones especificas.

8.Formas farmacéuticas usadas en homeopatia.

9.Granulos y glébulos.
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10.Gotas.

11.Ampollas.

12.Supositorios.

13.0vulos.

14.Pomadas.

15.Posologia en homeopatia.

16.Bases de la homeopatia.

17.¢,Qué es y en qué consiste la homeopatia?

18.¢,Como se prepara un remedio homeopético?

19.¢,Cémo se usa la dosis en homeopatia?

20.¢,Qué es la tipologia de un remedio homeopatico?

21.¢Qué es la modalidad de un remedio homeopético?

UNIDAD DIDACTICA 9. SOLUCION A LOS PROBLEMAS MAS COMUNES
EN LA ELABORACION DE FORMULAS MAGISTRALES. 1.Problemas mas
comunes en la elaboracion de soluciones y lociones. 2.Principios activos
poco o nada solubles.

3.0rden de mezclado de los distintos componentes de la solucion.
4. Temperatura de disolucion.

5.Modificacion de la coloracion de las soluciones al cabo de unos dias.
6.Problemas mas comunes en la elaboracion de suspensiones.

7.Los principios activos dispersos se perciben al aplicarse la suspension
sobre la piel.

8.Los principios activos dispersos forman aglomerados.

9.La suspension sedimenta rapidamente.

10.Problemas mas comunes en la elaboracién de pomadas.

11.Los principios activos de la férmula se perciben al ser aplicada sobre la
piel.

12.Pomadas poco consistentes.

13.Pomadas que huelen a rancio a los pocos dias de elaborarse.
14.Pomadas con grumos.

15.Problemas mas comunes en la elaboracién de emulsiones.
16.Problemas de estabilidad.

17.Forma de incorporar los distintos principios activos.

18.Aumentar o disminuir la consistencia de las emulsiones.
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19.Formacién de grumos.

20.Enranciamiento.

21.Problemas mas comunes en la elaboracion de hidrogeles.

22.Formas de incorporar los principios activos.

23.Rotura de geles.

24.Caida de la viscosidad.

25.Aumento o disminucién de la consistencia.

26.Problemas mas comunes en la elaboracion de champues.

27.Aumento de la viscosidad.

28.Control del pH.

29.Incorporacion de sustancias auxiliares.

UNIDAD DIDACTICA 10. MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO DE USO
FARMACEUTICO.

1.Introduccion.

2.Descriptiva de los materiales de acondicionamiento.

3.Vidrio.

4.Plasticos.

5.Metales.

UNIDAD DIDACTICA 11. ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS
INDUSTRIALES Y FORMULAS MAGISTRALES.

1.Introduccion.

2.Causas de alteracion del medicamento.

3.Incompatibilidad fisica de los componentes del medicamento.
4.Incompatibilidad quimica de los componentes del medicamento.
5.Deficiente conservacion del medicamento.

6.Inestabilidad fisica, quimica y biolégica del medicamento.
7.Determinacion del grado de estabilidad de un medicamento.
8.Determinacion de la estabilidad.

9.Prevision de la estabilidad.

10.Métodos de estabilizacion de medicamentos.

11.Anulacion de factores farmacolégicos.

12.Anulacion de los factores bioldgicos.

13.Anulacion de los factores fisicoquimicos.

14.Caducidad de férmulas magistrales.
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UNIDAD DIDACTICA 12. NORMAS DE BUENAS PRACTICA DE
ELABORACION Y CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES Y
PREPARADOS OFICINALES. NORMAS DE CORRECTA FABRICACION
DE MEDICAMENTOS.

1.Normas de buenas practicas de elaboracion y control de férmulas
magistrales y preparados oficinales.

2.Introduccion.

3.Personal.

4. ocales y utillaje.

5.Documentacion.

6.Materias primas y material de acondicionamiento.

7.Preparacion.

8.Control de calidad del producto terminado.

9.Dispensacion.

10.Puntos criticos y problemas mas frecuentes.

11.Normas de correcta fabricacion de medicamentos.

12.0rigen de las normas de correcta fabricacibn de medicamentos (GMP).
13.Las GMP en Espana.

14.Normas de buena practica en el laboratorio de andlisis (GCLP).
15.Buenas practicas de laboratorio (GLP).

16.Conclusiones sobre calidad de fabricacion.

UNIDAD DIDACTICA 13. ESTERILIZACION Y DESINFECCION.
1.Clasificacion de los métodos de esterilizacion.

2.Desinfeccion.

3.Antisépticos.

4.Controles de esterilizacion y de esterilidad.

5.Areas biolimpias.

6.Control de Equipo

Maestria en
Elaboracion y
Desarrollo de
Medicamentos

Individualizados

impartia por el

Modulo 1. Aspectos béasicos de la formulacion individualizada

1.1. Evolucién de la formulacién magistral.

1.2. Aspectos legales de la formulacion individualizada.

1.2.1. Ley 29/2006, de 26 de Julio, de garantia y uso racional de los
medicamentos y

productos sanitarios.
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Tech
Universidad

Tecnolbgica

1.2.2. R.D. 294/1995, de 24 de febrero.

1.2.3. R.D. 175/2001, de 23 de febrero, Normas de correcta elaboracién y
Control de

calidad de Férmulas Magistrales y Preparados Oficiales.

1.2.4. Formulario Nacional.

1.3. Definiciones y requisitos.

1.3.1. Férmula Magistral.

1.3.2. Formula Magistral Tipificada.

1.3.3. Preparado Oficinal.

1.4. Normativa actual en formulacion magistral.

1.4.1. Sustancias autorizadas.

1.4.2. Cuando se puede formular.

1.4.3. Laboratorios legalmente autorizados.

Médulo 2. Aplicacién del sistema de garantiay control de calidad de las
formulas magistrales y preparados oficinales. R.D.175/2001
2.1. Normas de correcta elaboracién y control de calidad.

2.1.1. Sistemas de gestidn de calidad.

2.1.2. Personal.

2.1.2.1. Responsabilidades.

2.1.2.2. Formacion.

2.1.2.3. Higiene.

2.1.3. Locales y Utillaje.

2.1.3.1. Caracteristicas generales de los locales.

2.1.3.2. Caracteristicas generales utillaje.

2.1.3.2.1. Equipamiento general.

2.1.3.2.2. Equipamiento especifico.

2.1.4. Documentacion.

2.1.4.1. Documentacion general.

2.1.4.2. Documentacion relativa a Materias Primas.

2.1.4.3. Documentacion material acondicionamiento.

2.1.4.4. Documentacion relativa a férmulas magistrales y preparados
oficiales.

2.1.5. Materias primas y material de acondicionamiento.
2.1.5.1. Origen.
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2.1.5.1.1. Materias primas adquiridas a un centro autorizado.
2.1.5.1.2. Materias primas adquiridas a otras entidades.
2.1.5.1.3. Materias primas centralizadas por la Administracion.

2.1.5.1.4. Material acondicionamiento.

2.1.5.1.4.1. Vidrio.

2.1.5.1.4.2. Plastico.
2.1.5.1.4.2.1. PVC.

2.1.5.1.4.2.2. PET.

2.1.5.1.4.2.3. PP.

2.1.5.1.4.2.4. PE.

2.1.5.2. Recepcion y cuarentena.
2.1.5.3. Control de conformidad.
2.1.5.4. Documentacion.

2.1.6. Elaboracion.

2.1.6.1. Elaboracion por terceros.
2.1.7. Dispensacion y etiquetado.
2.1.7.1. Informacién al paciente.
2.1.7.2. Etiquetado.

2.2. Procedimientos generales.
2.2.1. Introduccion.

2.2.2. Objetivos.

2.2.3. Procedimientos generales.

2.2.3.1. PG de gestién de la documentacion Interna.
2.2.3.2. PG para la elaboracion de procedimientos.
2.2.3.3. PG de gestion de los registros.

2.2.3.4. PG de limpieza y desinfeccion de locales y utillaje.
2.2.3.5. PG de higiene e indumentaria del personal.

2.2.3.6. PG de subcontrataciones.
2.2.3.7. PG de compras.

2.2.3.8. PG de almacenamiento, conservacion y eliminacion de productos

2.2.3.9. PG de gestidon de equipos.

2.2.3.10. PG de toracion y qualificacion.

2.2.3.11. PG de estudio, elaboracion y dispensacién de formulas magistrales

y
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preparados oficinales.

2.2.3.12. PG de etiquetado y prospecto de férmulas magistrales y

preparados

oficinales.

2.3. Elaboracion de procedimientos normalizados de trabajo.

2.3.1. PNT de trabajo de pesada.

2.3.2. PNT de mezclado y elaboracién de polvos.

2.3.3. PNT de desagregacion.

2.3.4. PNT de elaboracion de capsulas de gelatina dura.
2.3.5. PNT de elaboracion de capsulas gastrorresitentes.
2.3.6. PNT de elaboracion de geles.

2.3.7. PNT de elaboracion de soluciones.

2.3.8. PNT de elaboraciéon de pomadas y pastas.

2.3.9. PNT de elaboracién de emulsiones.

2.3.10. PNT de elaboracién de suspensiones.

2.3.11. PNT de elaboracién de papelillos.

2.3.12. PNT de preparaciones estériles.

Mdédulo 3. Biofarmacia y Farmacocinética

3.1. Nuevas vertientes de la farmacia galénica.

3.1.1. Introduccion.

3.1.2. Equivalencia quimica, terapéutica y biolégica de los medicamentos.

3.1.3. Biofarmacia y farmacocinética basica.
3.1.4. Tecnologia farmacéutica.

3.1.5. Farmacocinética clinica.

3.2. Evolucioén de los farmacos en el organismo.
3.2.1. LADME.

3.2.2. Cinética de los procesos LADME.

3.2.3. La Liberacién como factor limitativo de la Absorcion.

3.3. Mecanismos de absorcion.
3.3.1. Difusion pasiva.

3.3.2. Difusién convectiva.
3.3.3. Transporte activo.

3.3.4. Transporte facilitado.

3.3.5. Pares de iones.
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3.3.6. Pinocitosis.

3.4. Vias de administracion.

3.4.1. Via Oral.

3.4.1.1. Factores fisioldgicos que influyen en la absorcion gastrointestinal.
3.4.1.2. Factores fisicoquimicos que limitan la absorcion.
3.4.2. Via topica.

3.4.2.1. Estructura de la piel.

3.4.2.2. Factores que influyen en la absorcion de sustancias a través de la
piel.

3.4.3. Via parenteral.

3.4.3.1. Soluciones acuosas parenterales.

3.4.3.2. Soluciones parenterales retardadas.

Médulo 4. Operaciones basicas en la elaboracién de formulas
individualizadas

4.1. Pesada.

4.1.1. Objetivo.

4.1.2. Balanzas.

4.1.2.1. Calibracion.

4.2. Pulverizacion.

4.2.1. Importancia en la formulacion y objetivos.

4.2.2. Equipos de pulverizacion.

4.2.1.1. Manuales.

4.2.1.2. Industriales.

4.2.3. Factores que influyen en la pulverizacion.

4.2.3.1. Tamafio.

4.2.3.2. Textura.

4.2.4. Propiedades reoldgicas.

4.2.4.1. Plasticos.

4.2.4.2. Exfoliables.

4.2.4.3. Elasticos.

4.3. Tamizacion.

4.3.1. Descripcion.

4.3.2. Tamices.

4 .3.3. Procedimientos tamizacion.
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4.4. Mezclado y homogeneizacion.
4.4.1. Objetivos.

4.4.2. Tipos de mezcla.

4.4.3. Proceso de homogeneizacion.
4.4.4. Equipos de mezclado.

4.5. Filtracion.

4.5.1. Concepto.

4.5.2. Sistemas de filtracion.

4.5.3. Modos de filtracion.

4.5.3.1. Filtracién convencional.
4.5.3.2. Micrdfiltracion.

4.5.3.3. Ultrafiltracion.

4.5.3.4. Osmosis inversa.

4.5.3.5. Filtracion esterilizante.
4.5.3.6. Filtracion tangencial.

4.6. Desecacion.

4.6.1. Tipos de sonidos segun su humedad.
4.6.2. Parteros en la desecacion.
4.6.3. El proceso de desecacion.
4.6.4. Dispositivos para desecar.
4.6.5. La liofilizacion.

4.6.3.1 Etapas del proceso de liofilizacion.
4.6.3.2. Aplicaciones.

4.7. Esterilizacion.

4.7.1. Esterilizacion por calor.
4.7.1.1. Calor humedo.

4.7.1.2. Calor seco.

4.7.2. Esterilizacién por filtracion.
4.7.3. Oftros tipos de esterilizacion.
Médulo 5. Formas farmacéuticas de administracién topica
5.1. Soluciones.

5.1.1. Soluciones Acuosas.

5.1.2. Soluciones alcohdlicas.

5.1.3. Soluciones hidroalcohdlicas.
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5.1.4. Soluciones liposomadas o liposomas.
5.1.4.1. Liposomas Y tipos.

5.1.4.2. Composicién de los liposomas.

5.1.4.3. Funciones de los liposomas.

5.1.4.4. Elaboracion de liposomas. Farmacia e industria.
5.1.4.5. Control de calidad.

5.1.5. Espumas.

5.1.6. Problemas en la elaboracion de soluciones.
5.2. Emulsiones.

5.2.1. Definicion.

5.2.2. Componentes de la emulsion.

5.2.3. Tipos de emulgentes.

5.2.4. Elaboracion.

5.2.5. Balance HLB.

5.2.6. Control de calidad.

5.2.7. Problemas y soluciones en la elaboracion.
5.3. Geles.

5.3.1. Mecanismos de formacion de un gel.

5.3.2. Clasificacion de las sustancias gelificantes.
5.3.3. Control de calidad.

5.3.4. Problemas y soluciones en la elaboracion.
5.4. Pomadas y pastas.

5.4.1. Definicion.

5.4.2. Tipos.

5.4.3. Control de calidad.

5.4.4. Problemas y soluciones en la elaboracion de pastas.

5.5. Cremas transdermales.

5.5.1. Definicion.

5.5.2. Mecanismo de accion.

5.5.3. Principios activos mas habituales en transdermales.
5.5.4. Elaboracion.

5.5.4.1. Gel PLO.

5.5.4.2. Cremas TD tipo PEN.

5.5.5. Usos.
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5.5.5.1. Terapia paliativa del dolor.

5.5.5.2. Terapia HRT.

5.5.6. Control de calidad.

5.6. Aplicacién en dermatologia de formas farmacéuticas de administracion
tépica.

5.6.1. La piel. Estructura y funciones.

5.6.1.1. Epidermis.

5.6.1.2. Dermis.

5.6.1.3. Hipodermis.

5.6.2. Patologias frecuentes.

5.6.3. Formulas magistrales frecuentes en dermatologia.

5.7. Aplicacion en podologia de formas farmacéuticas de administracion
topica.

5.7.1. El pie.

5.7.2. Patologias frecuentes.

5.7.3. Férmulas magistrales frecuentes en podologia.

5.8. Aplicacion en otorrinologia de formas farmacéuticas de administracion
tépica.

5.8.1. Introduccion.

5.8.2. Patologias frecuentes.

5.8.3. Férmulas magistrales frecuentes en otorrinologia.

Médulo 6. Formas farmacéuticas de administracion oral liquidas
6.1. Soluciones Orales.

6.1.1. Solubilidad y factores que intervienen en dicho proceso.
6.1.2. Disolventes.

6.1.3. Elaboracion.

6.1.4. Control de calidad.

6.1.5. Posibles problemas en la elaboracién.

6.2. Suspensiones y jarabes.

6.2.1. Aspectos importantes.

6.2.2. Elaboracion.

6.2.3. Control de calidad.

6.3. Papelillos.

6.3.1. Elaboracion.
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6.4. Aplicacién en pediatria de formas farmacéuticas de administracion oral

liquidas.
6.4.1. Patologias frecuentes.

6.4.2. Férmulas magistrales habituales.

6.5. Aplicacion en geriatria de formas farmacéuticas de administracién oral

liquidas.
6.5.1. Patologias frecuentes.
6.5.2. Formulas magistrales habituales.

Moédulo 7. Formas farmacéuticas de administracién oral sélidas

7.1. Capsulas.

7.1.1. Definicion y generalidades.
7.1.2. Tipos.

7.1.2.1. Capsulas de gelatina dura.
7.1.2.2. Capsulas de gelatina blanda.
7.1.2.3. Capsulas gastrorresistentes.
7.1.3. Elaboracion de cépsulas.
7.1.4. Excipientes capsulas.

7.2. Comprimidos .

7.2.1. Definicion.

7.2.2. Tipos.

7.2.3. Ventajas y desventajas.

7.2.4. Preformulacion y analisis de propiedades.

7.2.5. Propiedades de flujo.

7.2.6. Formulacion.

7.2.6.1. Tipos de excipientes.
7.2.6.1.1. Diluyentes.

7.2.6.1.2. Aglutinantes.

7.2.6.1.3. Desintegrantes.
7.2.6.1.4. Lubricantes.

7.2.6.2. Excipientes de compresion directa.
7.2.6.2.1. Derivados de la celulosa.
7.2.6.2.2. Starch derivados.
7.2.6.2.3. AzUlcares.

7.2.6.2.4. Productos minerales.
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7.2.7. Métodos de compresion.

7.2.7.1. Granulacion Himeda.

7.2.7.1.1. Ventajas y desventajas.

7.2.7.1.2. Proceso de granulacion y compresion.
7.2.7.2. Granulacion Seca.

7.2.7.2.1. Ventajas y desventajas.

7.2.7.2.2. Caracteristicas.

7.2.7.3. Compresion Directa.

7.2.7.3.1. Ventajas y desventajas.

7.2.7.3.2. Proceso de compresion.

7.2.8. Control de calidad.

7.2.9. Maquinas de compresion.

7.2.9.1 Tipos.

7.2.9.1.1. Maquinas de compresion excéntricas.
7.2.9.1.2. Maquinas de compresion rotatorias.
7.3. Comprimidos II.

Moédulo 8. Formas farmacéuticas de administraciéon en mucosas
8.1. Mucosa Oral.

8.1.1. Caracteristicas.

8.1.2. Patologias.

8.2. Aplicacién en odontologia.

8.2.1. Introduccion.

8.2.2. Patologias frecuentes.

8.2.3. Formulas magistrales habituales.

8.3. Mucosa vaginal.

8.3.1. Caracteristicas.

8.3.2. Ovulos.

8.3.2.1. Elaboracién.

8.3.2.2. Excipientes.

8.3.2.3. Control de calidad.

8.3.3. Patologias.

8.3.4. Formulas magistrales habituales en ginecologia.
8.4. Mucosa rectal.

8.4.1. Enemas.
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8.4.1.1. Elaboracion.
8.4.1.2. Excipientes.
8.4.1.3. Control de calidad.
8.4.2. Supositorios.
8.4.2.1. Elaboracion.
8.4.2.2. Excipientes.
8.4.2.2. Control de calidad.
8.4.3. Enemas.

8.4.3.1. Elaboracion.
8.4.3.2. Excipientes.
8.4.3.3. Control de calidad.
8.4.4. Supositorios y 6vulos.
8.4.4.1. Elaboracion.
8.4.4.2. Excipientes.
8.4.4.3. Control de calidad.

Médulo 9. Formas farmacéuticas estériles

9.1. Definicién de estéril en formulacion magistral.

9.2. Fechas de caducidad de las formas farmacéuticas estériles.

9.2.1. Protocolos de elaboracion de estériles.
9.2.1.1. PG de trabajo.

9.2.1.2. PNT de control microbiol6gico.
9.2.1.3. Protocolo de liofilizacion.

9.3. Esterilizacion.

9.3.1. Esterilizacion por calor.

9.3.1.1. Calor humedo.

9.3.1.2. Calor seco.

9.3.1.2.1. Esterilizacion de aceites.

9.3.1.2.2. Esterilizacion de materiales de vidrio.

9.3.1.2.3. Tindalizacion.

9.3.2. Esterilizacién por filtracion.
9.3.2.1. Tipos de filtro.

9.3.3. Otros tipos de esterilizacion.
9.3.4. Desinfectantes.

9.3.4.1. Desinfectantes mas frecuentes.
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9.4. Formas farmacéuticas estériles externas. Colirios y pomadas.

9.5. Formas farmacéuticas estériles internas: Parenterales y liofilizados.
Moédulo 10. Aceites esenciales en formulacion magistral

10.1. Definicion de aceite esencial. Procesos de extraccion.

10.1.1. Proceso de extraccion.

10.2. Criterios de calidad. Concepto de quimiotipo. Método de identificacién
(cromatografia y

espectofotometro de masas).

10.2.1. Concepto de quimiotipo.

10.2.2. Método de identificacion.

10.2.2.1 Cromatografia.

10.2.2.2. Espectrofotometria de masas.

10.3. Modo de empleo de los aceites esenciales. Formas farmacéuticas y
vias de

administracion. Precauciones y contraindicaciones. Recomendaciones
especiales en

embarazo y lactancia.

10.3.1. Via topica.

10.3.2. Via oral.

10.3.3. Via inhaladora.

10.4. Aceites esenciales mas usados por via tépica.

10.4.1. Embarazo y lactancia.

10.4.2. Pediatria.

10.5. Aceites esenciales mas utilizados por via oral.

10.5.1. Albahaca ex6tica (Ocinum Basilicum).

10.5.2. Ciprés de provenza (Cupressus sempervivens var. Strict).

10.5.3. Jengibre (Zingiber Officinale).

10.5.4. Lavanda (Lavandula Angustifolia).

10.5.5. Limon (Citrus Limén).

10.5.6. Manzanilla romana (Chamaemelum nobile).

10.5.7. Océano compacto (Origanum Compactum).

10.6. Aceites esenciales mas usados via inhalatoria y en difusor.

10.7. Formulas més usadas en dermatologia. Porcentajes de dilucion,

Aceites vegetales como
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excipientes o coadyuvantes. Podologia.

10.8. Formulas magistrales con aceites esenciales frecuentes en veterinaria.
10.9. Férmulas magistrales con aceites esenciales frecuentes en
ginecologia.

Mdédulo 11. Excipientes y bases utilizadas en formulacion magistral
11.1. El agua, excipiente mas utilizado.

11.1.1. Tipos de agua utilizados en formulacién magistral.

11.1.1.1. Agua purificada.

11.1.1.2. Agua para inyectables.

11.1.2. Obtencién.

11.2. Excipientes simples.

11.2.1. Excipientes no acuosos.

11.2.2. Otros excipientes de uso habitual.

11.2.3. Excipientes de declaracion obligatoria.

11.3. Excipientes compuestos.

11.3.1. Formas orales sélidas

11.3.2. Formas orales liguidas.

11.3.3. Bases compuestas.

Mdédulo 12. Coadyuvantes en formulacion individualizada

12.1. Conservantes.

12.1.1. Antioxidantes.

12.1.1. Antimicrobianos.

12.2. Caducidad de las formulas magistrales.

12.3. Correctores de caracteristicas organolépticas de una formula.

12.3.1. Saborizantes.

12.3.2. Aromatizantes.

12.3.3. Colorantes.

Médulo 13. Operaciones fisico-quimicas basicas para la elaboracién y
control de productos

13.1. Medicién de volumen. unidades, material volumétrico, calibrado,
limpieza y recomendaciones de uso.

13.2. Determinacion de la masa: Unidades de masa, balanzas y métodos de
pesada. Verificacion y calibracion.

13.3. Concentracién: concepto y expresion. Unidades.
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13.4. Técnicas de dilucién. Realizacion y céalculos.

13.5. Densidad: concepto, determinacion y aplicaciones.
13.6. Medicion de temperatura.

13.7. Viscosidad: concepto, determinacion y aplicaciones.
13.8. Punto de fusién: concepto y determinacion.

13.9. Punto de solidificacion: concepto y determinacion.
13.10. Determinacion del pH. Conceptos fundamentales.

de
Especializacion
de
Medicamentos

Curso

Individualizados
de
Administracion
Topica
impartido por el
Tech
Universidad

Tecnolbgica

Médulo 1. Biofarmacia y farmacocinética
1.1. Nuevas vertientes de la farmacia galénica.
1.1.1. Introduccion.

1.1.2. Equivalencia quimica, terapéutica y bioldgica de los medicamentos.

1.1.3. Biofarmacia y farmacocinética basica.
1.1.4. Tecnologia farmacéutica.

1.1.5. Farmacocinética clinica.

1.2. Evolucién de los farmacos en el organismo.
1.2.1. LADME.

1.2.2. Cinética de los procesos LADME.

1.2.3. La Liberacion como factor limitativo de la Absorcion.
1.3. Mecanismos de absorcion.

1.3.1. Difusién pasiva.

1.3.2. Difusién convectiva.

1.3.3. Transporte activo.

1.3.4. Transporte facilitado.

1.3.5. Pares de iones.

1.3.6. Pinocitosis.

1.4. Vias de administracion.

1.4.1. Via Oral.

1.4.1.1. Factores fisiologicos que influyen en la absorcion gastrointestinal.

1.4.1.2. Factores fisicoquimicos que limitan la absorcion.

1.4.2. Via topica.

1.4.2.1. Estructura de la piel.

1.4.2.2. Factores que influyen en la absorcion de sustancias a través de
piel.

1.4.3. Via parenteral.

la
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1.4.3.1. Soluciones acuosas parenterales.
1.4.3.2. Soluciones parenterales retardadas.
Mdédulo 2. Formas farmacéuticas de administracién tépica
2.1. Soluciones.

2.1.1. Soluciones Acuosas.

2.1.2. Soluciones alcohdlicas.

2.1.3. Soluciones hidroalcohdlicas.

2.1.4. Soluciones liposomadas o liposomas.
2.1.4.1. Liposomas Y tipos.

2.1.4.2. Composicion de los liposomas.

2.1.4.3. Funciones de los liposomas.

2.1.4.4. Elaboracion de liposomas. Farmacia e industria.
2.1.4.5. Control de calidad.

2.1.5. Espumas.

2.1.6. Problemas en la elaboracion de soluciones.
2.2. Emulsiones.

2.2.1. Definicion.

2.2.2. Componentes de la emulsion.

2.2.3. Tipos de emulgentes.

2.2.4. Elaboracion.

2.2.5. Balance HLB.

2.2.6. Control de calidad.

2.2.7. Problemas y soluciones en la elaboracion.
2.3. Geles.

2.3.1. Mecanismos de formacion de un gel.

2.3.2. Clasificacion de las sustancias gelificantes.
2.3.3. Control de calidad.

2.3.4. Problemas y soluciones en la elaboracion.
2.4. Pomadas y pastas.

2.4.1. Definicion.

2.4.2. Tipos.

2.4.3. Control de calidad.

2.4.4. Problemas y soluciones en la elaboracion de pastas.

2.5. Cremas transdermales.
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2.5.1. Definicion.

2.5.2. Mecanismo de accion.

2.5.3. Principios activos mas habituales en transdermales.

2.5.4. Elaboracion.

2.5.4.1. Gel PLO.

2.5.4.2. Cremas TD tipo PEN.

2.5.5. Usos.

2.5.5.1. Terapia paliativa del dolor.

2.5.5.2. Terapia HRT.

2.5.6. Control de calidad.

2.6. Aplicacion en dermatologia de formas farmacéuticas de administracion
topica.

2.6.1. La piel. Estructura y funciones.

2.6.1.1. Epidermis.

2.6.1.2. Dermis.

2.6.1.3. Hipodermis.

2.6.2. Patologias frecuentes.

2.6.3. Formulas magistrales frecuentes en dermatologia.

2.7. Aplicacién en podologia de formas farmacéuticas de administracion
tépica.

2.7.1. El pie.

2.7.2. Patologias frecuentes.

2.7.3. Férmulas magistrales frecuentes en podologia.

2.8. Aplicacién en otorrinologia de formas farmacéuticas de administracion
topica.

2.8.1. Introduccion.

2.8.2. Patologias frecuentes.

2.8.3. Formulas magistrales frecuentes en otorrinologia.

Modulo 3. Formas farmacéuticas de administracion en mucosas
3.1. Mucosa Oral.

3.1.1. Caracteristicas.

3.1.2. Patologias.

3.2. Aplicacion en odontologia.

3.2.1. Introduccion.
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3.2.2. Patologias frecuentes.

3.2.3. Férmulas magistrales habituales.
3.3. Mucosa vaginal.

3.3.1. Caracteristicas.

3.3.2. Ovulos.

3.3.2.1. Elaboracién.

3.3.2.2. Excipientes.

3.3.2.3. Control de calidad.

3.3.3. Patologias

3.3.4. Formulas magistrales habituales en ginecologia.
3.4. Mucosa rectal.

3.4.1. Enemas.

3.4.1.1. Elaboracién.

3.4.1.2. Excipientes.

3.4.1.3. Control de calidad.

3.4.2. Supositorios.

3.4.2.1. Elaboracion.

3.4.2.2. Excipientes.

3.4.2.2. Control de calidad.

3.4.3. Enemas.

3.4.3.1. Elaboracion.

3.4.3.2. Excipientes.

3.4.3.3. Control de calidad.

3.4.4. Supositorios y 6vulos.

3.4.4.1. Elaboracion.

3.4.4.2. Excipientes.

3.4.4.3. Control de calidad.

Mdodulo 4. Excipientes y bases utilizadas en formulacion magistral
4.1. El agua, excipiente més utilizado.
4.1.1. Tipos de agua utilizados en formulacion magistral.
4.1.1.1. Agua purificada.

4.1.1.2. Agua para inyectables.

4.1.2. Obtencion.

4.2. Excipientes simples.
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4.2.1. Excipientes no acuosos.

4.2.2. Otros excipientes de uso habitual.
4.2.3. Excipientes de declaracién obligatoria.
4.3. Excipientes compuestos.

4.3.1. Formas orales sdlidas.

4.3.2. Formas orales liquidas.

4.3.3. Bases compuestas.

de

Formulaciones

Curso

Magistrales
mas Usuales en
la Oficina de
Farmacia
impartido por el
de
Farmacéuticos
de

Espania.

Colegio

Granada,

Médulo | (50h): Aspectos generales y legislacion.
e Introduccion.
e Abreviaturas.
e Formas farmacéuticas.
e Preparacion de las formulas magistrales.
e Legislacion en Formulacion Magistral.
e Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT).
e Conservacion de las formulas magistrales.
e Seguridad e Higiene en Formulacién Magistral.
e Atencion Farmacéutica en Formulacion Magistral.
e Fichas técnicas de productos.
e Bibliografia.
Mdédulo 1l (100h): Elaboracién de 31 férmulas magistrales con los
siguientes documentos: PNT, Fisiopatologiay Video de elaboracién.
Patologia: Alopecia
1.Solucién de Minoxidilo al 5%.
2.Solucion de extracto de Sabal serrulata y Minoxidilo al 5%.
3.Cépsulas de Finasterida.
Patologia: Otitis
4.Acido acético en solucion.
5.Acido bérico con glicerina y alcohol.
6.Alcohol boricado.
Patologia: Disfuncién Tiroidea
7.Solucién de lugol fuerte.

8.Solucién de lugol débil.

Patologia: Aftas y candidiasis de la mucosa oral
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9.Lidocaina, Nistatina y Acetdnido de triamcinolona en orabase®.
10.Solucion acuosa de Nistatina y Clobetasol.

11.Suspension oral de Nistatina y Lidocaina.

Patologia: Verrugas, Papilomas y Condiloma acuminado
12.Glutaraldehido en solucion acuosa.

13.Solucion de 5-Fluorouracilo, Acido salicilico y Acido lactico en colodién
elastico.

14.Resina de Podofilo en solucién alcohdlica.

15.Pomada de Podofilino.

Patologia: Xerosis

16.Hidrocortisona en emulsion W/O

Patologia: Callos y vellosidades

17.Vaselina salicilica.

Patologia: Sarna

18.Permetrina en emulsion O/W.

Patologia: Psoriasis

19.Betametasona, tretinoina y urea en emulsion O/W.
20.Hidrocortisona, acido salicilico y lactato amoénico en emulsién O/W.
21.Acido salicilico, triamcinolona, coaltar y aceite de cade en emulsién O/W.
22.Acido salicilico, clobetasol y tretinoina en emulsién O/W.
23.Urea, glicerina y vaselina en emulsion W/O.

24 .Clobetasol en laca de uiias.

Patologia: Vitiligo

25.Céapsulas de pantotenato de calcio, PABA e inositol.
26.Capsulas de fenilalanina.

27.Fenilalanina en emulsion O/W.

28.Kelina en gel.

Patologia: Dermatitis

29.Triamcinolona, urea y lanolina en emulsién O/W.

Patologia: Fisuras anales

30.Pomada de nitroglicerina.

Patologia: Hiperpigmantacion

31.Acido glicdlico, acido kdjico, hidroquinona y treti- noina en emulsién W/S.

Nota. Elaboracion propia
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Una vez comparado los programas de contenidos de las deferentes entidades se propone un
curso de capacitacion de forma presencial, ya que asi fue el interés demostrado por los regentes
farmacéuticos en la encuesta, sin embargo, existen otros encuestados que por diferentes motivos
marcaron como opcion la forma mixta o virtual, por lo que seria importante considerar aplicar esta
misma capacitacion de forma virtual o mixta.

Se propone que el curso de capacitacion se desarrolle de forma modular, compuesto por 8
modulos que se desarrollan en un tiempo de 6 meses, durante 4 horas semanales (96 horas totales),
sin embargo, considerando que los temas propuestos son extensos, queda a criterio del especialista
que vaya a impartir el curso, si desea partir los temas y realizar dos cursos donde el primero sea
requisito para poder llevar el segundo. Asi mismo, debido a que se propone un curso de forma
presencial, este debe desarrollarse de forma sincronica y sera clasificado como una actividad de
aprovechamiento, ya que estara compuesta por mas de treinta (30) horas efectivas de capacitacion
y para aprobar el curso se debe tener una calificacion no inferior al 80%, o su equivalente en la
evaluacion planteada, ademas de cumplir con el 90% del total de horas de la capacitacién. Por otra
parte, se desarrollara una basqueda curricular de especialistas para que sea el encargado de impartir
el curso y decidir el método de evaluacion; Ademas el costo de la capacitacion se definira en el

momento de implementar el curso.

Objetivo de la capacitacion
El objetivo de la propuesta de capacitacion es garantizar la correcta elaboracién de las
preparaciones magistrales por parte de los profesionales farmacéuticos y de esta manera puedan
responder a los vacios terapéuticos con la elaboracién de un medicamento individualizado con la
calidad y eficacia de un medicamento industrializado.
Objetivos especificos de la capacitacion
a) Impulsar el conocimiento, aplicacién y motivacién sobre la formulacion magistral
b) Elevar el nivel de desempefio de los profesionales al realizar formulaciones de
medicamentos individualizados y, con ello, al incremento de las alternativas
terapéuticas y mejoramiento de la salud de los pacientes.
c) Explicar los aspectos generales y legislacion sobre las preparaciones magistrales
d) Describir los productos utilizados para realizar la elaboracion de preparaciones

magistrales
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e) Describir el método de elaboracion, posibles problemas y soluciones a la hora de
realizar formas farmacéuticas de administracion topica

f) Describir el método de elaboracion, posibles problemas y soluciones a la hora de
realizar formas farmacéuticas de administracion oral liquida

g) Describir el método de elaboracion, posibles problemas y soluciones a la hora de
realizar formas farmacéuticas de administracion en mucosas

h) Realizar una correcta elaboracion de cremas y emulsiones

i) Realizar una correcta elaboracion de soluciones, suspensiones y jarabes

j) Realizar una correcta elaboracion de 6vulos

k) Realizar una correcta elaboracion de enemas y supositorios

I) Elaborar formulaciones para ciertas patologias especificas

m) Conocer sobre el control de calidad de las diferentes preparaciones magistrales

Competencias

Al finalizar la capacitacion por modulos, el profesional farmacéutico habra adquirido las
competencias necesarias para dominar los procedimientos de elaboracion y desarrollo de las
diferentes preparaciones magistrales, como lo son las formas farmacéuticas de administracién
topica, oral liquidas, de administracion por mucosas y de algunas patologias especificas.

Tabla 10. Contenidos del curso de capacitacion propuesto

Modulo Contenido
Moédulo 1. Aspectos 1. Definiciones y requisitos.
generales y legislacion a) Formula magistral.

b) Férmula magistral tipificada.

c¢) Preparado oficinal.

. Evolucién de la formulacion magistral.

. Aspectos legales de la formulacion magistral
. Formulario Nacional.

. Normativa de la formulacién magistral.

. Procedimientos normalizados de trabajo

. Conservacion de las formulas magistrales

. Seguridad e higiene al preparar formulaciones magistrales

© 00 N O 0o A WD

. Atencién farmacéutica en formulaciéon magistral
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Médulo 2. Productos
utilizados en la elaboracién
de preparaciones

magistrales

1.Conceptos basicos: principio activo, materia prima,
excipiente, forma farmacéutica.

2. Abreviaturas empleadas en formulacion magistral.

3. Materias primas: Real Farmacopea Espafiola, origen,
pruebas de identificacién, control de calidad, etiquetado y
almacenaje.

4. Excipientes mas utilizados y principales funciones en la
formulacion.

5. Material de acondicionamiento: legislacion vigente, normas
de calidad, condiciones de uso y etiquetado.

6. Terminologia bésica en la elaboracion de medicamentos.

Médulo 3. Aceites
esenciales y coadyuvantes
en la elaboracién de

preparaciones magistrales

1. Aceites esenciales

a) Modo de empleo de los aceites esenciales. Formas
farmacéuticas y vias de administracion. Ademas, de las
precauciones, contraindicaciones 'y  recomendaciones
especiales en su uso durante el embarazo y el periodo de
lactancia.

b) Aceites esenciales mas usados por via topica.

c) Aceites esenciales mas usados por via oral.

d) Aceites esenciales mas usados por via inhalatoria y en
difusor.

e) Formulas méas usadas en dermatologia. Porcentajes de
dilucion, aceites vegetales como excipientes o coadyuvantes.
2. Conservantes.

a) Antioxidantes.

b) Antimicrobianos.

c¢) Caducidad de las férmulas magistrales.

3. Correctores de caracteristicas organolépticas de una
férmula.

a) Saborizantes.

b) Aromatizantes.

c) Colorantes.
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Médulo 4. Formas
farmacéuticas de

administracién tépica

1.Soluciones.

a) Soluciones acuosas.

b) Soluciones alcohdlicas.

c¢) Soluciones hidroalcohdlicas.

d) Soluciones liposomadas o liposomas.

e) Espumas.

f) Problemas en la elaboracion de soluciones

2. Emulsiones.

a) Definicion.

b) Componentes de la emulsion.

c) Tipos de emulgentes.

d) Elaboracién.

e) Problemas y soluciones en la elaboracion.

3. Geles.

a) Mecanismos de formacién de un gel.

b) Clasificacion de las sustancias gelificantes.

c) Problemas y soluciones en la elaboracion.

4. Pomadas y pastas.

a) Definicion.

b) Tipos.

c) Problemas y soluciones en la elaboracion de pastas.
5. Cremas transdermales

a) Definicion

b) Mecanismo de accién

c) Principios activos mas habituales en transdermales.
d) Usos: Terapia paliativa del dolor y terapia hormonal de
reemplazo (HRT).

e) Formulas magistrales frecuentes en dermatologia

f) Elaboracion.

Modulo 5. Formas
farmacéuticas de

administracién oral liquida

1. Soluciones Orales.

a) Solubilidad y factores que intervienen en dicho proceso
b) Disolventes

c) Elaboracion

d) Posibles problemas en la elaboracion.
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2. Suspensiones y jarabes.

a) Aspectos importantes

b) Elaboracién

c¢) Posibles problemas en la elaboracion.

3. Uso de formas farmacéuticas orales liquidas en pediatria
a) Patologias frecuentes.

b) Férmulas magistrales habituales.

4. Uso de formas farmacéuticas orales liquidas en geriatria
a) Patologias frecuentes.

b) Férmulas magistrales habituales.

Moédulo 6. Formas
farmacéuticas de

administraciéon en mucosas

1. Mucosa Oral.

1.1. Caracteristicas y patologias.

1.2. Aplicacion en odontologia.

1.3. Férmulas magistrales mas utilizadas.
2. Mucosa vaginal.

2.1. Caracteristicas y patologias

2.2. Férmulas magistrales mas utilizadas en ginecologia
2.3. Ovulos.

a) Excipientes

b) Elaboracién.

3. Mucosa rectal.

3.1. Enemas.

a) Excipientes

b) Elaboracion.

3.2. Supositorios.

a) Excipientes

b) Elaboracion.

Médulo 7. Elaboracion de
férmulas magistrales para

patologias especificas

Patologia: Alopecia
e Solucion de Minoxidilo al 5%.
e Solucion de extracto de Sabal serrulata y Minoxidilo al
5%.
Patologia: Xerosis
e Hidrocortisona en emulsion W/O

Patologia: Sarna
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e Permetrina en emulsion O/W.
Patologia: Psoriasis
¢ Betametasona, tretinoina y urea en emulsion O/W.
e Hidrocortisona, acido salicilico y lactato amonico en
emulsion O/W.
Patologia: Vitiligo
¢ Fenilalanina en emulsién O/W.
e Kelina en gel.
Patologia: Dermatitis
e Triamcinolona, urea y lanolina en emulsion O/W.
Patologia: Hiperpigmantacién
e Acido glicolico, acido kdjico, hidroquinona vy treti- noina

en emulsién W/S.

Médulo 8. Control de calidad | Control de calidad de las diferentes preparaciones magistrales

Nota. Elaboracion propia.

De acuerdo con la informacién de la tabla 10, sobre el contenido del curso propuesto de
capacitacion, se espera que los temas escogidos cumplan con las expectativas de los profesionales
farmacéuticos que participaron del presente estudio y de todos aquellos profesionales que
despierten interés en capacitarse en el area de preparaciones magistrales. Cabe destacar que Este
titulo, garantiza la adquisicion de competencias en el area de conocimiento, de modo que confiere
un alto valor curricular al profesional que curse en su totalidad la capacitacion y supere las

evaluaciones planteadas por el facilitador del curso.



176

CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

Para el objetivo especifico 1: Determinar los requerimientos minimos para la

implementacidon de un area de formulacion magistral en la cadena de farmacia Saba de Costa Rica,

tomando como referencia centros de preparaciones magistrales de América Latina y Europa, con

el fin de que opere correctamente. Se concluye que:

Los requisitos de infraestructura y equipo minimo necesario para la implementacion de
un area de preparaciones magistrales dependen de la categoria del nivel de elaboracién
que se desea preparar.

Las instalaciones deben contar con areas marcadas y destinadas para un fin en especifico
como lo es el area de oficina, lavado de manos, vestidor, area de pesaje, area de
elaboracion, envasado y etiquetado, y area de lavado

Se disefid un area de preparaciones magistrales con los requerimientos minimos, como
informacion base para una posible implementacion.

Se determinaron los costos de equipos y materiales minimos requeridos para las
preparaciones magistrales, con la finalidad de guiar o proyectar futuras inversiones, con
un monto estimado de ¢7 584.390,50 incluyendo la encapsuladora o de 3 590.970,50
sin ella.

Se determinaron los costos de la infraestructura, con un valor de 65 100.000.

Para el objetivo especifico 2: Analizar la necesidad de capacitacion sobre la preparacion de

formulaciones magistrales en la farmacia de comunidad, para la mejora del perfil profesional

farmacéutico, con el propdsito de ofrecer un medicamento personalizado a cada paciente. Se

concluye que:

El 75% (27) de los regentes farmacéuticos que laboran para la cadena de farmacias Saba
son de género femenino y el 25% (9) corresponden al género masculino, los mismos
tienen un rango de edades entre los 18 y los 49 afios y presentan experiencia laboral
variada desde menos de 1 afio hasta més de 10 afios.

Los encuestados finalizaron sus estudios en farmacia en diferentes universidades de
Costa Rica como lo son: UIA, UNIBE, UCR, ULATINA y UCIMED.

El 39% (14) de los regentes farmacéuticos tienen entre 1 y 2 afios de laborar para la

cadena de farmacias Saba y el 36% (13) lleva menos de 1 afio.
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El 100% (36) de los encuestados afirma conocer que son las preparaciones magistrales
y las perciben como seguras, confiables y efectivas. Sin embargo, solo el 81% (29)
considera que la formulacion magistral es un elemento fundamental en la
farmacoterapia de pacientes.

Los regentes farmacéuticos opinan que la dermatologia, la pediatria y los cuidados
paliativos respectivamente son las ramas de la medicina donde las preparaciones
magistrales aportan mayores beneficios y que las tres poblaciones donde mas se utilizan
son los adultos, adultos mayores y neonatos respectivamente.

Los encuestados consideran que las cremas, los unglentos, los geles y los jarabes
respectivamente son las formas farmacéuticas mas utilizadas.

El 22% (8) de los regentes farmacéuticos afirman haber recibido algin tipo de
capacitacion en la elaboracion de preparaciones magistrales, a pesar de ello, el 100%
(36) de los farmacéuticos mostro interés en capacitarse o actualizarse en el tema.

Se encontro la necesidad de capacitacion de los profesionales farmacéuticos en el tema
de preparaciones magistrales, ya que el 89% (32) de los encuestados afirman no
encontrarse capacitados para ser los responsables de un &rea de preparaciones
magistrales, sin embargo, el 97% (35) considera que tener conocimiento en la

elaboracion de preparaciones magistrales amplia las oportunidades de trabajo.

Para el objetivo especifico 3: Proponer un curso de capacitacién sobre las principales

formulaciones magistrales en farmacia de comunidad, con base en el analisis de los resultados

obtenidos en la investigacion, para el fortalecimiento de las competencias relacionadas con la

preparacion de productos farmacéuticos personalizados. Se concluye que:

De acuerdo con los resultados obtenidos en la investigacion, se determina que existe la
necesidad de crear un curso de capacitacion en el rea de preparaciones magistrales para
los regentes farmacéuticos.

Se determinaron los temas que despiertan mayor interés en la poblacién de estudio para
capacitarse.

Se realiz6 la propuesta de temas estructurados en mddulos, para el desarrollo de un
curso de capacitacién en preparaciones magistrales impartido mediante modalidad

presencial.
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Conclusion General

Se concluye, que desde el punto de vista de infraestructura si existe viabilidad para la
implementacidn de un area de elaboracion de preparaciones magistrales en una de las farmacias de
la cadena Saba. Sin embargo, esta viabilidad depende del propietario y al consultar a don Jorge
Antonio Galvez gerente general de la cadena de farmacias, no mostré interés.

Recomendaciones

e A los profesionales farmacéuticos, capacitarse para ampliar o actualizar sus
conocimientos en el campo de las formulaciones magistrales y asi desde su competencia
fomentar que los especialistas de la salud utilicen las preparaciones magistrales en los
tratamientos de sus pacientes.

e Serecomienda replicar el presente estudio en farmacias independientes y otras cadenas
de farmacias del pais, para una evaluacion mas amplia de la necesidad de capacitacién
de los profesionales farmacéuticos en el area de preparaciones magistrales.

e Tomar en cuenta la presente investigacion cuando se desee implementar en el servicio
de farmacia el area de formulacion magistral, ademas de tomar en consideracion la
normativa nacional vigente.

e Se recomienda a la Escuela de Farmacia de la Universidad Internacional de las
Américas realizar un curso de capacitacion referente a la elaboracion de formulaciones
magistrales para profesionales ya egresados, asi como, incluir cursos libres enfocados
en el tema, para estudiantes de la carrera de farmacia, de esta manera la Escuela de
Farmacia contribuiria en la promocion y desarrollo de esta actividad.

e A la Escuela de Farmacia se recomienda, promover el campo de investigacion sobre
formulaciones magistrales en los estudiantes de la carrera, de manera que se lleguen a
elaborar nuevas o mejoradas formulaciones para tratamientos en problemas de salud

propios de nuestro pais.
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APENDICES
Apéndice A. Hoja de cotejo
DESCRIPCION CUMPLE | OBSERVACIONES
Si | No

DOCUMENTACION

Documentacién Legal

¢La farmacia tiene el permiso de habilitacion
de establecimientos de salud y afines?

¢ La farmacia posee el permiso del Colegio de
Farmacéuticos de Costa Rica?

¢La farmacia cuenta con el permiso sanitario y
de funcionamiento?

¢ Tiene la certificacion de regencia?

¢ Se cuenta con registro de firma digital para
dispensacion de psicotropicos?

Documentacion Operativa

¢La farmacia cuenta con la documentacion
para garantizar que los procesos de
elaboracion, control y dispensaciéon de
formulaciones magistrales se realicen
correctamente?

¢,Cuenta la farmacia con documentacién sobre
materias primas y excipientes referenciada con
farmacopeas oficiales?

¢ Cuenta la farmacia con documentacion
referente a procedimientos de lavado de
manos, desinfeccion de superficies?

¢ Cuenta la farmacia con documentacion
referente al mantenimiento y calibracion de
equipos?

¢La farmacia cuenta con documentacion sobre
las actividades de limpieza y desecho de
residuos?

¢.Se posee documentacion sobre el control de
temperatura y humedad?

RECURSO HUMANO

¢El personal esta capacitado, evaluado y
calificado? Ademds, se cuenta con registro que
lo acredite

¢El personal cuenta con la vestimenta
adecuada para la elaboracién de
preparaciones magistrales?

¢,Cuenta la farmacia con un programa anual de
capacitacion del personal?

INFRAESTRUCTURA

¢ El establecimiento dispone de la
infraestructura fisica adecuada, que incluye
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identificacion de las areas, acceso restringido y
areas delimitadas?

¢ El establecimiento cuenta con las condiciones
sanitarias y ambientales dptimas (temperatura,
humedad, ventilacion)?

¢La capacidad del establecimiento es
conforme a la cantidad de equipamiento,
instrumentos, materiales y al tipo de
elaboracion, evitando riesgos al producto y al
preparador?

Areas definidas para la elaboracion de preparaciones magistrales

Vestidor

¢ Se tiene un area de vestidor donde el
personal se coloque la bata o uniforme
requerido para poder desempefiar las
funciones de elaboracién?

¢En el area del vestidor se cuenta con armario
o estanteria para guardar la ropa y objetos
personales?

Area de Oficina

¢ El establecimiento cuenta con una zona
especifica para la evaluacion de las
prescripciones, archivos, consulta de
referencias bibliograficas, asi como lectura y
redaccion de documentos; ademas, ¢ es de
acceso restringido?

Area de recepcion y almacenamiento de materias primas y material de

acondicionamiento

¢El &rea para la recepcion de materias primas
y materiales de acondicionamiento es
independiente del area de elaboracién y se
encuentra identificada?

¢El &rea es de acceso restringido para
personas ajenas al establecimiento?

Area de elaboracién

¢ El &rea de elaboracion es independiente,
restringida y se encuentra aislada de otras
areas que puedan provocar una contaminacion
cruzada?

¢ El area de elaboracién contiene en un rango
de temperatura de 18° a 25°C?

¢Las superficies del area son lisas, sin grietas
y permiten una facil limpieza y desinfeccién?

¢ El &rea cuenta con mesones de preparacion
lisas, resistentes a los agentes desinfectantes,
inerte a colorantes y sustancias agresivas?

¢ Tiene mobiliario, armario, refrigerador,
cajonero o vitrinas para guardar material
limpio, protegido del polvo, del calor y de la
luz?
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Area de lavado

¢ El area cuenta con fregadero o lavadero de
acero inoxidable y drenaje sin retorno?

¢ Se cuenta con una zona para el material
sucio y una zona para el material limpio?

VESTIMENTA

¢El personal de la farmacia cuenta con
vestimenta y equipo de seguridad necesario
para realizar la preparacion de formulaciones
magistrales?

EQUIPOS Y MATERIALES

¢ El area cuenta con material y equipo minimo
necesario para la elaboracién, envasado y
etiquetado de formulaciones magistrales?

¢ Los instrumentos de medicion y equipos se
mantienen calibrados contando con un
certificado de calibracion vigente?

Apéndice B. Encuesta de opinién

ENCUESTA DE OPINION DIRIGIDA A PROFESIONALES FARMACEUTICOS

QUE LABORAN EN FARMACIAS DE LA CADENA SABA

Buenas, mi nombre es Kendell Varela Carvajal, estudiante de la carrera de farmacia de la

Universidad Internacional de las Américas. Esta encuesta forma parte de mi proyecto final de

graduacion titulado “Estudio de la viabilidad para la implementacion de un &rea de formulaciones

magistrales, en una de las farmacias de la cadena Saba, ubicadas en las provincias de Alajuela,

Cartago, Heredia y San José, en el periodo de septiembre a diciembre del 2021”. La informacion

recolectada es de caracter anénimo y el alcance es Gnicamente para esta investigacion. Su

participacion sera de gran ayuda, por favor responda con la mayor sinceridad.

Instrucciones: Marque con una X la respuesta segun su criterio.

1. Género:
a) Femenino
b) Masculino
2. Rango de edad:
a) Menos de 29 afios
b) De 30 a 39 afios
c) De 40 a 49 afios
d) Mas de 50 afios

3. ¢En cual Universidad finalizé sus estudios en farmacia?



a) Universidad de Costa Rica (UCR).

b) Universidad Internacional de las Américas (UIA).

c¢) Universidad de Ciencias Médicas (UCIMED).

d) Universidad Iberoamericana (UNIBE).

e) Universidad Latina de Costa Rica.

f) Otra
4. ¢En qué afio finalizo sus estudios en farmacia?

a) Antes del afio 2000

b) Entre el afio 2000 y el afio 2005

c) Entre el afio 2006 y el afio 2010

d) Entre el afio 2011y el afio 2015

e) Después del afio 2016

5. ¢Afos de experiencia laboral?
a) Menos de 1 afio
b) De 1 a 5 afios
c) De 6 a 10 afios
d) Mas de 10 afios
6. ¢ Cuénto tiempo lleva laborando para la cadena de Farmacias Saba?
a) Menos de 1 afio
b) De 1 a 2 afios
c) De 2 a 3 afos
d) Maés de 3 afios
7. ¢En qué provincia se encuentra la farmacia en la que labora?
a) Alajuela
b) Cartago
c) Heredia
d) San José
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8. ¢Alguna vez han solicitado algin medicamento que en la farmacia no se encuentra disponible

en la dosis solicitada?
a) Si
b) No
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9. ¢Sabe que es una formulacion magistral?

a) Si

b) No Si su respuesta es NO pase a la pregunta nimero 19
10. ¢Que percepcidn tiene sobre la utilizacion de la formulacién magistral para el tratamiento de
pacientes?

a) Seguro

b) Inseguro

c) Confiable

d) Efectivo

e) Innecesario
11. ;Conoce alguna farmacia de comunidad donde se elaboran preparaciones magistrales?

a) Si

b) No
12. ¢En qué rama de la medicina cree usted que la formulacion magistral aporta mayores
beneficios? Nota: Puede seleccionar mas de una opcion.

a) Dermatologia

b) Ginecologia

c) Pediatria

d) Odontologia

e) Cuidados paliativos

f) Otra

13. ¢Considera usted que la formulacion magistral es un elemento fundamental en la

farmacoterapia de pacientes?
a) Si
b) No
14. ¢En su ejercicio profesional ha realizado formulaciones magistrales?
a) Si
b) No
15. ¢En cual o cudles poblaciones considera usted que las formulas magistrales se aplican con
mayor frecuencia?

a) Neonatos
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b) Lactantes

c) Escolares

d) Adolescentes

e) Adultos

f) Adultos mayores
16. ¢Qué tipo de preparados magistrales piensa que serian mas utilizados por los pacientes de
farmacia de comunidad? Nota: Puede seleccionar mas de una opcion.

a) Jarabe

b) Gel

c) Cépsula

d) Inyectable

e) Crema

f) Suspensiones

g) Unglentos

h) Tabletas

i) Comprimidos

j) Ovulos

k) Otras, ;Cuéles?

17. ¢Cree usted que en la farmacia SABA donde labora podria habilitarse la preparacion de
magistrales?
a) Si
b) No
18. ¢Ha recibido algun tipo de capacitacion en preparaciones magistrales?
a) Si
b) No
19. ¢ Le interesaria capacitarse o actualizarse en la elaboracion de preparaciones magistrales?
a) Si
b) No
20. ¢En cudles temas le interesaria capacitarse o actualizarse?
a) Preparaciones estériles

b) Oncoldgicas
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c) Pediatricas

d) Odontologicas

e) Dermatoldgicas

f) Otras
21. ¢En qué modalidad le gustaria capacitarse?

a) Modalidad virtual

b) Modalidad presencial
¢) Modalidad mixta
22. ¢ Cuénto tiempo estaria dispuesto a invertir en la capacitacion?
a) Menos de 1 mes
b) De 1a2 meses
c) De 3 a4 meses
d) Méas de 4 meses
23. ¢En qué horario estaria interesado que se impartiera la capacitacion?
a) Entre semana en la mafiana
b) Entre semana en la tarde
c) Entre semana en la noche
d) Fin de semana en la mafana
e) Fin de semana en la tarde
f) Fin de semana en la noche
24. ;Cuénto estaria dispuesto a pagar por la capacitacion?
a) Menos de 50 000 colones
b) De 50 000 a 75 000 colones
c) De 75000 a 100 000 colones
d) Mas de 100 000 colones
25. ¢Estaria interesado en una capacitacion enfocada en control de calidad de las preparaciones
magistrales?
a) Si
b) No
26. ¢ Le interesaria que la capacitacion se encuentre acreditada por el COLFAR?
a) Si
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b) No
27. Segln su criterio, la capacitacion deberia ser:

a) De aprovechamiento

b) De participacion
28. Como regente de la farmacia ¢Considera usted que se encuentra capacitado para ser el

responsable del area de preparaciones magistrales?

a) Si

b) No Si su respuesta es NO pase a la siguiente pregunta
29. No estaria interesado por:

a) No se siente capacitado

b) No le gusta formular

c) Considera que es una responsabilidad adicional

d) Otra

30. ¢Consideras que la elaboracion de formulas magistrales amplia sus oportunidades de

empleo?
a) Si
b) No
iMUCHAS GRACIAS!

Apéndice C. Lista de farmacias de la cadena Saba utilizadas para el objetivo de la investigacion

Numero Farmacia Ubicacion
1 Alajuela#1 | Alajuela, frente a esquina noroeste del Mercado Municipal
2 Alajuela#2 | Alajuela, 25 metros sur del pargue central
3 La Agonia Alajuela, 100 metros sur de la Iglesia de La Agonia
4 Cartago #1 Cartago, del Mercado Central 300 metros oeste frente a Super

Servicio

5 Cartago #2 Cartago, frente al costado este de la Escuela Jesus Jiménez
6 Heredia #1 Heredia Centro, Avenida 1

7 Heredia #2 Heredia, San Francisco, 300 metros este de Pequefio Mundo
8 Belén Heredia, 100metros este de Mc Donalds Belén

9 San Pedro San Pedro, Centro comercial Bacara, Local #3 y #4

10 Moravia 100mts oeste de plaza Lincoln, Plaza Los Colegios, Local #22
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11 Hatillo San Jose, Centro comercial Hatillo 6

12 Boulevard San José, de Multiplaza Escazu, 300metros sur contiguo a KPMG
Centro Comercial Boulevard

13 Multipark San José, Guachipelin de Escazl, Centro Comercial Multipark,
local #57

14 Paco San José, Guachipelin de Escazu, Centro Comercial Paco, Local
#2

15 Rohrmoser San Jose, 400 metros oeste de Plaza Mayor, contiguo a Autos
Accion, sobre Boulevard Rohrmoser

16 Rose San José, San Rafael de Escazl, diagonal a Rostipollos, Plaza
Rose, Local #3

17 San Jose San Joseé, de la tienda Universal Avenida Central, 50 metros este
y 50 metros norte

18 Zapote San José, de la Iglesia Catdlica de Zapote 200 metros este

Nota. Elaboracién propia

Apéndice D. Entrevista Dr. Jean Carlo Gonzéalez, farmacéutico y propietario de Jeca Pharma

ubicado en Guacimo de Limén

1.

¢ Como nace Jeca Pharma?

Todo inicid en el afio 2015 con mi proyecto de tesis en la Universidad Latina, ahi desarrollé
un gel que posee un extracto de jengibre que ayuda a curar quemaduras, heridas y ulceras,
el cual se llama JenGel. Con la elaboracion de este producto, nace el deseo de abrir un
laboratorio dedicado a realizar medicamentos que cubran las distintas necesidades que
presentan los pacientes. A raiz de esto, en noviembre del afio 2016 fundé Jeca Pharma.
¢Cual es el papel del farmacéutico en la elaboracion de preparaciones magistrales en la
farmacia de comunidad?

Es el encargado de formular las preparaciones, elaborarlos o supervisar cuando no son
realizadas por su persona. Ademas, es el que brinda las opciones terapéuticas al médico.
¢Cual es el perfil farmacéutico que considera usted que debe tener un especialista en
preparaciones magistrales?

Conocimiento en farmacotecnia, buenas practicas de manufactura y pasion por la

formulacion.
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¢Considera usted que en el pais hace falta capacitacion para los farmacéuticos en el area de
preparaciones magistrales?

Correcto. Pienso que deberia incluirse en el plan de estudios de la carrera de farmacia, ya
que en el pais no hay cursos, no hay bibliografia ni legislacion suficiente en el tema de
preparaciones magistrales que oriente al profesional farmacéutico para tener un buen
desempefio en el desarrollo de esta area.

Segun su experiencia en el area de preparaciones magistrales ¢Cuales especialistas de la
medicina hacen mayor uso de preparaciones magistrales en sus tratamientos?

Esto va a depender del segmento de mercado que se haya elegido atender. El &rea
dermatoldgica es la mas sencilla de preparar y por lo general es la especialidad que méas
hace uso de las preparaciones magistrales. Sin embargo, se puede recalcar otras areas de
gran uso como la pediatria, la geriatria o los cuidados paliativos.

¢Cudles son las formas farmacéuticas que presentan mayor demanda de elaboracion?
Semisolidos como cremas, liquidos como soluciones y sélidos como capsulas

¢Cual es la poblacion en la que mas se hace uso de las preparaciones magistrales?
Adultos y mujeres en edad reproductiva.

¢Considera que la formulacién magistral es un elemento fundamental en la farmacoterapia
de pacientes?

Claro, gracias a la formulacion magistral muchos pacientes pueden tener un tratamiento
adecuado para la patologia que padecen, ya sea porque el medicamento no exista 0 no se
encuentre disponible en el mercado en la forma farmacéutica o dosis necesaria.

¢El area de preparaciones magistrales que implementd, estd disefiada para elaborar
preparaciones magistrales estériles y no estériles?

Actualmente solamente realizamos preparaciones no estériles. A un mediado plazo
adecuaremos un area para la preparacion de estériles

¢Qué tan dificil fue la parte legislativa para poder implementar el area? ; Qué debia cumplir?
La legislacion actual es muy limitada. Solamente se necesita un cuarto y los equipos
minimos para que brinden el certificado de operacion.

Depende de la zona donde se desarrolle la farmacia magistral, asi sera las trabas en la
obtencion de los permisos. La mayoria de las personas e instituciones desconocen del tema,

porgue puede ser un atraso para la obtencién de permisos.
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11. ;Cuéntos metros cuadrados conforman el area implementada? Y aproximadamente de la
inversion en la infraestructura.
Para el area de preparaciones magistrales se tiene un area de 16 m cuadrados y existe un
parte de areas auxiliares de 15 m cuadrados. Solo en infraestructura hay una inversion de

10 millones de colones. En este caso se construyd las instalaciones y no se alquila.



