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Resumen.
El presente trabajo es un estudio de viabilidad para la implementacion de un
modelo de servicio de preparaciones magistrales de tipo dermatoldgico en el Gran Area
Metropolitana de San José, Costa Rica, para la presente investigacion se establecid, una

poblacién de estudio de diez farmacéuticos y siete dermat6logos.

Donde se obtiene como resultado que el mercado de preparaciones magistrales
dermatolégicas en el Gran Area Metropolitana de San José ha experimentado un
crecimiento significativo en los Ultimos afos, estas son formulas personalizadas
elaboradas especificamente para adaptarse a las necesidades individuales de los pacientes,
han demostrado ser una alternativa efectiva a los tratamientos comerciales, especialmente

para tratar afecciones cronicas como el acné, la psoriasis y la dermatitis atopica.

Este estudio, consistio en la aplicacion de entrevistas a dermatdlogos y
farmaceuticos, proporcionando una vision integral sobre la demanda y la oferta de estas
preparaciones, analizando sus beneficios, tendencias, y los desafios regulatorios que
enfrentan. Los dermat6logos aportaron informacion sobre las patologias mas comunes
tratadas con preparaciones magistrales y la frecuencia con la que las recomiendan,
mientras que los farmacéuticos ofrecieron una perspectiva detallada sobre la demanda
que reciben en sus farmacias y los beneficios que han observado en los pacientes que

utilizan estos tratamientos.

El estudio revela que tanto los farmacéuticos como los dermat6logos reconocen
el valor de las preparaciones magistrales dermatologicas para tratar afecciones cronicas
dificiles de manejar con productos comerciales estandar. A pesar de la variacion en la
frecuencia de solicitudes de estas preparaciones, todos los profesionales coinciden en que
su demanda esta en aumento y que ofrecen beneficios significativos para los pacientes,

mejorando la adherencia al tratamiento y permitiendo soluciones personalizadas.

El estudio también destaca varios desafios, principalmente en términos
regulatorios y tecnoldgicos. La lentitud de los tramites de aprobacion y la falta de
incentivos fiscales dificultan la adopcion de un modelo més agil y accesible. Asimismo,
la inversidn inicial necesaria para adquirir tecnologia especializada es un obstaculo para

las farmacias mas pequefias.
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CAPITULO I- INTRODUCCION



1.1 Introduccion.

El uso de las preparaciones magistrales se remonta a las antiguas civilizaciones,
donde médicos y herbolarios utilizaban plantas, minerales y otros compuestos naturales

con el fin de preparar remedios terapéuticos para tratar enfermedades.

En la actualidad la implementacion de la personalizacion de los tratamientos
farmacoldgicos se ha vuelto cada vez mas una necesidad para el paciente, en especial en
el tratamiento de patologias dermatoldgicas, ya que estas pueden presentarse con
caracteristicas distintas en las personas. Por otro lado, es fundamental que los
profesionales en Farmacia se encuentren capacitados para contribuir con la necesidad de
estos pacientes y que exista una relacién estrecha con otros profesionales de la salud, en

este caso con dermatdlogos.

Segun la Farmacopea de los Estados Unidos en el Capitulo <795>, edicién 42 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 relacion entre el profesional, el paciente, el farmacéutico

y el preparador en el curso de una practica profesional *.

La edicion 42 (2019), establece lineamientos fundamentales relacionados con la
preparacion de medicamentos no esteriles. Este capitulo proporciona normas esenciales

para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de las preparaciones magistrales.*

En Costa Rica hoy existe una gran demanda por el uso de farmacos de tipo
dermatoldgico, ya sea tanto impulsado en el cuidado estético de la piel como para
prevencion y tratamiento de enfermedades. La presente investigacion se enfocara en la
zona del Gran Area Metropolitana (GAM), debido a que presenta una densa poblacion y
una alta concentracion de servicios médicos, lo cual ofrece un entorno ventajoso para
realizar un analisis de la viabilidad de este modelo de servicio de preparacion magistral,
considerando tanto los factores de demanda como de oferta actual dentro del periodo
comprendido entre mayo y diciembre de 2024. Este estudio permitird identificar las
principales barreras y oportunidades asociadas con dicho tipo de servicio de modelo en

preparaciones magistrales.



Por otro lado, en Costa Rica no existe una legislacion o una regulacion clara en el
ambito del ejercicio de la profesion de farmacia para las preparaciones magistrales; las
regulaciones existentes respecto a la elaboracion de medicamentos estdn claramente

establecidas a nivel de industria farmacéutica, pero no en el area magistral.

En el contexto de la regulacion de las farmacias en muchos paises, incluida la
gestion de farmacias magistrales, es comun que se aplique la normativa establecida en el
"Manual de Normas para Habilitacion de Farmacias". Sin embargo, es importante sefialar
que, si bien este manual proporciona directrices esenciales para la habilitacion y
operacion de las farmacias, el contenido especifico relacionado con la implementacion y

el mantenimiento de farmacias magistrales suele ser bastante limitado.

Esto puede generar desafios para los profesionales farmacéuticos que buscan
asegurarse de que sus practicas de preparacion y dispensacion de medicamentos
magistrales cumplan con los estandares adecuados de calidad y seguridad. La falta de
informacion detallada en esta normativa puede llevar a la necesidad de recurrir a otras
fuentes de informacion, como la Farmacopea de los Estados Unidos (USP), para obtener
orientacion mas especifica sobre la elaboracion y el manejo de medicamentos no estériles

y esteriles.

La intencidn de la investigacion es demostrar con base en los resultados obtenidos
por medio de un analisis de vialidad como la implementacion de un modelo de servicio
de preparaciones magistrales dermatoldgicas, en el GAM, posee el potencial de mejorar
significativamente la calidad de vida de los pacientes con condiciones dermatoldgicas
especificas; ello podria evolucionar el enfoque del tratamiento y determinar como una
patologia puede ser tratada oportunamente con el uso de las formulaciones magistrales y
asi demostrar que su eficacia es tan valida o0 mas acertada en casos individualizados que

con otros farmacos de produccion industrial.

Un aspecto fundamental de esta investigacion radica en la comparacién de las
diferentes actividades o préacticas internacionales relacionadas con las preparaciones
magistrales para el tratamiento de patologias dermatologicas. El presente estudio
permitira identificar enfoques exitosos, estrategias de implementacion de nuevas
formulaciones y regulaciones vigentes en otros paises. A partir de dicho analisis
comparativo, se estableceran criterios especificos para la implementacion de

preparaciones magistrales en el contexto nacional, considerando las regulaciones



existentes y el vacio de conocimiento que existe, tanto en la poblacién como en los

profesionales de la salud.

1.2 Planteamiento del problema.

En los ultimos afios, la elaboracion de distintas formas farmacéuticas ha
experimentado grandes cambios, uno de ellos es el avance de la tecnologia para la
fabricacion e innovacion de farmacos y tratamientos. Esto 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 y estandar
adecuado en todo momento. Sin embargo, la industria farmacéutica no puede satisfacer
todas las necesidades de tratamiento farmacologicos; por tanto, es necesario personalizar
y producir formulaciones de medicamentos de acuerdo con los requisitos y necesidades

especificas para cada paciente; entonces, se recurre al uso de preparaciones magistrales.?

La industria dermatoldgica presenta una mayor demanda en los ultimos afos, esto
debido a que existe un aumento en la prevalencia de afecciones cutaneas y al cuidado de
la piel. El uso de preparaciones magistrales ha sido una solucion oportuna para tratar
muchos pacientes, ya que algunos de ellos pueden presentar alergias a algun excipiente o
requieren una dosis especifica de un principio activo o una combinacién particular de

farmacos.

La implementacion de un servicio de preparaciones magistrales dermatologicas
no solo depende de la demanda del mercado y la aceptacion de los consumidores, sino
también de las consideraciones regulatorias existentes en el pais, por lo que la
comparacion de enfoques internacionales permitird identificar mejores practicas en la
elaboracién, regulacion y uso de preparaciones magistrales para el tratamiento de

afecciones dermatologicas mas frecuentes.

Con base en lo anterior, surge la siguiente pregunta de investigacion: ¢Cual es la
viabilidad de implementar un servicio de preparaciones magistrales dermatolégicas en el
Gran Area Metropolitana de San José, Costa Rica, en términos de demanda del mercado,

caceptacion por parte de los consumidores y consideraciones regulatorias?



1.3 Objetivos.

A continuacion, se presentaran los diferentes objetivos ligados al trabajo de

investigacion.
1.3.1 Objetivo General.

Analizar la viabilidad de un modelo de servicio de preparaciones magistrales de
tipo dermatoldgico en el Gran Area Metropolitana de San José, Costa Rica, mediante un

estudio de mercado efectuado en el periodo de mayo a diciembre 2024.
1.3.2 Objetivos Especificos.

1.3.2.1 Evaluar la demanda del mercado para un modelo de servicio de

preparaciones magistrales dermatologicas en el Gran Area Metropolitana de San José.

1.3.2.2 Identificar las patologias dermatologicas mas comunes que requieren
preparaciones magistrales para su tratamiento, mediante encuestas a profesionales de la

salud.

1.3.2.3 Analizar las oportunidades y desafios regulatorios para la implementacion
de un modelo de preparaciones magistrales dermatologicas en el Gran Area

Metropolitana de San José, mediante un estudio PESTEL.

1.4 Justificacion.

Durante los ultimos afios se ha evidenciado que, si bien el medicamento
manufacturado a escala industrial en laboratorio farmacéutico llega a casi todos los
ambitos de la terapéutica farmacologica y trata de cubrir todas las necesidades que pueda
presentar una persona, puede suceder que en algunos ambitos no se resuelve todas las
situaciones terapéuticas personalizadas en cuanto a dosis, combinaciones, formas

farmacéuticas, vehiculos o adaptacién del medicamento a la clinica concreta del paciente.

Aqui es cuando el medicamento personalizado muestra su valor en la
farmacoterapia actual y donde se considera como una herramienta para complementar u
optimizar el medicamento industrial. En las farmacopeas oficiales como es en el caso de

la estadounidense (USP), que en su capitulo general 795, dedica que: “La formulacion



magistral (compounding) es fundamental en la farmacia préctica y es imprescindible para

un adecuado sistema de proteccion de la salud” 3.

Las formulaciones magistrales permiten cubrir areas huérfanas de la
farmacoterapia, por ejemplo, en los ultimos afios se han dejado de comercializar farmacos
o0 se disponen en el mercado formulaciones que no tienen las mismas concentraciones que
necesita un paciente. Por tanto, los medicamentos individualizados se vuelven en
opciones que permiten cubrir lagunas terapéuticas y facilitar la administracion vy el

cumplimiento de los tratamientos.

El Real Decreto 175/2001 de Espafia establece en la actual normativa que una

formula magistral es:

(...) el medicamento destinado a un paciente individualizado, preparado por el
farmacéutico, o bajo su direccion, para cumplimentar expresamente una
prescripcion facultativa detallada de las sustancias medicinales que incluye, segin
las normas técnicas y cientificas del arte farmaceutico, dispensado en su farmacia

0 servicio farmacéutico y con la debida informacién al usuario “.

En los datos estadisticos de CCSS la Gerencia Médica, Area de Estadistica en
Salud, datos al 15 de marzo 2024, se menciona que la atencion al servicio de
Dermatologia ha ido aumentando durante los Gltimos afios y también indica que durante
la consulta general muchos pacientes piden ser referidos a esta especialidad. A nivel
publico el servicio de preparacion magistral no se utiliza con frecuencia, ya que las
opciones en los hospitales y clinicas de la institucion son muy limitadas y solo se realiza

si son muy especificas las necesidades del paciente °.

En Costa Rica la situacion actual respecto a la cantidad de farmacias magistrales
privadas ha ido en aumento, esto debido a la incrementacién de enfermedades cronicas,
alergias y la necesidad de dosis o formas farmacéuticas especificas. Uno de los
potenciales desafios que se presentan para la habilitacion es que los costos de
establecimiento y operacion de una farmacia de tipo magistral pueden llegar a ser altos y
la recuperacion puede ser lenta dado a que no se presenta una comercializacién masiva al
comparar con un laboratorio farmacéutico, también que para la preparacion se requiere
personal altamente calificado y con experiencia en la elaboracién de medicamentos

personalizados o formulacion.



Actualmente, en el mercado costarricense se encuentran algunas de las farmacias
magistrales, en donde, la farmacia magistral y la medicina personalizada (MIMED) han
ido tomando fuerza en los Ultimos afos, respondiendo a la creciente demanda de

tratamientos adaptados a las necesidades individuales de los pacientes.

Ambas promueven la preparacion de medicamentos especificos, al optimizar su
efectividad y seguridad, lo cual representa una evolucion significativa en la atencion

farmacéutica y médica contemporanea. como lo son:

e PREMAFARMA: Ubicada en San Jos¢, PREMAFARMA es una farmacia
especializada en la elaboracion de medicamentos personalizados para humanos y
animales. Cuenta con la certificacion del SENASA y la A4M American Academy
of AntiAging Medicine.

e Farmacia Magistral Jara: Ubicada en Cartago, Farmacia Magistral Jara ofrece una
amplia gama de medicamentos personalizados, incluyendo cremas, lociones,
unglientos y capsulas.

e Clinica Biblica: Preparacion de medicamentos magistrales bajo receta medica,
dentro de un entorno hospitalario.

e Farmacia Dermatologica: ubicada en Escazu, encargada de la formulacion de
medicamentos dermatologicos personalizados, incluyendo cremas, lociones,

unguento.

En el "Manual Técnico de Gestion de los Servicios de Farmacia de la CCSS" 2016,
se menciona que las preparaciones magistrales se llevan a cabo siguiendo un riguroso
protocolo basado en el nivel de complejidad de cada formulacion. Este proceso incluye
la evaluacidn detallada de los ingredientes activos y excipientes, asi como la seleccién de
técnicas y métodos de preparacion adecuados para garantizar la seguridad y eficacia del
medicamento personalizado. Ademas, estas preparaciones deben cumplir estrictamente
con la normativa institucional vigente, que abarca desde las Buenas Practicas de
Elaboracion (BPE) hasta la normativa especifica de la Caja Costarricense de Seguro
Social (CCSS) .

Asi pues, realizar un estudio sobre la viabilidad de un modelo de servicio de
preparaciones magistrales de tipo dermatoldgicas en el GAM es de gran importancia

porque permitira conocer en detalle la demanda y las necesidades especificas de los



pacientes y asi comprender las limitaciones de la oferta actual que se puedan presentar

para poder brindar este servicio en las farmacias de la zona.

La investigacion también aportara un conocimiento que permitira identificar las
enfermedades dermatoldgicas que requieren el uso de preparaciones magistrales y
conocer exactamente qué tipos de formulaciones y principios activos son recomendados
con mayor regularidad por los dermatdlogos, este conocimiento detallado mejorara la
calidad de la atencion dermatoldgica, haciendo que los tratamientos sean mas especificos,

eficaces y seguros.

Realizar un andlisis de las regulaciones vigentes en Costa Rica permitira efectuar
una comparativa con normas y guias de buenas practicas de preparacién internacionales,
dicho proceso brindara informacién que permita identificar cuales son los faltantes que
existe en Costa Rica para que el servicio de preparaciones magistrales sea un metodo de
tratamiento accesible, eficiente y de alta calidad, lo cual beneficiaria a un amplio sector

de la poblacion con enfermedades dermatologicas.

Cabe destacar que las diferentes Guias de Buenas Préacticas de Preparacion de
Medicamentos Magistrales en servicios de farmacia privada presenta menos requisitos
obligatorios en comparacion con la produccion de medicamentos a nivel industrial. En la
industria farmacéutica requiere de numerosos controles de calidad y evaluaciones
rigurosas para asegurar la estabilidad, seguridad y eficacia en la elaboracion de
medicamentos, las farmacias privadas de formulaciones magistrales presentan un enfoque
maés flexible. Esto no significa que se comprometa la calidad, sino que se adapta a las
necesidades especificas de los pacientes. La guia permite que las farmacias puedan
responder de manera mas agil y personalizada a las demandas de tratamientos Unicos,
asegurando que cada preparacion magistral sea segura y efectiva, pero sin la rigidez de

los procesos industriales.

Los profesionales de la salud, como dermat6logos y farmacéuticos, se verian
enormemente beneficiados con esta investigacion; puesto que, al implementar un modelo
de servicio de preparaciones magistrales, no solo se aumentarian sus capacidades para
ofrecer tratamientos mas personalizados y efectivos, sino que también se mejorarian
significativamente sus practicas clinicas. Existe la ventaja de que un dermatélogo puede
prescribir una formula especifica y Unica para las necesidades de su paciente, 0 a un

farmacéutico que puede preparar esa formula exacta; de este modo, se garantiza que el



paciente reciba un tratamiento 6ptimo. Este nivel de personalizacion no solo aumentaria
la eficacia de los tratamientos, sino que también incrementaria la satisfaccion del

paciente, generando una experiencia de atencion més cercana, confiable y humana.

A través de esta investigacion, se recopilara la opinion de dermat6logos y
farmacéuticos del GAM, con la finalidad de realizar un diagnostico situacional actual
relacionado con el tema de la viabilidad y percepcion del uso de las preparaciones
magistrales, dichos especialistas son la primera linea del cuidado dermatoldgico, lo que
permite realizar un diagndéstico situacional preciso y relevante, ello permite analizar mejor

las necesidades y expectativas de los profesionales en el campo.

Mediante las observaciones realizadas, se puede obtener informacion relevante
para futuras investigaciones en estudios adicionales de continuidad al estudio actual e
identificar posibles zonas donde un servicio de modelo preparaciones magistrales podria
ser beneficioso para la poblacién, no solo a nivel nacional sino internacional, pues la OMS
(2023) indica que, “la incidencia de enfermedades dermatologicas esta en aumento,
influenciada por factores como el cambio climatico, el cual ha incrementado la exposicion

a la radiacion solar, aumentando asi los casos de canceres de piel” (parr.7).

1.5 Antecedentes.

En este apartado se van a describir los diferentes antecedentes del presente estudio
desde lo general hasta lo especifico, partiendo de los historicos, internacionales y

nacionales
1.5.2 Antecedentes Historicos

Basante (2011), Madrid, “La farmacia. Ayer y hoy. Reflexiones en torno al
medicamento y sus profesionales” abarca la historia y evolucion de la farmacia, asi como

los antecedentes y experiencias personales.

La metodologia utilizada en este documento es una combinacidn analisis histérico
y literario de la farmacia y una narrativa personal, se concluye con un analisis de las
vivencias y desafios enfrentados por mujeres en esta profesion, especialmente en el

contexto rural y universitario de la época "



El documento ofrece un recorrido por la evolucion de la farmacia a lo largo del
tiempo, abordando su relacion con la literatura, el arte y la profesion. Esto proporciona
un contexto histérico importante para comprender el desarrollo de esta disciplina y
también permite conocer las trayectorias personales y profesionales de mujeres en esta

disciplina.

Castillo (2004), en Universidad Complutense De Madrid Espafia, “Estudio de la
formulacion magistral en oficina de farmacia desde 1985 a 2000 y su legislacién
correspondiente”. Su principal objetivo es demostrar como el tratamiento con
formulacion magistral es tan valido o mas que con especialidades farmacéuticas de

preparacion industrial y como este ha evolucionado durante los afios.

Para el estudio realizado se utilizo un analisis metodologico cualitativo, donde por
medio de encuestas a medios se identifico el uso de las preparaciones magistrales, asi
como si conocian de estas y cudles son las mas utilizadas, esto para demostrar la

importancia que tienen en tratamientos individualizados 8.

El antecedente aporta a la investigacion un conocimiento de como el uso de las
formulaciones magistrales es una forma util para el tratamiento de patologias desde 1985
donde existian las boticas hasta la actualidad, este también brinda un conocimiento sobre

las regulaciones y normativas para la elaboracion y el uso de preparaciones magistrales.

Blasco (2001), Espaiia, “medicamentos y formulas magistrales en los albores del
siglo XIX: el medicamento y su mundo en el entorno de los sitios ”, el objetivo es analizar
la situacion de los medicamentos y las formulas magistrales a principios del siglo XIX,

destacando los avances.

La metodologia empleada se basa en una revision bibliografica, permite analizar
la formacidn y preparacion de los boticarios de la época, también la creacidn de catedras
de Botanica y Quimica en Zaragoza, lo cual permitié avances en la farmacia y en las

preparaciones magistrales °.

Del antecedente mencionado permite comprender la evolucion de la farmacia y la
profesionalizacién de los boticarios en un momento critico de la historia y, a su vez,
proporciona un panorama detallado de la situacién de los medicamentos, las formulas

magistrales en ese momento.
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1.5.2 Antecedentes Internacionales.

Cueva (2023), en Chimbote Perd, “uso de formulas magistrales en dermatitis
segun recetas médicas atendidas en la farmacia darefarma, Lima. Enero - mayo 2023”
determinar la incidencia del uso de férmulas magistrales en dermatitis, segin recetas

médicas atendidas en la farmacia.

Mediante un estudio cuantitativo se determina que el 22% de las recetas analizadas
durante la investigacion estuvieron prescritas para el tratamiento de la dermatitis, lo cual
indica que es una de las patologias més frecuentes en utilizar preparaciones magistrales y

la poblacion masculina con un 43% fue quien recibié mas tratamiento®®.

Del antecedente mencionado aporta a la investigacion que al momento de realizar
una dispensacion se debe realizar una correcta informacion y de una manera pausada
acerca del tratamiento para el paciente, indicar los beneficios del tratamiento, tiempo del

tratamiento y explicar que la formulacion es personalizada y especifica para él.

Arias (2022), tesis realizada en la Universidad de Murcia en Espafia “La
regulacion del uso de medicamentos en condiciones especiales en Costa Rica "’ tiene como
objetivo analizar el régimen juridico del uso de medicamentos en condiciones especiales

en Costa Rica.

La metodologia empleada para la investigacion fue una revision bibliografica
donde se determina que, en Costa Rica, existe una normativa que regula algunos aspectos
relativos a los medicamentos en relacion con su uso, sin embargo, no son explicitas
respecto a los usos especiales que se le dan, lo cual logra concluir que no existe un aspecto

legal que regule este tipo de medicamentos **.

En relacion con el antecedente mencionado, aporta a la investigacion la evidencia
de que no existe una regulacion especifica para garantizar la elaboracion, control de

calidad el uso adecuado de las formulaciones magistrales.

Olmo (2022), Espafia “Actualizacion y revision de normativas en formulacién
magistral de uso humano y veterinario en Europa” el objetivo de estudio es realizar un
analisis comparativo entre las legislaciones europea y estadounidense sobre las formulas

magistrales.

La metodologia empleada se basa en un andlisis cualitativo, documental y

comparativo donde se concluye que el uso de las preparaciones magistrales es de gran
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relevancia cuando no exista un medicamento autorizado o no esté disponible en el
mercado, la farmacia especializada en la preparacion magistrales debe cumplir con todos
los elementos de seguridad, preparacion y garantia de calidad descritos en las normas

vigentes 12,

El antecedente permite comprender la existencia de regulaciones existentes en
otros paises, en este caso las de Espafia y su aplicacion en el campo de las formulaciones

magistrales, lo que podria ser Gtil al analizar la situacion actual en Costa Rica.

Abarca, et al (2021), en Universidad San Jorge, Espafia “Revision de las formulas
magistrales (medicamentos individualizados) de mayor interés en Dermatologia
pediatrica”, determinar la importancia de la formulacion magistral de medicamentos
individualizados como una alternativa terapéutica crucial debido a la falta de opciones

comerciales adecuadas para nifios en el campo de la Dermatologia pediatrica.

A través de una revision bibliografica permite identificar diferentes formulas
magistrales para el tratamiento de dermatosis frecuentes o especificas en nifios, donde se
determina que las caracteristicas fisioldgicas de los adultos no son equivalentes a las de
los nifios, por ende, es necesario tener un adecuado manejo en dichas preparaciones

tomando en cuenta la posologia *2.

El antecedente aporta a la investigacion una percepcion de los factores que
influyen en la eleccion de los principios activos y de los excipientes por utilizar en las

preparaciones magistrales por ejemplo las caracteristicas de la lesion y edad del paciente.

Jackson, et al (2020), en la academia de prensa de Estados Unidos “The Clinical
Utility of Compounded Bioidentical Hormone Therapy ” el objetivo de estudio es realizar
una comparacion entre medicamentos aprobados por la FDA y los medicamentos

compuestos “medicamentos nuevos”.

Mediante una revision biografica se determina que los preparadores
individualizados pueden ofrecer alternativas terapéuticas para pacientes con necesidades
médicas Unicas que no pueden satisfacerse con productos farmacéuticos aprobados por la
FDA 4,

El antecedente analizado permite comprender que los estados de cada pais siguen
siendo los principales reguladores de la mayoria de las practicas de preparacion de

medicamentos y lo que incluye a las preparaciones magistrales.
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Begofia, et al (2020), Complexo Hospitalario Universitario de A Corufia en
Espafia, “El Servicio de Farmacia Hospitalario y la Formulacion Magistral en
Dermatologia, ¢tradicion o innovacién? ” identificar las principales formas farmacéuticas
y la evolucion que ha tenido la elaboracion de preparaciones magistrales para el

tratamiento de patologias dermatoldgicas en el hospital.

Por medio de un estudio cuantitativo, donde se determin6 que la elaboracion de
formulaciones magistrales utilizadas para atender las necesidades de pacientes con
patologia dermatolégica se ha incrementado un 21% en los ultimos cinco afios, ademas
se analiza la importancia que de que exista una estrecha colaboracion y comunicacién

entre dermatélogo prescriptor y farmacéutico para la implementacion de este servicio °.

Este antecedente aporta a la investigacion informacion importante de como el uso
de las preparaciones magistrales han aumentado en los ultimos afios y de la importancia

de la comunicacion entre los médicos tratantes.

AlKhatib H, et al. (2019), Londres “Prevalence, determinants, and characteristics
of extemporaneous compounding in Jordanian pharmacies” investigar y caracterizar la

prevalencia de la preparacion extemporanea en las farmacias jordanas.

Este estudio se basd en un cuestionario transversal donde incluyd 431 farmacias
donde los farmacéuticos a cargo contestaron dicho cuestionario relacionado con el uso de
preparaciones magistrales, los resultados revelaron que el 51,7% de las farmacias
encuestadas practicaban la preparacion extemporanea y el restante no lo realizaba por

falta de equipos, suministros y en algunos casos no se tenia el conocimiento necesario *°.

Este antecedente aporta a la investigacion a identificar la alta prevalencia de la
practica de la preparacion magistral en las farmacias comunitarias y a enfatizar la

necesidad de una educacion y capacitacion del farmacéutico.

Barrachina (2019), Academia de Farmacia de la Comunidad Valenciana “Pasado,
presente y futuro de la formulacion magistral (medicamento individualizado ” identifica

la evolucidn del uso de preparaciones magistrales su pasado, presente y futuro.

Por medio de una revision bibliografica, analiza la importancia del uso que ha
tenido el uso de los medicamentos individualizados en tratamiento de enfermedades, ya
que a partir de cualquier principio activo lo podemos formular en otra forma farmacéutica

para adaptarlo a las necesidades del paciente ’.
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El antecedente aporta una vision sobre la utilidad a futuro de tomar cualquier
principio activo y formular en otra forma farmacéutica para adaptarlo a las necesidades

del paciente.

Del Arco (2016), Espafa, “La formulacion magistral del siglo XXI”, cuyo
objetivo de la investigacion fue identificar la ventaja que tienen las férmulas magistrales
y sus caracteristicas diferenciales con respecto a los medicamentos de fabricacion

industrial.

El método utilizado se basé en una revision bibliografica, se logra concluir que,
por razones de rentabilidad econdmica, la gran abundancia de medicamentos de
fabricacion industrial y distintas presentaciones difiere mucho de ser homogénea entre el

uso de farmacos de preparacion industrial y los de preparacion magistral 8.

El antecedente aporta a la investigacion de que el uso de preparaciones magistrales
como tienen sus ventajas y aporta gran utilidad para el tratamiento individualizado puede

presentar también sus desventajas con relacion a los farmacos de preparacion industrial.

Sanchez-Regafa (2013), en un estudio realizado en Servicio de Dermatologia,
Hospital Universitari Sagrat Cor, Barcelona Espafia, “La formulacién magistral en la
terapéutica dermatoldgica actual” para determinar las patologias en las que se usa con
maés frecuencia la formulacion magistral, asi como su utilidad e inconvenientes y la

legislacion existente.

La metodologia consistié en revisar la literatura cientifica existente sobre la
formulacion magistral en Dermatologia, permitiendo determinar que dichas
formulaciones son la opcidn terapéutica mas importante para tratamiento individualizado

en pacientes son patologias especiales *°.

Este antecedente aporta un analisis sobre la importancia terapéutica y propone la
exploracion de la eficacia y seguridad de las preparaciones magistrales en diferentes

condiciones dermatoldgicas.
1.5.3 Antecedentes Nacionales.

Viales (2006), en Anuario IEHS “La profesion farmacéutica en la costa rica liberal
entre el apoyo estatal, el mercado y la clausura corporativista, 1854-1907”, analiza las
estrategias de indole académica y corporativa adoptadas por los quimico-farmacéuticos

durante el periodo de los gobiernos liberales en Costa Rica.
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Por medio de un anélisis bibliogréfico, se logra determinar que en Costa Rica tiene
una trayectoria curiosa e importante desde el punto de vista historiogréafico y tedrico en
la profesion de farmacia, se menciona la sub dependencia con respecto a la profesion
medica, pero esto no le impidio alcanzar una creciente hasta en afios més adelante que se

le dio una mayor importancia al farmacéutico .

El articulo aporta a la investigacion la historia sobre la profesion de Farmacia en
Costa Rica, lo cual permite conocer un poco sobre las limitantes que tuvo durante los afos
que se menciona en el articulo, permite identificar como las funciones de los
farmacéuticos estaban sometidas a los médicos, lo cual permite realizar una comparacion

a como se encuentra en la actualidad la profesion del farmacéutico.

Bogantes (2019) en la Revista Ciencia y Salud de la UCIMED, Costa Rica
“Requisitos basicos para la implementacion de un servicio de preparaciones
magistrales”, describe cuales, con los principios fundamentales de las preparaciones
magistrales de formulas no estériles en el campo farmacéutico, asi resaltando la

importancia de la calidad, seguridad y eficacia en las preparaciones.

La metodologia implementada consistid en una revision bibliografica que
permitio concluir que es fundamental que los farmacéuticos sigan criterios de elaboracion
precisos, cuenten con instalaciones adecuadas, utilicen el equipo correcto y manejen los
componentes de manera adecuada esto con el fin de obtener preparaciones de calidad y

brinden el efecto terapéutico y cumplan con las necesidades del paciente 2.

Nos brinda informacion sobre los criterios para elaboracion de una preparacion
magistral para cada farmaco, otro dato provechoso para la investigacion es que menciona
cual es la comparacion de registro maestro de formulacion y registro de

preparacion magistral.

Rodriguez et al (2018), en la Revista Ciencia y Salud de la UCIMED, Costa Rica,
“Guia para la implementacion de las buenas practicas de elaboracion de preparaciones
magistrales en Costa Rica” el objetivo es realizar un analisis de comparacion de diferentes
Guias de Buenas Practicas de Elaboracion o Manufactura (BPM) de Preparaciones

Magistrales.

En el articulo se utilizd6 como metodologia una revision bibliografica, donde se

analizé la guia de elaboraciones magistrales hospitalaria de Madrid, Espafia obteniendo
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informacion de mayor cantidad que las demés y siendo la guia de buenas practicas en

preparacion en farmacia buenos aires, argentina que obtuvo menor informacion. 22

Este antecedente analizado aporte informacidon importante porque indica que cada
pais debe poseer una guia en la cual puedan orientarse, en caso de no tener una, pueden
guiarse por la mas cercana a su pais, por ejemplo, en el caso de, Costa Rica no tiene una
guia oficial por el cual se utiliza la de Estados Unidos siguiendo las recomendaciones en

la Farmacopea, UPS.

Bogantes (2018), en la Revista Ciencia y Salud de la UCIMED, Costa Rica,
“Aspectos generales para la habilitacion de una farmacia de preparaciones en Costa Rica ”
el objetivo de la investigacion fue identificar que Costa Rica carece de una estructura
solida para el control de establecimiento de preparaciones magistrales esto con respecto

a otros paises.

La metodologia empleada fue una revision bibliogréfica donde se analizé que
Costa Rica ha dejado de lado a las preparaciones magistrales como rama de la profesion
farmacéutica por lo que se requiere de un cambio en su estructura, percepcion, formacion

y regulacion para implementar este servicio con mayor regularidad 2*

El antecedente nos brinda una percepcion de como en las Gltimas décadas ha
predominado la mentalidad de que todos los requerimientos de la poblacion se encuentran
cubiertos por la produccién industrial, por lo cual se ha generado una desvinculacion del

farmacéutico con la preparacion de formulas magistrales.
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CAPITULO II- MARCO TEORICO
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2.1 La Farmacia en Costa Rica.

En este apartado se desarrolla la historia de la farmacia en Costa Rica, brindando

informacién desde sus origenes.
2.1.1 Historia.

El desarrollo de la profesion como farmacia en Costa Rica ocurrio en el siglo XIX
basicamente ligado a la industrializacion de los medicamentos en esa época, pero con
un ligamen estrecho, ya que la mayoria de las boticas estuvieron regentadas por médicos a
cargo, esto debido al decreto promulgado en 1841 por don Braulio Carrillo en ese entonces
Jefe de Estado de Costa Rica, quien autorizaba a los médicos y cirujanos tener una botica
y despachar en ella esto durante dos afios y con el propésito de que cada uno ensefiara a una
persona las politicas y los procesos que se llevaban en la farmacia con el objetivo de no

tener personas empiricas trabajando en esta profesion .

Todavia para el 20 de julio de 1849, dada la escasez de farmaceuticos, el Dr. Castro
Madriz, volvio a autorizar a los médicos la propiedad de farmacias hasta que la cantidad de
farmacéuticos en toda la nacién aumentara, esto ocurrio hasta la fundacion del Hospital San
Juan de Dios, donde la ensefianza de la Farmacia se impartié por varios afios hasta la

fundacion de la Escuela de Farmacia el 8 de febrero de 1897.

La Escuela de Farmacia, desde su fundacion hasta la creacion del Colegio de
Farmaceuticos en 1902, fue dependencia de la Facultad de Medicina, Cirugia y Farmacia,
el aprendizaje de la profesion farmacéutica estuvo bajo las ordenes del Colegio de
Farmacéuticos de Costa Rica hasta la fundacion de la Universidad de Costa Rica, en el afio

1940, ya pasando a ser parte integral de la misma como Facultad de Farmacia .

La Facultad de Farmacia no solo ha permitido desarrollar las ciencias médicas, sino
que también ha creado instituciones que le han permitido acercarse a la
comunidad  costarricense, como por ejemplo brindando servicios como centros de
informacion acerca de medicamentos, informacién sobre intoxicaciones. Otro aspecto de
importancia es la generacion de proyectos de investigacion para esto se consolidé la
fundacion del Instituto de Investigaciones Farmacéuticas (INIFAR), en 1991, cuya
mision es desarrollar la investigacién farmacéutica, se intensifico con la creacion del

Laboratorio de Analisis y Asesoria Farmacéutica (LAYAFA), gracias a estos avances ha

18



permitido que la profesion como farmacéutico crezca y sea un pilar de importancia en la

Salud Publica costarricenses .
2.2 Preparaciones Magistrales en Costa Rica.

En Costa Rica, las preparaciones magistrales estan reguladas por el Colegio de
Farmacéuticos de Costa Rica y la Ley de Medicamentos. Esto garantiza que se elaboren
con altos estandares de calidad y seguridad y también se basa en otras guias de buenas

précticas de manufactura ya que en Costa Rica no tiene una guia propia.
2.3 Legislacion Nacionales.

A continuacion, se presenta la el marco legal nacional que abarca el proceso de
elaboracion y venta de los medicamentos y tiene impacto en las preparaciones magistrales

y los establecimientos farmacéuticos relacionados.
2.3.1 Ley General de Salud de Costa Rica. Ley No 5395.

Es funcion esencial del Estado velar por la salud de la poblacion costarricense 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,

tendra potestad para dictar reglamentos auténomos con respecto al tema 6.

Segun la Ley General de Salud de Costa Rica, Ley N° 5395, un medicamento se
define generalmente como cualquier sustancia 0 combinacion de sustancias que se utilice
para prevenir, diagnosticar, tratar o aliviar enfermedades en los seres humanos o en los

animales. %

Para la instalacion y operacion de los establecimientos farmacéuticos es necesario
de la inscripcion en el Ministerio, previa autorizacion y registro en el Colegio de
Farmacéuticos. La Ley General de Salud establece que todos los propietarios o
administradores de los laboratorios que se dediquen a la elaboracion o manipulacion de
medicamentos de origen bioldgico o 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 y que existan los medios adecuados para la
seguridad de su personal y los de conservacion delas materias primas que se utilizan para

la elaboracion de las formulaciones magistrales .
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2.3.2 Colegio de Farmacéuticos.

El Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica fue fundado ese 12 de agosto de 1902,
el cual se cre6 para consolidar un espacio legal y reglamentario que ayudara al correcto

ejercicio de la Farmacia en Costa Rica 8.

El articulo N° 5 del Codigo de Etica, del Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica
(2016), establece el ambito de aplicacién de todas las disposiciones expuestas a
profesionales de la Farmacia, incorporados debidamente a este organismo. La persona
profesional en Farmacia, en sus funciones de regencia en los establecimientos
farmacéuticos, es responsable de la identidad, pureza, eficacia y seguridad de los
medicamentos y materias primas que se elaboren, preparen, manipulen, almacenen,
distribuyan y despachen en estos, asi como también, es responsable del cumplimiento de
las disposiciones legales y reglamentarias que demande la operacion del establecimiento

que regenta, como lo establece el articulo No 13 del Codigo de Etica %°.

El Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica, pone a disposicion de todos los
profesionales farmacéuticos el “Formato para la elaboracion del procedimiento para la
dispensacion de medicamentos en la farmacia”, con el proposito de brindar una herramienta
Yy guia clara para contar con un ‘“Procedimiento para la dispensacion de medicamentos en
la Farmacia”, que incluya los requisitos técnicos y profesionales necesarios para el
cumplimiento de lo indicado en el inciso 4.6.4 de la Norma para la Habilitacion de
Farmacias, Decreto Ejecutivo N° 31969-S, pero no se menciona sobre la funcion del

farmacéutico como elaborador y dispensador de formulas magistrales y oficinales *°.

2.3.3 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 en industria farmacéutica por medio de la implementacion de un
sistema de calidad, cuyo objetivo es evitar la produccion de unidades defectuosas,
contaminacion cruzada y la confusion; de esta manera garantizando la trazabilidad de los

procesos, con el fin de garantizar la seguridad y eficacia de los medicamentos.

El objetivo de este reglamento como lo menciona“ es establecer las directrices y

principios de las Buenas Practicas de Manufactura que puedan regular los procedimientos
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involucrados en la manufactura de productos farmacéuticos con la finalidad de asegurar
eficacia, seguridad y la calidad de los mismos y el alcance de esta normalizacion son los
fabricantes de productos farmacéuticos en la region de Centroamérica y el laboratorio
fabricante velard porque todas las operaciones de fabricacion se lleven a cabo de
conformidad con la informacion aprobada en la Licencia Sanitaria 0 Permiso sanitario de
funcionamiento otorgado por la Autoridad Reguladora de cada pais en la regién que

corresponda”.

Los comités técnicos de normalizacion o reglamentacién técnica, a través de los
entes de normalizacion o reglamentacion técnica de los paises centroamericanos o sus
sucesores, son los organismos encargados de realizar el estudio o la adopcion de los
reglamentos técnicos; estos tienen como objetivo establecer las disposiciones generales
sobre practicas de higiene y de operacion durante la industrializacion de los productos

farmacéuticos, a fin de garantizar inocuidad y calidad 3.

2.3.4 Manual de Normas para la Habilitacion de Farmacias. Decreto No 31969-S del

Ministerio de Salud Publica de Costa Rica.

El objetivo de esta norma es regir las condiciones y requisitos minimos que deben
cumplir las farmacias encargadas de dispensar medicamentos, con el objetivo de
garantizarles, a los pacientes, un servicio de calidad, seguridad, equidad, y sobre todo

accesibilidad para poder ser habilitados por el Ministerio de Salud.

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.

En cuanto al recurso humano el establecimiento debe estar a cargo de un regente
farmacéutico debidamente incorporado al colegio profesional, el cual debe permanecer
durante todo el horario de atencion con un maximo de doce horas por dia. Ademas, el

establecimiento debe contar con personal de apoyo.

La importancia de sefialar esta norma de habilitacion de farmacias es debido a que
menciona el equipo minimo para preparaciones magistrales en farmacias. Entre estos se

tienelo siguiente: espatula, mortero, pistilo, probeta, goteros, balanza y beakers; a lo que es
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evidente el exiguo requerimiento que hace la norma en cuanto a preparados magistrales y

oficinales en las farmacias de comunidad 2.

La Ley General de Salud de Costa Rica establece que, para la elaboracion de
preparaciones magistrales, es obligatorio contar con un cubiculo exclusivo destinado
Unicamente a esta actividad, por lo cual, este espacio no puede ser el mismo donde se
dispensan medicamentos comerciales, garantizando asi la adecuada separacion y la
reduccidn de riesgos de contaminacion, ya que, esta normativa busca asegurar la calidad y

seguridad de las preparaciones magistrales y proteger la salud de los pacientes.

Esencialmente, esto significa que en este pais cualquier farmacia puede fabricar
medicamentos magistrales sin necesidad de cumplir estrictamente y certificarse ante la
entidad reguladora por Buenas Practicas de Manufactura, Almacenamiento y Laboratorio

y aun asi ser considerada “legal”.

2.4 Legislacion a nivel internacional.

En seguida, se realizard un recorrido por parte de la legislacion a nivel

internacional de las farmacias y medicamentos de tipo formulaciones magistrales.

2.4.1 Real Decreto No 175/2001 sobre las Normas de Elaboracion y Control de
Calidad de Formulas Magistrales y preparaciones Oficinales del Ministerio de

Sanidad y Consumo de Espafia.

El Real Decreto 175/2001, del 23 de febrero, es aquel por el que se aprueban las
normas de correcta elaboracion y control de calidad de formulas magistrales y preparados
oficinales en Espafia, y este describe las condiciones minimas que deben reunir el personal,
los locales, la documentacion, los materiales, el proceso de elaboracion, el control de
calidad y la dispensacion de la formulacién magistral, ademas de constituir las exigencias

legales vigentes en esta materia.

Este contempla todos los aspectos que influyen directa o indirectamente en la
calidad de las preparaciones que se realizan, tanto en las oficinas de farmacia como en los

servicios farmacéuticos.
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Ademas, todo el personal que participe en la preparacion de medicamentos en las
oficinas de farmacia o servicios farmacéuticos debe tener el conocimiento y experiencia
necesarias, la elaboracion de cualquier preparado solo puede realizarla un farmacéutico o,

bajo su control directo >,

2.4.2 La ley 25/1990, de 20 de diciembre, del medicamento.

Esta Ley se considera el pilar de la regulacion legislativa de la Real Farmacopea
Espafiola, del Formulario Nacional y de los Medicamentos, ya que esta se base en las
regulaciones y normas que se deben seguir en base a las formulaciones magistrales, indica
que las férmulas magistrales se elaboraran en las oficinas de farmacia y servicios
farmacéuticos legalmente establecidos que dispongan de los medios necesarios para su

preparacion de acuerdo con las exigencias establecidas en el formulario nacional.

El articulo 7 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, de Medicamentos, establece
una prohibicion clara y contundente: la publicidad de formulas magistrales y preparados
oficinales queda totalmente vetada. Esta restriccion se basa en la naturaleza especifica de

estos medicamentos 3,
2.4.3 Decreto 155/2016 del Estatuto de Autonomia para Andalucia en Espafia.

Este decreto, de la Comunidad Autonoma de Andalucia en Espafia, regula los
requisitos técnicos y sanitarios, de espacios, de sefializacion e identificacion de las oficinas
de farmacia, asi como los procedimientos de autorizacion de estas para la elaboracion de

formulas magistrales y preparados oficinales.

También, regula los procedimientos administrativos asociados formalmente, desde
el punto de vista organizativo, con la elaboracion de formulas magistrales y preparados
oficinales, como son el procedimiento de autorizacion de las instalaciones para elaborar
formulas magistrales y preparados oficinales en las oficinas de farmacia, y el procedimiento
de autorizacion de elaboracion para terceros, a las oficinas de farmacia que cuenten con los

medios necesarios, y oferten este servicio a otras oficinas de farmacia *.
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2.4.4 La Declaracién de Tokio. Normas de calidad de servicios farmacéuticos.

Buenas préacticas de farmacia.

En agosto de 1991, un grupo de 26 farmacéuticos distinguidos, representando diez
paises diferentes, participaron en un taller cerca de la ciudad de Estocolmo, para discutir la
Buena Practica Farmacéutica (BPF). Esto resulté en un documento, “La Carta de Estocolmo
sobre BFP”, dirigida a la oficina de la Federacion Farmacéutica Internacional (FIP). Esta
guia fue adoptada por el Consejo de la Federacién Internacional Farmacéutica el domingo
5 de setiembre de 1993, y al mismo tiempo, se aprobd la Declaracién de Tokio, se 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 préactica

farmacéutica a nivel nacional.

La guia recomienda que se establezcan normas nacionales para: la promocion de
salud, el suministro de medicamentos, los dispositivos medicos, el cuidado personal del
paciente y el mejoramiento de las prescripciones y el empleo de medicinas dentro de las

actividades farmacéuticas.

Este documento estd pensado para estimular a las organizaciones farmacéuticas
nacionales, con el objetivo de llamar la atencion de los farmacéuticos en la comunidad y
del sector farmaceutico de los hospitales, para que desarrollen los diversos aspectos del

servicio que brindan, con el fin de dar respuesta a las cambiantes circunstancias .

2.4.5 Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios

aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015.
A los efectos de esta ley se entendera por:

“Férmula magistral”: El medicamento destinado a un paciente individualizado,
preparado por un farmacéutico, o bajo su direccidn, para cumplimentar expresamente una
prescripcion facultativa detallada de los principios activos que incluye, segun las normas

de correcta elaboracion y con- trol de calidad establecidas.

La ley recomienda cuales deben ser los requisitos que deben presentar las de las
formulas magistrales para su elaboracion, como por ejemplo dichas preparaciones se
llevaran a cabo en oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos que estén legalmente

establecidos y cuenten con los medios adecuados para su correcta preparacion. Estos
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establecimientos deben cumplir con todas las normativas y exigencias contempladas en
el Formulario Nacional, para asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos preparados de forma personalizada, un requisito esencial que se menciona
en la ley que todas las formulas magistrales irdn acompafadas del nombre del
farmacéutico que las prepare y la informacion suficiente que garantice su correcta

identificacion y conservacion, asi como su utilizacion.

En el caso de los preparados oficinales, deberan cumplir las normas de la Real
Farmacopea Espafiola y estar enumerados y estos deberan estar descritos en el Formulario

Nacional.

2.4.6 Normas de correcta elaboracion y control de calidad de formulas magistrales

y preparados oficinales («<BOE» nam. 65, de 16 de marzo de 2001)

El objeto de esta norma es brindar al farmacéutico las herramientas necesarias
para asegurar que cada preparacion que elabore cumpla con los mas altos estandares de
calidad. A través de esta regulacion, se busca que el profesional farmacéutico pueda
garantizar que sus formulas no solo sean efectivas y seguras, sino también que respondan

a las necesidades de los pacientes de manera confiable.

Al establecer directrices claras sobre la manipulacion de ingredientes, las
condiciones de almacenamiento y los procedimientos de fabricacion, esta norma tiene
como objetivo minimizar los riesgos asociados con la preparacion de medicamentos
personalizados. Ademas, le otorga al farmacéutico una guia solida que le permite
controlar y verificar cada etapa del proceso, desde la seleccion de las materias primas

hasta la entrega del producto final al paciente.

La norma indica que se debe tener un control por lo que se utiliza fichas técnicas

para ello:

Figura 1 Ficha de registro de formulacién magistral.
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GUIA DE ELABORACION, CONTROL Y REGISTRO

N DEFORMULA. Ne N RECETARIO. | Fecha.
NOMBRE DE LA FORMULA.
TRANSCRIPCION DE
LA PRESCRIPCION
FACULTATIVA
Forma farmacéutica. ] Cantidad a elaborar. Fecha de caducidad. Tasacion PV,
MATERIAS PRIMAS
N2 lote P delos Cantidad Caleulo final Pesada o medida real. N registro
proveedor activos y %o/ tedrico % de pérdidas:2 % interno

_

Calculos sin pérdidas

Calculos con pérdidas :

Fuente: imagen tomada de Formulario Nacional Tercera Edicion.**
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Figura 2 Ficha datos de la formula magistral/preparado oficinal.

Ficha de registro de formulacion magistral
Mombre:
Composicion:
Modus operandi:
Utillaje utilizado:
Regisiro / lote:
Datos de la formula magrstral £ preparado oficinal

Forma farmasduticas. . ............... Cantidad claborada: ... .. ... Fecha de claboracidn:.. ...

Dty e Tas walerias AR s

Principios activos [ Excipicntes Mimern de control Cantidad Unidad
o bote poaada

Darers el onaterinl de peondicinramieain

Tipo Mirncrn coninol Unidades

Persomal elaborador

FRMTBEEIBEDNE ..« s e ettt e ottt m st e st o o 4ttt m st £ St £ bt et e
Auxiliarcs (indicar nombre v apellidosy. e e

Fuente: Imagen tomada de Formulario Nacional Tercera Edicion.**

La ficha de datos de la Formula Magistral o Preparado Oficinal es un documento
esencial en la practica farmacéutica que garantiza la calidad y seguridad de los
medicamentos elaborados a medida. Este documento incluye informacién vital como el
nombre del preparado, sus ingredientes, las concentraciones de cada uno y el método de

preparacion, asegurando transparencia en el proceso.

Ademas, la ficha detalla las condiciones de almacenamiento y la vida atil del
preparado, lo cual es crucial para mantener la eficacia y seguridad del medicamento.

También incluye informacion sobre la presentacion, como el tipo de envase y etiquetado,
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que facilita la identificacion y uso adecuado por parte del paciente o profesional de la
salud.

La ficha de datos debe ser elaborada y firmada por un profesional farmacéutico,
quien se asegura de que todos los parametros cumplan con la normativa vigente y las
buenas practicas de manufactura. En algunos casos, puede incluir advertencias sobre
posibles efectos secundarios o interacciones con otros medicamentos, lo que contribuye
a un uso responsable y seguro. En resumen, este documento es fundamental para la
personalizacion de tratamientos y para salvaguardar la salud de los pacientes mediante la

produccion de férmulas magistrales de alta calidad.

2.5 Formula Magistral.

En seguida se desarrollara el tema de “formula magistral”, en donde se establecera

desde sus inicios hasta sus usos.
2.5.1 Historia.

Desde tiempos inmemoriales, el hombre ha recolectado plantas para la preparacion
de remedios contra las enfermedades, estos remedios para la salud solian estar en manos de
hechiceros o sacerdotes, durante sus practicas religiosas, curativas, y otras de indole
magicas realizaban estas formulaciones para ofrecerle cura a los enfermos, durante la edad
media el farmacéutico empieza su actividad, pero al margen del médico y se asocian para

realizar preparaciones magistrales en su botica *°.

Durante la edad moderna nacen y proliferan farmacopeas y los formularios, asi
surge la formulacion magistral como base de la actividad farmacéutica. Se constituyeron
como base de la actividad farmacéutica, junto con la formulacién oficinal, las férmulas
magistrales, elaboradas en las farmacias o boticas, fueron durante siglos los Unicos
medicamentos disponibles, e incluso a mediados del siglo pasado suponian el 60% de las

prescripciones médicas ¥.

Con la aparicion de las especialidades farmacéuticas, la formulacion magistral pasé
a ser unicamente un procedimiento usado en tratamientos especiales, con la finalidad de
corregir lagunas terapéuticas o para aplicar dosis especiales de medicamentos especificos.
En la actualidad es notable el interés, a pesar de que el volumen de dispensaciones no es

tan grande con respecto al numero de medicamentos industriales dispensados y utilizados
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por las personas lo que es considerada una alternativa que responde a las mas modernas
tendencias de individualizar los tratamientos, y mejorar la adherencia terapéutica en los

pacientes.

A pesar de ello, en la presente década se estd experimentando un incremento de la
terapia individualizada y han contribuido a una medicina mas universalizada, ya que se
fomenta la elaboracion de farmacos fabricados a partir de formulas magistrales ajustadas a
las necesidades terapéuticas de cada paciente, porque los medicamentos industriales no
cubren totalmente esas necesidades.

2.5.2 Definicion.

El punto de arranque se encuentra en la Ley del Medicamento de 1199, de
Inglaterra, donde se define la formulacion magistral y donde claramente se indica en su

articulo 6, que las formulas magistrales son medicamentos legalmente reconocidos:

Solo seran medicamentos los legalmente reconocidos como tales y que se enumeran
a continuacion: a) Las especialidades farmacéuticas, b) Las formulas magistrales, ¢) Los

preparados o formulas oficinales y d) Los medicamentos prefabricados *°.

Asimismo, una formula magistral se puede definir como aquella formula que
contiene un medicamento destinado a un paciente en especifico, que es preparado por el
farmacéutico o bajo su direccion, para complementar exactamente una prescripcion médica
detallada de las sustancias medicinales que deben ser utilizadas, para dicha formulacién se
debe formular segun las normas técnicas y cientificas de dispensado en una farmacia o

servicio farmacéutico, y con la informacion correspondiente para el usuario para su uso.

La elaboracién de formulas magistrales es una actividad que se ha realizado tanto
en los servicios de farmacia de hospital, como en oficina de farmacia llamada boticas en
afios anteriores. Esta modalidad de elaboracion disminuy6 durante una época, pero en la
actualidad ha ido surgiendo su uso nuevamente por las limitaciones que existen para el

tratamiento de ciertas patologias .

Entonces, se define la formulacion magistral como un producto medicinal elaborado
por el farmacéutico o bajo su supervision, adaptado a distintas concentraciones de
principios activos, formas farmacéuticas y vias de administracién para cumplir con una

prescripcion dirigida a un paciente en particular, satisfaciendo necesidades especificas. Esta
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preparacion se lleva a cabo siguiendo las buenas practicas de elaboracion y control de

calidad, y esta destinada para un despacho inmediato -

Las preparaciones magistrales estan en ventaja frente a los farmacos preparados
industrial en ciertos puntos, por tanto, se recomienda su uso cuando se requiera utilizar un
principio activo que no esta disponible en el mercado o no se encuentra en la concentracion
que necesita el paciente o su via de administracion se debe cambiar por algun requerimiento

en especial.
2.5.3 Aplicacion de las formulas magistrales.

Algunas de las aplicaciones de las formulaciones magistrales se enumeran a

continuacion:

2.5.3.1 Cubrir lagunas terapéuticas: resolver vacios terapéuticos, lo cual resulta
fundamental en determinados pacientes o patologias, para los cuales no existen
medicamentos industriales especificos para sus necesidades, realizar un ajuste de
dosis de forma individualizada segun el peso, la edad, el estado fisiologico, las

limitaciones funcionales (insuficiencia renal y/o hepatica, entre otras).

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

Dermatologia, pediatria y Ginecologia.

2.5.3.3 Solucionar situaciones donde exista la retirada de algin medicamento del
mercado o el desabastecimiento de este, esto para que el paciente continte con el

farmaco.

2.5.3.4 La eliminacién o sustitucion de excipientes en el caso de alergias, poca

tolerabilidad, interacciones, pacientes celiacos.

2.5.3.5 Individualizar el tratamiento a caracteristicas propias de un paciente %,
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2.5.4 Formula magistral tipificada.

Es aquella férmula magistral que su uso es frecuente igual que la utilidad terapéutica
que presenta, esta se encuentra dispuesta en el Formulario Nacional (FMT), el cual es el
libro oficial que contiene, en forma de monografias, las férmulas magistrales tipificadas y
los preparados oficinales reconocidos como medicamentos, sus categorias, indicaciones y
materias primas que intervienen en su composicién y preparacion, asi como las normas de
correcta preparacion y control. Por otro lado, se tiene los preparados oficinales (PO) los
cuales son reconocidos como medicamentos, sus categorias, indicaciones y las materias
primas que intervienen en su composicion y preparacién, asi como las normas de correcta

elaboracion y control de calidad *2.

2.5.5 Preparado Oficinal.

Aquel medicamento elaborado segun las normas de correcta elaboracion y control
de calidad establecidas al efecto y garantizado por un farmacéutico o bajo direccion,
dispensado en oficina de farmacia o servicio farmaceutico, este preparado es enumerado y

descrito por el Formulario Nacional.

Las preparaciones oficinales también son férmulas magistrales, pero son fijas en
cuanto a sus componentes y dosis, farmacopea, para que sean siempre iguales, las elabore

quien las elabore.

Se hace mencion sobre los requisitos que deben de cumplir los preparados

oficinales:
2.5.5.1 Cumplir con las normas establecidas por la Farmacopea.

2.5.5.2 Deben ser preparados estrictamente por un farmacéutico o bajo su direccion
siguiendo todas las buenas préacticas de manufactura.

2.5.5.3 Deberan estar presentados y ser dispensados bajo principio activo o, en su defecto
por medio de una denominacién comdn o cientifica.

2.5.5.4 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 “.
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2.5.6 Diferencias entre formulacion magistral y preparado oficinal.

A continuacion, se presenta una tabla que desarrolla las diferentes diferencias

entre un preparado oficial y la formula magistral.

Tabla 1 Diferencias entre formula magistral y preparado oficinales.

Preparado oficinal Férmula magistral

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

en libros oficiales: Formulario Nacional o . . -
Nacional (solo lo estan las FM tipificadas).

distintas farmacopeas.

En algunas regiones, pueden dispensarse | Necesitan receta para su dispensacion.
sin receta, en Espafia, mientras que, en

Costa Rica, si debe contenerla.

Se basa en formulas estdndar para uso | Destinado a un paciente en concreto e

general. individualizado.

Sigue estandares preestablecidos en | Sigue una prescripcion médica especifica y

documentos oficiales. Unica.

Se pueden preparar varias unidades, | Se prepara una Unica vez, y los
dependiendo del nimero de pacientes y de | componentes y  proporciones  son

la estabilidad del preparado. establecidos por el médico prescriptor.

Fuente: Elaboracion propia, con base en la referencia *.

2.5.7 Criterios para Elaboracion de una Preparacion Magistral para cada Farmaco.

Existen criterios esenciales para la elaboracion de una preparacién magistral para
cada farmaco en especifico para proporcionar una base sélida garantizando que estas
formulaciones personalizadas cumplan con los estandares calidad, algunos de estos son:
Revision de las dosis, la seguridad y el uso previsto de la preparacion, crear un registro
Maestro de formulacion, los ingredientes deben tener identidad, calidad y pureza esperadas,
las preparaciones magistrales se elabora en area limpia y sanitizada, seleccionar el equipo
de preparacion magistral adecuado para cada preparacion, establece Fecha de Limite de

Uso indicada en el etiquetado y el envase de preparacion se etiqueta conforme a las
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legislaciones estatales y federales aplicables, debe decir “Esta es una preparacion magistral
21

2.5.8 Responsabilidad del preparador de las formulas magistrales.

Segln la USP 39, version del afio 2019, 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 demés 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 *.

2.6 Preparacion de las formulas magistrales

La preparacion de una formula magistral requiere una comprension de la fisiologia
humana, los principios farmacolédgicos, y las propiedades fisicoquimicas de los
ingredientes a utilizar. Se debe tomar en cuenta cada paciente ya que estos tienen
caracteristicas unicas y, por ello, la personalizacion de medicamentos es clave para
optimizar la terapia. Al mismo tiempo, el profesional debe seguir normas estrictas para
asegurar la calidad, minimizando cualquier riesgo que pudiera comprometer la salud del

paciente 2.

La preparacion de formulas magistrales requiere seguir pasos esenciales para
garantizar su calidad y seguridad. En primer lugar, se recibe y analiza la receta médica
emitida por el médico tratante, verificando que cumpla con todos los requisitos legales y
técnicos. El farmacéutico, como profesional responsable, puede negarse a elaborar la
formula si detecta incompatibilidades quimicas o farmacotécnicas, dosificaciones
incorrectas (ya sea sobredosis o subdosis) u otras irregularidades que no pueda resolver
dentro de su ambito de competencia. Posteriormente, se seleccionan y pesan los
ingredientes en un area de trabajo limpia, libre de materiales ajenos a la preparacion,

realizando los ajustes necesarios relacionados con pérdidas por secado, contenido de
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agua, valoracion o potencia, para asegurar que la formula cumpla con las proporciones

cuali-cuantitativas requeridas.

A continuacion, se realiza un control de calidad exhaustivo para garantizar que el
producto final cumpla con los estandares de seguridad y eficacia, lo que incluye pruebas
como analisis de pH, viscosidad, peso, uniformidad del contenido y estabilidad de la
mezcla. Finalmente, se asigna una fecha de vencimiento adecuada, ya que estas
preparaciones estan disefiadas para ser utilizadas dentro de un periodo limitado que
garantice su seguridad y eficacia durante el tratamiento prescrito. Este proceso integral
asegura que el producto elaborado sea seguro, efectivo y adecuado para el paciente. Por

ejemplo, en:

e Formulaciones no acuosas: noventa dias, a menos que un ingrediente o estudio
especifico indique una mayor o menor estabilidad. Ejemplo: Unguento de &cido
salicilico al 10% en petrolato.

e Formulaciones acuosas con conservantes: Ejemplo: Una locion para el acné con
peréxido de benzoico en solucion acuosa con conservante No méas de treinta y
cinco dias.

e Formulaciones solidas: 180 dias (6 meses), a menos que un ingrediente especifico
tenga un vencimiento mas corto. Ejemplo: Polvo antifingico con nistatina y 6xido
de zinc (para uso topico).

e Formulaciones acuosas sin conservantes: No mas de catorce dias en refrigeracion.

Ejemplo: Una solucién oftalmica de cloruro de sodio preparada sin conservantes.

Con respecto al etiquetado y dispensacion una vez que la formula esta lista, se
etiqueta de acuerdo con las normativas vigentes, incluyendo el nombre del paciente, la
composicion cuali-cuantitativa de sus principios activos, la composicion cualitativa de
sus excipientes, su forma farmacéutica y su via de administracion, posologia y
condiciones de conservacion, fecha de preparacion y vencimiento. Ademas, el
farmacéutico brinda una explicacion clara y detallada al paciente sobre como usar el

medicamento 8,
2.6.1 Normas de correcta elaboracion y control de calidad de las formulas magistrales.

Es necesaria la implantacion en todas las unidades de elaboracién de formulas

magistrales y preparados oficinales de un sistema de garantia de calidad, se debe asegurar
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que se elaboren y controlen todos los procesos, segun las normas de correcta elaboracion y
control de calidad. EI farmacéutico quien es el encargado elaborador de férmulas
magistrales y preparados oficinales debera evaluar el grado de aplicacion y conformidad de
sus procedimientos de acuerdo con las normas, mediante la realizacion y registro de

autoinspecciones periodicas, y llevara a cabo las medidas correctoras necesarias.

Los procedimientos normalizados de trabajo (PNT) son los «procedimientos
escritos y aprobados, segun normas de correcta elaboracién y control de calidad (Real
Decreto 175/2001, de 23 de febrero), que describen de forma especifica las actividades que
se llevan a cabo en la elaboracion de preparados farmacéuticos, asi como su control de
calidad», y también, un procedimiento debe contener un titulo claro, el objetivo, el alcance,
y los materiales y equipos necesarios. Incluir un paso a paso detallado es crucial para
garantizar la reproducibilidad. Sumado a ello, deben especificarse las normas de seguridad
y las practicas de calidad. En los registros de formulacion, se espera encontrar informacion
sobre las cantidades de ingredientes, las condiciones de preparacion, los lotes producidos,

y el responsable de la formulacion, lo que asegura trazabilidad y cumplimiento normativo.

Con esta documentacion se busca que todo el personal involucrado sepa lo que tiene
que hacer, cuando y cdmo, deben poseer toda la informacion necesaria para un correcto
proceder en la formulacién magistral. Ademas, si se producen fallos en alguna etapa de los
procedimientos de preparacion de formulaciones magistrales estos puedan ser localizados,

identificados y, en adelante, se pueda aprender de ellos “°.

Resulta crucial conocer los requisitos especificos que deben cumplir las
formulas magistrales, ya que cualquier desviacion en la formulacion, dosis o calidad

del producto podria poner en riesgo la salud del paciente algunos de ellos son:

e Estas deber ser preparadas con sustancias 0 materia prima reconocidas
legalmente en el pais.

e Se elaboraran en las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos
legalmente establecidos que dispongan de los medios necesarios para su
preparacion de acuerdo con las exigencias establecidas en el Formulario
Nacional.

e En su preparacion se observaran las Normas de Correcta Fabricacion y
Control de Calidad. Deberd existir documentacion escrita de todo lo

referente a procedimientos de actuacion basicos, materias primas,
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material de acondicionamiento, procedimientos de elaboracién y control
de formulas magistrales y preparados oficinales y el registro de todas las
actividades llevadas a cabo en este sentido.

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

utilizacion °°,

2.7 Tipos de formulas magistrales.

La forma farmacéutica es la manera fisica en que se disefia un medicamento, que
facilita la dosificacion del o de los principios activos, para que puedan ejercer una accion
terapéutica en el lugar y el tiempo establecido. Para el disefio de una forma farmacéutica,
se deben tomar en consideracion las caracteristicas fisico-quimicas del principio activo las

vias de administracion, el tipo de patologia a tratar, entre otras °°.

La clasificacion de las formulas magistrales puede realizarse segun diversos
criterios, como la via de administracion, la forma farmacéutica o el tipo de paciente al que

se destinan algunas de las preparaciones magistrales como, por ejemplo:
1. Segun la via de administracion:

e Oral: Soluciones, jarabes, suspensiones, capsulas, comprimidos.
e Topica: Cremas, pomadas, geles, lociones, aerosoles.

o Otica: Gotas Oticas.

e Nasal: Gotas nasales, aerosoles nasales.

e Oftalmica: Gotas oftalmicas, colirios.

e Rectal: Supositorios, enemas.

e Vaginal: Ovulos, cremas vaginales.

e Parenteral: Ampollas, viales.

N

. Segun la forma farmacéutica:

Sélidas: Cépsulas, comprimidos, polvos, granulos.

Semisodlidas: Cremas, pomadas, geles, pastas.

Liquidas: Soluciones, suspensiones, emulsiones.
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3. Segun el tipo de paciente:
e Pediatricas.

e Geriatricas.

e Oncoldgicas.

e Dermatoldgicas.

e Veterinarias.

2.7.1 Formas farmacéuticas estériles.

Son preparados que estan libres de contaminantes bacterianos o fungicos, ya que
estos farmacos son disefiados para ser introducidos al interior del organismo a traves de la

via parenteral o estan en contacto directo con mucosas.

Los cuidados especiales en la preparacion de productos estériles son fundamentales
para garantizar la seguridad y la efectividad de los tratamientos. Es esencial que el personal
involucrado en este proceso esté debidamente capacitado y cumpla con protocolos estrictos
de higiene. Ademas, deben ser evaluados regularmente en cuanto a su competencia y

cumplimiento de las normativas de control de infecciones .

Las instalaciones donde se realizan estas preparaciones deben disefiarse
especificamente para mantener condiciones de esterilidad. Esto incluye areas limpias y
clasificadas, que eviten la contaminacion cruzada y que cuenten con sistemas adecuados de
ventilacion y presion diferencial. El uso de materiales y superficies lisas y no porosas

facilita la limpieza y desinfeccion de las areas de trabajo .

La limpieza es otro aspecto critico. Todas las superficies, equipos y utensilios deben
desinfectarse meticulosamente antes y después de cada uso. Esto incluye la implementacion
de un programa de limpieza y desinfeccion que esté documentado y se lleve a cabo de
manera rutinaria. Asimismo, es crucial establecer controles ambientales para monitorear la

calidad del aire y detectar cualquier potencial de contaminacién microbiana 2,

Garantizar un entorno controlado y limpio, junto con la capacitacion adecuada del

personal y protocolos rigurosos de limpieza, son elementos claves en la preparacion de
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productos estériles. Estas medidas ayudan a prevenir infecciones y asegurar la calidad del

producto final.

En el capitulo general de la USP <797> se describe los requisitos necesarios para
minimizar cualquier posible lesion e incluso la muerte de pacientes humanos y animales

provocada por la no esterilidad de las preparaciones magistrales alguna de ellas es:

a) Evitar un exceso de endotoxinas bacterianas.

b) Una variabilidad respecto a la concentracion prevista de los
ingredientes correctos.

c) Incompatibilidades fisicas y quimicas.

d) Presencia de contaminantes quimicos y fisicos.

e) El uso de ingredientes de calidad inapropiada **.

En la siguiente tabla se clasifica las formulas farmaceéuticas estériles, segun su forma

farmacéutica.

Tabla 2 Agrupaciones de las formas farmacéuticas estériles.

Forma farmacéutica

Tipo de forma farmacéutica

Preparados esteériles liquidos.

Ampollas.
Viales.

Sueros.

Polvos estériles.

Antibioticos para reconstituir.

Unglentos esteériles.

Oftalmicos.

Gotas estériles.

Oftalmicos.

Fuente: Elaboracion propia, con base en la referencia .

2.7.2 Formas farmacéuticas no estériles.

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, son de las mas comunes que se conocen Yy establecidas por muchos

regimenes y 6rganos del ambito farmacéutico a nivel global.

Existen principios generales de preparacion magistral de formulacion no estéril que

se deben seguir:
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e Loselementos de las sustancias o ingredientes de la preparacion magistral deben
tener su identidad del producto, calidad asegurada y pureza.
e Todos los instrumentos deben estar sanitizados y limpios

e Solo puede elaborar el personal autorizado en las operaciones de preparacion .,

En tabla se representa la agrupacion de las formas farmacéuticas no estériles esta
segun su forma farmacéutica y el tipo de presentacién que se puede utilizar para dicha

preparacion.

Tabla 3 Agrupaciones de las formas farmacéuticas no estériles.

Forma farmacéutica Tipo de forma farmacéutica

Sélidos Orales Grageas.
Comprimidos.

Cépsulas.

Semisolidos Crema.
Unguento.
Supositorio.
Owvulo.

Geles.

Liquidos Jarabe.
Suspensiones.
Lociones.

Gotas.

Fuente: Elaboracion propia con base en la referencia 2.

2.7.3 Preparaciones peligrosas: identificacion y cuidados especiales.

Las preparaciones peligrosas son aquellas formulaciones medicamentosas que
representan un riesgo significativo para la salud del personal que las manipula, asi como
para los pacientes y el medio ambiente. Estas preparaciones incluyen, pero no se limitan a,
antineoplasicos, agentes inmunosupresores, hormonas y ciertas sustancias antimicrobianas.

Segun la National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH), estas sustancias
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se clasifican como peligrosas debido a su potencial para causar toxicidad, carcinogenicidad,

mutagenicidad o efectos negativos en la reproduccion .

Por su parte, el capitulo 800 de la United States Pharmacopeia (USP), proporciona
directrices para la manipulacién segura de estos farmacos peligrosos, enfatizando la
importancia de procedimientos adecuados y controles de seguridad para proteger tanto a
los trabajadores como a los pacientes®. Este capitulo resalta que las preparaciones
peligrosas deben manejarse en areas disefiadas especificamente para ese proposito,

utilizando técnicas de contencion y equipos de proteccion personal (EPP) adecuados.

2.7.4 Causas de clasificacion como peligrosas.

Los medicamentos se consideran peligrosos por varias razones. La capacidad de
causar dafio a traves de la exposicion directa, ya sea por inhalacion, dermal o ingestion, es
una de las principales razones por las que se requiere un manejo riguroso. Muchos de estos
farmacos pueden producir efectos adversos incluso a dosis minimas, lo cual eleva su riesgo

en comparacion con medicamentos mas comunes ©°.

Algunos ejemplos notables incluyen la quimioterapia utilizada en el tratamiento del
cancer, que puede ser altamente efectiva, pero viene acompafada de efectos secundarios
graves. Si se manipulan incorrectamente, estos medicamentos pueden dafiar a los
trabajadores, provocar reacciones adversas en los pacientes, o incluso contaminar el

ambiente en el que se preparan o administran .

2.7.5 Cuidados especiales en la preparacion de las formulaciones magistrales.

La preparacion de formulaciones magistrales es un proceso que requiere un alto
nivel de precisidn, conocimiento técnico y compromiso con la seguridad del paciente. Se

debe tomar en cuenta algunos aspectos:
1. Capacitacion del personal.

El primer paso para la manipulacion de preparaciones peligrosas es la capacitacion
adecuada del personal. Todos los profesionales que participan en la preparacion,
administracién y disposicion de estos productos deben ser entrenados no solo en las técnicas

de manipulacion, sino también en la identificacion de los riesgos asociados. Deben recibir

40



formacidn sobre el uso de EPP y estar informados sobre los procedimientos a seguir en caso

de exposicion accidental ¢
2. Instalaciones y equipos de proteccion.

La USP 800 establece que las preparaciones peligrosas deben llevarse a cabo en
areas disefiadas especificamente, como las &reas de "compounding" de farmacos peligrosos,
que utilizan gabinetes de bioseguridad de tipo Il 0 un sistema de ventilacion que garantice
un flujo de aire adecuado®. Estas areas deben contar con filtracion HEPA y sistemas de

presion negativa para evitar la contaminacién cruzada y proteger el entorno circundante.

El equipo de proteccion personal es esencial, donde, los profesionales deben usar
guantes desechables aprobados, batas de proteccion, y en algunos casos, mascarillas con
ventilacion, para minimizar la exposicion. Es crucial que los guantes se revisen
regularmente durante el trabajo y se cambien inmediatamente si se percibe cualquier signo

de dafio o contaminacion .
3. Técnicas de manipulacion bastante especificas.

Las técnicas de manipulacion para preparaciones peligrosas incluyen el uso de
sistemas de contencion, como la utilizacion de un “closed system transfer device™ (CSTD),
que ayuda a prevenir derrames y liberar aerosoles al ambiente™. Ademés, es importante
seguir un protocolo de "limpieza de derrames” que sea claro y accesible en caso de un
incidente. Este protocolo debe incluir pasos especificos sobre como actuar, a quién notificar

y como desinfectar el area afectada.
4. Monitoreo y control ambiental.

El monitoreo ambiental es otro componente esencial en la preparacion de farmacos
peligrosos. Esto incluye la verificacion regular de los niveles de contaminantes potenciales
en el aire y en las superficies de trabajo. Es recomendable realizar pruebas periddicas para
asegurar que los sistemas de ventilacién funcionen adecuadamente y que no haya

compromisos en la integridad del espacio de trabajo ™.

Las areas donde se manipulan estos agentes peligrosos deben ser sometidas a
limpieza profunda y desinfeccion regularmente, siguiendo protocolos que aseguren que no
queden residuos de los productos utilizados. Esto no solo protege al personal, sino que

también asegura que el entorno de atencion al paciente sea seguro 2.
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5. Almacenaje y eliminacion efectiva.

Otra éarea critica es el almacenamiento y la eliminacion adecuada de las
preparaciones peligrosas. Los medicamentos peligrosos deben ser almacenados en
contenedores 0 areas designadas, etiquetados claramente para evitar manipulaciones
indebidas. La eliminacién de estos productos debe llevarse a cabo siguiendo las normativas
ambientales y de salud publica, para minimizar el riesgo de exposicion fuera del entorno de

salud 7.

2.7.6 Formas farmacéuticas semisoélidas de aplicacion topica.

Las formas semisolidas en farmacologia comprenden un grupo diverso de
preparados que se distinguen principalmente por su mayor viscosidad en comparacion
con el agua, otorgandoles una consistencia intermedia entre lo liquido y lo solido. Estos
preparados se aplican directamente sobre la piel o en algunas mucosas, con el propdsito
de generar un efecto local o de facilitar la absorcion de los medicamentos que llevan en
su composicion. Estan formulados a partir de una base, también conocida como vehiculo
0 excipiente, que puede ser sencilla 0 compuesta, y en la cual se disuelven o dispersan los

principios activos de la formula 3.

Una de las principales diferencias entre las distintas formas semisélidas radica en

su contenido de agua, lo que determina sus caracteristicas y usos especificos:

. El ungliento no contiene agua en su formulacion, lo que le da una textura
mas grasa y oclusiva ya que forman una capa impermeable sobre la piel que dificulta la
evaporacion del agua. Por esta capacidad para retener el agua interna y el sudor, suavizan

e hidratan el pie ideal para crear una barrera protectora.

No absorben exudados acuosos, debido a estas propiedades, los ungiientos estan
indicados en dermatosis muy secas, en areas donde la piel es gruesa como las palmas, las
plantas, codos y rodillas. Son la base ideal para lesiones muy secas, como por ejemplo la
psoriasis, por lo contrario, estan contraindicados en zonas infectadas y lesiones

exudativas, ya que su efecto oclusivo empeoraria la infeccion 3,

. La pomada tiene una cantidad moderada de agua, menor que la de una
crema, pero mayor que la de un unglento, lo cual permite una aplicacién mas suave sin

dejar de ser bastante oclusiva. Estan indicadas en dermatosis escamosas y en piel seca y
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agrietada, pero empeoran la piel inflamada por su efecto congestivo. Tampoco se

recomiendan en areas infectadas ni zonas pilosa 3.

. La crema es la forma semisolida que contiene el mayor porcentaje de agua,
generalmente supera el 50%, lo cual facilita su absorcién y la hace menos grasosa, ideal
para aplicaciones donde se busca una rapida penetracion y una textura ligera. Estas se

dividen en dos tipos *.

Cremas lipdfilas o emulsiones de agua dispersa en grasa, llamadas cremas water
in oil (W/O). Ideales para formular farmacos liposolubles. Se recomiendan en casos de
piel seca 0 dermatosis cronica. Son adecuadas para liberar principios activos en la piel.

Debido a su mayor proporcion de grasa, no se quitan con agua >3

Cremas hidrofilas o emulsiones de grasa en agua o crema oil in water (O/W). Son

las mas adecuadas para formular farmacos hidrosolubles.

. Geles: Son sustancias semisolidas, que se forman al tratar liquidos con

gelificantes. A la temperatura de la piel disminuye su viscosidad 52,

Cada uno de estos preparados responde a necesidades especificas en el ambito
dermatoldgico y terapéutico, dependiendo del tipo de piel, la condicion a tratar y el grado

de penetracion requerido para el principio activo.

2.7.4.1 Criterios de seleccion de formas farmacéuticas semisolidas.

La seleccion de una forma farmacéutica semisolida adecuada para el tratamiento
topico depende de una serie de factores que aseguren no solo la efectividad del
medicamento, sino también la comodidad y seguridad para el paciente. Estos criterios son
esenciales en Dermatologia, donde el éxito del tratamiento depende en gran medida de la

eleccion correcta.

1. Localizacion de la lesion, por el diferente grosor de la capa cornea y el grado

de vascularizacion de la zona a tratar, se debe elegir el vehiculo méas adecuado:

. Facial: conviene usar excipientes con la menor grasa posible para evitar la

aparicion de comedones: lociones, geles, emulsiones y cremas de poco contenido lipidico.
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. Pliegues: son de eleccion los fomentos, pastas o polvos, para que absorban

la humedad.
. Capilar y zonas vellosas: las lociones y geles son los vehiculos indicados.>®

2. Estado de la piel. Se debe tener en cuenta el estado del estrato corneo: si esta
ausente, dafiado o engrosado o si la lesion es seca o con exudado, también la sensibilidad
y tolerancia, por ejemplo, para pieles sensibles o areas del cuerpo con mucosas delicadas,

es importante elegir una férmula con bajo potencial irritante, lo cual es mas probable en

productos con pocos excipientes >3,

3. Tipo de accion farmacoldgica necesaria: Si se necesita una accion superficial o

accion profunda o de liberacion sostenida

En la figura 3 se presenta un resumen sobre las principales caracteristicas de las formas

farmacéuticas y cual es su uso en cuales tratamientos son mas eficientes.

Figura 3 Resumen de la seleccion de formas farmacéuticas.

Forma farmacéutica | Caracteristicas Tratamiento
Pasta La pasta acuosa tiene accion superficial Lesiones exudativas de tipo agudo o subagudo, idéneo para los pliegues
La pasta grasa se absorbe muy poco
Polvos No atraviesan la capa cornea Secantes, refrescante y antiinflamatorio superficial en dreas intertriginosas
Accion superficial
Gel Absorcion baja/media Lesiones agudas, heridas exudativas
Deposita el farmaco superficialmente Areas pilosas y cara, pieles grasas
Crema Absorcion media, poca capacidad oclusiva Lesiones agudas, subagudas o himedas
Accion refrescante Areas de piel fina (axilas, cara, escroto),
pieles normales
Pomada Absorcion alta, capacidad oclusiva media Lesiones cronicas, secas 0 escamosas
Accion emoliente y lubricante Areas de piel gruesa (palmas, plantas)
Pieles secas o hiperqueratdsicas
Ungliento Absorcion muy alta, capacidad oclusiva importante | Lesiones cronicas, dermatosis localizadas
y emoliente Areas de piel gruesa (palmas, plantas), pieles hiperqueratdsicas y liquenificadas
Ideal para ablandar escamas y costras

Fuente: Toma de la referencia .
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2.8 Formulacion magistral en el area de la Dermatologia

Las preparaciones peligrosas son aquellas formulaciones farmacéuticas que pueden
representar un riesgo para la salud de los trabajadores, pacientes y el medio ambiente. Estos
incluyen, entre otros, antineoplasicos, hormonas y agentes inmunosupresores. De acuerdo
con la lista de la National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH), estas
sustancias son consideradas peligrosas debido a su potencial carcinogénico, teratogénico o

de mutacion, asi como su capacidad para causar toxicidad en funciones reproductivas’®.

El Capitulo 800 de la United States Pharmacopeia (USP) establece directrices claras
sobre la manipulacion segura de estos farmacos. La USP 800 destaca la necesidad de un
entorno controlado en el que se realicen las preparaciones, enfatizando el uso de areas y
equipos disefiados especificamente para manejar sustancias peligrosas. La ventilacion
adecuada, como el uso de gabinetes de bioseguridad y sistemas de presion negativa, es

crucial para limitar la exposicion a aerosoles y superficies contaminadas ™.

La peligrosidad de estas sustancias radica en su capacidad para causar efectos
adversos a dosis bajas, lo que requiere que se implementen cuidados especiales durante su
preparacion. Primero, el personal que manipula estos medicamentos debe recibir
capacitacion especifica, que incluya el uso correcto de equipos de proteccion personal
(EPP) como guantes, mascarillas y batas desechables ", por tanto, este EPP es crucial para

proteger al personal de cualquier exposicion accidental.

Ademas de la capacitacion, es necesario seguir técnicas especificas de
manipulacion. Esto incluye el uso de Closed System Transfer Devices (CSTDs) para
minimizar el riesgo de derrames y exposiciones (4). Las areas donde se preparan estos
medicamentos deben ser limpiadas y desinfectadas de manera regular, y se deben realizar

controles ambientales para monitorizar la contaminacion del aire y superficies ®.

Finalmente, una adecuada gestién y eliminacion de residuos es esencial. Los
medicamentos peligrosos deben almacenarse en areas designadas y contar con una
eliminacion conforme a las regulaciones ambientales para evitar impactos en la salud

publica 7.
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2.8.1 La Piel

La piel es el mayor 6rgano de nuestro cuerpo. Cada uno de nosotros tenemos un
tipo de piel diferente y por eso necesitamos cuidados individualizados, maxime cuando se

trata para curar una patologia.

Es la barrera que separa nuestro medio interno del ambiente externo, desempefiando
un papel fundamental en la homeostasis del cuerpo. Su funcion principal es regular el
equilibrio de liquidos y electrolitos, ello resulta esencial para mantener el volumen de
sangre en los vasos y responder a demandas de emergencia. Ademas, la piel contribuye al
control de la temperatura corporal gracias a los vasos sanguineos gque se encuentran en sus

estructuras.

Este 6rgano también esta equipado con un sistema de receptores nerviosos que lo
conecta con el entorno, permitiendo la percepcion de estimulos externos. Finalmente, la
piel alberga una serie de reacciones bioguimicas y biomoleculares que la mantienen en
constante actividad, destacando su importancia como un Organo dinamico Yy

multifuncional.%?

La formulacion magistral es una herramienta muy Util para los dermatdlogos, ya
que pueden adaptar el medicamento a la piel de cada paciente, lo cual se puede tomar en
cuenta cual tipo de vehiculo es el mas idéneo, conservantes que puedan perjudicar la piel
de ese paciente en concreto, preparar la cantidad justa para el tratamiento, combinar
principios activos en una sola preparacion, esto permiten una mayor adhesion terapéutica

al poder combinar activos.

A pesar del gran avance de la industria farmacéutica en el desarrollo de
medicamentos, la Dermatologia es con certeza la especialidad médica en la cual méas se ha
desarrollado la elaboracion de medicamentos de forma individualizada, esto porque los
farmacos se comercializan a dosis fijas o presentan una forma farmacéutica que no cumple

con las necesidades del paciente.

Existe una gran variedad de formulaciones para uso dermatoldgico, ya sea con fines
terapéuticos o cosméticos, que se corresponden con diferentes formas farmacéuticas de

diversa naturaleza fisico-quimica “2.
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2.8.1.1 Estructura de la piel

La piel estd compuesta principalmente de tres capas: la epidermis, la dermis y la

hipodermis (o tejido subcutaneo). Cada una de estas capas tiene funciones Unicas y esta

compuesta de diferentes tipos de células y estructuras.

La epidermis es la capa mas externa de la piel y tiene un grosor que varia de 0.05

a 1.5 mm, dependiendo de la ubicacién en el cuerpo. Esta compuesta principalmente de

queratinocitos, que son células que producen queratina, una proteina que proporciona

resistencia y proteccion. La epidermis también contiene otras células, como:

Melanocitos: Se encargan de la produccion de melanina, el pigmento que
da color a la piel y protege contra los dafios solares.

Células de Langerhans: Actuan como parte del sistema inmunoldgico de
la piel, ayudando a detectar y combatir patégenos.

Células de Merkel: Asocian la percepcion tactil y se encuentran en areas

donde se requiere una alta sensibilidad.

La epidermis se divide en cinco capas:

1.

Estrato corneo: La capa mas externa, compuesta de células muertas y
queratinizadas que se desprenden continuamente.

Estrato lucido: Presente solo en areas de piel gruesa, como las palmas de
las manos y las plantas de los pies.

Estrato granuloso: Donde los queratinocitos comienzan a morir y se llenan
de queratina.

Estrato espinoso: Aqui, los queratinocitos estan interconectados por
desmosomas, dando a la piel su resistencia.

Estrato basal: La capa mas profunda de la epidermis, donde se producen

nuevos queratinocitos.

La dermis se encuentra debajo de la epidermis y es considerablemente mas gruesa,

con un grosor que puede variar de 1 a 4 mm. Esta compuesta de tejido conectivo, que

proporciona elasticidad y resistencia. La dermis se divide en dos capas principales:

1.

Capa papilar: La parte superior, rica en vasos sanguineos y terminaciones
nerviosas, que se conecta con la epidermis a través de estructuras llamadas

papilas dérmicas. Estas papilas no solo ayudan en la nutricion de la
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epidermis, sino que también aumentan la superficie de contacto entre las
dos capas.

2. Capa reticular: Es la capa mas densa de la dermis y contiene fibras de
colageno vy elastina, que proporcionan fuerza y elasticidad. Ademas, esta
capa alberga estructuras como glandulas sebaceas, glandulas sudoriparas,

foliculos pilosos y terminaciones nerviosas.

La hipodermis, o tejido subcuténeo, es la capa mas profunda de la piel y esta
compuesta principalmente de grasa y tejido conectivo. Esta capa disminuye la pérdida de
calor, sirve como reserva de energia y actia como un colchdn que protege los 6rganos
internos de los impactos. Ademas, la hipodermis ancla la piel a los tejidos subyacentes,

como los musculos y los huesos .

La vascularizacion cutanea proviene de vasos procedentes del tejido celular
subcutaneo y forma dos plexos vasculares unidos por vasos intercomunicantes; el plexo
vascular profundo situado entre dermis y grasa subcutanea, y el plexo vascular superficial
localizado en la zona mas superficial de la dermis reticular. Del plexo superficial surgen
asas vasculares hacia la dermis papilar, la epidermis carece de vasos. El flujo sanguineo
de la piel es esencial para la termorregulacion; el paniculo adiposo tiene funcidn aislante
del frio, mientras que al aumentar la temperatura ambiente se produce una vasodilatacion
que permite la disipacion de calor por radiacion al exterior, asi como por evaporacion del

sudor producido por las glandulas sudoriparas.

Figura 4. Esquema de las capas de la piel.

Pelo
Glandula Sebacea
/

La Piel

Terminacion Nerviosa Libre
- Epidermis
L~Nervio

Dermis

- Hipodermis

Vasos
Capilares

/
Glandula /

Sudori Grasa, Colageno, Microblastos

Fuente: Imagen tomada de Anatomy of the Skin%
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2.8.1.2 Funciones de la piel
La piel tiene multiples funciones esenciales, que incluyen:

Proteccion: Actlia como una barrera frente a lesiones fisicas, productos quimicos,

radiacion ultravioleta y microorganismos.

Regulacion de la temperatura: A través de mecanismos de sudoracion y

vasodilatacion, la piel ayuda a mantener la temperatura corporal.

Percepcion sensorial: Las terminaciones nerviosas en la piel permiten detectar

estimulos como el tacto, la temperatura y el dolor.

Sintesis de vitamina D: La exposicion a la luz solar permite que la piel convierta

el colesterol en vitamina D, esencial para la salud 6sea y el sistema inmunolégico .
2.8.1.3 Salud de la piel

La salud de la piel puede verse afectada por diversos factores, que incluyen la
genética, la dieta, la exposicion al sol y la higiene. Problemas comunes de la piel incluyen
acné, eczema, psoriasis, dermatitis y cancer de piel, cada uno de los cuales requiere un

enfoque especifico para el tratamiento y la prevencion.

La hidratacion es crucial para mantener la funcion de barrera de la piel y evitar la
sequedad y la inflamacion. Las cremas humectantes y los productos que contienen

ingredientes como acido hialuronico y glicerina son beneficiosos para la salud cutanea.
2.8.1.4 Impacto de factores externos

La piel también es muy vulnerable a factores externos. La exposicion prolongada
a los rayos UV del sol puede causar dafio, que se manifiesta en forma de envejecimiento
prematuro, quemaduras solares y, en casos graves, cancer de piel. La proteccion solar, el
uso de ropa adecuada y la limitacion de la exposicidn durante las horas pico son medidas

efectivas para proteger la piel 8.

La contaminacién igualmente afecta la salud de la piel. Los contaminantes del aire
pueden llevar a una inflamacion y acelerar el envejecimiento cutaneo, lo cual destaca la
importancia de una buena rutina de limpieza y el uso de productos antioxidantes para

combatir el estrés oxidativo 82,
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2.8.2 Ventajas en la formulacion dermatologica

La finalidad principal de la formulacién dermatoldgica es aportar recursos para
personalizar y mejorar las terapias y, a la vez, resolver problematicas en la administracion

de farmacos .

Utilidades reconocidas de la formulacion de preparaciones magistrales en

Dermatologia:

e Dosificaciones diferentes a las comercializadas.

e Util en enfermedades raras.

e Modificar caracteres organolépticos que faciliten la administracion.
e Asociar varios principios activos.

e Seleccionar el vehiculo adecuado.

2.8.3 Desventajas de la elaboracion de formulas magistrales.

1. Diferencias en texturas y presentaciones presentandose errores en la
elaboracion.

2. Mayor probabilidad de interacciones

3. Informacion menos exhaustiva donde las especialidades farmacéuticas

disponen de prospectos normalizados y validados 2.

2.8.4 Lesiones elementales de la piel.
En Dermatologia, se clasifica las lesiones de la piel en dos tipos principales:

Lesiones primarias: Estas aparecen en la piel sana y no requieren de una alteracion
previa. Ejemplos incluyen condiciones como el vitiligo, que causa despigmentacion; el
eritema, caracterizado por enrojecimiento debido a inflamacion; y el impétigo, una

infeccion cutanea superficial.

Lesiones secundarias: Estas surgen como consecuencia de una alteracion o lesién
ya existente en la piel. Ejemplos de lesiones secundarias son las costras, que pueden
formarse tras una herida; las cicatrices, resultado de la curacion de tejidos dafiados; y las

Ulceras o fisuras, que representan una pérdida de tejido en areas previamente lesionadas.
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La formulacion magistral es una herramienta muy Util para los dermat6logos, ya
que pueden adaptar el medicamento a la piel de cada paciente, lo que se puede tomar en
cuenta cual tipo de vehiculo es el mas idoneo, conservantes que puedan perjudicar la piel
de ese paciente en concreto, preparar la cantidad justa para el tratamiento, combinar
principios activos en una sola preparacion, esto permiten una mayor adhesion terapéutica

al poder combinar activos.

A pesar del gran avance de la industria farmacéutica en el desarrollo de
medicamentos, la Dermatologia es sin duda la especialidad médica donde méas se ha
desarrollado la elaboracion de medicamentos de forma individualizada, esto porque los
farmacos se comercializan a dosis fijas o presentan una forma farmacéutica que no cumple

con las necesidades del paciente.>

Existe una gran variedad de formulaciones para uso dermatologico, ya sea con fines
terapéuticos o cosméticos, que se corresponden con diferentes formas farmacéuticas de

diversa naturaleza fisico-quimica. 2
2.8.5 Patologias frecuentes en que se utilizan formulas magistrales.

Las formulas magistrales son preparaciones personalizadas de medicamentos
elaboradas en farmacias segun las necesidades especificas de un paciente. Estas
preparaciones permiten la adaptacion de tratamientos que no estan disponibles en
formulaciones comerciales o que requieren modificaciones en su dosificacion, forma

farmacéutica o excipientes.

En Dermatologia, una de las patologias mas frecuentes es la dermatitis, que se
presenta en varias formas, como dermatitis atOpica y dermatitis de contacto. Estas
condiciones requieren tratamientos que pueden incluir corticosteroides, emolientes y
agentes antimicrobianos. Sin embargo, no siempre estan disponibles en combinaciones
efectivas en presentaciones comerciales. Por lo tanto, se elaboran férmulas magistrales que
combinan diferentes activos en un mismo vehiculo, mejorando la eficacia del tratamiento

y la adherencia del paciente &,

Otra patologia dermatolégica que a menudo requiere férmulas magistrales es el
acné. Este trastorno de la piel se puede tratar eficazmente con combinaciones de retinoides,

antibidticos y agentes queratolitico. La formulacion magistral permite ajustar la
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concentracion y la mezcla de estos ingredientes segln las necesidades especificas del

paciente, lo que puede resultar en un tratamiento mas efectivo y menos irritante 84,

En pediatria, el uso de férmulas magistrales es comin, especialmente para el
tratamiento de diversas condiciones que afectan a los nifios, como el asma y las infecciones
respiratorias. Muchos medicamentos en forma liquida, como jarabes o gotas, pueden no
estar disponibles en las dosis adecuadas para nifios, lo cual obliga a los farmacéuticos a
crear férmulas magistrales que se adapten a su peso y edad. Esto no solo asegura la
dosificacion adecuada, sino que también puede mejorar la palatabilidad para los pacientes

pediatricos .

La terapia del dolor es otra area donde se utilizan con frecuencia formulas
magistrales. Los pacientes que sufren de dolor crénico, como aquellos con condiciones
como fibromialgia o neuropatia, a menudo requieren tratamientos personalizados que
pueden incluir analgésicos, antiinflamatorios y adyuvantes como anticonvulsivantes o
antidepresivos. Las formulas magistrales permiten crear combinaciones Unicas de estos
medicamentos en una forma adecuada para el paciente, como cremas, geles o soluciones

orales, lo que puede mejorar la eficacia y reducir los efectos secundarios .

Las afecciones oncoldgicas tambien suelen requerir formulas magistrales. Los
pacientes en tratamiento de quimioterapia pueden experimentar efectos adversos como
mucositis 0 estomatitis, que afectan la mucosa oral y dificultan la alimentacion. Las
soluciones enjuagatorias o geles que combinan anestésicos locales y antiinflamatorios se
pueden formular para aliviar el dolor y promover la curacion de las lesiones?’. La
personalizacion de estas formulaciones permite a los médicos abordar especificamente las

necesidades de cada paciente y mejorar su calidad de vida.

En el ambito de la Ginecologia, las formulas magistrales también son Utiles,
particularmente en el tratamiento de trastornos hormonales y sintomas menopausicos. Las
cremas o tratamientos orales personalizados que contienen hormonas como estrogenos y
progesterona se utilizan para aliviar sintomas como sofocos y sequedad vaginal. La
capacidad de ajustar las dosis y concentraciones segun la respuesta individual del paciente

es una ventaja significativa de las formulas magistrales &°.

En Oftalmologia, muchas afecciones oculares requieren formulaciones especificas
que pueden no estar disponibles comercialmente. Problemas como el ojo seco, las

infecciones oculares y las condiciones inflamatorias pueden ser tratados con gotas
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oftalmicas formuladas magistralmente que contienen agentes lubricantes o
antiinflamatorios. Estas formulas personalizadas permiten una mayor concentracion o una

combinacidn de principios activos, mejorando asi su eficacia y tolerabilidad *°.

La salud bucal también se beneficia de las formulas magistrales. Los pacientes que
necesitan tratamientos para la candidiasis oral o la xerostomia (boca seca) pueden recibir
enjuagues orales o geles que combinan antifungicos, analgésicos y agentes que estimulan
la salivacion. Estas formulaciones permiten un tratamiento mas especifico y efectivo en

comparacion con las opciones comerciales disponibles °.

En el tratamiento de enfermedades inflamatorias crénicas, como la enfermedad de
Crohn o la colitis ulcerosa, algunas veces se requiere el uso de formulas magistrales para
administrar medicamentos antiinflamatorios o inmunosupresores. Estos medicamentos se
pueden formular en supositorios 0 enemas para aumentar su eficacia al administrar el
farmaco directamente en el sitio de accion, lo que puede mejorar la respuesta clinica y

reducir los efectos secundarios sistémicos %.

Los trastornos de la salud mental, como la depresion y la ansiedad, también pueden
beneficiarse de las formulas magistrales, especialmente cuando los pacientes presentan
intolerancia o resistencia a tratamientos estandar. Los medicamentos antidepresivos y
ansioliticos pueden requerir ajustes en la dosificacion y la combinacion para obtener el
efecto deseado. Las presentaciones orales categorizadas como soluciones o suspensiones
permiten una mayor flexibilidad en la dosificacion y un mejor cumplimiento por parte del

paciente %,

Finalmente, en tratamientos de fertilidad y Endocrinologia reproductiva, se pueden
utilizar formulas magistrales para administrar hormonas como el félico y otros preparados
hormonales necesarios para inducir la ovulacién o preparar a los pacientes para la
fertilizacién in vitro. La personalizacion de estas formulaciones permite una mejor

alineacion con el ciclo menstrual y las necesidades especificas de cada paciente %.

Las formulas magistrales son herramientas esenciales en el campo farmacéutico que
permiten el tratamiento eficaz de diversas patologias, al ofrecer una personalizacion
adecuada a las necesidades de los pacientes. Su capacidad para adaptarse a condiciones
especificas la convierte en un recurso invaluable en diversas areas de la medicina,

contribuyendo significativamente a la mejora de la calidad de vida de los pacientes. A
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continuacion, se describen algunas de las principales patologias dermatolégicas en donde

el uso de preparaciones magistrales ha sido crucial para el abordaje terapéutico.
2.8.5.1 Psoriasis

La formulacién magistral aporta ventajas adicionales en el tratamiento tanto topico
como sistémico de la psoriasis, como por ejemplo al permitir el empleo de topicos
personalizados segun el tipo de psoriasis y el area anatdmica a tratar, administrando las
cantidades requeridas para ello y evitando la automedicacién, permite asociar principios

activos principales y secundarios aumentando la adherencia al mismo.

Figura 5 Psoriasis de placa.

Fuente: Imagen tomada de la referencia >*

2.8.5.2 Acné
Consiste en una de las patologias mas frecuentes de la consulta dermatologica y en
la que el uso de las formulaciones magistrales ha tenido histéricamente méas utilidad, la
asociacion de principios activos tiene un efecto sinérgico en la eficacia, muchas veces
mejora la tolerancia en comparacion con los mismos principios activos usados en

monoterapia.
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Figura 6 Acné

Fuente: Imagen tomada de la referencia *°.

2.8.5.3 Rosacea
Se ha beneficiado de la formulacién magistral, debido a que la disponibilidad de
principios activos y vehiculos es escasa en la farmacopea actual. A partir de ello, se ha
concluido que, con estos preparados, se obtienen mejores resultados que los especificos

comercializados de que disponemos.

Figura 7 Roséacea.

Fuente: Imagen tomada de la referencia *°.
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2.8.5.4 Trastornos de la pigmentacion cutanea.

En esta categoria se encuentra el melasma, las lentiginosis solares, la pigmentacion
postinflamatoria y el vitiligo, pueden emplearse en monoterapia o combinados entre ellos

(con mayor eficacia), en diversas dosis y en multitud de posibles vehiculos *°.

Figura 8 Hipercromias melanicas.

Fuente: Imagen tomada de la referencia *°.
2.8.5.5 Prurito.

Las formulaciones propuestas en esta seccion van principalmente dirigidas a aliviar
el prurito intenso que afecta a la calidad de vida del paciente. Son de eleccién los principios

activos antiinflamatorios y analgésicos.

Figura 9 Prurito cutaneo

Fuente: Imagen tomada de la referencia *°.
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2.8.5.6 Dermatitis Seborreica.

El objetivo de las formulaciones magistrales para esta patologia tiene como
funcionalidad la eliminacion de las escamas de las lesiones utilizando un agente

queratolitico, antifingicos y antiinflamatorios 3.

La eleccion adecuada de las formas farmacéuticas para la aplicacion en la piel es
fundamental para el tratamiento de efectivo de las patologias dermatoldgicas mencionadas.
Este proceso implica considerar las caracteristicas especificas de cada afeccion cutanea, asi

como las propiedades fisicas y quimicas de las formas farmacéuticas disponibles

Tabla 4 Seleccion de las formas farmacéuticas de aplicacion en la piel segun la

patologia.
Forma Absorcion de principio Tratamiento
farmacéutica activo
Lociones. Absorcion baja. Lesiones agudas y subagudas.
Lesiones exudativas y en areas pilosas.
Pastas. Pasta acuosa: accion | Lesiones exudativas de tipo aguda y
superficial. subaguda.
Pasta grasa: baja absorcion.
Polvos. No atraviesan capa cornea. Secantes, efecto refrescante 'y
antiinflamatorio superficial.
Geles. Accion superficial. Lesionas agudas, heridas exudativas.
Crema. Absorcion media. Lesiones agudas y subagudas.
Pomada. Absorcion alta. Lesiones secas y escamosas.
Lesiones cronicas.
Unglento. Absorcion muy alta. Avreas de piel gruesa
Accion oclusiva y emoliente.
Dermatosis localizadas.
Pieles hiperqueratosica y
liquenificadas.

Fuente: Informacion tomada de Lopez B et al. (2015) *.
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2.8.5.7 Eczema o dermatitis.

El proceso inflamatorio de la piel, cominmente conocido como dermatitis o
eczema, es una afeccion que afecta a zonas especificas de la piel y presenta una variedad
de lesiones que pueden ser de tipo primario o secundario. Esta condicién puede evolucionar
de forma aguda, manifestandose rapidamente y con sintomas intensos, o de manera cronica,
con brotes méas prolongados o recurrentes a lo largo del tiempo. Las manifestaciones mas
comunes incluyen enrojecimiento (eritema), descamacion, hinchazén (edema), picazén
(prurito), y en algunos casos, una textura mas gruesa y dura de la piel llamada

liquenificacion .
Causas:
La dermatitis puede tener diversas causas, que se dividen en varias categorias:

1. Irritantes Primarios: Estas son sustancias que al entrar en contacto con la piel
producen una reaccion inmediata de dafio. En este caso, no se necesita una exposicion

repetida para que haya una lesion; una sola vez basta para desencadenarla.

2. Causa Inmunologica: Aqui, el sistema inmune juega un rol fundamental. La
reaccion ocurre cuando un agente externo (antigeno) acta como un hapteno, uniendo y
activando el sistema inmunoldgico, generando una reaccion que puede ser local, pero con

efectos que podrian tener impacto en otras areas del cuerpo.

3. Causas Hormonales: Un ejemplo de esto es el eczema seborreico, que se relaciona

con niveles elevados de testosterona libre en el organismo, causando alteraciones en la piel
55

Tipos:
1. Dermatitis Atopica

Las formulaciones propuestas para el tratamiento de esta patologia se clasifican
segun la fase en la cual se encuentre la lesion, de este modo se adecua la vehiculo y

principios activos de acuerdo a las caracteristicas del area a tratar.
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2. Dermatitis Seborreica

El objetivo de las formulaciones magistrales para esta patologia tiene como
funcionalidad la eliminacion de las escamas de las lesiones utilizando un agente

queratolitico, antifingicos y antiinflamatorios 3.

Figura 10. Eczema

Fuente: Imagen tomada de la referencia *°.

2.8.5.8 Infecciones bacterianas de la piel (Piodermitis).
Las infecciones bacterianas de la piel son dermatosis causadas por la invasion de

bacterias. Algunas de las mas comunes incluyen:

a) Impétigo: Se presenta con lesiones rojas y descamativas que desarrollan una
costra de color amarillento (melicérica). Estas suelen aparecer alrededor de la nariz y boca,

0 en otras areas cercanas a orificios faciales.

b) Erisipela: Esta infeccidn, causada por estreptococos del grupo A, afecta las capas
mas superficiales de la piel (dermis) y produce una lesion de bordes definidos que se
caracteriza por enrojecimiento, hinchazon, dilatacion de vasos sanguineos y dolor. A

diferencia de otras infecciones, la erisipela no deja cicatriz.
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c) Celulitis: Similarmente causada por estreptococos del grupo A, esta afeccion
afecta el tejido celular subcuténeo, presentandose con sintomas de enrojecimiento, edema,
dolor y ocasionalmente fiebre. A diferencia de la erisipela, la celulitis tiene bordes menos

definidos y puede expandirse de manera difusa .

Figura 11. Impétigo.

Fuente: Imagen tomada de la referencia *°.

2.8.5.9 Micosis Superficiales
Son infecciones causadas por hongos que afectan las capas externas de la piel. Este
tipo de infeccidn suele ser rojiza, con areas que se descaman y bordes elevados. Las lesiones
presentan una apariencia circular, con bordes definidos y en ocasiones vesiculosos. En su

parte central, la piel puede parecer mas delgada o seca *°.
Se encuentran basicamente tres tipos de lesiones:
1. Causadas por el acaro:

a. Surco.
b. Prurito.

c. Nodulo.
2. Lesiones secundarias:

Descamacion.

o &

Fisuras.

Liquenificacion.

o

d. Péapulas.

e. Eczematizacion.
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3. Lesiones afadidas:

a. Impetiginizacion.

Figura 12. Tifia corporis

Fuente: Imagen tomada de la referencia *°.

2.8.5.10 Pediculosis.

Es un conjunto de infecciones de la piel causadas por el parasito Pediculus humanus,
un pequefio artrépodo que puede infestar al ser humano en tres variedades, tomando la
sangre como su fuente de alimento. Este parasito no solo provoca picazén debido a sus
mordeduras, sino también por el movimiento sobre la piel, causando incomodidad en las
areas afectadas. Al morder, el parasito libera una toxina que genera una reaccion
inflamatoria, a menudo visible como una mancha de color pdrpura. Cada persona puede
presentar una respuesta diferente a esta toxina, lo cual hace que la severidad de la

inflamacion varie °°.
Tipos de Pediculosis:

1. Pediculosis Capitis (Pediculosis en el cuero cabelludo): Es la forma mas

comun, principalmente en nifios, y se localiza en el cabello.
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2. Pediculosis Corporis (Pediculosis en el cuerpo): Afecta el resto del cuerpo,
sobre todo en éreas donde el parésito encuentra pliegues o zonas de roce

para esconderse y alimentarse .

Figura 13. Pediculosis.

Fuente: Imagen tomada de la referencia *°.

2.8.5.11 Tuberculosis Cutéanea.

Es una infeccion cronica de la piel causada por la bacteria Mycobacterium
tuberculosis, que también es responsable de la tuberculosis pulmonar. En la piel, esta
bacteria produce una inflamacion que se presenta en forma de una papula o lesion elevada
y queratosica (de textura dura y engrosada), que puede durar mucho tiempo sin
desaparecer. Es una condicion que suele tener un curso prolongado y puede requerir un

tratamiento especifico.>

Figura 14. Tuberculosis cutanea.

Fuente: Imagen tomada de la referencia .
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2.8.5.12 Urticarias.

Es una reaccion vascular de la piel provocada por una respuesta del sistema
inmunolégico a un antigeno especifico. Esta reaccion desencadena vasodilatacion, un tipo
de inflamacion en los vasos sanguineos, lo cual provoca la aparicion de habones o ronchas
que varian en color desde blanco a rosado o rojo. Estas ronchas tienen diversos tamafios
y suelen aparecer de manera repentina, acompanadas de picazon intensa (prurito) y en

ocasiones edema o hinchazén *°.
Existen distintos tipos de urticaria segun la extension de la reaccion:

1. Local: La reaccion se limita a una zona especifica del cuerpo.

2. General: Afecta un area mayor, como un miembro completo.

3. Sistémica: Se extiende por todo el cuerpo y puede afectar el estado general
del paciente, provocando sintomas adicionales como fiebre y aumento de

la frecuencia cardiaca >

Figura 15. Urticaria

Fuente: Imagen tomada de la referencia >.

La eleccion adecuada de las formas farmacéuticas para la aplicacion en la piel es
fundamental para el tratamiento de efectivo de las patologias dermatolégicas mencionadas.
Este proceso implica considerar las caracteristicas especificas de cada afeccion cutanea, asi

como las propiedades fisicas y quimicas de las formas farmacéuticas disponibles
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2.9 Principios activos mas utilizados en Dermatologia.

La Dermatologia es una especialidad médica que se ocupa del diagndstico y
tratamiento de las enfermedades de la piel, que son variadas y presentan caracteristicas
Unicas. Los principios activos utilizados en Dermatologia son fundamentales para el

tratamiento efectivo de diversas patologias cutaneas.

A continuacion, se describen algunos de los principios activos méas utilizados en
esta area, sus mecanismos de accion, las formas farmacéuticas en las que comdnmente se

presentan y las patologias para las que son indicados.

La hidrocortisona: es un corticosteroide que posee potentes propiedades
antiinflamatorias y antipruriginosas. Se utiliza frecuentemente para tratar afecciones
dermatoldgicas inflamatorias como la dermatitis atopica, dermatitis de contacto y psoriasis.
Su mecanismo de accion se basa en la inhibicion de las respuestas inflamatorias mediante
la reduccion de la migracion de leucocitos y la disminucion de la sintesis de mediadores

inflamatorios.

La hidrocortisona se presenta comunmente en forma de cremas, ungientos y
lociones, que facilitan su aplicacion en areas afectadas de la piel. En la dermatitis atopica,

su uso ayuda a reducir el prurito y el eritema, mejorando la calidad de vida del paciente %.

El acido salicilico: es un beta-hidroxiacido que se utiliza principalmente en el
tratamiento del acné y la psoriasis. Su mecanismo de accion se centra en su capacidad como
exfoliante, promoviendo la descamacion de las células muertas de la piel y destapando los

poros obstruidos.

Ademas, tiene propiedades antiinflamatorias que ayudan a reducir la inflamacion
asociada con estas condiciones, este se encuentra disponible en varias formas
farmacéuticas, incluidas soluciones, geles y cremas. En el acné, el acido salicilico ayuda a

prevenir la formacion de comedones y mejora la apariencia de la piel *°.

La niacinamida: también conocida como vitamina B3, ha ganado popularidad en
el tratamiento de varias afecciones dermatolégicas como el acné, rosacea y el
fotoenvejecimiento. Su mecanismo de accion incluye la mejora de la barrera cutanea al
aumentar la produccién de ceramidas, reduccion de la inflamacion, y la regulacién de la

produccion de sebo.
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Cuando se aplica toépicamente, la niacinamida puede mejorar la textura de la piel,
reducir la hiperpigmentacion y proporcionar propiedades antiinflamatorias, esta disponible
en forma de cremas, sueros y emulsiones. Su uso en el tratamiento del acné se ha extendido
debido a su perfil de seguridad y su capacidad para mejorar la resistencia cutanea sin causar
irritacion °.

La urea: es un agente hidratante que también posee propiedades queratoliticas. Se
utiliza en el tratamiento de condiciones como la xerosis (piel seca), dermatitis escamosa y
psoriasis. Sumecanismo de accion se basa en su capacidad para aumentar la hidratacion de
la epidermis y ayudar en la exfoliacidn de las capas superiores de la piel. La urea se presenta
cominmente en cremas y lociones, y su concentracion varia segun la patologia que se
aborde. En la xerosis, su aplicacion regular puede aliviar la picazén y la resequedad,

mejorando la hidratacion general de la piel %

El retinol y otros retinoides tdpicos, como el tretinoina: son compuestos
derivados de la vitamina A que se emplean para tratar el acné, el fotoenvejecimiento y la
hiperplasia de las glandulas sebaceas. Su mecanismo de accion se centra en la regulacion
de la diferenciacion celular, lo que facilita la renovacion de la piel y la reduccion de la

formacion de comedones.

Los retinoides estan disponibles en diversas formas farmacéuticas, incluyendo
cremas, geles y soluciones. En el tratamiento del acné, estos compuestos ayudan a
desobstruir los poros y reducir la inflamacion, mientras que, en el fotoenvejecimiento,

favorecen la produccion de colageno y mejoran la textura de la piel %,

La clindamicina: un antibiético topico, se utiliza frecuentemente en el tratamiento
del acné inflamatorio. Su mecanismo de accion se basa en la inhibicion de la sintesis de
proteinas bacterianas, lo que limita la proliferacion de Propionibacterium acnes, la bacteria

asociada con el acné.

La clindamicina se presenta en forma de geles, lociones y soluciones vy, la
combinacion de clindamicina con peroxido de benzoilo ha demostrado ser particularmente

efectiva, ya que el peroxido de benzoilo actlia también como antibacteriano y comedolitico
99

El peréxido de benzoilo: es otro agente fundamental en el tratamiento del acné.

Actla como un antimicrobiano y un queratolitico, ayudando a mantener los poros limpios
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y reduciendo la formacion de comedones. Su mecanismo de accién incluye la generacion
de radicales libres que destruyen las bacterias que causan el acné y promueven la

exfoliacion de las células muertas de la piel.

Se presenta en multiples formas, incluidas cremas y geles de diferentes
concentraciones, lo que permite su uso adaptado a la gravedad del acné del paciente, la
combinacion de perdxido de benzoilo con otros tratamientos, como los retinoides o

antibioticos, es comin para maximizar la eficacia .

La etanolamina: un compuesto que se utiliza a veces en combinacion con otros
farmacos, ha demostrado ser efectiva en el tratamiento de la rosacea. Su mecanismo de
accion se basa en su capacidad para reducir la inflamacion y mejorar la funcién de la barrera

cutanea.

Se presentan en formulaciones topicas como cremas 0 geles que permiten una
aplicacion local, en la rosacea, puede ayudar a disminuir el enrojecimiento y la irritacion

de la piel %%,

Los inhibidores de calcineurina, como tacrolimus y pimecrolimus: son agentes
inmunosupresores utilizados para tratar dermatitis atopica y otras condiciones inflamatorias
de la piel. Funcionan inhibiendo la activacion de linfocitos T y la produccion de mediadores

inflamatorios.

Estos medicamentos estan disponibles en forma de ungiientos o cremas. Son
especialmente tiles en areas sensibles, como la cara, donde los corticosteroides pueden ser

demasiado irritantes a largo plazo 1%,

Los principios activos mencionados son fundamentales en Dermatologia debido a
su eficacia en el tratamiento de diversas patologias cutaneas. La eleccion de un principio
activo y su forma farmacéutica adecuada depende de la condicidn a tratar, la severidad y la

respuesta del paciente al tratamiento.

Con el avance en la investigacion dermatologica y el desarrollo de nuevos
medicamentos, continuara mejorando la capacidad de brindar tratamientos personalizados

y efectivos.

La Tabla 5 presenta una recopilacién de los principios activos mas utilizados en la
Dermatologia, acompafiados de sus principales usos terapéuticos y aplicaciones en

formulaciones magistrales.
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Tabla 5. Principios activos comunes en la Dermatologia y su uso en preparaciones

magistrales.

Principio activo

Patologias

Mecanismo de accién

Formas farmacéuticas

Hidrocortisona

Dermatitis atopica,
psoriasis leve,
dermatitis
seborreica, eczema
y reacciones

alérgicas.

Es un corticosteroide de
baja potencia que reduce la
inflamacién y la respuesta

inmunitaria local.

Cremas, unguentos,

lociones y geles.

Acido salicilico

Psoriasis, verrugas,
queratosis

seborreica, acné y

Actlia como un agente
queratolitico al desprender
la capa cornea de la piel,

Cremas, geles,

soluciones y lociones.

rosacea.

proteinas bacterianas
reduce la proliferacion de
bacterias causantes del

acné.

callosidades. facilitando la descamacion
Niacinamida Rosécea, acng, Disminuye la inflamacion | Cremas, sueros y
(Vitamina B3) hiperpigmentacion | cutaneay la produccion de | geles.
y dermatitis sebo, a la vez que mejora la
atdpica. funcion de la barrera
cutanea y reduce la
hiperpigmentacion.
Urea Dermatitis atopica, | Actla como agente Cremas y lociones
ictiosis, Xerosis, humectante y queratolitico,
psoriasis y para facilitar la
eccemas. descamacion en piel seca o
engrosada.
Clindamicina Acné vulgar y inhibe la sintesis de Gel, solucidn topica y

locién.
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controla la proliferacion de

microorganismos.

Peroxido de Acné vulgar. Tiene efectos Geles y soluciones.
benzoilo antibacterianos y

queratoliticos.
Metronidazol Rosacea. Reduce la inflamacion y Gel y crema.

Fuente: Elaboracion propia, con base en la referencia %¢°,

2.10 Excipientes comunes en formulaciones magistrales dermatoldgicas.

Los excipientes son componentes esenciales en la elaboracion de productos

dermatoldgicos, ya que, aunque no poseen actividad farmacologica directa, cumplen un

papel clave al conferir estabilidad, seguridad y eficacia a las formulaciones. Su correcta

seleccion asegura que los principios activos puedan ejercer su accion de manera adecuada

y que el producto final sea agradable y seguro para el paciente. A continuacion, se describen

algunos de los excipientes mas comunes y sus funciones.

2.10.1 Emolientes.

Estos excipientes aportan suavidad y ayudan a restaurar la barrera cutanea,

mejorando la hidratacion de la piel. Incluyen sustancias como:

e Aceites vegetales (almendra, jojoba): Nutren la piel y ayudan a prevenir la pérdida

de agua.

e Ceras (abeja, carnauba): Proporcionan una textura suave y emoliente.

e Lanolinas: Especialmente Utiles para pieles muy secas debido a su capacidad

oclusiva.>®

2.10.2 Emulsionantes

Los emulsionantes son fundamentales para unir ingredientes inmiscibles, como

agua y aceite, creando texturas uniformes y estables. Algunos ejemplos son:

e Cerade abejas modificada: Util para cremas de base oleosa.

e Estearato de glicerilo: Muy usado en lociones y cremas ligeras.

e Lecitina: Un emulsionante natural que también tiene propiedades hidratantes.*
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2.10.3 Conservantes

Estos excipientes prolongan la vida util de los productos al prevenir el crecimiento

de bacterias, hongos y otros microorganismos. Entre los mas comunes estan:

e Parabenos (metilparabeno, propilparabeno): Usados en concentraciones bajas para
evitar reacciones adversas.
e Fenoxietanol: Muy utilizado en formulas para pieles sensibles.

e Acido benzoico y sus sales: Efectivos en productos acuosos.*®
2.10.4 Agentes Gelificantes

Proporcionan la consistencia necesaria a geles, lociones y cremas, ademas de

mejorar la aplicacion. Algunos ejemplos son:

e Goma xantana: Ideal para formulaciones suaves y de facil absorcion.
e Carbdmeros: Proporcionan una textura mas viscosa y son transparentes.

e Alginatos: Derivados de algas, Utiles en productos hidratantes.*

2.10.5 Humectantes

Ayudan a atraer y retener agua en la piel, mejorando la hidratacion. Entre ellos

destacan:

e Glicerina: Muy usada por su capacidad para hidratar profundamente.
e Propilenglicol: También mejora la absorcion de principios activos.

e Urea: Ideal para pieles secas o con tendencia a la descamacion.*®

2.11 Seleccion de ingredientes segun el tipo de piel.

La personalizacion de las formulaciones dermatoldgicas es fundamental para
atender las necesidades especificas de cada tipo de piel y maximizar los beneficios del
tratamiento. En Dermofarmacia, los profesionales evalian cuidadosamente las
caracteristicas de la piel del paciente para seleccionar los ingredientes mas apropiados. A

continuacion, se detallan recomendaciones segun el tipo de piel:
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2.11.1. Piel Seca

Este tipo de piel suele presentar deshidratacion, descamacion y sensacion de
tirantez. Los ingredientes seleccionados deben enfocarse en restaurar la barrera cutanea y

mantener la hidratacion. Entre los mas recomendados estan:

e Acido hialurénico: Un poderoso humectante que retiene el agua en la piel.
e Aceites nutritivos (almendra, argén): Proporcionan emoliencia y mejoran la
elasticidad.

e Mantecas (Kkarité, cacao): Ricas en lipidos, ideales para nutrir profundamente.
2.11.2. Piel Grasa

Caracterizada por un exceso de produccion de sebo, poros dilatados y, a menudo,
tendencia al acné. Las formulaciones deben incluir ingredientes que regulen el sebo y

ayuden a mantener los poros limpios, tales como:

e Acido salicilico: Un exfoliante suave que penetra los poros y elimina impurezas.
¢ Niacinamida: Reduce la produccién de sebo y mejora la textura de la piel.

e Ingredientes matificantes (silica, arcillas): Ayudan a controlar el brillo excesivo.
2.11.3. Piel Sensible

La piel sensible puede reaccionar facilmente a factores externos, mostrando
enrojecimiento, irritacion y ardor. Es fundamental utilizar ingredientes suaves que calmen

y protejan. Los mas comunes incluyen:

e Aloevera: Reconocido por sus propiedades calmantes y regeneradoras.
e Alantoina: Reduce la irritacion y favorece la cicatrizacion.

e Extracto de avena coloidal: Protege y alivia las molestias.>®

2.11.4 Piel envejecida

Con el tiempo, la piel pierde elasticidad, hidratacién y luminosidad, mostrando
lineas de expresion, manchas y flacidez. Los ingredientes seleccionados deben enfocarse

en estimular la regeneracion y combatir los signos del envejecimiento:

e Retinoides (retinol, retinaldehido): Estimulan la renovacion celular y mejoran la

textura.

70



e Antioxidantes (vitamina C, vitamina E): Combaten el dafio oxidativo causado por
los radicales libres.

e Péptidos: Promueven la produccion de colageno y mejoran la firmeza.>®

La seleccién adecuada de ingredientes no solo garantiza la efectividad de las
formulaciones, sino que también promueve la salud de la piel a largo plazo, mejorando su
aspecto y funcionalidad de manera personalizada.
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CAPITULO III- MARCO METODOLOGICO
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El marco metodoldgico constituye un pilar fundamental en cualquier investigacion
cientifica, ya que proporciona la estructura necesaria para llevar a cabo un estudio de
manera rigurosa y sistematica. Es el centro de todo trabajo investigativo, donde se define
el camino que se recorrerd para alcanzar los objetivos planteados. Este capitulo no solo guia
al investigador, sino que también ofrece transparencia y credibilidad al lector, al explicar

detalladamente cémo se abordara el problema de estudio.

Rivas (2022), define el marco metodoldgico como: “La parte del escrito donde se
argumentan los métodos, procedimientos y limitaciones para la recopilacion de datos con
relacion a un tema o problema especifico” (p.8). Este concepto resalta la importancia de la
coherencia entre los métodos seleccionados y los objetivos del estudio, asi como la

necesidad de identificar y justificar las decisiones tomadas durante el proceso investigativo.

Este capitulo pretende definir el medio y las herramientas a través de las cuales se
llevard a cabo la investigacion, con el fin de recolectar la informacion necesaria para
cumplir con los objetivos del estudio. Por ello, a continuacion, se desarrollara una
descripcion de la investigacion, reuniendo caracteristicas sobre la metodologia por utilizar,
tales como: método, fuentes de informacion y categorias de analisis, cada uno de estos
componentes contribuye al rigor y la validez de los resultados. Asimismo, es importante
reflexionar sobre las limitaciones metodoldgicas, ya que estas no solo delimitan el alcance
del estudio, sino que también fortalecen su credibilidad al reconocer las posibles influencias

externas que podrian afectar el desarrollo de la investigacion

3.1 Enfoque Metodoldgico.

El enfoque metodoldgico representa la estrategia y los métodos utilizados para
recolectar, analizar y presentar los datos de una investigacion. Actia como la guia que
orienta al investigador en cada etapa del proceso, asegurando que las decisiones
metodoldgicas estén alineadas con los objetivos del estudio y las preguntas planteadas. Es
gracias a este enfoque que se garantiza la validez y la confiabilidad de los resultados
obtenidos, elementos esenciales para que los hallazgos sean consistentes, replicables y

Gtiles para la generacién de conocimiento.

El primer paso en la construccion de un enfoque metodoldgico es la seleccién del

tipo de investigacion que se llevara a cabo. Esta decision es crucial, ya que determina las
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herramientas y técnicas que se utilizardn durante todo el proceso. Las investigaciones
pueden clasificarse en tres grandes categorias pueden ser de caracter cuantitativas,

cualitativas o una combinacion de ambas.

El proyecto que se presenta en este trabajo es una investigacién con enfoque
cualitativo sobre el analisis de la viabilidad de un modelo de servicio de preparaciones
magistrales de tipo dermatoldgico en el Gran Area Metropolitana de San José, Costa Rica.
Este estudio busca explorar y evaluar la factibilidad de implementar un servicio
especializado que ofrezca preparaciones dermatologicas personalizadas, adaptadas a las

necesidades individuales de los pacientes.

La investigacion cualitativa no es mas que un procedimiento sistematico de
indagacion que brinda técnicas especializadas para recabar datos sobre alguna situacion
particular. Este tipo de investigacion se caracteriza por ser interpretativa y se la lleva a cabo
en determinados grupos sociales, cuya participacion es activa durante todo el desarrollo del

proceso investigativo .

La investigacion cualitativa ofrece varias ventajas y desventajas que son

importantes a considerar.
3.1.1 Ventajas:

e Profundidad de la informacion: Permite una comprension mas rica y detallada de
las experiencias, percepciones y emociones de los participantes. Esto es Util para
explorar temas complejos y matizados.

e Flexibilidad: Los métodos cualitativos son adaptables, lo que permite ajustes
durante la investigacion en funcion de los hallazgos emergentes.

e Contextualizacion: Proporciona un entendimiento contextual de los fendmenos
estudiados, lo que ayuda a identificar factores sociales, culturales y emocionales

que influyen en la situacion.
3.1.2 Desventajas:

e Generalizacion limitada: Los hallazgos de la investigacion cualitativa suelen ser
especificos a un grupo pequefio y no siempre se pueden generalizar a poblaciones
mas amplias.

e Subjetividad: La interpretacion de los datos puede estar influenciada por las

perspectivas del investigador, lo que puede introducir sesgos en los resultados.

74



e Consumo de tiempo: Los métodos cualitativos suelen requerir mas tiempo y
esfuerzo para la recoleccion y el anélisis de datos, lo que puede ser una limitacién

en investigaciones con plazos ajustados.

La metodologia cualitativa elegida para esta investigacion permite una exploracion
detallada y contextualizada de la problematica, lo que es esencial para identificar los
factores criticos que influiran en la implementacion y éxito de un modelo de servicio de
preparaciones magistrales dermatolégicas. Este enfoque se centra en comprender las
experiencias y perspectivas de los distintos actores involucrados, a través de técnicas como
entrevistas semiestructuradas, grupos focales y andlisis de contenido. Al captar las
complejidades y matices del contexto especifico de San José, Costa Rica, se podran
formular recomendaciones practicas y pertinentes para la implementacion de este servicio

en el ambito dermatoldgico.

3.2 Disefio de investigacion

Como disefio de la investigacion la misma sera descriptiva y exploratoria. Es de
tipo exploratoria debido a que se inicia con la recopilacion de informacion y luego un
andlisis de los datos de las personas para poder analizar el fendmeno como una totalidad,
no existiendo manipulacién intencional ni asignacién al azar, otra caracteristica
importante que incluye este disefio son las encuestas de opinion, las cuales se realizaran

a expertos para que aporten informacién importante a la presente investigacion *°.

Ademas, es descriptiva “ya que se enfoca netamente a responder caracteristicas
de como es o como esta tal o cual situacion respecto a un problema o variable.” *° La
investigacion descriptiva constituye el punto de partida de las lineas de investigacion, su
objetivo es determinar la situacion de las variables involucradas en el estudio en un
momento dado con relacion a su presencia o ausencia, la frecuencia con que se presenta
un fendmeno (incidencia o prevalencia), caracteristicas de las personas, lugar y periodo

donde ocurre.

En este caso, el estudio se centra en recopilar y examinar informacion sobre el
conocimiento y manejo que presentan los regentes de farmacia y dermat6logos del Gran

Area Metropolitana (GAM) de San José frente a la implementacion y el uso de formulas
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magistrales en patologias dermatoldgicas. Al tratarse de una investigacion descriptiva, el
enfoque esté orientado a observar y documentar las practicas actuales, las percepciones,

y las necesidades existentes en este sector profesional.

En este caso, el estudio se centra en recopilar y examinar informacién sobre el
conocimiento y manejo que presentan los regentes de farmacia y dermat6logos del Gran
Area Metropolitana (GAM) de San José, frente a la implementacion y el uso de formulas
magistrales en patologias dermatoldgicas. Al tratarse de una investigacion descriptiva, el
enfoque esté orientado a observar y documentar las practicas actuales, las percepciones,

y las necesidades existentes en este sector profesional.

La eleccion de este tipo de investigacion responde a la necesidad de generar una
base de datos solida y confiable que permita comprender el contexto actual del uso de
formulas magistrales en el area dermatoldgica dentro del GAM. A través de este analisis,
sera posible identificar tendencias, vacios de conocimiento y areas de oportunidad que
puedan sustentar el disefio e implementacion del modelo de servicio propuesto, este
estudio no solo busca recolectar informacion relevante sobre el estado actual del
conocimiento y manejo de formulas magistrales, sino también ofrecer un panorama
integral que permita evaluar su viabilidad como modelo de servicio en el contexto

especifico del Gran Area Metropolitana de San José.

3.3 Fuentes de informacion

Se refieren a todos aquellos elementos que proporcionan datos relevantes para
comprender y analizar el fendmeno o problema de estudio, la seleccion de las fuentes de
informacion en una investigacion cualitativa debe estar guiada por los objetivos de la
investigacion. Es importante que las fuentes sean creibles y relevantes para proporcionar

informacion veridica a la investigacion.

Estas fuentes se clasifican tipicamente en tres categorias distintas: primarias,

secundarias y terciarias.
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3.3.1 Fuentes Primarias

Estas hacen referencia a la institucion (publica o privada), o persona que recogio
primero los datos y produjo la estadistica. Esto aplica para datos que se encuentran de
manera impresa, sitio web, algunos ejemplos de este tipo de fuentes son los libros, los
articulos de publicaciones periodicas, las monografias, las tesis, los documentos oficiales y

los trabajos presentados en conferencias o seminarios, entre otras “.

Por lo tanto, las fuentes primarias de esta investigacion comprenden libros,
documentos oficiales, dermatdlogos y los regentes farmacéuticos del Gran Area
Metropolitana (GAM).

3.3.2 Fuentes Secundarias

Las fuentes secundarias, se puede decir que estan constituidas por datos escritos
relacionados con el tema de estudio, entre ellas se pueden considerar directorios,
enciclopedias, bibliografias, entre otros, provenientes de una fuente primaria y luego las
publican o difunden, esa nueva publicacion serd una fuente secundaria, puede omitir parte

de la informacion o combina categorias en grupos para simplificar mas la publicacion 8,

Las fuentes secundarias utilizadas para este estudio comprenden tesis y articulos de
revistas cientificas que brindaron datos preelaborados para el desarrollo de la investigacion
actual, la busqueda se realizé en diferentes bases de datos en linea, como PubMed, Scielo,
Elsevier. En donde la bisqueda se realiza a partir de palabras clave como: formulacion
magistral, preparados magistrales, preparados oficinales, compounding formulation,

extemporaneous formulation, extemporaneous compounding.

3.4 Poblacién y muestra
3.4.1 Poblacién

La poblacion de estudio de una investigacion se compone por todas las
caracteristicas del fendmeno que se quiere estudiar. Es el conjunto de las unidades que
constituyen el objeto de investigacidn, debe contar con ciertos criterios de inclusion y

exclusion que faciliten la definicion y que, a su vez, aporten mayor precision y exactitud*’

77



Poblacién se define como: “El conjunto de personas u objetos de los que se desea

conocer algo en una investigacion” 4

En la presente investigacion, la poblacion objetivo esta compuesta por dos grupos
profesionales clave en el &mbito de las preparaciones magistrales: los regentes
farmacéuticos que laboran en farmacias comunitarias dentro del Gran Area Metropolitana
(GAM) vy los dermat6logos que ejercen en esta misma regién. Estos grupos fueron
seleccionados estratégicamente para obtener una vision integral sobre la influencia del
consejo farmacéutico y la orientacion dermatoldgica en el uso adecuado de las
preparaciones magistrales para el manejo de pacientes con patologias dermatoldgicas que

requieren formulaciones especificas.

La poblacion seleccionada cumple con los parametros propuestos para el estudio,
ya que ambos grupos estan directamente involucrados en el proceso de elaboracion,
prescripcion y seguimiento de las preparaciones magistrales. Este enfoque integral asegura
que la investigacion recoja informacion relevante y multidimensional sobre el estado actual
del manejo de estas terapias en el contexto de las farmacias comunitarias y la practica

dermatoldgica en el GAM.

3.4.2 Muestra

La muestra es una parte de la poblacidn a estudiar con el fin de recabar datos para
evaluar alguna problematica. Una muestra es un subgrupo de la poblacion del cual se
recolectan los datos y debe ser representativo de dicha poblacion. La muestra es
importante ya que “pocas veces es posible medir a toda la poblacion, por lo que
obtenemos o seleccionamos una muestra y, desde luego, se pretende que este subconjunto

sea un reflejo fiel del conjunto de la poblacion” 2.

La seleccion de siete dermatélogos y diez regentes farmacéuticos en el Gran Area
Metropolitana (GAM) responde a la necesidad de obtener perspectivas clave tanto desde el
ambito clinico como operativo en relacion con las preparaciones magistrales
dermatoldgicas. Los dermatdlogos, como principales prescriptores de estos tratamientos,
aportan informacién sobre las tendencias y necesidades en la practica médica, mientras que
los regentes farmacéuticos, responsables de la supervision de su formulacion y

dispensacion, permiten evaluar la viabilidad técnica y regulatoria.
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La seleccidn de este nimero se debid a la limitada colaboracién de los profesionales
convocados que cumplieran los criterios de inclusion. Aunque se realizaron esfuerzos
significativos para invitar a un mayor nimero de participantes, factores como la
disponibilidad limitada de tiempo, la carga laboral y el desinterés percibido por algunos
profesionales dificultaron la obtencién de una muestra mas amplia. A pesar de las
dificultades, esta muestra ofrece una vision valiosa del manejo de las preparaciones

magistrales en el contexto de la Dermatologia y las farmacias comunitarias del GAM.

3.5 Criterios de inclusién.
Los criterios de inclusion son el grupo de caracteristicas de una muestra de
poblacién o informacién que la hacen elegible para participar en el estudio. Para la

presente investigacion se trabajaron con los siguientes

Tabla 6. Caracteristicas que deben cumplir los entrevistados.

Dermatologos Farmacéuticos

Inscrito en el colegio de Médicos vy | Inscrito en el colegio de Farmacéuticos de
Cirujanos de Costa Rica. Costa Rica.

Al menos un afo de practica en | Al menos dos afios de experiencia laboral.
Dermatologia. Participacion en cursos y talleres sobre
Familiaridad con diferentes tipos de | preparaciones magistrales.

preparaciones magistrales. Debe laborar en la zona de San José del
Conocimiento sobre formulaciones GAM de Costa Rica.

Debe laborar en la zona de San Jose del
GAM de Costa Rica.

3.6 Unidades de analisis

La categoria de analisis son estrategias metodologicas para la descripcion del objeto
de estudio investigacion, son un conjunto de procedimientos planificados y sistematicos
que se utilizan para caracterizar, detallar y comprender en profundidad las caracteristicas
relacionadas con el tema que se estd estudiando, permiten al investigador construir una

imagen clara y precisa del objeto de estudio.
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Tabla 7 Categorias de andlisis.

Objetivo
especifico

Categoria

Definicion
conceptual

Definicién

procedimental

Evaluar la demanda | 1. Andlisis de la | El anlisis de oferta y | Entrevista
del mercado para | demanda del | demanda es  un | dermat6logos
un  modelo de | mercado proceso que evalua la | pregunta 1 a 4.
servicio de | 2. Andlisis de la | relacion entre la
preparaciones oferta del servicio. | cantidad de un bien o
magistrales servicio que los | Entrevista
dermatoldgicas en consumidores  estan | farmacéuticos
el Gran Area dispuestos a ofrecer | preguntala4.
Metropolitana  de (oferta) y la cantidad
San José. que los consumidores

estdn dispuestos a

comprar (demanda) a

los diferentes niveles

de precio del

mercado.
Identificar las | 1. Tipos de | Identificacion de las | Entrevista
patologias patologias patologias dermatdlogos
dermatoldgicas mas dermatoldgicas | dermatologicas mas | pregunta 5 a 8.
comunes que Casos de Uso, | cominmente
requieren dosis y | diagnosticadas y
preparaciones principios tratadas con | Entrevista
magistrales para su activos. preparaciones farmacéuticos
tratamiento, magistrales. pregunta 5-6.

mediante encuestas
a profesionales de
la salud.

Analizar las
oportunidades vy
desafios
regulatorios para la
implementacion de
un  modelo de
preparaciones

magistrales
dermatoldgicas en
el Gran Area

Metropolitana  de
San José, mediante
un estudio
PESTEL.

Analisis PESTEL.

Es una herramienta
estratégica que
permite evaluar los
factores externos que
pueden afectar el
desempefio Su
nombre es un
acronimo  de  seis
categorias:  Politico,
Economico,  Social,
Tecnoldgico,
Ecoldgico y Legal.

Entrevista a
dermatdlogos
pregunta 9-10.

Entrevista a
farmacéuticos
pregunta 7 a 10.

Fuente: Elaboracion propia.
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3.7 Instrumentos

En la investigacion, la recopilacion de datos es considerada la tarea principal, ya
que, se considera como la principal funcion por realizar con la finalidad de obtener los
resultados esperados para posterior ejecutar el analisis respectivo.

Los instrumentos de investigacion son los recursos que el investigador puede
utilizar para abordar problemas y fendmenos y extraer informacion de ellos: formularios
en papel, dispositivos mecanicos y electronicos que se utilizan para recoger datos o

informacion sobre un problema o fendémeno determinado 52,

Por lo tanto, el instrumento registra datos medibles u observables que presentan

la informacion relevante para el investigador.

La técnica de recoleccion de datos es un proceso mediante el cual se obtiene
informacion de diversas fuentes, con el fin de analizarla y obtener la informacion necesaria

para el estudio a realizar.

La importancia de las técnicas de recoleccion de datos radica no solo en obtener
informacion, sino en obtenerla de manera correcta y ética esto implica utilizar técnicas

adecuadas que aseguren la validez y confiabilidad de los datos.

3.7.1 Revision Documental.

Consiste en examinar los datos presentes en documentos ya existentes, como bases
de datos, actas, informes, registros de asistencia, esta informacion debe ser analizada en
relacion con otros datos para que pueda ser Gtil a la investigacion, pues esta puede dar

informacion inexacta o incompleta .

Se utilizaran articulos, revistas, protocolos, libros de texto tanto digital como
fisicos, entre otros, con un rango de diez afios, comprendiendo el periodo del 2014 al 2024
inclusive, tanto en idioma inglés como en espafiol, se utilizaran aquellos articulos u otras
fuentes de informacién que estén comprendidos en este periodo y que contengan

informacion.
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3.7.2 Entrevista estructurada

La metodologia que se decidié utilizar para abordar la investigacién de campo fue
acudir a la entrevista. Estas herramientas fueron de vital importancia en la investigacion
cualitativa, ya que, permitié ahondar en la percepcion que tienen las personas sobre el
servicio de preparaciones magistrales en el area de Dermatologia de acuerdo con las

patologias que se pueden presentar en los pacientes.

Se acude a la entrevista estructurada, porque este tipo de entrevista posee la
caracteristica de que los temas se eligen antes, ademas quien investiga decide el orden y
la formulacion de las preguntas durante la entrevista, mismas que aumentan la
comprension del fenémeno en estudio los mismos autores, plantean que el contenido de
las preguntas varia debido a los diferentes objetivos y a los problemas de la investigacion,
las estructuras teoricas y la seleccion de los participantes*®. Dicho cuestionario fue
validado por un docente universitario y un profesional en Farmacia, con el fin de

garantizar la calidad y confiabilidad de los datos que se van a obtener.

Fue disefiada con un enfoque diferenciado para abordar las particularidades de dos
grupos clave: los regentes farmacéuticos y los dermatdlogos. En el caso de los regentes
farmacéuticos, las preguntas se enfocaron en aspectos técnicos, logisticos y regulatorios
relacionados con las preparaciones magistrales, incluyendo la frecuencia de solicitudes,
los principales requerimientos de los dermatdlogos, los desafios en la preparacion y la
percepcion sobre la demanda actual y futura de este tipo de servicios. Por otro lado, el
dirigido a los dermato6logos se centrd en explorar sus necesidades clinicas, preferencias

terapéuticas y criterios para prescribir preparaciones magistrales.

La entrevista consta de un listado de diez preguntas abiertas, disefiadas
cuidadosamente para ser aplicadas de forma uniforme a todos los entrevistados,
asegurando asi la comparabilidad de las respuestas. Estas preguntas estan orientadas a
explorar aspectos clave relacionados con el manejo, conocimiento y percepcion de las
preparaciones magistrales en el contexto de las farmacias comunitarias y la practica

dermatoldgica dentro del GAM.

En el marco de esta investigacion, se utilizd un procedimiento denominado
aplicacion a terceros como parte del disefio metodolédgico cualitativo. Este procedimiento
consistio en la aplicacion preliminar del instrumento a individuos que cumplian con el

perfil de los entrevistados, pero que no forman parte de la muestra final del estudio. El
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proposito de esta etapa fue perfeccionar y validar el instrumento de recoleccion de datos

antes de su aplicacion definitiva.

La validacion realizada mediante la participacion de estos tres farmacéuticos

permitié garantizar que:

1. Las preguntas sean claras y comprensibles.
2. El formato de la entrevista fomente respuestas completas y relevantes.

3. Elinstrumento esté alineado con los objetivos del estudio.

Tabla 8 Profesionales que realizaron validacion de la entrevista

Nombre Profesién

Meisel Porras Badilla. Farmacéutico.
José David Arroyo Solérzano. Farmacéutico.
Gabriela Morera Méndez. Farmacéutico.

Fuente Elaboracion propia 2024.

La version completa de los cuestionarios, asi como el detalle del proceso de
validacion y las observaciones realizadas durante esta fase, se encuentra disponible en los
anexos del presente documento. Este enfoque estructurado permitio recopilar informacion
precisa y detallada, ajustada a las competencias y perspectivas de cada grupo,

contribuyendo significativamente a la calidad y profundidad del estudio.

3.8 Procedimiento de recoleccion y analisis de datos

En seguida, se presentan los diferentes procedimientos utilizados para la

recoleccidn de los datos y la informacidn.
3.8.1 Procedimiento de recoleccion de datos

La recoleccion de datos ocurre en los ambientes naturales y cotidianos de los
participantes o unidades de analisis. En el caso de seres humanos, en su vida diaria: como

hablan, en qué creen, qué sienten, como piensan, como interactian 2.

Para la presente investigacion, se realizé la revisién de articulos obtenidos de
bibliotecas virtuales como PubMed, Medline, Elsevier, Ebsco, Scielo, se tomaron fuentes

de informacion de universidades publicas como Universidad de Costa Rica (U.C.R.),
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privadas como Universidad Internacional de las Américas (U.l.A) y se obtuvo datos por

medio de entrevistas a regentes farmacéuticos.
3.8.2 Procedimientos de analisis de datos

Se realizd una busqueda exhaustiva para la recoleccion de articulos que brindaron
en primera instancia datos referentes al tema, se recurri6 a fuentes de informacion tales
como lo son libros, tesis, articulos de revistas, investigaciones; con esto se evidenciara
las diferencias que se existen entre el protocolo actual y los existentes a nivel
internacional tomandolos como referencia. Posteriormente, se tomé en cuenta datos

recolectados de las encuestas aplicadas a la muestra de estudio seleccionada.

Por Gltimo, la herramienta de analisis de contenido de documentos, se utiliz6, con
el fin de recalcar la importancia de las preparaciones magistrales las cuales se

personalizan de acuerdo a la necesidad individual de cada paciente.
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CAPITULO IV- RESULTADOS
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El mercado de preparaciones magistrales dermatologicas en el Gran Area
Metropolitana de San José ha mostrado un crecimiento significativo en los Gltimos afios.
Estas preparaciones, elaboradas especificamente para adaptarse a las necesidades
individuales de los pacientes, ofrecen una alternativa efectiva a los tratamientos
comerciales, especialmente para afecciones crénicas como el acné, la psoriasis y la

dermatitis atopica.

A partir de las entrevistas realizadas, los dermat6logos proporcionaron
informacién sobre las patologias mas comunes y la frecuencia con la que recomiendan
preparaciones magistrales, mientras que los farmacéuticos ofrecieron detalles sobre la
frecuencia de solicitudes y los beneficios observados en su préactica diaria. Ambos grupos
coinciden en la creciente importancia de las preparaciones magistrales para tratar

enfermedades dermatoldgicas dificiles de manejar con productos comerciales estandar.

Ademas, destacan los retos y oportunidades en términos de regulacion y
accesibilidad, enfatizando la necesidad de superar las barreras tecnologicas y economicas

para facilitar la adopcion de estos tratamientos personalizados.

4.1 Demanda del mercado

A continuacion, se analiza la informacion obtenida con el instrumento de estudio
asociada con el primer objetivo especifico: Evaluar la demanda del mercado para un
modelo de servicio de preparaciones magistrales dermatoldgicas en el Gran Area

Metropolitana de San José.

El mercado de preparaciones magistrales dermatoldgicas en el Gran Area
Metropolitana de San José ha mostrado un crecimiento sostenido en los ultimos afios.
Este tipo de servicio ofrece a los pacientes tratamientos personalizados que no siempre
estan disponibles en productos comerciales estandar. Para evaluar mejor la demanda del
mercado Yy la oferta del servicio, se entrevisté a diez farmacéuticos, con el fin de obtener
una vision méas amplia sobre la frecuencia de solicitudes, las tendencias del mercado, y
los beneficios de las preparaciones magistrales en comparacion con los tratamientos
convencionales. Este analisis busca establecer un cruce entre las percepciones de los

distintos entrevistados, mostrando puntos comunes y diferencias en sus experiencias.
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En la Tabla 9, se evidencia como las farmacias reciben solicitudes de

preparaciones magistrales de tipo dermatoldgico.

Tabla 9 Solicitudes de preparaciones magistrales de tipo dermatolégico.

Farmacéutico Frecuencia de Solicitudes Afeccion Principal
F1 3 a5 diarias. Acné, psoriasis.
F2 2 a 3 semanales. Dermatitis atopica.
F3 1 cada 2 dias. Acné.

F4 2 semanales. Rosécea.

F5 Diarias. Dermatitis seborreica.
F6 5 a 6 mensuales. Psoriasis.

F7 3 a 4 mensuales. Condiciones cronicas.
F8 Ocasionales. Alergias cutaneas.
F9 5 mensuales. Dermatitis.

F10 4 a 5 semanales. Acné.

Fuente: Elaboracion propia, entrevista 2024.

La demanda de preparaciones magistrales dermatolégicas es notable en todas las
farmacias consultadas, aunque la frecuencia de solicitudes varia. Por ejemplo, el
Farmacéutico 1 y el Farmacéutico 5 reportan una demanda diaria, lo que podria indicar
una mayor presencia de pacientes con problemas crénicos en sus areas. En contraste,
Farmacéuticos como el 6 y el 7 reciben menos solicitudes, lo que podria estar vinculado
con la naturaleza de los servicios que ofrecen o la falta de promocion activa de este tipo
de tratamientos. Sin embargo, todos coinciden en que existe una demanda persistente,
sobre todo para tratar afecciones como acné, psoriasis y dermatitis, condiciones que

requieren un manejo especializado y continuo.

Por lo tanto, existe una tendencia creciente en la demanda de preparaciones
magistrales dermatoldgicas. Esto se alinea con los esfuerzos realizados a nivel nacional e
internacional de fortalecer la regulacién relacionada con el tema, en la tabla 9 se indica
segun los farmacéuticos la tendencia que ha presentado el uso de las preparaciones

magistrales.
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Tabla 10 Tendencia creciente en

dermatoldgicas.

la demanda de preparaciones magistrales

Farmacéutico Observacion sobre demanda Grupo de pacientes
- Aumento significativo en los Especialmente en
Gltimos dos afios. pacientes jovenes.
Crecimiento moderado debido a o
F2 . ) No indica.
recomendaciones de dermatologos.
Crecimiento constante, impulsado
F3 por mayor concienciacién de los No indica.
pacientes.
Demanda constante, sin o
F4 o No indica.
crecimiento notable
Aumento considerable, Pacientes que prefieren
F5 especialmente entre quienes tratamientos
prefieren tratamientos naturales. personalizados.
Crecimiento leve, pero con o
F6 ] No indica.
tendencia al alza.
- Aumento claro en pacientes con Buscando tratamientos
condiciones cronicas. fuera de lo comercial.
Incremento leve en tratamientos o
F8 ] ) No indica.
personalizados, no exponencial.
Aumento en demanda, sobre todo
F9 en pacientes que agotaron opciones No indica.
comerciales.
Crecimiento considerable,
F10 especialmente en tratamiento de Pacientes con vitiligo.
afecciones cronicas.

Fuente: Elaboracion propia, entrevista 2024.

Todos los entrevistados coinciden en que existe una tendencia creciente en la

demanda de preparaciones magistrales dermatologicas, aunque la magnitud del

crecimiento varia segun la farmacia. Mientras que algunos farmacéuticos, como el 1, 3y

5, reportan un crecimiento significativo, otros como el Farmacéutico 4 no observan un

incremento notable. La mayoria de los farmacéuticos que reportan un crecimiento
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considerable lo atribuyen a la mayor concienciacién de los pacientes sobre los beneficios
de los tratamientos personalizados y al agotamiento de opciones comerciales. Ademas,
las recomendaciones de los dermat6logos parecen jugar un papel crucial en el aumento
de la demanda, ya que varios entrevistados mencionan que los pacientes acuden

especificamente tras recibir indicaciones médicas para optar por estas preparaciones.

El mercado de preparaciones magistrales dermatoldgicas ha experimentado un
crecimiento sostenido en los Ultimos afios, especialmente debido a la necesidad de
tratamientos personalizados que no pueden ser cubiertos por los productos comerciales.
Los dermatdlogos en el Gran Area Metropolitana de San José han observado esta
tendencia y, a través de sus practicas, han confirmado que los pacientes buscan cada vez

mas soluciones a medida para afecciones dermatologicas cronicas y complejas.

Con base en entrevistas realizadas a siete dermatologos, este analisis revela puntos
comunes y diferencias en las practicas clinicas diarias, las patologias mas tratadas con
preparaciones magistrales, asi como los desafios y oportunidades en términos de
regulacion y accesibilidad de estos productos. ElI cruce de opiniones entre los
profesionales destaca tanto las fortalezas de las preparaciones magistrales como los

obstaculos que deben superarse para mejorar su accesibilidad.

A continuacion, se presenta la frecuencia con la que los dermatologos
participantes en el estudio recomiendan preparaciones magistrales a sus pacientes. Esta
informacion es fundamental para entender el papel de estas formulaciones en la practica
clinica dermatoldgica, asi como para identificar tendencias y evaluar la demanda de este

servicio en el Gran Area Metropolitana (GAM).
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Tabla 11. Frecuencia de recomendacion de preparaciones magistrales por parte de los

dermatologos.

Dermatoélogo | Frecuencia de Recomendacion Condiciones Tratadas
D1 Diario. Acné severo, dermatitis cronica
(cuando productos comerciales
fallan).
D2 Semanal. Piel sensible, alergias a
ingredientes comunes.
D3 Varias veces a la semana Pacientes pediatricos y ancianos
con necesidades especificas.
D4 Entre tres y cuatro Rosécea, acné.
recomendaciones por semana.
D5 Semanal. Psoriasis, dermatitis atdpica.
D6 Entre una y dos preparaciones Dermatitis seborreica.
diarias.
D7 Varias veces por semana. Pacientes con multiples alergias,
pieles sensibles.

Fuente: Elaboracion propia, encuesta 2024.

La mayoria de los dermato6logos entrevistados coinciden en que las preparaciones

magistrales forman parte integral de su préctica diaria, especialmente para condiciones

cronicas o resistentes a los tratamientos comerciales. Las enfermedades como el acné

severo, la dermatitis y la psoriasis son las principales razones por las que optan por

tratamientos personalizados, lo cual demuestra una alta demanda para este tipo de

soluciones en el mercado.

4.1.1 Analisis de la oferta del servicio

Las preparaciones magistrales dermatoldgicas ofrecen beneficios significativos

para los pacientes.
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Tabla 12 Oferta del servicio

Farmacéutico

Beneficio Destacado

F1 Adaptar las formulas mejora la adherencia y la efectividad.

- Eliminacion de ingredientes que causan alergias, permitiendo un tratamiento méas
seguro.

e3 Combinacion de varios principios activos en una férmula mejora la comodidad del
paciente.

F4 Para algunos pacientes con psoriasis, estas preparaciones son la Gnica opcion efectiva.

F5 Personalizacion de dosis y principios activos permite un tratamiento mas eficaz.

- Considera estas preparaciones como una alternativa excelente para pacientes que no

responden bien a productos comerciales.
F7 Capacidad de ajustar las formulas para condiciones dificiles como la dermatitis atopica.
- Personalizacion es clave para tratar enfermedades crénicas, brindando grandes
beneficios.
F9 Creacion de soluciones unicas que no estan disponibles en el mercado.
£10 Personalizacion basada en caracteristicas individuales del paciente (tipo de piel) es el

mayor beneficio.

Fuente: Elaboracion propia, entrevista 2024.
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La mayoria de los farmacéuticos estan de acuerdo en que el principal beneficio de
las preparaciones magistrales es la personalizacion de las formulas, lo que permite ajustar
el tratamiento a las necesidades especificas de cada paciente. Farmacéuticos como el 1y
5 destacan cémo esta personalizacién mejora la adherencia y la efectividad, mientras que
otros como el 2 y 6 subrayan la capacidad de eliminar ingredientes que puedan causar
alergias o efectos secundarios. Ademas, la capacidad de combinar varios principios
activos en una sola formula mejora la comodidad del paciente, un punto que resalta el
Farmacéutico 3. La oferta de este tipo de preparaciones resulta especialmente beneficiosa
para pacientes con condiciones cronicas, como la psoriasis o la dermatitis atopica, quienes

a menudo no encuentran soluciones adecuadas en el mercado comercial.

Por lo tanto, los diez farmacéuticos entrevistados coinciden en que la demanda de
preparaciones magistrales dermatologicas en el Gran Area Metropolitana de San José esta
en aumento, impulsada por la necesidad de personalizacion en el tratamiento de
afecciones dermatoldgicas crénicas. A pesar de que la frecuencia de solicitudes varia,
todos los entrevistados reconocen los beneficios significativos de estos tratamientos para
los pacientes. Las respuestas cruzadas muestran una tendencia clara hacia la creciente
aceptacion de estas preparaciones, con farmacéuticos que reconocen el valor afiadido de
ofrecer soluciones adaptadas a las necesidades individuales de cada paciente. La relacién
con los dermatdlogos, asi como la mayor concienciacion de los pacientes, ha sido clave

para este aumento en la demanda.

4.2 Patologias dermatologicas identificadas con uso de preparaciones magistrales.

A continuacion, se analiza la informacion obtenida con el instrumento de estudio
asociada con el segundo objetivo especifico: Identificar las patologias dermatoldgicas
MAs comunes que requieren preparaciones magistrales para su tratamiento, mediante

encuestas a profesionales de la salud.

Aqui se presenta un andlisis detallado, con el cruce entre las respuestas de los diez
entrevistados, especificamente para la identificacién de las patologias dermatoldgicas
mMAas comunes que requieren preparaciones magistrales, cruzando sus opiniones y

conclusiones.
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Los diez regentes farmacéuticos entrevistados coinciden en que las patologias méas
comunes que requieren preparaciones magistrales son el acné, la psoriasis, y la dermatitis
atépica. Sin embargo, también mencionan otras afecciones menos frecuentes, como la
rosacea y el vitiligo. A continuacién, se detallan las patologias que mencionan los

farmacéuticos, mostrando cOmo se cruzan sus respuestas:

Tabla 13 Patologias dermatoldgicas.

Entrevistado Patologias Tratadas
F1 Acné, psoriasis.
F2 Dermatitis atopica, psoriasis, vitiligo.
F3 Psoriasis, dermatitis seborreica, acne severo.
F4 Acné, dermatitis atopica.
F5 Acneé severo, rosacea.
F6 Dermatitis atopica, psoriasis, dermatitis seborreica.
F7 Psoriasis, dermatitis atdpica, eczema.
F8 Acné, vitiligo, dermatitis atdpica (pacientes pediatricos).
F9 Dermatitis seborreica, acné, rosacea.
F10 Psoriasis, acne, vitiligo (ocasionalmente).

Fuente: Elaboracion propia, entrevista 2024.

El analisis de las respuestas muestra que el acne, la psoriasis y la dermatitis atopica
son las patologias dermatoldgicas mas comunmente tratadas con preparaciones
magistrales. El entrevistado 5 resalta que “el acné severo es muy prevalente entre las
mujeres jovenes, Yy las preparaciones magistrales permiten personalizar el tratamiento
para cada paciente.” En tanto, el entrevistado 3 menciona que: “la psoriasis, debido a su
naturaleza crénica, requiere tratamientos continuos que muchas veces solo pueden
abordarse adecuadamente con férmulas personalizadas.” Otros farmacéuticos también
reconocen la necesidad de personalizar los tratamientos para obtener mejores resultados,

especialmente en patologias dificiles de tratar con medicamentos convencionales.

Todos los farmacéuticos entrevistados indicaron que las cremas tdpicas y los geles
son las formas mas comunes de preparaciones magistrales utilizadas en el tratamiento de
estas patologias. La personalizacion de las concentraciones de los principios activos,
como acido salicilico, peréxido de benzoilo, y corticoides, es fundamental para ajustar las

formulas a las necesidades especificas de cada paciente.

93



La siguiente tabla muestra las principales patologias dermatoldgicas que, segln

los dermatdlogos participantes, son tratadas mediante preparaciones magistrales.

Tabla 14 Principales patologias tratadas con preparaciones magistrales mencionadas
por los dermat6logos.

Dermatdlogo | Observacion sobre la Demanda Comentarios Adicionales
) Principalmente por pacientes que
Aumento considerable en la o
D1 no han tenido éxito con
demanda. _ _
tratamientos convencionales.
o Especialmente entre pacientes que
Crecimiento gradual en la )
D2 buscan productos mas naturales o
demanda. _ )
sin componentes alérgenos.
Debido a la mayor conciencia
D3 Crecimiento moderado. sobre los beneficios de los
tratamientos personalizados.
D4 Demanda estable. Sin un crecimiento significativo.
) Especialmente en pacientes con
Aumento considerable en la ] )
D5 patologias resistentes a productos
demanda. _
comerciales.
D6 Crecimiento ligero. Aunque no de manera exponencial.
D7 Aumento considerable en la Principalmente entre pacientes con
demanda. pieles sensibles.

Fuente: Elaboracion propia, encuesta 2024.

Las patologias mas comunes tratadas con preparaciones magistrales entre los
dermato6logos entrevistados son: el acné severo, la dermatitis atopica y la psoriasis
cronica. Estos resultados muestran cdmo las preparaciones magistrales son
particularmente Gtiles en el manejo de afecciones cronicas y complejas que no responden
bien a los productos comerciales. También se mencionan enfermedades menos
frecuentes, como la rosacea y el vitiligo, para las cuales las preparaciones personalizadas

permiten un tratamiento mas eficaz.

La tabla a continuacién detalla los tratamientos mas utilizados segin los

farmacéuticos encuestados. Esta informacién proporciona una perspectiva sobre las
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formulaciones mas comunes en la practica farmacéutica, reflejando las necesidades del

mercado.

Tabla 15 Tratamientos usados segun los regentes farmacéutico.

Entrevistado Tratamientos Utilizados
F1 Cremas con &cido salicilico y antibioticos topicos para el acné.
5 Cremas a base de corticoides para dermatitis atopica y geles con
" perdxido de benzoilo para acné.
F3 Cremas con vitamina D y esteroides topicos para la psoriasis.
F4 Geles con &cido azelaico para el acné y la rosécea.
Cremas con peroxido de benzoilo para el acné y corticosteroides
™ topicos para la psoriasis.
F6 Unglentos de vitamina D con corticoides para tratar la psoriasis.
F7 Cremas y geles con &cido salicilico para la dermatitis seborreica.
Mezcla de cremas hidratantes con perédxido de benzoilo y acido
o salicilico para el acné.
F9 Geles con acido hialurénico y corticoides topicos para la roséacea.
Cremas con corticoides y antibioticos topicos para tratar psoriasis y
10 acne.

Fuente: Elaboracion propia, entrevista 2024.

El uso de corticoides, acido salicilico, y perdxido de benzoilo se encuentra presente
en la mayoria de las preparaciones mencionadas. Estas combinaciones permiten ajustar
la formula de manera que se logre un mejor control de los sintomas de los pacientes. El
Entrevistado 1 destaca que ‘“el acido salicilico es un componente esencial en las
preparaciones para el acné severo, ya que ayuda a reducir la inflamacion sin causar
irritacion significativa.” Por otro lado, el Entrevistado 6 sefiala la importancia de las
preparaciones con vitamina D para tratar la psoriasis: “La combinacion de vitamina D
con corticoides permite un tratamiento mas efectivo y prolongado de los sintomas de la

psoriasis, con menos efectos adversos.”

A continuacidn, se describen los ingredientes y combinaciones mas frecuentes en las
preparaciones magistrales segun los dermatélogos consultados. Este enfoque permite

entender las preferencias en formulaciones y su aplicabilidad en tratamientos
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personalizados, subrayando su importancia en la practica dermatolégica en el Gran Area
Metropolitana (GAM).

Tabla 16 Principales ingredientes y combinaciones utilizados en preparaciones
magistrales.

Dermatdlogo Condicion Tratada Tratamientos Empleados
o Combinaciones de corticoides
D1 Dermatitis cronica. . L
suaves y acido salicilico.
D2 Acné. Perdxido de benzoilo y retinoides.
o Lociones con vitamina D y
D3 Psoriasis. _ o
esteroides topicos.
) ] Combinacion de tretinoina y
D4 Acné, rosacea. _
emolientes en cremas.
o o ) Corticoides topicos y &cido
D5 Psoriasis, dermatitis seborreica. e
salicilico.
) Combinacion de peroxido de
D6 Acne. ] o o
benzoilo con antibioticos topicos.
o Cremas hidratantes combinadas
D7 Dermatitis atopica. B )
con agentes antiinflamatorios.

Fuente: Elaboracion propia, encuesta 2024.

Los ingredientes mas comunes utilizados en las preparaciones magistrales
incluyen corticoides, peroxido de benzoilo y &cido salicilico. Estas combinaciones
permiten ajustar los tratamientos segun las necesidades de cada paciente, especialmente
en el manejo de enfermedades cronicas como el acné y la psoriasis. Los dermat6logos
valoran la flexibilidad de poder personalizar los tratamientos para optimizar los resultados

clinicos y minimizar los efectos secundarios.

4.2.1 Tendencia en las respuestas

A partir de los datos recopilados de los diez entrevistados, se puede identificar una
tendencia notable en el tratamiento y manejo de diversas patologias dermatoldgicas, en

particular el acné, psoriasis, dermatitis atopica y rosacea. Este analisis se basa tanto en las
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condiciones que los medicos tienden a tratar como en los tratamientos que emplean para

abordarlas.

En primer lugar, el acné emerge como una de las condiciones mas comunes que todos
los entrevistados mencionan en su préctica clinica. Siete de los diez dermat6logos tratan
acné, lo cual indica su prevalencia en la poblacion y la necesidad de distintos enfoques
terapéuticos. La variedad de tratamientos refleja la diversidad de severidad y tipos de acné
que los pacientes pueden presentar. Por ejemplo, algunos utilizan acido salicilico y
per6xido de benzoilo, que son tratamientos de primera linea reconocidos por su
efectividad en la reduccién de comedones y lesiones inflamatorias. Otros, como los que
observan casos de acné severo, recurren a antibiéticos topicos o tratamientos combinados

que incorporan hidratantes con propiedades antiinflamatorias.

La psoriasis es otra condicion que recibe atencion significativa de los entrevistados,
con cinco de ellos tratandola. Esto refleja su impacto considerable en la calidad de vida
de los pacientes y la necesidad de estrategias terapéuticas eficaces. Los tratamientos
incluyen corticoides tépicos y cremas con vitamina D, que forman parte de los enfoques
estandar para reducir la inflamacion y promover la curacion de la piel. Es interesante notar
que varios entrevistados combinan estos tratamientos, ello sugiere un enfoque

multidisciplinario y adaptable segln la respuesta del paciente.

La dermatitis atopica también se menciona con frecuencia, destacandose su
relevancia entre la poblacion, especialmente en pediatria. Las cremas a base de
corticoides son los tratamientos mas comunes utilizados, lo que refleja la practica médica
general en el manejo de esta condicion. La reactividad de la piel atopica a menudo
requiere un enfoque a largo plazo que incluya hidratantes y tratamientos especificos para
mitigar los brotes. La mencion de geles con peroxido de benzoilo para el acné y su uso
en reduccién de inflamacion en dermatitis sugiere el interés de los dermat6logos en
utilizar tratamientos multifuncionales, lo cual podria ser una respuesta a la creciente

complejidad de los casos de dermatitis en la préactica clinica.

Adicionalmente, la rosacea, aunque mencionada menos frecuentemente, también es
un area de interés. Los tratamientos incorporan, tanto corticoides como productos
especificos como geles de acido hialurdnico para abordar esta condicion, lo que podrian
indicar un enfoque cada vez mas sofisticado y personalizado en la atencién

dermatoldgica.
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La tendencia observada en las respuestas de los dermat6logos muestra una
convergencia hacia el uso de tratamientos topicos como &cido salicilico, peroxido de
benzoilo y corticoides en diversas patologias, reflejando una estrategia comun en la
atencion dermatoldgica. Aunado a ello, la inclusion de combinaciones de tratamientos
sugiere una mayor comprension de la necesidad de personalizacion en la terapia
dermatolégica. Al abordar condiciones dermatoldgicas como acné, psoriasis, dermatitis
atdpica y rosacea, los profesionales demuestran una capacidad para adaptar y evolucionar
sus practicas, esto resulta fundamental para mejorar los resultados clinicos en la

poblacién.

4.3 Andlisis de las oportunidades y desafios regulatorios para la implementacion de
un modelo de preparaciones magistrales dermatoldgicas en el Gran Area

Metropolitana de San José mediante un estudio PESTEL

A continuacion, se analiza la informacion obtenida con el instrumento de estudio
asociada con el tercer objetivo especifico: Analizar las oportunidades y desafios
regulatorios para la implementacion de un modelo de preparaciones magistrales
dermatolégicas en el Gran Area Metropolitana de San José, mediante un estudio PESTEL.
La implementacion de un modelo de preparaciones magistrales dermatologicas en el Gran
Area Metropolitana de San José presenta varias oportunidades y desafios regulatorios que

pueden evaluarse mediante la herramienta PESTEL.

Esta herramienta analiza los factores externos en seis categorias clave: Politico,
Econdmico, Social, Tecnoldgico, Ecoldgico y Legal, permitiendo identificar tanto
barreras como oportunidades para el éxito de este modelo. A continuacidn, se presenta un
andlisis basado en las respuestas de diez farmacéuticos entrevistados, quienes evaluaron
las condiciones actuales del entorno en relacion con la implementacion de preparaciones

magistrales dermatoldgicas.
4.3.1 Factor Politico

El entorno politico en Costa Rica es favorable para la implementacion de un
modelo de preparaciones magistrales dermatoldgicas, aunque los tramites regulatorios

son percibidos como lentos.
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La mayoria de los farmacéuticos entrevistados coinciden en que el entorno

politico en Costa Rica ofrece una plataforma solida para la expansion de las preparaciones

magistrales. No obstante, todos mencionan que el proceso de aprobacidn regulatoria es

lento y en ocasiones engorroso, lo cual podria retrasar la implementacién de un modelo

eficiente.

En términos politicos, Costa Rica tiene un marco estable que permite el desarrollo

de nuevas iniciativas en el sector farmacéutico. Sin embargo, todos los entrevistados

coinciden en que los tramites regulatorios son lentos, lo cual puede afectar negativamente

el tiempo de implementacion de este modelo. Segun el entrevistado 5, “es esencial que el

gobierno adopte un enfoque mas agil en la regulacion de las preparaciones magistrales si

se quiere promover una mayor innovacion en el sector.”

Tabla 17 Factor politico, segun los resultados obtenidos de la entrevista de los regentes

farmacéuticos.

Entrevistado

Opinién/Comentario

La estabilidad politica favorece la expansion de modelos, pero se

Fl necesitan simplificar los tramites regulatorios.
F2 Existen politicas favorables hacia la innovacion, pero la regulacion de
preparaciones magistrales no estd adaptada a nuevas realidades.
F3 Aunque ha habido avances por parte del Ministerio de Salud, la lentitud en
procesos puede desalentar a farmacias méas pequefias.
F4 La estabilidad politica es positiva, pero la falta de actualizacién normativa
sobre preparaciones magistrales crea obstaculos.
F5 El entorno politico es favorable, pero son necesarias reformas para agilizar
registro y supervision de productos magistrales.
F6 Es importante una mayor cooperacion entre el sector privado y las
autoridades sanitarias para el éxito del modelo.
F7 Se requiere mayor transparencia en los procesos regulatorios.
Fs El gobierno deberia ofrecer méas incentivos fiscales para farmacias
interesadas en modelos de preparaciones magistrales.
F9 Preocupacidn por la falta de recursos en instituciones reguladoras para
manejar la demanda de productos personalizados.
£10 Una mejor capacitacion a autoridades reguladoras en temas de magistrales

podria acelerar procesos.

Fuente: Elaboracion propia, encuesta 2024.
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4.3.2 Factor Econémico.
La demanda econdmica de tratamientos personalizados abre una oportunidad para
la implementacion del modelo de preparaciones magistrales, aunque la inversion inicial

puede ser un desafio para farmacias mas pequefas.

Los farmacéuticos entrevistados sefialaron que, econdmicamente, la creciente
demanda de tratamientos personalizados representa una oportunidad importante para la
expansion del modelo de preparaciones magistrales dermatolégicas. No obstante, también
resaltan que la inversion inicial en equipos y capacitacion puede ser un obstaculo para

farmacias mas pequefias o aquellas que no cuentan con suficientes recursos financieros.

Tabla 18 Resultados factor econdmico, segun los regentes farmacéuticos.

Entrevistado Opinién/Comentario
F1 La inversion inicial en equipos especializados es alta, lo que
podria ser una barrera para farmacias pequerias.
La demanda de productos personalizados esta en aumento,
F2 representando una gran oportunidad para el crecimiento del
modelo.
F3 La falta de financiamiento o apoyo gubernamental podria limitar
la implementacion a grandes farmacias.
F4 A pesar del crecimiento de la demanda, las farmacias pequefias

requieren mas apoyo para afrontar los costos iniciales.
Las farmacias con el equipo adecuado pueden obtener un alto
F5 retorno de inversion, mientras que las que no lo tienen
enfrentarian desafios.
El modelo es econdmicamente viable para grandes cadenas, pero

Fo puede ser complicado para farmacias independientes.
o La creciente demanda es prometedora, pero los altos costos
iniciales pueden ralentizar la adopcion del modelo.
F8 Una mayor colaboracion con proveedores de tecnologia podria
ayudar a reducir los costos iniciales.
El éxito dependera de la capacidad de las farmacias para acceder a
F9 financiamiento o incentivos que faciliten la adquisicién de
equipos.
F10 Aunque la inversion es elevada, el modelo puede generar

beneficios a largo plazo en términos de lealtad del cliente.
Fuente: Elaboracion propia, encuesta 2024.
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Desde una perspectiva econémica, todos los farmacéuticos ven el modelo como
viable, especialmente debido a la creciente demanda de tratamientos personalizados. Sin
embargo, existe una clara preocupacién por la inversion inicial que requiere la
implementacidn del modelo. El entrevistado 3 menciona que “las farmacias mas pequefias
podrian necesitar financiamiento o incentivos para enfretar los costos iniciales.” Este
aspecto podria representar un desafio para la rapida adopcion del modelo en toda la Gran

Area Metropolitana.

4.3.3 Factor Social

A nivel social, los pacientes estan cada vez més interesados en tratamientos
personalizados, lo que favorece la aceptacion de preparaciones magistrales
dermatoldgicas.

Los farmacéuticos coinciden en que existe una creciente conciencia social sobre
los beneficios de los tratamientos personalizados. Los pacientes estan mas dispuestos a
considerar alternativas a los medicamentos estandar, especialmente, en el tratamiento de

afecciones dermatologicas cronicas.
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Tabla 19 Factor Social

Entrevistado Opinion/Comentario
F1 Los pacientes estdn mas informados y buscan soluciones
personalizadas para problemas de piel.
F2 Mayor interés en productos personalizados, especialmente entre
jovenes y pacientes con afecciones crdnicas.
F3 Los pacientes valoran traFam_ie_ntos ajustados a sus necesidades
individuales.
Fa La personalizacion es crucial para pacientes que no responden a
tratamientos estandar.
F5 La educacion sobre los b_eneficios de las preparaciones magistrales
podria incrementar la demanda.
F6 Pacientes crénicos son los mé}s interesados en estos productos,
buscando soluciones a largo plazo.
£ Preferencia por productos con menos efectos secundarios, lo que
aumenta la demanda de preparaciones personalizadas.
Fs Creciente interés_en productos dermatqlégicos naturales o
personalizados entre la poblacion urbana.
F9 La demanda esta relacionada con el deseo de evitar tratamientos
genéricos que no siempre son efectivos.
F10 Los pacientes valoran la flexibilidad de las preparaciones

magistrales para adaptarse a sus necesidades especificas.
Fuente: Elaboracion propia, encuesta 2024.

El creciente interés social por los tratamientos personalizados es un punto clave
para el éxito del modelo. Los pacientes, especialmente aquellos con condiciones cronicas
0 quienes no han encontrado éxito con tratamientos convencionales, estan impulsando
esta tendencia. El entrevistado 2 menciona que: “el aumento de la informacion accesible

para los pacientes ha generado una mayor demanda de tratamientos individualizados.”
4.3.4 Factor Tecnoldgico

A nivel tecnoldgico, las farmacias deben estar preparadas para incorporar nuevos
equipos y sistemas que permitan la produccion de preparaciones magistrales

dermatoldgicas de alta calidad.

Los farmaceéuticos coinciden en que la tecnologia juega un papel fundamental en
la implementacién del modelo. La adquisicién de equipos avanzados y la actualizacién

de los sistemas de gestion y produccion son factores criticos.
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Tabla 20 Factor Tecnoldgico

Entrevistado Opinion Tema Principal

“El acceso a equipos especializados es
F1 fundamental para la elaboracién de | Acceso a equipos especializados.
preparaciones magistrales de calidad.”

“Sin la tecnologia adecuada, las
farmacias no podrén ofrecer productos
que cumplan con los estandares de
seguridad.”

F2 Tecnologia adecuada.

“La inversion en equipos €s un
F3 requisito para que el modelo sea Inversién en equipos.
competitivo.”

“La actualizacion constante de la
tecnologia es clave para mantener la
calidad y seguridad en las
preparaciones.”

F4 Actualizacion tecnoldgica.

“Las farmacias deben estar preparadas
para adoptar nuevas tecnologias y Preparacion para nuevas
procesos si quieren implementar el tecnologias.

modelo de forma eficiente.”

5

“El uso de equipos de precision es
F6 esencial para garantizar la efectividad Equipos de precision.
de los tratamientos personalizados.”

“La falta de tecnologia adecuada puede

limitar la capacidad de las farmacias Limitaciones por falta de
para competir en el mercado de las tecnologia.

preparaciones magistrales.”

F7

“La tecnologia también permite
F8 mejorar la trazabilidad y seguridad de Trazabilidad y seguridad.
las preparaciones.”

“Sin tecnologia avanzada, las farmacias
F9 no podran cumplir con los requisitos Cumplimiento regulatorio
regulatorios de calidad.”

“La inversion en tecnologia es una de
F10 las barreras mas grandes para las
farmacias pequefas.”

Barreras para farmacias
pequefas.

Fuente: Elaboracion propia, entrevista 2024.

El uso de tecnologia avanzada es esencial para la implementacion exitosa del

modelo. Los farmacéuticos estdn de acuerdo con que la inversibn en equipos
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especializados es uno de los mayores desafios, pero también es una de las principales

oportunidades para diferenciarse en el mercado.

4.3.5 Factor Ecologico

El factor ecoldgico se ha convertido en un elemento crucial en diversos sectores
de la industria, incluida la farmacéuticay, en particular, en la produccién de preparaciones
magistrales. A medida que aumenta la conciencia global sobre la sostenibilidad y la
proteccion del medio ambiente, las empresas enfrentan la expectativa de adoptar practicas
que no solo cumplan con los estandares de calidad y seguridad, sino que también
minimicen su impacto ambiental. En el contexto de la elaboracion de preparaciones
magistrales, es fundamental reconocer que, aunque se busca un producto eficaz y seguro,

no debe haber un compromiso con la salud del planeta.
Produccion Sostenible

La produccion sostenible se refiere a los procesos de fabricacion que reducen el
uso de recursos naturales, minimizan la generacion de residuos y garantizan que las
operaciones no tengan un impacto negativo en el medio ambiente. En el caso especifico
de las preparaciones magistrales, las farmacias deben considerar la seleccidén de insumos
y materiales que sean ambientalmente responsables. Esta incluye la utilizacion de
ingredientes provenientes de fuentes renovables, evitando productos que impliquen una

extraccion excesiva de recursos naturales o que estén relacionados con la deforestacion.

Adicionalmente, el acceso a proveedores que compartan un compromiso con la
sostenibilidad es esencial. Los laboratorios y fabricantes de excipientes que implementan
procesos ecologicos pueden contribuir significativamente a la disminucion del impacto
ambiental de las preparaciones magistrales. Por ejemplo, la preferencia por ingredientes
que utilizan métodos de cultivo organico no solo apoya la biodiversidad, sino que también

reduce la carga quimica en el suelo y en los ecosistemas circundantes.
Minimizacion de residuos

La formulacion de preparaciones magistrales puede estar acompafiada de la
generacion de residuos, tanto solidos como liquidos. Es crucial que las farmacias
implementen précticas para minimizar la produccion de estos desechos. Esto se puede

lograr a través de la optimizacion de los procesos de produccion, donde se busca ajustar
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las formulas para que la cantidad de materia prima utilizada sea la justa, evitando excesos

que puedan terminar en el desecho.

Un aspecto importante a considerar es el uso de tecnologias de produccion que
permitan la reutilizacion de materiales. Por ejemplo, los sistemas de reciclaje de envases
0 componentes que puedan ser reutilizados, no solo reducen la cantidad de residuos
generados, sino que también contribuyen al ahorro econémico y a la eficiencia del

negocio.
Fomento de la responsabilidad ambiental

Las farmacias tienen la obligacién ética de garantizar que sus practicas
comerciales sean responsables desde el punto de vista ambiental. Esto implica no solo la
seleccion de productos y procesos sostenibles, sino también la educacion y sensibilizacion
de sus empleados y clientes sobre la importancia de la proteccion del medio ambiente.
Promover un enfoque sustentable implica estructurar camparias sobre el correcto uso y
disposicion de los productos y sus envases, animando a los clientes a participar en

programas de reciclaje y disposicion segura de medicamentos.

La creacion de alianzas con organizaciones ambientales o la participacion en
iniciativas comunitarias puede también reflejar el compromiso de la farmacia con la
sostenibilidad. Esto no solo mejora la percepcion publica de la farmacia, sino que también

crea un sentido de responsabilidad compartida sobre el bienestar del entorno.
Ecodisefio de productos

El ecodisefio es un enfoque que busca minimizar el impacto ambiental de los
productos a lo largo de todo su ciclo de vida, desde la extraccion de materias primas hasta
la eliminacion final. En el contexto de las preparaciones magistrales, esto podria implicar
el disefio de formulas que no solo sean efectivas, sino que también sean biodegradables o

que se descomponen de manera segura en el medio ambiente.

El uso de envases sostenibles es otra area en la que se puede aplicar el ecodisefio.
Optar por envases fabricados con materiales reciclados, biodegradable o reutilizables
puede significar una gran diferencia en la reduccion de residuos. Ademas, invertir en
envases que sean faciles de reciclar puede aumentar la probabilidad de que los

consumidores participen en la reduccién de la huella ecoldgica.
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Cumplimiento normativo y certificaciones ambientales

Mientras otras industrias han enfrentado regulaciones cada vez mas estrictas sobre
sus practicas ambientales, el sector farmaceéutico comienza a seguir esta tendencia. La
adopcion de normas de calidad que incluyan criterios de sostenibilidad puede ofrecer a
las farmacias una ventaja competitiva en un mercado donde los consumidores son cada

vez més conscientes del impacto ambiental de sus elecciones de compra.

Certificaciones como I1SO 14001, que se refiere a la gestion ambiental, pueden
ofrecer a las farmacias un marco para mejorar sus practicas sostenibles. A través de la
implementacion de un sistema de gestién ambiental, pueden identificar areas de mejora y

trabajar hacia estandares que minimicen su huella ecoldgica.
Innovacion y desarrollo tecnologico

La innovacion juega un papel fundamental en el factor ecoldgico de las
preparaciones magistrales. Las empresas deben estar en la busqueda constante de nuevas
tecnologias que les permitan producir de manera mas eficiente y con menos impacto. Esto
incluye desde la implementacion de procesos mas limpios, los cuales reduzcan el uso de
sustancias peligrosas, hasta la integracion de sistemas de monitoreo que aseguren el uso

eficiente de recursos.

Ademas, la personalizacion de tratamientos, que caracterizan a las preparaciones
magistrales, puede ofrecer la oportunidad de crear soluciones mas especificas y, por lo
tanto, mas eficientes. Al ajustar las dosis y formulaciones a las necesidades individuales
del paciente, se reduce el riesgo de medicamentos sobrantes y el desperdicio asociado, de
modo que el enfoque centrado en el paciente también se alinea con una mentalidad de

sostenibilidad.

Oportunidades y desafios regulatorios para la implementacion de preparaciones
magistrales dermatoldgicas (Analisis PESTEL), segun las respuestas dadas por los

dermatologos.
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Tabla 21 Perspectivas sobre oportunidades y desafios regulatorios.

Dermatologo

Desafio o percepcién

Comentarios Adicionales

Entorno politico favorable, pero

Dificultades en la implementacién

actualizar normativas

D1 . L .
lentitud en tramites. de nuevas formulas.
S . : : La lentitud de los procesos
D2 Insuficiencia en incentivos fiscales. . .
regulatorios es un obstaculo.
D3 Acceso limitado a farmacias Desafios econdmicos y sociales
especializadas. crean barreras.
- . Considerado una barrera para el
D4 Alto costo inicial de preparaciones. . P
acceso de los pacientes.
D5 Necesidad de cooperacion entre Propuesta para agilizar
farmacias y autoridades sanitarias | aprobaciones de nuevas formulas
D6 Falta de tecnologia avanzada en Obstaculo para garantizar la
farmacias calidad de las preparaciones
D7 Importancia de capacitar y Facilitar el acceso a preparaciones

de calidad

Fuente: Elaboracion Propia, encuesta 2024

El analisis de las respuestas muestra que, aungue Costa Rica cuenta con un entorno

politico estable y favorable, los desafios regulatorios son significativos. La lentitud de los

procesos de aprobacion y la falta de incentivos fiscales para farmacias que desean

implementar preparaciones magistrales son obstaculos clave. Ademas, el acceso limitado

a farmacias especializadas y la falta de tecnologia adecuada representan barreras

adicionales para garantizar la calidad y disponibilidad de estos productos en el mercado.

4.4 Sintesis de resultados.

A continuacién, se presenta una sintesis en forma de cuadro con los resultados

mas destacados en ambas encuestas.
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Tabla 22 Cuadro Resumen de las respuestas de los regentes farmacéuticos.

dermatoldgicas
mas comunes
que requieren
preparaciones
magistrales.

dermatoldgicas.
2. Casos de uso,
dosis, y
principios
activos.

con preparaciones
magistrales son el
acné, la psoriasis y la
dermatitis atopica,
gue se mencionan de
manera consistente en
las respuestas. Menos
comunmente, se
tratan también casos
de rosécea y vitiligo.

Objetivo Categoria Conclusiones Comentario
Especifico Generales
Evaluar la 1. Analisis de la | Los farmacéuticos La demanda de
demanda del demanda del reportan un preparaciones
mercado para un | mercado. crecimiento en la magistrales esta en
modelo de 2. Andlisis de la | demanda de aumento,
servicio de oferta del preparaciones especialmente en
preparaciones servicio. magistrales. Las afecciones
magistrales solicitudes varian dermatologicas
dermatolégicas. segun la farmacia, cronicas. Las
con algunas farmacias que
recibiendo entre tres y | promocionan
cinco diarias activamente este
(Farmacéutico 1, 5, servicio experimentan
10) y otras reportando | un mayor nimero de
solicitudes semanales | solicitudes. Este
0 mensuales crecimiento también
(Farmacéuticos 6, 7). | esta impulsado por la
Este aumento se debe | recomendacion de los
en gran parte a la dermatologos y la
mayor concienciacion | insatisfaccion con los
de los pacientes sobre | tratamientos
los beneficios de los | convencionales, lo
tratamientos que subraya la
personalizados. importancia de las
preparaciones en el
contexto de la
atencion
dermatoldgica.
Identificar las 1. Tipos de Las principales Las patologias
patologias patologias patologias tratadas dermatoldgicas

crénicas son las que
mas cominmente se
tratan con
preparaciones
magistrales,
destacandose la
capacidad de
personalizar
tratamientos y
mejorar la adherencia
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Las férmulas méas
utilizadas incluyen
cremas topicas y geles
con peroxido de
benzoilo, acido
salicilico y
corticoides, ajustadas
segun las necesidades
del paciente.

de los pacientes. Esto
es crucial para
afecciones dificiles de
tratar con
medicamentos
comerciales. Los
farmacéuticos valoran
las preparaciones
magistrales por su
capacidad de
combinar varios
principios activos y
ajustarse a cada caso
clinico especifico.

Analizar las
oportunidades y
desafios
regulatorios
mediante un

estudio PESTEL.

1. Analisis
politico,
economico,
social,
tecnoldgico,
ecoldgico y
legal.

El entorno politico es
estable, pero los
tramites regulatorios
son lentos y
burocréticos, lo que
retrasa la
implementacion de un
modelo agil. Desde
un punto de vista
economico, las
farmacias enfrentan
altos costos iniciales,
pero la demanda de
productos
personalizados abre
nuevas oportunidades.
A nivel social, los
pacientes estan mas
interesados en
soluciones
personalizadas. La
tecnologia también es
clave para mantener
la calidad del
servicio.

El analisis PESTEL
revela que, aunque el
entorno politico y
social es favorable
para la expansion de
este modelo, las
barreras regulatorias y
economicas,
especialmente los
costos iniciales y la
burocracia, siguen
siendo un obstaculo
importante. Sin
embargo, el creciente
interés de los
pacientes en
productos
personalizados
refuerza la viabilidad
del modelo. La
tecnologia es crucial
para garantizar la
calidad y seguridad
de las preparaciones.

Fuente: Elaboracion propia, 2024.
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Tabla 23 Resumen de los datos obtenidos en las respuestas de los dermatdlogos.

dermatoldgicas
mas comunes
gue requieren
preparaciones
magistrales.

dermatoldgicas.
2. Casos de uso,
dosis, y
principios
activos.

preparaciones
magistrales son el
acné, la dermatitis
atopica y la psoriasis.
También se
mencionan otras

enfermedades como la

rosacea y el vitiligo.
Las formulas
prescritas incluyen
principalmente
combinaciones de
peréxido de benzoilo,

Objetivo Categoria Conclusiones Comentario
Especifico Generales
Evaluar la 1. Andlisis de la | Los dermatdlogos La demanda de
demanda del demanda del entrevistados reportan | preparaciones
mercado para un | mercado. una demanda magistrales esta en
modelo de 2. Anélisis de la | constante y en constante aumento,
servicio de oferta del crecimiento de lo cual refleja la
preparaciones servicio. preparaciones creciente necesidad
magistrales magistrales de personalizacién
dermatoldgicas. dermatoldgicas, en los tratamientos
especialmente para dermatolégicos. Los
tratar afecciones dermatologos
cronicas como acné, destacan la
psoriasis y dermatitis. | insatisfaccion de los
Algunos pacientes con los
dermatologos tratamientos
indicaron que comerciales, lo que
prescriben estas impulsa la
preparaciones con prescripcion de
frecuencia semanal, preparaciones
mientras que otros lo | magistrales para
hacen diariamente. ofrecer soluciones
mas ajustadas a las
necesidades
individuales.
Identificar las 1. Tipos de Las patologias mas Los tratamientos
patologias patologias comunes tratadas con | dermatoldgicos

crénicos y dificiles
de manejar con
productos
comerciales son los
gque mas
frecuentemente
requieren
preparaciones
magistrales. Estas
permiten a los
dermatologos
personalizar las
concentraciones y
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acido salicilico y
corticoides, ajustadas

segun el perfil de cada

paciente.

combinaciones de
principios activos, lo
que mejora los
resultados clinicos y
la adherencia del
paciente al
tratamiento.

Analizar las
oportunidades y
desafios
regulatorios
mediante un
estudio PESTEL.

1. Andlisis
politico,
econdmico,
social,
tecnoldgico,
ecoldgico y
legal.

El entorno regulatorio
en Costa Rica
presenta retos
significativos debido
a la lentitud de los
tramites burocréticos,
lo cual puede retrasar
el acceso a
preparaciones
magistrales. Sin
embargo, la demanda
de productos
personalizados sigue
en aumento y los
pacientes estan mas
abiertos a recibir
tratamientos
individualizados. La
implementacion de
tecnologia avanzada
es clave para mejorar

la calidad del servicio.

A pesar de los
desafios regulatorios,
las oportunidades
son grandes. Los
dermatélogos
reconocen que la
personalizacion de
los tratamientos es
cada vez mas
valorada por los
pacientes, y la
inversion en
tecnologia avanzada
sera fundamental
para asegurar la
calidad y la
seguridad de las
preparaciones
magistrales en el
futuro.

Fuente: Elaboracion propia 2024

A continuacidn, se presenta la Tabla 24, que sintetiza el analisis PESTEL basado

en los resultados obtenidos a partir de la encuesta. Este analisis permite comprender los

factores politicos, econdmicos, sociales, tecnoldgicos, ecoldgicos y legales que podrian

influir en el desarrollo y viabilidad de un modelo de servicio de preparaciones magistrales

dermatolégicas en el Gran Area Metropolitana de San José, Costa Rica.

A partir de este analisis y los factores identificados, se propone una herramienta

que facilite la evaluacion de la viabilidad de la apertura de una farmacia de preparaciones

magistrales dermatolégica, en caso de que se desee emprender en este tipo de

establecimiento. Al cumplir con estos requisitos, se puede inferir que hay alta viabilidad.
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Ademas, de esta manera, se pueden detectar las principales deficiencias previo a iniciar

el proyecto y tomar medidas de accion desde la fase de apertura. La herramienta propuesta

se puede consultar en el Anexo 6.

Tabla 24. Sintesis anélisis PESTEL.

Aspecto Factores Oportunidades Desafios
Identificados
Politico Permisos de Entorno politico Lentitud en los
funcionamiento estable que facilita | tramites
sanitario. la obtencién de regulatorios y
permisos en burocraticos que
condiciones retrasan la
normales. implementacion de
modelos de
servicio agil.
Permisos de Disponibilidad de | Necesidad de
regencia profesionales cumplir estrictos
farmacéutica. capacitados en requisitos legales
regencia para operar.
farmacéutica.
Apoyo Implementacion de | Escasa priorizacion
gubernamental a la | incentivos para del sector magistral
salud servicios que en las politicas de
personalizada. mejoren la salud salud publica
publica.
Normativas de Regulaciones Las normativas
salud relacionadas | claras que existentes pueden
con medicamentos. | garantizan la generar
seguridad y incertidumbre
eficacia. operativa.
Econdmico Capital de Crecimiento en la | Altos costos
inversion. demanda de iniciales asociados
productos a equipos,
personalizados que | instalaciones y
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puede justificar la

inversion inicial.

certificaciones

necesarias.

Poder adquisitivo.

Sectores con alto
poder adquisitivo
tienen mayor
posibilidad de
adquirir
preparaciones
magistrales.

Desigualdad
economica limita el
acceso a este tipo
de servicios a

ciertas poblaciones.

Costo de insumos.

Oportunidad de
utilizar
ingredientes locales

para reducir costos.

Variabilidad en el
costo de insumos
importados para
obtener materia
prima de alta
calidad.

Competencia en el

Espacios para

Presion de

mercado. diferenciarse con competidores con
servicios productos
personalizados y de | genéricos o
calidad. comerciales mas
accesibles.
Social Interés y Mayor Poco conocimiento

conocimiento de la

concienciaciéon de

y aceptacion de la

poblacion. los pacientes sobre | poblacion sobre
los beneficios de este tipo de
los tratamientos servicios,
personalizados. dependiendo de la
region.
Clase social. Acceso mas Limitaciones en

frecuente en clases
medias y altas con

recursos para

ciertos sectores de

sociedad.
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tratamientos

personalizados.

Cambios

Envejecimiento de

Adaptacion a las

demogréficos y la poblacion necesidades
envejecimiento incrementa la especificas
poblacional. demanda de

servicios

dermatolégicos

personalizados.
Prevalencia de Mayor incidencia Falta de

enfermedades
dermatoldgicas

crénicas.

de enfermedades
cronicas genera
demanda de
tratamientos

magistrales.

conocimiento sobre
las opciones
magistrales en
algunas

comunidades.

Tecnologico

Innovacion en

Uso de nuevas

Necesidad de

formulas. tecnologias permite | mantener constante
el desarrollo de actualizacion
formulaciones mas | tecnologica y
eficaces y seguras. | formacion del
personal.
Equipos Modernizacion de | Altos costos de

automatizados.

equipos mejora la
precision y calidad
en las
preparaciones

magistrales.

adquisicion y

mantenimiento.

Acceso a
plataformas de
investigacion y

desarrollo.

Uso de software
especializado para
optimizar la
formulacion de

medicamentos.

Limitaciones en la
accesibilidad a
herramientas
avanzadas para
farmacias

pequefias.

114




Ecoldgico Tratamiento de Implementacién de | Necesidad de
residuos. sistemas cumplir con
sostenibles mejora | regulaciones
la percepcion del ambientales
servicio y reduce especificas para el
impacto ambiental. | manejo de
residuos.
Huella ambiental Farmacias Incremento en los
de las farmacias. sostenibles pueden | costos operativos
ganar preferencia para cumplir con
entre consumidores | normativas
conscientes del ambientales.
medio ambiente.
Uso de envases Oportunidad de Disponibilidad
reciclables o diferenciarse limitada y mayor
biodegradables. mediante el uso de | costo de materiales
materiales biodegradables en
ecoamigables. el mercado.
Legal Regulacion Normativas claras

nacional sobre
preparaciones

magistrales.

pueden garantizar
la seguridad y
calidad de las
preparaciones,
aumentando la
confianza en el

servicio.

Certificacion de
buenas practicas de

fabricacion.

Cumplir estandares
puede aumentar la
confianza y
preferencia de los

pacientes.

Altos costos
asociados a la
obtencién y
mantenimiento de
certificaciones del

personal.
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Inspecciones y Permiten asegurar | Frecuencia y rigor
auditorias la calidad y la de inspecciones
regulatorias. seguridad del pueden generar
servicio ofrecido. interrupciones
operativas.

Fuente: Elaboracion propia, 2024.

El analisis PESTEL, que evalla factores politicos, econdémicos, sociales,
tecnoldgicos, ecoldgicos y legales, reveld tanto oportunidades como desafios para la
implementacion de un modelo mas amplio de preparaciones magistrales dermatoldgicas

en el Gran Area Metropolitana de San José.

1. Politico: Aunque Costa Rica cuenta con un entorno politico
estable, todos los entrevistados coinciden en que los tramites regulatorios son
lentos y a menudo burocraticos. Esta lentitud puede retrasar la aprobacion de
nuevas formulas magistrales y, por lo tanto, ralentizar la adopcion de un modelo
mas agil. Algunos farmacéuticos sugieren que una mayor cooperacion entre el
sector privado Yy las autoridades sanitarias podria mejorar este proceso, mientras

que otros resaltan la necesidad de simplificar los procedimientos regulatorios.

2. Economico: La creciente demanda de tratamientos personalizados
presenta una oportunidad econdémica importante para el crecimiento de las
preparaciones magistrales. Sin embargo, la inversion inicial en equipos y
tecnologia especializada es un desafio para las farmacias mas pequefias, que
pueden tener dificultades para competir con las grandes cadenas farmacéuticas.
El acceso a financiamiento o incentivos gubernamentales podria ser clave para
permitir que estas farmacias implementen modelos de produccion de

preparaciones magistrales.

3. Social: Los farmacéuticos y dermatdlogos coinciden en que los
pacientes estan cada vez mas informados y buscan soluciones personalizadas para
tratar sus afecciones dermatoldgicas. Esto ha impulsado una mayor demanda de
preparaciones magistrales, especialmente entre aquellos con condiciones cronicas
que no encuentran alivio en los productos comerciales. La personalizacion y la
eliminacion de ingredientes alérgenos en estas férmulas son factores clave para

su aceptacion entre los pacientes.
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4. Tecnoldgico: La tecnologia juega un papel fundamental en la
produccion de preparaciones magistrales de alta calidad. Los entrevistados
sefialaron que las farmacias deben estar preparadas para invertir en equipos
avanzados y en la actualizacion constante de sus sistemas de gestion. Sin la
tecnologia adecuada, las farmacias no podran ofrecer productos que cumplan con
los estandares de seguridad y calidad necesarios. Para muchas farmacias
pequefas, la adquisicion de esta tecnologia puede representar una barrera

importante.

5. Legal: A nivel legal, los farmacéuticos destacaron que la falta de
recursos en las instituciones reguladoras afecta la capacidad para manejar de
manera eficiente la creciente demanda de productos personalizados. También
sugieren que una mejor capacitacion para las autoridades sanitarias en temas
relacionados con las preparaciones magistrales ayudaria a agilizar los procesos de

aprobacion.

6. Ecoldgico: Los dermatdlogos destacados enfrentan desafios
significativos en la implementacidn de formulas magistrales, exacerbados por la
lentitud de los tramites regulatorios y la insuficiencia de incentivos fiscales. La
falta de acceso a farmacias especializadas y tecnologia avanzada limita la calidad
de las preparaciones. Ademas, el alto costo de algunas formulaciones afecta el
acceso de los pacientes. Es crucial promover la cooperacion entre farmacias y

autoridades para mejorar la situacion y asegurar tratamientos de calidad.

El estudio revela que tanto los farmacéuticos como los dermat6logos reconocen

el valor de las preparaciones magistrales dermatologicas para tratar afecciones cronicas

dificiles de manejar con productos comerciales estandar. A pesar de la variacion en la

frecuencia de solicitudes de estas preparaciones, todos los profesionales coinciden en que

su demanda esta en aumento y que ofrecen beneficios significativos para los pacientes,

mejorando la adherencia al tratamiento y permitiendo soluciones personalizadas.

Sin embargo, el estudio también destaca varios desafios, principalmente en

términos regulatorios y tecnoldgicos. La lentitud de los tramites de aprobacion y la falta

de incentivos fiscales dificultan la adopcion de un modelo méas &gil y accesible.

Asimismo, la inversion inicial necesaria para adquirir tecnologia especializada es un

obstaculo para las farmacias mas pequefias.
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CAPITULO V- CONLCUSIONES Y RECOMENDACIONES
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5.1. Conclusiones

5.1.1.

5.1.2.

Evaluacion de la Demanda de Mercado para un Modelo de Servicio de
Preparaciones Magistrales Dermatoldgicas: Los pacientes con afecciones
dermatoldgicas suelen no encontrar una solucién satisfactoria en productos
comerciales estandar debido a sensibilidades especificas y a variaciones en su
respuesta a ingredientes activos. Esta demanda de personalizacion sugiere que las
preparaciones magistrales representan, no solo una alternativa, sino una necesidad
en la oferta de servicios dermatoldgicos.

Los resultados del estudio refuerzan esta postura tedrica. Las entrevistas a
farmacéuticos y dermatdlogos reflejan un crecimiento claro en la demanda de
estos servicios en el Gran Area Metropolitana de San José, impulsado por la
recomendacién médica y la satisfaccion de los pacientes con la posibilidad de
tener un tratamiento a medida. Los farmacéuticos sefialaron que en algunos casos
las solicitudes llegan a ser diarias, lo cual destaca la relevancia de estas
preparaciones para condiciones cronicas dificiles de tratar. A su vez, los
dermatologos confirmaron que recurren a las preparaciones magistrales en su
practica diaria, subrayando su eficacia en pacientes que no responden
adecuadamente a los productos comerciales.

En sintesis, el estudio empirico y la teoria concuerdan en que la demanda de
preparaciones magistrales esta en crecimiento y es percibida por los profesionales
de la salud como una herramienta esencial para la personalizacion en el
tratamiento de afecciones dermatologicas. Ello sugiere que el modelo de
preparaciones magistrales tiene una base solida en el mercado y responde a una

necesidad cada vez mas reconocida tanto por médicos como por pacientes.

Identificacion de las Patologias Dermatoldgicas Mas Comunes que Requieren
Preparaciones Magistrales: tedricamente, las preparaciones magistrales son
especialmente Gtiles para condiciones crénicas como el acné, la psoriasis, y la
dermatitis atopica, que requieren ajustes especificos y a menudo constantes en la
formula del tratamiento. Ademas, se menciona que para patologias menos
frecuentes como el vitiligo y la rosacea, las preparaciones magistrales permiten
una intervencion mas eficaz y adaptada, lo cual es dificil de alcanzar con las

soluciones comerciales genéricas.
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5.1.3.

Los datos obtenidos en este estudio confirman esta teoria. Tanto farmacéuticos
como dermatologos coincidieron en sefialar estas patologias como las principales
razones por las que recurren a las preparaciones magistrales. Las entrevistas
destacaron que, ademas de los casos de acné y psoriasis, otros problemas como la
rosacea y el vitiligo también encuentran un tratamiento efectivo a traves de
formulas personalizadas, ya que los ingredientes y sus concentraciones pueden
ajustarse para optimizar la efectividad y minimizar los efectos adversos. Los
dermatélogos, en particular, valoran esta posibilidad de adaptar las formulaciones
a las necesidades particulares de cada paciente, permite, asi, una mayor adherencia
y eficacia en el tratamiento.

Al contrastar teoria y resultados, se concluye que la capacidad de personalizacion
que ofrecen las preparaciones magistrales es especialmente beneficiosa para
patologias dermatologicas cronicas y complejas. El estudio muestra que, en la
practica, los profesionales de la salud estan aprovechando esta flexibilidad para
abordar de manera mas eficaz condiciones que frecuentemente quedan fuera del
alcance de los tratamientos estandar, lo cual refuerza el papel de estas

preparaciones en la atencion dermatoldgica personalizada.

Andlisis de las oportunidades y desafios regulatorios mediante un estudio
PESTEL: Desde una perspectiva tedrica, el andlisis PESTEL destaca la
importancia de factores politicos, econdémicos, sociales, tecnoldgicos, ecolégicos
y legales en la implementacion de modelos de atencion innovadores como las
preparaciones magistrales. En teoria, un entorno politico estable y una regulacion
agil son fundamentales para que estos modelos puedan implementarse sin
restricciones excesivas, y el apoyo econémico y tecnoldgico también resulta clave

para mantener los estandares de calidad en estas preparaciones.

Los hallazgos del estudio muestran un panorama mixto. Los farmacéuticos y
dermatologos entrevistados coincidieron en que el entorno politico en Costa Rica
es favorable, pero sefialaron que los trdmites regulatorios resultan lentos y
burocréticos, lo cual representa un obstaculo importante para el modelo. Desde el
punto de vista econdmico, reconocieron la creciente demanda de productos

personalizados, pero también resaltaron que la inversion en tecnologia avanzada
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es un desafio para farmacias pequefias. Sin embargo, el interés social de los
pacientes por los tratamientos personalizados representa una oportunidad

significativa para el crecimiento de este modelo.

En términos de tecnologia, los resultados muestran que los profesionales de la
salud perciben la necesidad de adquirir equipos avanzados y tecnologia moderna
para garantizar la seguridad y calidad de las preparaciones magistrales. No
obstante, también identificaron que esta inversion inicial puede ser una barrera
para farmacias de menor escala. Legalmente, los participantes en el estudio
expresaron que se requiere una mayor capacitacion y actualizacion de las

normativas para facilitar el acceso a estas preparaciones.

En conclusidn, la teoria y los resultados empiricos reflejan tanto las oportunidades
como los desafios del entorno regulatorio y tecnoldgico para la implementacion
de preparaciones magistrales. Si bien el marco politico y la creciente aceptacion
social de los tratamientos personalizados son favorables, persisten obstaculos en
términos de costos y tramites regulatorios que podrian limitar el alcance de este
modelo sin un enfoque colaborativo entre el sector privado y las autoridades de

salud.

Las preparaciones magistrales desempefian un papel clave en el tratamiento de
una amplia gama de patologias dermatoldgicas, permitiendo que los farmacéuticos
ajusten los principios activos y las dosis segun las necesidades especificas de los
pacientes, garantizando una mayor efectividad y minimizacion de efectos adversos. Las
opiniones cruzadas de los entrevistados subrayan la importancia de estas formulas
personalizadas en el contexto del tratamiento dermatoldgico. Al abordar correctamente

las barreras identificadas en el estudio, un proyecto de esta categoria resulta ser viable.

La implementacion de un modelo de preparaciones magistrales dermatolégicas en
el Gran Area Metropolitana de San José representa una oportunidad significativa para
mejorar la atencidén a pacientes con afecciones dermatologicas crénicas. Este modelo
respondera a la creciente demanda de tratamientos personalizados, superando las barreras
regulatorias y tecnoldgicas, a través de la inversién en tecnologia, la capacitacion de
profesionales, la creacion de alianzas estratégicas y la promocidn de procesos regulatorios

mas agiles y adaptados a las realidades actuales del sector.
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5.2 Recomendaciones

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

5.2.6.

5.2.7.

Fortalecimiento de la colaboracién: Establecer una red de cooperacion entre
farmacéuticos, dermat6logos y autoridades sanitarias para facilitar el intercambio
de informacion y buenas précticas en el desarrollo de preparaciones magistrales.
Esta colaboracion puede ayudar a agilizar los procesos regulatorios y mejorar la
capacitacion de los profesionales involucrados.

Simplificacién de trdmites regulatorios: Abogar por la simplificacion vy
modernizacion de los procedimientos regulatorios para la aprobacion de formulas
magistrales. La creacién de un marco normativo mas agil podria acelerar la
disponibilidad de tratamientos personalizados y mejorar el acceso de los pacientes
a soluciones efectivas.

Incentivos economicos para farmacias pequefias: Promover incentivos fiscales o
subsidios para farmacias pequefias que deseen invertir en tecnologia y equipos
necesarios para la produccion de preparaciones magistrales. Esto podria nivelar el
campo de juego frente a las grandes cadenas y facilitar la competencia en el
mercado.

Educacion de pacientes: Implementar campafias educativas dirigidas a pacientes
sobre los beneficios de las preparaciones magistrales. Aumentar la conciencia
sobre las opciones personalizadas puede impulsar la demanda y fomentar el
dialogo con los dermatélogos y farmacéuticos sobre las necesidades especificas
de tratamiento.

Integracién de tecnologias avanzadas: Promover la adopcion de tecnologias
avanzadas en la produccién de preparaciones magistrales para garantizar la
calidad y seguridad de los productos. Inversiones en sistemas de gestion digital y
equipos de laboratorio pueden mejorar la eficiencia y la confiabilidad en la
formulacion de tratamientos personalizados.

Establecimiento de protocolos de capacitacion: Desarrollar programas de
capacitacion continua para farmacéuticos y dermat6logos sobre las ultimas
tendencias y tecnologias en preparaciones magistrales. Mantener a los
profesionales informados sobre innovaciones en el campo puede optimizar los
tratamientos ofrecidos.

Creacion de un registro nacional de preparaciones magistrales: Iniciar la creacion

de un registro nacional que compile datos sobre las preparaciones magistrales
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5.2.8.

5.2.9.

5.2.10.

5.2.11.

aprobadas y sus aplicaciones clinicas. Esto no solo ayudaria a los profesionales de
la salud a acceder a informacion relevante, sino que también facilitaria la
investigacion y la evaluacion de la efectividad de estas formulas en distintos
contextos.

Fomento de investigaciones clinicas: Impulsar estudios clinicos que evallen la
eficacia y seguridad de las preparaciones magistrales en el tratamiento de diversas
patologias dermatoldgicas. La evidencia cientifica robusta puede fortalecer la
credibilidad de estas soluciones y fomentar su adopcion entre mas profesionales
de la salud.

Politicas de adquisicidon transparente: Implementar politicas de adquisicidn
transparentes para garantizar que todas las farmacias, independientemente de su
tamafo, tengan acceso equitativo a los recursos para la formulacion de
preparaciones magistrales. Esto podria incluir la creacion de alianzas con
proveedores de materias primas y tecnologias a precios accesibles.

Desarrollo de plataformas digitales: Crear plataformas digitales que faciliten la
comunicacion entre dermatologos y farmacéuticos. Estas herramientas
permitirian un intercambio rapido de informacion sobre pacientes y tratamientos,
promoviendo una atencion mas integrada y personalizada.

Para futuras investigaciones a pesar de que se ha analizado el entorno general, es
crucial obtener informacion mas detallada sobre los competidores especificos en
el area de preparaciones magistrales dermatologicas. Esto incluiria estudiar la

oferta de servicios similares, sus precios, la satisfaccion del cliente.
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Anexo 1. Entrevista a dermatologos.
Dermatélogos

Nombre:

Cedula:

Clinica dermatoldgica:

1. ¢Ofrece o recomienda el uso de preparaciones magistrales dermatoldgicas en su
practica diaria?, Si su respuesta es si, ¢cuales, y qué tipo son las que recomienda,
y las razones?

2. ¢Cuales ventajas percibe en utilizar preparaciones magistrales dermatologicas en
comparacion con productos comerciales disponibles? Desarrolle.

3. ¢Qué tipo de preparaciones magistrales dermatologicas considera que tendrian
mayor demanda en el Gran Area Metropolitana? Explique.

4. ¢Considera usted que hay una demanda insatisfecha de preparaciones magistrales
dermatoldgicas en el mercado actual? ¢Por que?

5. ¢Qué enfermedades dermatoldgicas tratadas con preparaciones magistrales
encuentra mas frecuentemente en su practica? ;A qué se debe?
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6. ¢Cudles factores considera al decidir entre usar una preparacion magistral o un
producto comercial para el tratamiento de una enfermedad dermatoldgica
especifica? Comente.

7. ¢Cudles son las caracteristicas especificas de los pacientes que mas se benefician
de las preparaciones magistrales dermatolégicas? ;A qué se debe?

8. ¢Qué ingredientes activos o combinaciones de ingredientes son mas comunes en
las preparaciones magistrales dermatologicas que usted prescribe? Razone

9. ¢Considera que existe factores economicos relevantes que podrian influir en
ofrecer preparaciones magistrales dermatolégicas? Desarrolle

10. (Cémo evalia la disponibilidad actual de preparaciones magistrales
dermatolégicas en el Gran Area Metropolitana de San José?
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Anexo 2. Entrevista a farmacéuticos.
Farmaceuticos

Nombre:

Cedula:

Farmacia:

1. ¢(Con qué frecuencia reciben solicitudes de preparaciones magistrales
dermatoldgicas en su farmacia? Comente la respuesta anterior.

2. ¢Como percibe las tendencias en la demanda de preparaciones magistrales de
tipo dermatoldgicas? Explique.

3. ¢Cuales serian, segun su experiencia, los principales beneficios de ofrecer
preparaciones magistrales dermatoldgicas en su farmacia? Desarrolle.

4. ¢Queé tipo o forma farmacéutica de productos dermatoldgicos personalizados cree
que podrian tener mas demanda en el mercado local? Razone.

5. ¢Qué tipos de patologias dermatolégicas suelen requerir preparaciones
magistrales con mayor frecuencia en su practica? Comente.
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6.

10.

¢Cuales son los principios activos mas solicitados en preparaciones magistrales
para el tratamiento de patologias dermatoldgicas? Explique las razones.

¢Cudles considera que son los principales desafios al formular preparaciones
magistrales para tratamientos dermatoldgicos especificos? Desarrolle.

¢Que impacto cree que tienen los factores sociales y culturales en la aceptacion
y demanda de preparaciones magistrales dermatoldgicas? Razones su respuesta.

¢Cudl es su percepcion sobre la aceptacion y adaptabilidad del pablico y los
profesionales de la salud hacia las innovaciones en preparaciones magistrales
dermatoldgicas?

¢Como cree que la educacion continua y la formacion especializada podrian
mejorar la practica de preparaciones magistrales dermatoldgicas en su farmacia y
en la comunidad médica en general?
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Anexo 6.
Dermatoldgica

Tabla. Checklist para Evaluar un Proyecto de Farmacia Magistral

Factores

Pregunta

Cumplimiento

Observaciones

Politicos

¢Se cuenta con
permisos de
funcionamiento
sanitario?

¢Se dispone de un
regente
farmacéutico
certificado?

¢EXisten incentivos
gubernamentales
relacionados con
servicios
personalizados?

¢Se cumplen las
normativas actuales
sobre
medicamentos y
salud?

Econdmicos

¢Se dispone del
capital inicial
necesario?

¢El mercado
objetivo tiene
suficiente poder
adquisitivo?

¢Los costos de
insumos son
manejables y
estables?

Sociales

¢La poblacién
conoce y acepta las
preparaciones
magistrales?

¢El mercado
incluye sectores
con capacidad
econdmica para
acceder a los
Servicios?

¢Se ha considerado
el crecimiento de
enfermedades
crénicas y
envejecimiento
poblacional?
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¢Se cuenta con
acceso a
tecnologias
modernas para la
Tecnoldgicos formulacion?

¢Se tiene acceso a
plataformas de
investigacion y
desarrollo?

¢EXisten sistemas
para el manejo
adecuado de
residuos?

¢Se utilizan
Ecoldgicos envases reciclables
0 biodegradables?

¢Se cumple con las
normativas
ambientales
locales?

¢Se ha revisado la
regulacion nacional
sobre
preparaciones
magistrales?

¢El proyecto esta
preparado para
Legales cumplir con
auditorias e
inspecciones
regulatorias?

¢Se cuenta con las
certificaciones de
buenas practicas
necesarias?

Fuente. Elaboracion propia, 2024.
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