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RESUMEN

El objetivo principal del estudio fue evaluar las condiciones de estabilidad de los
productos farmacéuticos liquidos en Clinica Limatambo Cajamarca - 2021. Se realizé un
estudio basico, descriptivo y prospectivo. Se evaluaron en el estudio 104 productos
farmacéuticos liquidos, a través de cinco instrumentos validados, y la evaluacion se realiz6
por un periodo de tres meses. En los resultados se encontré que tanto en los meses de julio,
agosto, setiembre, hubo rompimiento de cadena de frio en los productos refrigerados,
humedades por debajo del limite inferior, incumplimiento de la proteccion de la luz en los
productos liquidos farmaceuticos, y en cuanto a la evaluacion de las caracteristicas
organolépticas se visualizaron varios cambios, en color, consistencia, impurezas.
Concluyendo que las condiciones de estabilidad de los productos farmaceuticos
liquidos en Clinica Limatambo Cajamarca, no se cumplen debido a que se encontrd
desacatos en la evaluacion de la temperatura, humedad y exposicion a la luz,
también gracias al estudio realizado y al uso de los diferentes instrumentos
mencionados se pudo identificar los factores que ponen en riesgo la estabilidad
como: variaciones en la temperatura, humedad, y proteccién de la luz, que acarrean
problemas de inestabilidad, generando cambios en la coloracién, problemas de

consistencia y también presencia de impurezas.

Palabras clave: estabilidad, impurezas, productos farmacéuticos.
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ABSTRACT

The main objective of the study was to evaluate the stability conditions of liquid
pharmaceutical products in Clinica Limatambo Cajamarca - 2021. A basic, descriptive
and prospective study was carried out. 104 liquid pharmaceutical products were
evaluated in the study, through five validated instruments, and the evaluation was carried
out over a period of three months. The results found that both in July, August, and
September, there was a break in the cold chain in refrigerated products, humidity below
the lower limit, non-compliance with the protection of light in liquid pharmaceutical
products, and in Regarding the evaluation of the organoleptic characteristics, several
changes were visualized, in color, consistency, impurities. Concluding that the stability
conditions of liquid pharmaceutical products in the Limatambo Cajamarca Clinic are not
met due to the fact that disrespect was found in the evaluation of temperature, humidity
and exposure to light, also thanks to the study carried out and the use of the different In
the aforementioned instruments, it was possible to identify the factors that put stability
at risk, such as: variations in temperature, humidity, and light protection, which cause
instability problems, generating changes in color, consistency problems and also the

presence of impurities.

Keywords: stability, impurities, pharmaceuticals.
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INTRODUCCION

La evaluacion de las condiciones de estabilidad de diferentes productos
farmacéuticos liquidos es un gran dilema debido a que tanto la industria
farmacéutica se desentiende de los controles después de su puesta al mercado,
como también por parte de los establecimientos farmacéuticos, ya que no se
hace una evaluacion correspondiente de la misma, por desconocimiento y por
el tiempo que demanda, ademéas es un tema poco conocido y no se pone en
practica en los centros farmacéuticos de Cajamarca, lo que provoca en muchos
casos que se pueda estar dispensando farmacos que no retnan las condiciones
de estabilidad adecuadas, por un mal almacenamiento, 0 exposiciones a
temperatura, humedad, luz, que no requieran, o también presenten variaciones
en sus caracteristicas organolépticas, asimismo los productos farmacéuticos
liquidos estan destinados para poblaciones vulnerables, cuya vida depende de
su uso.!

Rodriguez S., Carrasco E., Bronwn L., 2 en su estudio Almacenamiento y
estabilidad de los medicamentos, mencionan que la estabilidad de los mismos
es mucho mas dificil de estudiar; asimismo, Tenelema J * refieren que cumplir
con las buenas practicas de almacenamiento garantiza las propiedades y la
peculiaridad de las formas farmaceuticas. En tal sentido, la poca inclinacion
para realizar estos estudios llevé a estudiar a fondo las condiciones que pueden
poner en riesgo la efectividad y seguridad de las formulaciones liquidas
farmacéuticas; la investigacion, ademas, brinda un gran aporte cientifico al ser

un referente para futuros estudios que profundicen en el tema, contribuyendo



con el estudio de estabilidad necesario para los farmacos. El aporte social de
esta investigacion es crear conciencia en los reportes de problemas de
estabilidad de los productos farmacéuticos como los toxicolégicos; por ello, en
la presente investigacion que se realizd en la UPSS de Farmacia de Clinica
Limatambo desde el mes de julio hasta setiembre del afio 2021, se plante6 el
siguiente problema de investigacion: ;Como son las condiciones de estabilidad
de los productos farmacéuticos liquidos en clinica Limatambo Cajamarca -
20217

Para dar respuesta al problema de investigacion, se formularon los siguientes
objetivos: Objetivo General: Evaluar las condiciones de estabilidad de los

productos farmacéuticos liquidos en clinica Limatambo - Cajamarca 2021.

Y como Obijetivos Especificos:

- ldentificar algunos factores que ponen en riesgo la estabilidad de los
productos farmacéuticos liquidos en Clinica Limatambo Cajamarca - 2021.

- Conocer las condiciones adecuadas de estabilidad de los productos
farmacéuticos liquidos comercializados en Clinica Limatambo.

- Mejorar las condiciones de almacenamiento de los productos farmacéuticos
liquidos que se expenden en Clinica Limatambo de acuerdo a la ficha
técnica.

Ademas, se plante6 la Hipdtesis: las condiciones de estabilidad de los

productos farmacéuticos liquidos no son Optimas en Clinica Limatambo

Cajamarca — 2021.



II. MARCO TEORICO

2.1. Teorias que sustentan la investigacion
Peralta E (2019)* estudi6 “Buenas practicas de almacenamiento y
disponibilidad de los productos farmacéuticos en las farmacias de una micro
red”, cuyo objetivo general fue determinar la relacion entre las buenas
practicas de almacenamiento con la disponibilidad de productos
farmacéuticos en las farmacias de una micro red de Trujillo durante el 2018.
Se hizo un disefio de estudio no experimental, descriptivo y correlacional,
con una muestra de 12 farmacias, y se empled observacion y revision
documentaria, check list de buenas practicas de almacenamiento. Los
resultados demostraron que un 64 % realizan almacenamientos deficientes
y un 36 % estan en proceso, por lo que se concluye que el sistema integrado
de suministros segun el componente de disponibilidad si se relaciona

significativamente con las buenas préacticas de almacenamiento.

Fuel J (2019) °, en su investigacion “Efecto del propilenglicol de diferentes
proveedores sobre la calidad, estabilidad y seguridad de paracetamol 10%
solucién oral (gotas pediatricas)”, cuyo objetivo general fue determinar el
efecto del propilenglicol de diferentes proveedores sobre los aspectos
organolépticos, calidad, estabilidad y seguridad de paracetamol 10%
solucion oral (gotas pediatricas). Se us6 como metodologia la division de
los procesos en cinco etapas obteniéndose datos de los diferentes analisis
tabulados mes a mes con instrumentos de recoleccion hasta culminar el

tercer mes de estabilidad y con ello se elaboré un modelo estadistico,



obteniendo como resultado que variar el proveedor de propilenglicol, no
tiene influencia representativa en las caracteristicas fisicas y quimicas de la
forma farmacéutica planteada, llegando a las siguientes conclusiones; se
determind que el efecto del propilenglicol de diferentes proveedores tiene
una leve influencia sobre los aspectos organolépticos; una influencia
minima sobre la calidad, una influencia minima en lo que se refiere a
seguridad de paracetamol 10% solucion oral (gotas pediatricas), sin
embargo muestra una variacion en cuanto a la estabilidad debido a los datos

obtenidos del tiempo de vida util que fueron diferentes.

Mejia N (2018)®, en su investigacion “Estabilidad de la formula magistral
de omeprazol 20 mg/5 mL suspension oral. Ayacucho 2016, cuyo objetivo
general fue evaluar la estabilidad de la formula magistral de omeprazol 20
mg/5 mL suspension oral, usando como metodologia la preparacién de tres
lotes de omeprazol 20mg/5mL suspensién oral y se almacenaron a dos
condiciones de temperatura (temperatura ambiente y 5 + 3°C), las muestras
fueron evaluadas en el tiempo 0, 7, 14, 16, 18, 20, 22, 24 y 30 dias,
evaluandose estabilidad fisica a través de los parametros de pH, color, olor;
para lo cual se tiene como resultado que los productos evaluados cumplen
con los requisitos de estabilidad , ya que la suspension oral almacenado a
temperatura ambiente no presenta color, olor, sabor extrafio, asi como
también la suspension oral almacenado a 5 + 3° C, no presenta color, olor,
sabor extrafio, llegando a la siguiente conclusion que durante el estudio el

olor, sabor, pH y ausencia de particulas extrafias cumplen con las



especificaciones, a los 7 y 24 dias cambian de color blanquecino a blanco -

amarillo, almacenados a temperatura ambiente y a 5 + 3° C respectivamente.

Lillini G (2016)', en su investigacion “Estudio de la estabilidad de
emulsiones con estructuras liquido - cristalinas, y su aplicacion farmacéutica
mediante el agregado de un principio activo liposoluble: econazol”, cuyo
objetivo general fue seleccionar una emulsién preparada con la técnica
de formacion de cristales liquidos compuesta de acido esteérico, vaselina
liquida, trietanolamina, propilparabeno, metilparabeno y agua, a la que
se le incorpora un ingrediente farmacéutico activo liposoluble: econazol,
usando como metodologia el estudio del HLB y, la presencia de cristales
liquidos con luz polarizada, la existencia de gotas secundarias con luz
comun y la estabilidad de los sistemas por centrifugacion y estrés térmico a
temperaturas de 40 °C, como resultados se muestran que los sistemas con
mayor cantidad de &cido estearico presentan caracteristicas plasticas sin
tixotropia con viscosidades muy elevadas, tras la observacion microscopica
mostraron una fase interna homogénea en cuanto al tamafio de los gl6bulos
de la fase interna, ademas los sistemas 1y 2, mostraron separacion de fases
en los ensayos de estabilidad realizados. concluyeron que la emulsion
lograda presenta un perfil reologico y las condiciones de estabilidad

adecuadas para ser utilizada como crema medicinal.

Arce M (2015)8, en su investigacion “Evaluar jarabes multivitaminicos que

contienen vitamina C por medio de estabilidad acelerada para comprobar



los beneficios para su administracion oral, en el laboratorio farmacéutico
ubicado en la ciudad de Guayaquil”, cuyo objetivo general fue evaluar los
beneficios de estudios de estabilidad en los jarabes multivitaminicos que
contienen vitamina C a través de una investigacion estructurada de forma
analitica, experimental y descriptiva. Como resultado se comprob6 que a los
0, 3, 6 meses de vida util, del jarabe cumple con las especificaciones
establecidas, aspecto, color, sabor, en cuanto al porcentaje de vitamina C, se
mantiene dentro de las especificaciones, llegando a la conclusion de que sus
caracteristicas organolépticas y microbioldgicas se mantienen estables a lo
largo de este estudio de estabilidad acelerada, debido a las condiciones de

almacenamiento de este jarabe dentro de la camara de estabilidad acelerada.

Portilla D (2014)°% en su investigacion “Estabilidad acelerada y a largo
plazo de sulfacetamida sodica 10% solucion oftalmica estéril del laboratorio
Vitaline S.A.C”, cuyo objetivo general fue determinar la estabilidad
acelerada y a largo plazo de sulfacetamida sodica 10% (S-10) solucion
oftalmica estéril del laboratorio vitaline S.A.C. La estabilidad acelerada se
realiz6 por 6 meses a una temperatura y humedad relativa de 40°C + 2°C y
no mas de 25% respectivamente y el estudio de estabilidad a largo plazo se
realizd a una temperatura de 30°C £ 2° y una humedad relativa de 65% *
5% hasta la fecha de vencimiento del producto, obteniendo por resultado
que sulfacetamida sodica al 10% solucion oftalmica estéril mantiene sus

propiedades fisicoquimicas y microbiologicas, llegando a la siguiente



conclusion; el control microbioldgico para el estudio de estabilidad

acelerada reporto ausencia de anaerobios, aerobios, hongos y levaduras.

Tenelema J (2014)%, en su estudio “Aplicacion de buenas practicas de
almacenamiento y su incidencia en la calidad de los medicamentos e
insumos en la farmacia de sindicato de choferes profesionales”, de la
provincia de Chimborazo, cuyo objetivo general fue aplicar las buenas
practicas de almacenamiento del medicamento, insumos en la farmacia del
sindicato de choferes de la provincia de Chimborazo, para lo cual evaluaron
las condiciones en que se encontraba el establecimiento mediante encuestas
referidas al cumplimiento de infraestructura, organizacion, equipos,
procedimientos operativos estandar, almacenamiento, devoluciones, bajas y
eliminacién de los farmacos, encontrando un bajo cumplimiento de estas
condiciones; por lo que se optd por aplicar las buenas préacticas de
almacenamiento, manejado por el personal técnico, Quimico Farmacéutico
responsable, pues asi cumplir las condiciones de almacenamiento requeridas

para mantener la eficacia y calidad de los productos farmacéuticos.

Quisiguifia A (2014)'° en su trabajo “Implementacion de las buenas
practicas de almacenamiento en la farmacia del hospital de especialidades
San Juan”, cuyo objetivo general fue implementar las buenas practicas de
almacenamiento en la farmacia del hospital de especialidades San Juan, se
realiz6 una evaluacion inicial de los procedimientos operativos estandar y
una evaluacion final. Los resultados mostraron que el nivel de

almacenamiento pasa de 13 % a un 78 %, condiciones sanitarias de 21 % a



un 71%; es asi que gracias a la aplicacion de las buenas practicas de
almacenamiento mejoro el servicio de la farmacia de calidad y eficacia de

los farmacos existentes en dicha institucion.

Cortijo G., & Castillo E (2012)!, en su estudio “Implementacion de
buenas practicas de almacenamiento en el almacén especializado de
medicamentos del hospital Belén de Trujillo, 2011”, cuyo objetivo general
fue implementar las buenas practicas de almacenamiento y medir la
influencia a través de los procedimientos operativos estandar, se evalud el
ingreso, condiciones de limpieza, nivel de conocimiento, indicando los
resultados que no se cumplian a cabalidad. Frente a ello, se remodelaron los
almacenes, la ubicacion de los farmacos de acuerdo a su fecha de expiracion,
capacitacion del personal, elaboracién de los POES, observandose que estas
implementaciones lograron el cumplimiento del 100 % de los procesos
operativos de optimizacion de las buenas practicas de almacenamiento. Por
lo que llegaron a las siguientes conclusiones disefiando y elaborando el
manual de buenas practicas de almacenamiento de los medicamentos e
insumos médicos, se logré el cumplimiento del 100 % de procedimientos
operativos de optimizacion de las condiciones de almacenamiento de los
medicamentos e insumos médicos; recepcion e ingreso de productos
farmacéuticos, almacenamiento, distribucion, control de inventarios,
saneamiento, capacitacion del personal, normas de seguridad vy

autoinspecciones.



Singh K et al (2005) *2, en su estudio “Estabilidad de un jarabe para la tos
en envase de plastico”, cuyo objetivo general fue estudiar la estabilidad del
jarabe antitusivo en el envase de plastico; todos los envases se sometieron a
pruebas fisicoquimicas, permeabilidad de vapor de agua. Los resultados
indicaron que los plasticos cumplieron con la prueba de contenedor
completo siendo seguros en el envasado de productos farmacéuticos para lo
cual se concluyd que: el sabor del jarabe, se mantuvo mejor en envases
transparentes, ya que se pueden utilizar como alternativa adecuada al vidrio
para envasar jarabe para la tos que contenga cloruro  de  amonio vy
clorhidrato de difenhidramina.
2.2. Bases teoricas
2.2.1. Formas farmacéuticas liquidas
Segin Gdémez M, las formas farmacéuticas liquidas son aquellas que
pueden preparase empleando vehiculos, los compuestos activos pueden
disolverse en un solvente acuoso 0 N0 acuoso, 0 prepararse en suspension
en un medio adecuado, o incorporandolos en una de las fases de un
sistema aceite y agua.*®
Son mezclas homogéneas de sustancias solidas con liquidos y que se

administran por via oral, estas pueden ser:

- Soluciones: Son mezclas homogéneas en las que un sélido o un
liquido esta disuelto en otro liquido. Pueden ser soluciones acuosas o
no acuosas (oleosas, etc.). Se consideran soluciones; los jarabes, las

gotas o el contenido de los inyectables. 4



Jarabe: Solucion concentrada de azUcares en agua. Se suele utilizar
en caso de medicamentos con sabor desagradable, tal como afirma
Valera.’®

Suspension: Se trata de un sélido, finamente dividido, que se dispersa
en otro solido, un liquido o un gas, ademas permiten la administracion
de medicamentos que son inestables en una disolucion.*®

Gotas orales: Son disoluciones, emulsiones 0 suspensiones
administradas en pequefios volimenes, tales como gotas, por medio
de un dispositivo apropiado. La etiqueta indica el nimero de gotas por
mililitro o por gramo de preparacion si la dosis se mide en gotas.’
Polvos y granulados para la preparacion de disoluciones y
suspensiones orales: Son preparaciones constituidas por particulas
solidas y mas o menos finas que requieren un vehiculo para su
reconstitucion.8

Polvos para gotas orales: Pueden contener excipientes para facilitar
la disipacion o suspension en el liquido prescrito o impedir la
agregacion de particulas. Los polvos satisfacen los requisitos para
gotas orales.®

Emulsion: Es un sistema en el que un liquido esta disperso sin
diluirse, como pequefias gotitas, en otro liquido.’

Inyectables: Son formulaciones asépticas disefiadas para ser
inoculadas en el organismo humano o animal integradas por uno o mas
principios activos, en un vehiculo apropiado.*®

Clasificacion de inyectables
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Preparaciones inyectables: son soluciones, emulsiones,
suspensiones asépticas.?°
Las soluciones: deben ser transparentes y estar libres de granulos
ajenos a su composicion.?
Las emulsiones: son aquellas que no presentan ningin motivo de
separacion de fases.?
Las suspensiones: en algunas ocasiones muestran sedimento, pero
con facilidad de dispersase homogéneamente tras una agitacion. °
Preparaciones unidosis: son aquellas que cuya formulacion es
personalizada ademas de ello no contienen conservadores
microbianos.!®
Preparaciones multidosis: son aquellas formulaciones que
incluyen varias dosis de una en general, algunas traen consigo un
sistema conservador antimicrobiano, aunque alguna se la exime por
que la solucidn incluida las posee.*
Productos inyectables para infusion: las conforman tanto las
soluciones acuosas o0 emulsiones libres de sustancias que generan
fiebre.
Tipo Solucion para infusion: son claras y limpias, exentas de
particulas extrafias.
Las emulsiones para infusion: no tienen ninguna evidencia de
ruptura de fases.®
Preparaciones para diluir de uso parenteral: son soluciones

copiosas y asépticas elegidas para ser inyectadas o por infusion.?°
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- Polvos para uso parenteral: son sustratos solidos y asépticos en
contenedores dispuestos para este caso.®
- Implantes: son de estructura solida establecidos para su insercién
parenteral 1
2.2.2.Condiciones que se deben tener en cuenta para evaluar la estabilidad
de los productos liquidos farmacéuticos.
2.2.2.1. Buenas practicas de almacenamiento: son un contiguo de
normativas que se establecen para todos aquellos que fabrican,
almacenan,  exportan, importan, distribuyen  productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. Las
buenas préacticas se aplican en todos los medios donde se haga un
acopio de farmacos o insumos médicos, esto comprende desde su
preparacion hasta la dispensacion. Es importante conocer que estas
disposiciones no se acaban en el laboratorio, sino que es muy crucial
mantenerla hasta que el paciente las consuma, por lo que no hay
estudios que avalen este cumplimiento.?

- Adquisicién de medicamentos: esta accion es muy importante
porque evita el desabastecimiento del establecimiento
farmacéutico, pero para su ejecucion se tienen que cumplir con la
rotacion estimada por mes y que estén establecidos en el petitorio
farmacoldgico de la institucion. 2

- Recepcion: se realiza por el personal autorizado quien hace la
verificacion de la documentacion, la integridad del envase

terciario, sellado y que esté libre de polvo, asimismo la factura
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concuerde con el producto que ingresa, ademas que el producto
ingresado sea verdaderamente el que se solicitd. Para esto se debe
de tener un ambiente adecuado para poder hacer dicho tramite,
por lo que dicho cumplimiento de esta accidon recaera en
devoluciones de los medicamentos por no corresponder a lo
solicitado o también por no cumplir con las condiciones
requeridas.?

Recepcidn técnica: tiene la finalidad de cumplir con la capacidad
de cumplir con las condiciones de recepcién de los productos
estimados en un pedido adscrito, esto se refleja en recibir la
cantidad correcta, calidad impuesta, en un tiempo adecuado, con
el precio que es conveniente, y cerciorarse que las condiciones
del embalaje y transporte sean los adecuados.?

Revision de documentacion: se verifica que los medicamentos
que estan ingresando concuerden en la orden de compra, guia de
remision, factura, aunque para estupefaciente y psicotrépicos se
sigue una base legal.?

Decision de aprobacion o rechazo: si los medicamentos no
cumplen con lo estipulado se tiene que hacer una evaluacion muy
importante de rechazarlos o recibirlos, y si cumple con los
requisitos se debe de ingresar al inventario del establecimiento
farmacéutico.??

Ingreso de los medicamentos: cumpliendo todas las

estipulaciones, el medicamento forma parte del inventario del
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establecimiento por lo que el director técnico es el encargado del

ingreso de los mismos, al kardex de acuerdo a factura, una vez

realizado este proceso se tiene que enviar a cuarentena o almacén

para poder ser ordenados cumpliendo las buenas practicas de

almacenamiento, dejandolos encima de pallets, refrigeradoras de

acuerdo a lo que sea necesario para cada producto farmacéutico.?

- Almacenamiento: el cumplimiento de dicho procedimiento es de

suma importancia para poder mantener la efectividad de los

medicamentos, y cumplir asi con las disposiciones técnicas

establecidas por el laboratorio fabricante.

Almacenamiento de medicamentos termolébiles en el
establecimiento farmacéutico:

El refrigerador tiene que ser especial para el fin adscrito,
ademas debe de contar con su propia conexion, limpio, y los
farmacos deber ser ordenados alfabéticamente, respetando las
fechas de expiracion, asimismo se debe de colocar un listado
en la puerta de este para tener conocimiento de lo que se tiene
y evitar abrir la puerta innecesariamente ocasionando cambios
de temperatura que afecta la estabilidad de los productos
farmacéuticos.??

Almacenamiento de los productos fotosensibles: se deben
tener especial cuidado al exponernos a la luz natural y artificial
porque pueden ocasionar problemas de oxidacion que dicha

manifestacion podria poner en riesgo la vida de los pacientes.?
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Almacenamiento de productos controlados: para este caso
el responsable de su manejo es el Quimico Farmacéutico
responsable del establecimiento y quien manejara la llave, el
lugar donde se colocaran debe de tener la capacidad
adecuada.?!

- Condiciones de almacenamiento: es un hecho muy
importante, ya que las condiciones de cuidado para los
productos farmacéuticos demandan especial cuidado
porgue son para consumo humano y cualquier falla pondra
en riesgo la vida del ser humano. ??

- Condiciones normales: son aquellas en donde los
almacenamientos de los farmacos estan dispuestos por un
area seca, temperatura ambiente, protegido de la luz, libre
de olores penetrantes, humedad. %2

Area: esta debe ser apropiada para cumplir con las buenas

practicas de almacenamiento y evitar problemas relacionados

a la estabilidad de los farmacos. Para lo que se debe cumplir

con una serie de requisitos como almacenamiento bajo

ambiente de refrigeracion para productos que lo requieran,
almacenamiento adecuado y seguro en el caso de los
estupefacientes y psicotropicos, y aquellos que necesiten una
seguridad muy delimitada en el caso de los productos
oncologicos. Se debe delimitar espacios para su

cumplimiento.?
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Area de recepcion: es aquella en donde los medicamentos son

dispuestos para su posterior almacenamiento.?

Area de cuarentena: lugar donde se espera la decision de

aceptacion o rechazo por el no cumplimiento de las

condiciones requeridas.?

Area de almacenamiento: es en el lugar donde se colocan los

medicamentos aceptados, cumpliendo un estricto régimen de

condiciones, esta se subdivide en diferentes areas. 2*

Area de refrigeracion: es aquella que sirve para la

mantencion de la cadena de frio sobre todo para productos

farmacéuticos liquidos que requieren condiciones especiales
de almacenamiento. 2°

a) Area de medicamentos controlados: es aquella en donde
se mantienen estrictos controles debido a que se manejan
productos que su mal consumo puede provocar
dependencia de los mismos, o un mal control de salida
podria generar nuevos productos que subyacen de ella
para el comercio de drogas.?

b) Area de caducados: es aquella donde se disponen los
productos farmacéuticos caducados o por vencer en donde
deben de tener el mismo nivel.?’

c) Areade devoluciones: es aquella en donde se disponen los

medicamentos rechazados por no coincidir con el lote o
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cantidad de lo requeridos que seran entregados a los
proveedores.?’
d) Area de auxiliares: comprende &rea administrativa,
servicios sanitarios, limpieza, area de basuras. %’
Humedad: es un factor de alta gama porque si no se controla
dicho parametro, provocaria alteraciones en los
medicamentos, como crecimiento de microorganismos,
hongos y bacterias, ocasionando oxidacién de los
constituyentes.?®
Temperatura: parametro de control muy importante, porque
su bajo control podria suscitar problemas en la estabilidad de
los productos farmacéuticos, ademas de ello cada
medicamento trae estipulado la temperatura dispuesta por el
laboratorio fabricante a las cuales se deberia de exponer el
farmaco, asimismo el no cumplir con las condiciones de
temperatura que se requiere se podria exponer al producto a
sufrir de alteraciones como pérdida de potencia, o
degeneracion en productos toxicos. 2°
- Temperatura ambiente: consiste en mantener al producto
farmacéutico en una temperatura que oscila de 15 a 30 °C.
- Temperatura fresca: consiste que la temperatura oscile de 8
al5°C.
- Temperatura de refrigeracion: la temperatura a considerar

es de 2- 8 °C.
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- Congelamiento: son temperaturas que oscilan de -10 a -20
° C, como es el caso de las vacunas porque su condicion asi
lo requiere.

Iluminacidn: es un parametro que se tiene que tener en cuenta,
ya que de su uso depende que se realicen actividades con
eficiencia y efectividad. También es necesario tener en cuenta
que no se debe exponer a los farmacos de forma directa a la
luz, asimismo tener un minucioso cuidado en caso de los
farmacos fotosensibles, ya que podrian sufrir de una
disminucion de su calidad.*

Ventilacion: dicho pardmetro es muy importante en el

almacenamiento para mantener la humedad y temperatura

adecuadas, estas se deben de colocar manteniendo una
separacion adecuada tanto del piso como de paredes para
permitir una adecuada ventilacion.®

Limpieza: permite mantener a los farmacos libres de

contaminacion y accidentes, asimismo evitar problemas de

tipo microbiologico, para lo que se debe de adoptar medidas
de limpieza establecidas.*

Control de almacenamiento

- Control de rotacion y fechas de caducidad: se necesita
tener un control estricto de acuerdo a normas FEFO (Firts
expired, Firt out), lo primero que vence es primero en

salir, asimismo también es necesario poder identificar a
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los productos proximos a vencer, con una marca de color
rojo alertando de su préxima salida.

- Control de stock: esto es crucial para poder mantener un
orden y evitar tener un sobre stock de lo que no tiene
rotacion y desabastecimiento de los que realmente
presentan rotacion.

Estado de conservacion de los medicamentos: es manejado
por el personal encargado del establecimiento farmacéutico,
observando la fecha de caducidad, el buen estado de los
farmacos, que no presenten presencia de humedad,
sobrenadantes, particulas extrafias, cambio de color, olor,
apariencia, de apreciar cualquier anormalidad separar el
producto y reportarlo porque se corre el riesgo de que llegue al
paciente ocasionando dafios perjudiciales para su salud.®
Control de temperatura y humedad: se debe de colocar un
termohigrometro en el refrigerador para controlar cadena de
frio, ademas se debe de contar con un ambiental, se verificara
diariamente la humedad y temperatura, de no cumplir con las
especificaciones se tendrd que tomar las medidas respectivas,
identificar las posibles causas.®

Control de iluminacién y ventilacién: este hecho es de
mucha importancia, es asi que se debe de contar con luz
artificial solo cuando sea necesario, evitando exponer al

producto con la luz solar, tener presente las medidas de
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separacion del piso que corresponde a 10 cm del piso, 30 cm

de la pared, para evitar problemas de humedad.%

2.2.2.2. Caracteristicas organolépticas y condiciones ambientales de los

productos farmacéuticos de acuerdo a ficha técnica.

Tabla N° 1:

farmacéuticos liquidos (inyectables).

Informacion segun ficha técnica de los productos

Producto
farmacéutico Temperatura Humedad Luz Color Consistencia
60-70 %
1. Fentanilo No conservar Proteger Proteger Blanquecino  Fluido
0.5mcg/mL a temperatura de la delaluz
superior a 25 humedad
°C
2. Propofol 200 No conservar Proteger Proteger Pajizo claro  Fluida/
mg/20 mL a temperatura de la delaluz espesa
mayor a 25°C  humedad
3. Bupivacaina 20 No conservar Proteger Proteger Transparente Acuosa
mg/320 mg a temperatura de la delaluz eincolora
mayor a30 °C  humedad
4, Vecuronio4 mg  No conservar  Proteger Proteger Blanquecino  Polvo
a temperatura de la delaluz compacto
mayor a30 °C  humedad
5. Distensil 500 No conservar Proteger Proteger Blanquecino  Polvo
mg a temperatura de la delaluz compacto
mayor a 30 °C  humedad
6. Fenobarbital No conservar  Proteger Proteger Blanquecino  Polvo
200 mg/2 mL a temperatura de la delaluz vy brillante cristalino o
superior a 30°  humedad como
C cristales
incoloros
7. Rocuronio 50 Almacenar a Proteger Proteger  Incoloro Fluido
mg/5 ml  temperatura de la delaluz
(Rocubron) entre 2°Ca 8° humedad
C
8. Insulina Almacenar a Proteger Proteger  Incoloro Fluida
glargina 100 UI(  temperatura de la delaluz
Lantus solostar)  entre 2°Ca 8° humedad
C
9. Insulina humana Almacenar a Proteger Proteger Incoloro Fluida
100 Ui/ mL temperatura de la delaluz
(Humulin) entre 2°Ca 8° humedad

C
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10. Insulina Almacenar a Proteger Proteger  Incoloro Fluida
deglutec 100 Ui/  temperatura de la delaluz
mL (Tresiba) entre 2°Ca 8° humedad
C
11.  Insulina Almacenar a Proteger Proteger Incoloro Fuida
Detemir 100 Ui/  temperatura de la delaluz
mL  (Levemir entre 2°C a8° humedad
Flex Pen) C
12. Ergonovina 0.2 Almacenar a Proteger Proteger Polvoblanco Fluido
mg/ mL  temperatura de la delaluz oamarillo
(Ergotrate) entre 2°Ca 8° humedad
C
13.  Vasopresina 20 Almacenar a Proteger Proteger Incoloro Fluido
Ui/ mL temperatura de la delaluz
entre 2°Ca 8° humedad
C
14.  Amikacina No conservar Proteger Estable  Incoloro Fluido
500mg/ 2 mL a temperatura de la alaluz
superior a 25 humedad
°C
15.  Adenosina No conservar Proteger Proteger  Incoloro Fluido
6mg/ml a temperatura de la delaluz
superior a 25 humedad
°C
16.  Albumina No conservar Proteger Proteger  Incoloro Fluido
Humana 20% a temperatura de la delaluz
superior a 25 humedad
°C
17.  Amiodarona 50 No conservar Proteger Proteger Incoloro Fluido
mg/ mL a temperatura de la delaluz
superior a 30°  humedad
C
18. Atropina 1mg/ No conservar Proteger Proteger  Incoloro Fluido
mL a temperatura de la delaluz
superior a 30°  humedad
C
19. Ampicilinal.0 g No conservar Proteger Proteger Blanquecino  Polvo
+ sulbactam 0.5 a temperatura de la delaluz disperso
g superior a 25 humedad
°C
20. Cefotaxima 1g No conservar  Proteger Proteger Blanquecino  Polvo
a temperatura de la delaluz disperso
superior a 30°  humedad
C
21. Cefazolina 1g No conservar Proteger Proteger Blanquecino  Polvo
a temperatura de la delaluz disperso
superior a 30°  humedad
C
22. Ceftriaxona 1g No conservar Proteger Estable  Blanquecino  Polvo
a temperatura de la alaluz disperso
superior a 30°  humedad
C
23.  Cefuroxima 1g No conservar Proteger Estable  Blanquecino  Polvo
a temperatura de la alaluz compacto
humedad
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superior a 30°
C

24, Cefepime 1g No conservar Proteger Proteger Blanquecino  Polvo
a temperatura de la delaluz disperso
superior a 30°  humedad
C

25. Celalotinalg No conservar Proteger Estable  Blanquecino  Polvo
a temperatura de la alaluz compacto
superior a 30°  humedad
C

26.  Clindamicina No conservar Proteger Proteger  Incoloro Fluido

600 mg/4 mL a temperatura de la delaluz
superior a 30°  humedad
C
27. Ciprofloxacino No conservar Proteger Proteger Incoloro Fluido
200 mg/100 mL  a temperatura de la delaluz
superior a 30°  humedad
C
28. Clorfenamina No conservar Proteger Proteger  Incoloro Liquido
10mg/ mL a temperatura de la delaluz aceitoso
superior a 30°  humedad
C
29. Colistipharm No conservar  Proteger Estable  Amarillento  Polvo
150 mg a temperatura de la alaluz compacto
superior a 30°  humedad
C

30. Dextrosa33.3% No conservar Proteger Estable  Incoloro Fluido
a temperatura de la alaluz
superior a 30°  humedad
C

31. Dimenhidrinato  No conservar Proteger Proteger Amarillento  Fluido

50 mg/ 2 mL a temperatura de la delaluz
superior a 30°  humedad
C
32. Dobutamina No conservar Proteger Proteger  Incoloro Fluido
250 mg a temperatura de la delaluz
superior a 30°  humedad
C
33. Dopamina No conservar Proteger Proteger Incoloro Fluido
200mg/ 5 mL a temperatura de la delaluz
superior a 30°  humedad
C
34. Diclofenaco 75 No conservar Proteger Proteger  Incoloro Fluido
mg/3 mL a temperatura de la delaluz
superior a 30°  humedad
C

35.  Epinefrina 1% No conservar Proteger Proteger Marrénclaro  Fluido
a temperatura de la delaluz casiblanco
superior a 30°  humedad
C

36. Gentamicina No conservar Proteger Estable  Incoloro Fluido

80mg/2 mL a temperatura de la alaluz
superior a 30°  humedad

C
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37. Gluconato de No conservar Proteger Estable  Incoloro Fluido
calcio 10% a temperatura de la alaluz
superior a 30°  humedad
C
38. Ketoprofeno No conservar Proteger Proteger Incoloro Fluido
100mg/5 mL a temperatura de la delaluz
superior a 30°  humedad
C
39. Ketoprofeno No conservar  Proteger Proteger Incoloro Fluido
100 mg/2 mL a temperatura de la delaluz
superior a 30°  humedad
C
40. Ketorolaco No conservar  Proteger Proteger Incoloro Fluido
30mg/ mL a temperatura de la delaluz
superior a 30 humedad
°C
41. Ketorolaco No conservar Proteger Proteger  Incoloro Fluido
60mg/2 mL a temperatura de la delaluz
superior a 30 humedad
°C
42.  Meropenem 1g No conservar Proteger Estable  Blanquecino  Polvo
a temperatura de la alaluz disperso
superior a 30°  humedad
C
43. Lidocaina 2 % No conservar Proteger Estable  Incoloro Fluido
sle a temperatura de la alaluz
superior a 30°  humedad
C
44, Lidocaina 2% No conservar Proteger Proteger Incoloro Fluido
cle a temperatura de la delaluz
superior a 30°  humedad
C
45.  Lincomicina No conservar Proteger Estable  Incoloro Fluido
600mg/2 mL a temperatura de la alaluz
superior a 30°  humedad
C
46. Linezolid No conservar Proteger Estable  Incoloro Fluido
2mg/ml x 300 a temperatura de la alaluz
mL superior a 30°  humedad
C
47. Metamizol 1g/2 No conservar Proteger Proteger Incoloro Fluido
mL a temperatura de la delaluz
superior a 30°  humedad
C
48. Metoclopramida No conservar Proteger Proteger Incoloro Fluido
10mg/2 mL a temperatura de la delaluz
superior a 30°  humedad
C
49. Omeprazol 40 No conservar Proteger Proteger Blanquecino  Polvo
mg a temperatura de la delaluz compacto
superior a 30°  humedad
C
50. Oxitocina 10 Ui No conservar  Proteger Estable  Incoloro Fluido
a temperatura de la alaluz
humedad

23



superior a 30°
C

51. Oxacilina 1g No conservar Proteger Estable  Blanquecino  Polvo
a temperatura de la alaluz disperso
superior a 30°  humedad
C

52. Ranitidina 50 No conservar Proteger Proteger  Incoloro Fluido

mg/2 mL a temperatura de la delaluz
superior a 30°  humedad
C
53.  Neostigmine No conservar Proteger Proteger  Incoloro Fluido
0,5mg/mL a temperatura de la delaluz
superior a 30°  humedad
C
54.  Norepinefrina No conservar Proteger Proteger Incolora o Fluido
4mg/4 mL a temperatura de la delaluz amarillento
superior a 30°  humedad
C
55.  Sulfato de No conservar Proteger Estable  Incolora Fluido
magnesio 20%  a temperatura de la alaluz
superior a 30°  humedad
C
56. Vancomicina No conservar  Proteger Estable  Blanquecina  Polvo
500mg a temperatura de la alaluz compacto
superior a 30°  humedad
C
57.  Metronidazol No conservar Proteger Proteger Amarillento  Fluido
500mg/100 mL  a temperatura de la delaluz -incoloro
superior a 30°  humedad
C
58. Piperacilina 4.0 No conservar Proteger Proteger Blanquecino  Polvo
g + tazobactam a temperatura de la delaluz disperso
0.5g9 superior a 25 humedad
°C
59. Midazolam No conservar Proteger Estable  Incoloro Fluido
5mg/5 mL a temperatura de la alaluz
superior a 30°  humedad
C
60. Haloperidol No conservar Proteger Proteger Amarillento  Fluido
5mg/ mL a temperatura de la delaluz
superior a 30°  humedad
C
61. Diazepam No conservar Proteger Proteger Incoloro, Fluido
10mg/2 mL a temperatura de la delaluz amarillo
superior a 30°  humedad
C
62. Midazolam 50 No conservar Proteger Estable  Incoloro Fluido
mg/ 10 mL a temperatura de la alaluz
superior a 30°  humedad
C
63. Tramadol 100 No conservar Proteger Estable  Incoloro Fluido
mg/ 2 mL a temperatura de la alaluz
superior a 30°  humedad

C
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64. Enoxaparina 40 Conservar Proteger Estable  Incoloro Fluido
mg/0.4 mL entre 20 a 25 de la alaluz
°C humedad
65. Enoxaparina 60 Conservar Proteger Estable  Incoloro Fluido
mg/0.6 mL entre 20 a25 de la alaluz
°C humedad
66. Hidrocortisona No conservar  Proteger Estable  Blanquecino  Polvo
100 mg a temperatura de la alaluz disperso
superior a 30°  humedad
C
67. Hidrocortisona No conservar Proteger Estable  Blanquecino  Polvo
250 mg a temperatura de la alaluz compacto
superior a 30°  humedad
C
68. Fitomenadiona No conservar Proteger Proteger Amarillo Viscoso
10 mg/ mL a temperatura de la delaluz
superior a 30°  humedad
C
69. Ketamina 500 No conservar Proteger Proteger Incoloro a Fluido
mg/10 mL a temperatura de la delaluz muy
superior a 30°  humedad ligeramente
C amarillo
70.  Cloruro de No conservar Proteger Estable  Incoloro Fluido
potasio 20 % a temperatura de la alaluz
superior a 30°  humedad
C
71. Fluconazol 200 No conservar Proteger Estable  Incoloro Fluido
mg/100 mL a temperatura de la alaluz
superior a 30°  humedad
C
72. Imipenem 0.5 No conservar Proteger Proteger Blanquecino  Polvo
g/cilastatina 0.5 a temperatura de la delaluz disperso
g superior a 30°  humedad
C
73.  Verapamilo 5 No almacenar Proteger Proteger  Amarillo Viscoso
mg/2 mL a una de la delaluz palido
temperatura humedad
mayor a 30 °C
74. Betametasona 4 No almacenar Proteger Proteger Incoloro Fluido
mg/ mL a una de la delaluz
temperatura humedad
mayo a 30 °C
75. Bicarbonato de Conservar a Proteger Estable  Incoloro Fluido
sodio 8.4 % una de la alaluz
temperatura humedad
inferior a 25 °
C
76. Paracetamol No almacenar Proteger Proteger Incoloro Fluido
100mg/100 mL a una de la delaluz
temperatura humedad
mayor a 30 °C
77. Etilefrina 10 Almacenar Proteger Proteger  Incoloro Fluido
mg/ mL entre15a25° de la delaluz
C humedad
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78. Ondansetron No almacenar Proteger Proteger  Incoloro Fluido
8mg/ 4 mL a una de la delaluz
temperatura humedad
mayor a 30 °C
79. lopramida 300 No almacenar Proteger Proteger Incoloro Fluido
mg/5 mL a una de la delaluz
temperatura humedad
mayor a 30 °C
Fuente: Bethesda M: Biblioteca Nacional de Medicina (EE. UU.), Centro Nacional de
Informacion Biotecnoldgica. Resumen de compuestos de PubChem para CID
4595, Ondansetron [Internet]. 06 de setiembre del 2004 [citado el 23 de setiembre
del 2021]; 5(5): 3-5.%
Tabla N° 2: Informacion segun ficha técnica de los productos

farmacéuticos liquidos (orales).

Items  productos Temperatur Humedad Luz Color Consistenci
farmacéuticos a 60-70% a
1. Dextrometorfa  No Proteger Proteger ~ Blanqueci  Liquido
no15mg/5mL almacenara de la delaluz no o de
una humedad ligerament
temperatura e amarillo
mayor a 30
°C
2. Acetilcisteina Conservara  Proteger Proteger  Cristalino,  viscosa
100mg/5 mL una de la delaluz incoloro
temperatura  humedad
inferior a
25°C
3. Prednisolona Conservar a  Proteger Proteger ~ Limpida, Liquido
15mg/5 mL una de la delaluz incolora o
temperatura  humedad amarillent
inferior a a
25°C
4. Clorfenamina No Proteger Proteger  Blanqueci  Liquido
2mg/ 5 mL almacenara de la delaluz no aceitoso
una humedad
temperatura
mayor a 30
°C
5. Dexametasona  Conservar a  Proteger Proteger  Incoloro Liquido
2mg/5 mL una de la delaluz
temperatura  humedad
inferior a
25°C
6. Cetirizina No Proteger Proteger  Incoloro Liquido
5mg/5 mL almacenara de la delaluz
una humedad
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temperatura

mayor a 30
°C
7. Amoxicilina Conservar a  Proteger Proteger  Blanqueci  Polvo
250mg/5 mL  una de la delaluz no disperso
temperatura  humedad
inferior a
25°C
8. Amoxicilina Conservar a  Proteger Proteger ~ Blanqueci  Polvo
750 mg/5 mL  una de la delaluz no disperso
temperatura  humedad
inferior a
25°C
9. Amoxicilina + Conservara Proteger Proteger ~ Blanqueci  Polvo
acido una de la delaluz no disperso
clavulanico temperatura  humedad
inferior a
25°C
10. Cefuroxima No Proteger Proteger ~ Blanqueci  Polvo
250mg/5 mL  almacenara de la delaluz no disperso
una humedad
temperatura
mayor a 30
°C
11. Cefixima 100 Conservara Proteger Proteger  Blanqueci  Polvo
mg/5 mL una de la delaluz no disperso
temperatura  humedad
inferior a
25°C
12. Fexofenadina Conservara  Proteger Proteger  Incoloro Liquido
30mg/ mL una de la delaluz
temperatura  humedad
inferior a
25°C
13. Desloratadina ~ No Proteger Proteger  Incoloro Liquido
2.5mg/5 mL almacenara de la delaluz
una humedad
temperatura
mayor a 30
°C
14. Levocetirizina  No Proteger Proteger  Incoloro Viscoso
5mg/5 mL almacenara de la delaluz
una humedad
temperatura
mayor a 30
°C
15. Codeina 60 No Proteger Proteger  Incoloro Liquido
mg/2 mL almacenara de la delaluz
una humedad
temperatura
mayor a 30
°C
16. Ibuprofeno No Proteger Estable a Rosado Viscoso
100 mg/5 mL  almacenara de la laluz
una humedad
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temperatura

mayor a 30
°C
17. Magaldrato + No Proteger Estable a Blanqueci  Liquido
simeticona almacenara de la laluz no Viscoso
una humedad
temperatura
mayor a 30
°C
18. Sucralfato 1g/5 No Proteger Estable a Incoloro Liquido
mL almacenara de la laluz Viscoso
una humedad
temperatura
mayor a 30
°C
19. Dicloxacilina No Proteger Proteger ~ Blanqueci  Polvo
250 mg/5 mL  almacenara de la delaluz no disperso
una humedad
temperatura
mayor a 30
°C
20. Sulfato ferroso  No Proteger Proteger ~ Amarillo- Liquido
75 mg/5 mL almacenara de la delaluz  marrén Viscoso
una humedad
temperatura
mayor a 30
°C
21. Cefadroxilo Conservar a  Proteger Proteger  Blanqueci  Polvo
250 mg/5 mL  una de la delaluz no
temperatura  humedad
inferior a
25°C
22. Cefalexina 250 Conservar a  Proteger Proteger ~ Blanqueci  Polvo
mg/5 mL una de la delaluz no disperso
temperatura  humedad
inferior a
30°C
23. Ambroxol 30 No Proteger Proteger  Incoloro Liquido
mg/5 mL almacenara de la delaluz
una humedad
temperatura
mayor a 30
°C
24, Azitromicina No Proteger Proteger  Blanqueci  Polvo
200 mg/5 mL  almacenara de la delaluz no disperso
una humedad
temperatura
mayor a 30
°C
25. Airun jat jbe x No Proteger Proteger  Incoloro Viscoso
120 mL almacenara de la delaluz  Amarillent
una humedad 0
temperatura
mayor a 30
°C
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Fuente: Bethesda M: Biblioteca Nacional de Medicina (EE. UU.), Centro Nacional de
Informacién Biotecnoldgica. Resumen de compuestos de PubChem para CID 5360696,
dextrometorfano [Internet]. 06 de setiembre del 2004 [citado el 23 de setiembre del
2021]; 5(5): 3-5.%
2.2.3.Factores que ponen en riesgo la estabilidad de los productos
farmacéuticos liquidos
2.2.3.1. Condiciones ambientales (Humedad)

- Accion hidrolizante: Se entiende como la reaccién que disocia
el agua en H*, OH", o también a la reaccion de estos iones con los
provenientes de acidos o bases débiles.*

Sucede cuando hay un rompimiento de un enlace por la adicién
de uno o dos de los iones, es asi que podemos hablar de haluros
de alquilo, amidas, ésteres, nitrilos.®

Los ésteres se hidrolizan, debido a que poseen grupos muy
bésicos, por lo que también el agua es un nucledfilo debil, este
tipo de hidrolisis consiste en el reemplazo nucleofilico sobre el
carbono insaturado, el acido que se comporta como catalizador,
protona al oxigeno del carbonilo, de modo que se produce el
ataque nucledfilo para formar el intermediario tetraédrico,
favorecido por el &cido, al protonar el oxigeno del carbonilo, ya
que un grupo carbonilo protonado es mas sensible a ser atacado
por un nucledfilo que un grupo carbonilo no protonado.
Clasificacion de sales de acuerdo a la variabilidad de pH de sus

soluciones acuosas.®
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- Oxido - Reduccion: Esta formado por un oxidante y un reductor,
la parte que se oxida pierde electrones y la que gana se reduce:
Ejemplo: el &cido ascorbico es muy sensible a la degradacion
causada por las exposiciones a la luz del sol, artificial.**

- Crecimiento bacteriano: se presenta por los problemas de malas
practicas de almacenamiento pudiendo otorgar la presencia de
bacterias tales como:

Escherichia Coli; son anaerobias, fermentando la glucosa, con
produccion de acido, acido gas.*

Salmonella spp; son enterobacterias que fermentan la glucosa,
producen sulfuro de hidrégeno, y los sintomas clinicos que
produce es la fiebre tifoidea que tiene que manejarse mediante un
tratamiento relativamente farmacoldgico.*

Pseudomona aeruginosa; degradan la glucosa oxidativamente, y
reducen nitratos a gas nitrogeno., tienen un color caracteristico
azul turquesa - verde brillante.

Stafilococcus aureus: fermentan carbohidratos, crecen a una
temperatura de 37 °C, es un microorganismo patdgeno causante
de diferentes infecciones.*

Shigella: son enterobacterias que fermentan la glucosa, pero no la
lactosa, son aquellas que crecen rapidamente en medios

apropiados.*°
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2.2.3.2. Condiciones ambientales (Temperatura)

Acelera la degradacion de los medicamentos, ocasionando afeccion

de las peculiaridades fisicoquimicas del farmaco, como por ejemplo

en los productos liquidos pueden ocasionar evaporizacién, y

problemas de alteraciones medicamentosas.*

2.2.3.3. Condiciones ambientales (luz)

Reacciones de fotolisis: la luz promueve las reacciones de
descomposicion, por lo que los jarabes, emulsiones, inyectables
son protegidos por envases 0pacos.

Una molécula neutra interactia con un o mas fotones, dando
como resultado una molécula con més energia, que se denomina
activada, en tal sentido la molécula inactivada al interactuar con
la molécula activada produce la descomposicion: Ejemplo la
fotolisis del agua en donde dos moléculas de agua en presencia
de dos fotones de luz, hace que se descomponga en 4 moléculas
de hidrégeno, una molécula de oxigeno gaseoso, y 4

electrones.*

2.2.3.4. Mecanismo de degradacién de farmacos

Hidrdlisis: los principios activos expuestos a sufrirlas son:
grupos éster (atropina, AAS, benzocaina).

Se produce por sustitucién nucleofilica, el ataque se realiza en el
carbono carbonilico carente de electrones dando como resultado
el reemplazo del OR por - OH, - OR O NH, estas reacciones se

producen en presencia de &cidos, que se unen al oxigeno
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carbonilico, por lo que el carbono puede ser predispuesto a un
ataque nucleofilico.

Si se incrementa la concentracion de agua, en presencia de un
éster se producird una reaccion entre la molécula de éster y un ion
hidronio, ocurriendo una protonacién del oxigeno del carbonilo,
por lo que el par libre de electrones del éster toma un protén del
hidronio, formando un &cido protonado que contienen una carga
+ 1, lo que activa al carbonilo, el cual reaccionara con un
nucleéfilo (agua), el que atacara al electréfilo, quién empujaré a
los electrones al oxigeno, quedando con una carga formal de + 1,
para desprotonar se necesitara agua como una base, produciendo
un hidronio el cual reaccionard con el oxigeno para hacerlo un
mejor grupo saliente, el cual ocasionara el rompimiento de enlace
provocando un grupo saliente de alcohol, el resultado de esta
reaccion se someterd nuevamente al agua que actuara como base

formando el &cido carboxilico y alcohol.®
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Figura N° 1: Reaccion de hidrolisis

Fuente: Caglieri S, Macafio H. Estudio Teorico de la Hidr6lisis de
ésteres alifaticos y aromaticos. [Internet]. 02 de diciembre
del 2009 [Citado el 26 de julio del 2021]; 21 (4): 2-7.

- Grupos amidas (barbituricos)
Se producen mediante el rompimiento de enlaces de las amidas
por reaccion de acido o calor, formando &cido carboxilico, como
primer paso tenemos la protonacion del oxigeno del carbonilo, un
par libre de electrones del oxigeno toma un protén del hidronio
dejando a los electrones del oxigeno atrés, es asi que protonar el
oxigeno del carbono carbonilico més electrofilico, por ende,
reaccionara con el agua comportandose como nucleéfilo, la cual
formaré un enlace con el carbono dandole una carga formal de +
1, la cual se desprotonara con agua en este caso actuando como

una base, tomando un protén quitando la carga positiva, luego la
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amina funcionara como base y producira una reaccion acido base
con el hidronio, ganando una carga formal de +1 del nitrdgeno,
buen grupo saliente, luego se formara el carbonilo, formando
amoniaco, el cual se desprotonard y se formara el acido

carboxilico.®®
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Figura N° 2: Reaccion de amidas

Fuente: Serra H, Cafaro T. Acido ascorbico: desde la quimica hasta
su crucial funcién protectiva en ojo. [Internet]. 15 de
diciembre del 2007 [Citado el 26 de julio del 2021]; 41 (4):
525-532.43

- Grupos lactamas (Acido L- ascorbico)
El grupo lactama son amidas ciclicas, formadas a partir de
moléculas que contienen grupos carboxilicos y aminas, se realiza
mediante la adicion del grupo amino al acido carboxilico,
ocurriendo un equilibro acido - base, dando lugar a la eliminacién

del agua.*
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Oxidacion

Auto oxidacién (irreversible): catalizada por la luz, calor y
metales pesados, apomorfina, acido ascérbico, clorpromazina,
vitamina A, D, E, grasas insaturadas.

Hay tres tipos de reacciones, la via oxidativa catalizada, no
catalizada, via bajo condiciones anaerobias.*°

La via oxidativa catalizada: esta impuesta por la presencia de
oxigeno o también iones de hierro, cobre que actian como
catalizadores, el &cido ascorbico se degrada via monoanion
ascorbato produciendo acido dehidroascdrbico.*

La via oxidativa no catalizada: el monoanion ascorbato sufre un
ataque inmediato del oxigeno molecular, produciendo en primer
lugar el radical anionico AH- y H20,-, que inmediatamente se
convierten ADA y H20.. En las dos vias (catalizada y no
catalizada) el ADA se modifica y luego de producirse la
hidrolisis, permite a la apertura del anillo lactona, dando como
resultado el DCG (4cido 2,3 - dicetogutdnico).*

El mecanismo de accion anaerobica: esto consiste en una rotura
directa del puente 1,4 de la lactona sin una oxidacién a ADA, la
apertura del anillo lactona, formacion de DCG, elimina
irreversiblemente la actividad de la vitamina C generando
distintos productos: intermediarios polimerizados, acidos
carboxilicos insaturados de 5-6 carbonos, y productos de

fragmentacion de algunos pocos carbonos.*
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- Oxidacion reversible: es aquella en donde hay oxidacion del
hierro 2 a hierro 3.

- Descomposicion fotoquimica: las moléculas que se pueden
afectar son las siguientes: hidrocortisona, prednisolona, acido
ascorbico, acido folico.

Es un proceso de aumento de actividad de la molécula debido a la
absorcion de un fotén, que puede producir radiaciones de
diferente onda sin degradarse o pudiendo degradarse, para lo cual
esta energia luminica no solo puede ofrecer energia de activacion
sino también puede cambiar la simetria de la configuracion
electronica de la molécula.*

Esta reaccién ocurre por la presencia de oxidantes en la
atmosfera, 6xidos de nitrogeno, hidrocarburos y el oxigeno en
presencia de los rayos ultravioleta provenientes del sol, pero sin
presencia de la energia luminica la reaccion no se lleva a cabo.
Las sustancias farmacolégicas pueden reaccionar a una longitud
de onda de 400 a 800 nm en un establecimiento farmacéutico, por
ende, trae como resultado disminucion de la concentracion y por
consiguiente pérdida de eficacia, formacion de toxicos estables,

radicales libres.*°
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Figura N° 3: Descomposicion fotoquimica

Fuente: Pulla H. Evaluacién de la estabilidad fisicoquimica y
microbioldgica de un extracto acuoso de moringa (Moringa oleifera
Lam), cosechada en la facultad de ciencias agropecuarias de la
universidad técnica de machala. Utmachala. [Internet]. 09 de octubre
del 2014 [Citado el 18 de Julio del 2021]; 56(8): 43-48.4°

Fotolisis: consiste en la ruptura de enlaces quimicos por causa
de la luz solar, como por ejemplo el nitroprusiato sodico, que
una sola exposicién a la luz solar tiene un periodo de validez de
4 horas.®®

Fluorescencia: es un fendmeno donde las moléculas son
excitadas, por absorcion de fotones, en donde la molécula
excitada, puede pasar a relajarse transfiriendo energia como

calor o bien emitiendo radiacién a una mayor longitud de onda.*?

Energy | hv., Excitatior v

Figura N° 4: Reaccidn de fotdlisis

Fuente: Baires T. Introduccién a la fluorescencia. [Internet]. 27 de
junio del 2017 [ Citado el 26 de julio del 2021]; 7 (7): 18-50. 4
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Polimerizacién: es un proceso mediante la inyeccion de luz,
calor o cualquier catalizador se unen varias moléculas de un
complejo, y forman un compuesto.**

Descarboxilacion: se realiza por la presencia de pH extremo y
temperatura elevada en la que el grupo carboxilo es eliminado
en forma de didxido de carbono, para esta reaccion se formara
un doble enlace entre el C y O y como el carbono tiene todos
sus orbitales ocupados, no puede formar mas enlaces se libera
en forma de CO- y los hidrogenos que se encuentran en el grupo
carboxilico se unen al cofactor oxidado el cual se transformara

en un cofactor reducido.*
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Figura N° 5: Reaccion de descarboxilacion

Fuente: Mejia N. Estabilidad de la férmula magistral de Omeprazol
20.mg/5. mL suspension oral. Ayacucho — 2016. [Tesis de
Titulacion]. [Ayacucho]: Universidad nacional de San
Cristobal de Huamanga; 2018. 83 p.*

Reaccion de maillard: produccion de pigmentos marrones, en

donde el grupo carbonilo reactivo del azlcar, reacciona con un
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grupo amino que se comporta como nucleéfilo, formando
glicosilamina, la cual es inestable sufriendo un reordenamiento
de Armadori (describe la reaccion de isomerizacién o
trasposicion catalizada por acido o base), formando cetasamidas
0 una mezcla compleja de moléculas, que son responsables del
aroma y sabores desagradables, color de cerveza, chocolate,
jarabe de arce, incluso hay formacion de acrilamida que puede
funcionar como cancerigeno, e inclusive se puede producir
enfermedades metabdlicas, cardiovasculares.*®

Racemizacion: se produce por la presencia de calor en la que
un enantibmero se convierte en una mezcla similar de
enantiomeros con actividad cero, como por ejemplo el
ibuprofeno que es antinflamatorio con un enantiémero, pero la
otra parte es inerte, talidomida que un enantibmero funciona
contra las nduseas, pero el otro enantiomero es perjudicial
causando teratogenicidad.

Ejemplo convierte al ketoprofeno en dexketoprofeno,
ibuprofeno en dexibuprofeno#®

Descomposicion enzimatica: la presencia de enzimas que
pueden darse por estar presentes en el medicamento o ser
generados por bacterias, las cuales actian como catalizadores,
aumentando la velocidad de reaccion, descomponiendo a la

formulacion del medicamento.*®
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2.2.4.Factores relacionados con la composicion y formulacién
- Incompatibilidad potencial entre los principios activos y los
excipientes.
Division de incompatibilidades
- Incompatibilidades fisicas
Estas reacciones son las que se detectan con gran facilidad tal es el
caso de que se puede observar precipitaciones, cambio de color,
presencia de gas, turbidez. *°
También se puede observar cambios de color con la vitamina C,
debido a que se degrada muy facilmente, por lo que se debe de
proteger de la luz, asimismo de presentar precipitados de color
lechoso es signo de incompatibilidades que pueden causar la muerte
de los pacientes.*
- Incompatibilidades quimicas
- Formacion de sales o compuestos poco solubles:
En algunas disoluciones pueden mostrarse turbideces o
precipitaciones originadas por las sales dificiles de separar cuyo
producto de solubilidad se supera, conformadas por reacciones
entre iones. 4
- Precipitacion de acidos o bases poco solubles por
desplazamiento del pH
Por la suma de componentes con actividad &cida o béasica a
mezclas saturadas o casi saturadas de farmacos, se pueden

ocasionar precipitaciones. Es asi que las soluciones de farmacos
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que comprenden sales de &cidos o bases poco solubles y
ddcilmente separadas.*’

Hay elementos que provocan reaccion acida o basica que se
muestra en la siguiente tabla.

Tabla N°3: Elementos que proveen soluciones acuosas de

reaccion acida.

Sustancias pH aproximado de una
solucion al 1%

Cloruro de aluminio 4

Sulfato de aluminio 4

Bromuro aménico 5

Cloruro de amoniaco 5

Hidrocloruro de aneurina 3

Acido ascorbico 2.5

Fuente: Martinez L, Lara M, Torres M. Estabilidad de tabletas de
Rifampicina 300 mg. Rev cubana Farm [Internet]. Abril del
2001 [citado el 22 de enero del 2021]; 35(1): 18-22.%

Hay sustancias que producen reaccion acida o basica que
resumen en la siguiente tabla:

Tabla N° 4: Elementos que proveen mezclas acuosas de

reaccion alcalina

Sustancias pH aproximado de una
solucion al 1%

Barbital sodico 10
Bicarbonato potésico 8
Carbonato potéasico 115
Acetato sodico 9
Tetraborato sodico 9.5
Benzoato sddico 8
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Bicarbonato sédico 8

Carbonato sédico 115

Citrato sédico 9

Fuente: Martinez L, Lara M, Torres M. Estabilidad de tabletas de Rifampicina

300 mg. Rev cubana Farm [Internet]. Abril del 2001 [citado el 22 de
enero del 2021]; 35(1): 18-22.46

Precipitacion de una sal por la suma de iones habituales o
raros

Si se agrega a mezclas salinas saturadas o casi saturadas otra sal
que incluye un ion colectivo con la primera, se puede llegar a
exceder el producto de solubilidad y a que se origine una
precipitacion por la suma de un ién colectivo. Tal es el caso de
las soluciones que incluyen cloruro, se convierten en isotonicas
con cloruro sodico. #/

Reacciones redox: Al combinar agentes oxidantes o reductores
con farmacos susceptibles a la oxidacion o la reduccion emergen
usualmente incompatibilidades. Se pueden originar mezclas
explosivas entre el clorato de potasio y el carbon, los azlcares y
taninos, el permanganato de potasio con glicerol y alcohol.*
Otras reacciones como las hidroliticas, de reemplazo,
esterificaciones, formacion de glicosidos de escision son
dependientes del pH y se fomentan especialmente en medio
acuoso, acontece paulatinamente y se descubren en los ensayos
de estabilidad como la descomposicion del acido acetil salicilico

en presencia de acido estearico o estearatos, la constitucién de
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acetato de prednisolona a partir de prednisolona y acido acetil
salicilico, la constitucién de glicosidos entre el hidrocloruro de
procaina y glucosa en la desinfeccién por calor de soluciones
inyectables. 4/

Incompatibilidades fisico-quimicas

En ciertos medicamentos se suelen generar combinaciones
complejas por la constitucidn de asociaciones de medicamentos
con los coadyuvantes poliméricos que se estiman entre las
incompatibilidades larvadas, por lo que si las reacciones
posponen el efecto del farmaco o afecta su mecanismo se
designa incompatibilidad.*®

Incompatibilidades provocadas por la carga electrostatica
Degradacion por la formacion de quelatos complejos: El alcohol
polivinilico conforma junto al tetraborato sédico y &cido bérico
complejos de quelacion que conlleva a un incremento de la
viscosidad, esto ocurre en soluciones oculares tamponadas que
incluyan alcohol polivinilico.*®

Incompatibilidades fisioldgicas

Sélo se muestran por interaccion de los medicamentos 0
auxiliares con el cuerpo humano o animal, acostumbran ser por:
disminucion de la funcidon por disparidad, fortificacion por
sinergismo, suma de efectos dafiinos por una mezcla inoportuna.
Incluso a las reacciones de alergia se estiman

incompatibilidades organicas.*®
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- Proceso de elaboracion
El fallo es y serd, puesto que no solo es de indole humana el incurrir
en equivocaciones, sino que incluso las maquinas fracasan, los
ordenadores se descomponen, en cualquier instante de la materia
prima, transcurriendo por las distintas maneras de preparacion y

empaquetado, hasta el analisis de término del producto.*

Tabla N° 5: Causas generales que influyen en la forma farmacéutica

Causas generales que influyen en las formas farmacéuticas
durante el proceso de elaboracion.
- Alteraciones entre diferentes
Materias primas proveedores del mismo componente.
- Cambios entre diferentes partidas del
mismo abastecedor.
- Modificacion de la maquinaria para un
mismo curso.
Maquinas - Desigualdad de encaje en el equipo.
Senectud y utilizacion negligente.
- Defectuosidad en el cuidado vy
calibracién de la maquinaria.
- Higrometria.
- Cifra de particulas.
- Temperatura.
Medio ambiente - Flujo y diferenciales de coaccion del
aire: inoculacion trenzada.
- Inoculacion bacteriana.
- Técnicas inexactas.
Métodos - Meétodos improcedentes.
- Descuidos accidentales.
- Situaciones de trabajo inapropiadas.
- Programaciones de adiestramiento e
interpretaciones inadecuados.
- Supone acciones equivocadas.
- Trabajar individualmente. Se tiene que
Personal trabajar en equipo.

44



- Carencia de interés y alteraciones
emocionales.
- Falacia, agotamiento y olvido.

- De los sistemas: liquido para el empleo

Mantenimiento farmacéutico, informatico, aire, vapor.

- Instrumento principal y auxiliar
- Obras de reparacion.

Fuente: Salazar M. Problemas tecnoldgicos en la fabricacién de medicamentos.
[Internet]: Barcelona; 2015, [Citado el 5 de marzo del 2021]. 575p. %!

Forma de dosificacion

La forma de cantidad de medicamentos que se debe de
administrar influye en la conservacion de la estabilidad, tal
como afirma Gonzales Et al %, en tal sentido los
comprimidos: los principios activos presentan mejores
resultados en el mantenimiento de sus propiedades
fisicoquimicas, mientras que los productos liquidos tienen
mayor probabilidad de riesgo de contaminacion, mayor
dificultad para el manejo y almacenamiento por lo que hay
mayores riesgos para el consumo humano.

Propiedades del disolvente y pH

Disolventes: se usa para disolver, suspender o extraer otros
materiales sin modificar quimicamente los disolventes ni
otros materiales.>

Disolventes acuosos: el agua es el disolutivo méas habitual
en los productos farmacéuticos, ya que poseen

caracteristicas que la hacen ideal para dicho proposito
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pH: es un agente crucial para todos los farmacos que se
conforman en formas liquidas acuosas, asi pueden
desempefiar un impacto sobre la solubilidad de la sustancia
activa, restringiendo la estabilidad de los farmacos,
asimismo se puede ver involucrado la aceptabilidad
bioldgica y la actividad de la sustancia activa. Si el pH no
se ubica dentro de una condicion maxima de estabilidad,
prevalece la forma no ionizada del medicamento,
suponiendo la formacion de sedimentos indisolubles.>
Tamafio de particula

Los tamafios de las particulas constituyen una propiedad de
gran importancia por sus repercusiones en los procesos
tecnoldgicos y caracteristicas biofarmacéuticas. El tamafio
y su distribucién pueden influir en diferentes aspectos como
propiedades organolépticas, uniformidad de contenido,
velocidad de absorcion disolucion. En  farmacos
escasamente hidrosolubles, una disminucion del tamafio de
particula puede aumentar la velocidad de disolucion.>
Tipo de envase

Se define el envase como un dispositivo que contiene a la
sustancia activa y excipiente pudiendo estar 0 no en
contacto con los mismos, y se llama envase primario al que
tiene contacto directo con el preparado en todo momento.

El envase primario debe ser una barrera inerte, que no
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interaccione fisica ni quimicamente con el contenido, no
produciendo alteracion de los mismos mas alla de los
limites permisibles, es por ello la importancia de elegir
correctamente los envases y cierres. Considerando dos
aspectos fundamentales relacionados con la estabilidad del
contenido.>

Naturaleza del material del envase: se deben asegurar los
siguientes aspectos del recipiente:

. No cesion de componentes del contenido

. No absorber ningin componente del contenido

. Ser impermeable a gases y vapores atmosféricos

. Ser impermeable a la humedad.

Cantidad de aire presente: Se tiene que limitar la
existencia de oxigeno y humedad durante el procedimiento
de embalado.

Los materiales que mas se utilizan en los productos
farmacéuticos son: vidrio, plastico y metales.*
Caracteristicas del vidrio:

Ventajas: transparencia, resistencia a la humedad y
temperatura, impermeabilidad a gases y liquidos, inercia
fisica, quimica y bioldgica.*®

Cierres: para garantizar la estabilidad del contenido se

debe conseguir una forma de sellado eficaz, cuyo material
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no reaccione con el producto envasado, ni absorba o ceda
componentes al contenido.*
- Grado de contaminacion
Segun el estudio del 2011 de la revista cubana muchos
productos farmacéuticos constituyen excelentes medios de
cultivo para muchos gérmenes. Las formas farmacéuticas
liguidas y solidas conservadas en un ambiente de una
determinada humedad, pueden permitir el desarrollo de
bacterias, hongos, levaduras que modificaran su aspecto
fisico con formacion de moho o turbidez; y las
caracteristicas organolépticas de olor, sabor, asi como
también puede producirse alteracion de los principios
activos y aumento de la toxicidad.>®
- Pureza
La mayoria de fArmacos contiene condiciones variables de
impurezas inorganicas como cloruros, sulfatos, metales
pesados, que pueden conllevar a la existencia de
condiciones toxicologicas y alteraciones de la sustancia
activa, condicionando a la inestabilidad de la formulacion
farmacéutica.>®
Técnicas para inhibir estos tipos de reacciones
Proteccion de la luz: envases opacos, mantener en los envases
originales, almacenar en oscuridad evitar contacto con metales

pesados, evitar temperatura elevadas.
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I1l. METODOS DE INVESTIGACION

3.1. Unidad de analisis, universo y muestra

3.1.1. Unidad de analisis
Medicamentos liquidos comercializados en el servicio de Farmacia
de Clinica Limatambo. >

3.1.2.  Universo
Todos los medicamentos liquidos comercializados en el servicio de
Farmacia de Clinica Limatambo. >

3.1.3.  Muestra
Todos los medicamentos liquidos comercializados en el servicio de

Farmacia de Clinica Limatambo. °’

e Criterios de inclusion
- Medicamentos liquidos que se comercializan en el servicio de
Clinica Limatambo. %
- Medicamentos liquidos cuenten con ficha técnica.>®
- Medicamentos liquidos adquiridos de laboratorios autorizados.*®
e Criterios de exclusion
- Medicamentos liquidos que no se comercializan en el servicio de
Clinica Limatambo. *°
- Medicamentos liquidos que no cuenten con ficha técnica.*
- Medicamentos liquidos que no sean adquiridos de laboratorios

autorizados.*
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3.2. Métodos de la investigacién

3.2.1. Tipos

Segun el fin que persigue: Es basica pues se enfocd en encontrar
nuevos conocimientos sobre la estabilidad de los productos
farmacéuticos liquidos, asi prevenir problemas relacionados con

el almacenamiento de productos farmacéuticos liquidos. °

Segun el disefio de contrastacidn: Es descriptiva ya que sélo ha
descrito las condiciones de estabilidad y las caracteristicas
externas de los productos farmacéuticos liquidos, durante los

meses de julio a setiembre.®

Segun la planificacion de toma de datos: La investigacion es
prospectiva puesto que la recoleccion de datos de los parametros
requeridos para mantener la estabilidad de los productos liquidos
farmacéuticos se realiz6 desde julio hasta setiembre, pues en este
tiempo se pudo obtener la informacidn necesaria para contrastar
si se estd cumpliendo con las condiciones requeridas para

mantener la estabilidad de los farmacos.®!

Segun la secuencia temporal: Es longitudinal porque se observo

el comportamiento de los pardmetros para mantener la estabilidad

de los productos farmacéuticos a diario en tres horarios, el primer
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horario de 8:00 am a 9:00 am, tarde de 4:00 a 5:00 pm y de 5:00
pm a 6:00 pm en los meses de julio a setiembre.5!
3.2.2. Nivel
- Descriptivo: Se describié las caracteristicas exteriores de los
productos farmaceéuticos liquidos y los parametros para mantener
la estabilidad.®?
3.3.  Técnicas de la investigacion
3.3.1. Autorizacion para el desarrollo de la investigacion
Para el desarrollo de la investigacion in situ siguieron los siguientes
pasos:
Paso N°1: se elabor6é una solicitud explicando los objetivos de la
investigacion y la importancia del mismo, dicho documento fue
dirigido al Gerente General; Camilo Vergara Miranda y firmado por
Direccion Médica, Recursos Humanos, Director Técnico de la UPSS
de Farmacia.
Paso N°2: se solicito autorizacion al &rea de Recurso Humanos para
el libre ingreso de Vésquez Ramirez, Carmen Rosa y Véasquez
Ramirez, Dolores al establecimiento farmaceutico en horarios:
mafiana de 8.00 am a 9.00 am y en las tardes de 4.00 pm a 6.00 pm.
Paso N°3: se solicitd la autorizacion del Director Técnico del
establecimiento farmacéutico de Clinica Limatambo para que nos

provea la documentacion necesaria.
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3.3.2. Elaboracién y validacion de instrumentos
Para la toma de datos se elaboraron 5 instrumentos:
Instrumento N° 1: Cuestionario para verificar las condiciones de
almacenamiento de la UPSS de Farmacia de Clinica Limatambo
Paso N° 1: Se elabor6 un cuestionario dirigido al Quimico
Farmacéutico de la UPSS de Farmacia de la Clinica, conformado por
10 preguntas referidas al cumplimiento de las condiciones de
almacenamiento, el cual consté de tres codificadores para la
evaluacion de las variables, siendo 1: siempre, 2: a veces, 3: nunca.
Paso N° 2: Este cuestionario estuvo dirigido al Quimico
Farmacéutico de la UPSS de Farmacia, quien respondié dichas
preguntas.
Paso N°3: El tiempo previsto para el llenado del cuestionario fue de
10 minutos.
Instrumento N° 2: Ficha de verificacion de humedad,
temperatura, luz, de cada uno de los productos farmacéuticos
liquidos (inyectables).
Ficha conformada por 79 items para reunir datos como: nombre del
medicamento, concentracion y temperatura, humedad y luz.
Los parametros evaluados se distribuyeron en dos columnas, en la
primera columna de acuerdo a la ficha técnica y en la segunda
columna de acuerdo a lo marcado por el termohigrémetro y su

exposicion o no a la luz en tiempo real.
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Instrumento N° 3: Ficha de verificacion de humedad,
temperatura, luz, de cada uno de los productos farmacéuticos
liquidos (orales).

Paso N° 1: Esta ficha estuvo constituida por productos
farmacéuticos liquidos (orales).

Paso N° 2: Conformado por 25 items.

Paso N° 3: En esta ficha se colocd el nombre del medicamento, la
concentracion y los parametros a evaluar fueron; temperatura,
humedad y luz.

Paso N° 4: Los parametros evaluados se distribuyeron en dos
columnas, en la primera columna de acuerdo a la ficha técnica y en
la segunda columna de acuerdo a lo marcado por el termohigrémetro
y Su exposicion o no a la luz en tiempo real.

Paso N° 5: Las tomas de estos pardmetros se realizaron en la mafiana
de 8:00 am a 9:00 am y en la tarde de 4:00 a 5:00 pm

Paso N° 6: Los parametros fueron tomados desde 01 de julio al 30
de setiembre.

Instrumento N° 4: Ficha de verificacion de las caracteristicas
organolépticas; evaluacion visual del aspecto interno, color,
consistencia, para cada uno de los productos farmaceuticos
liquidos (inyectables).

Paso N° 1. Esta ficha estuvo constituida por productos
farmaceéuticos liquidos (inyectables).

Paso N° 2: Conformado de 79 items.
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Paso N° 3: En esta ficha se colocd como parametros a la evaluacion
visual del aspecto interno, color y consistencia.

Paso N° 4: Los parametros que corresponden a las caracteristicas
organolépticas, fueron evaluados solo por visualizacion de los
productos farmacéuticos liquidos, sin la necesidad de abrir el
producto, ya que su envase primario permitio dicha evaluacion.
Paso N° 5: Los parametros se visualizaron por las tardes de 5:00 pm
a 6:00 pm.

Paso N°6: Los parametros fueron tomados desde 01 de julio al 30
de setiembre.

Instrumento N° 5: Ficha de verificacion de las caracteristicas
organolépticas; evaluacion visual del aspecto interno, color,
consistencia, para cada uno de los productos farmacéuticos
liquidos (orales).

Paso N° 1: La ficha estuvo constituida por productos farmacéuticos
liquidos (orales).

Paso N° 2: Conformado por 25 items.

Paso N° 3: Los parametros a la evaluacion visual fueron aspecto
interno, color y consistencia.

Paso N° 4: Parametros que corresponden a las caracteristicas
organolépticas que fueron evaluados solo por visualizacion de los
productos farmacéuticos liquidos, sin la necesidad de abrir el

producto, ya que su envase primario permitio dicha evaluacion.
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3.3.3.

Paso N° 5: Los parametros fueron visualizados por las tardes de 5:00

pm a 6:00 pm.

Paso N° 6: Los parametros fueron tomados desde 01 de julio al 30

de setiembre.

La validacion del instrumento se realizé por 4 docentes con grado de

magister con conocimientos en metodologia de investigacion

cientifica y estabilidad de los productos farmacéuticos.

Para la evaluacion de los instrumentos se utilizaron las fichas de

validacion Segun Boularte A que considera la validez de los

instrumentos, con valores iguales o superiores a 0,7 como aceptable

y valores por encima de 0,8 como bueno, y por encima de 0,9 como

excelente. Luego se realizaron las correcciones correspondientes

para su aplicacion.

Toma de datos

La toma de datos la realizaron las propias tesistas y se llevé a cabo

segun el siguiente procedimiento:

v’ Condiciones de almacenamiento; temperatura, humedad, luz
de los productos farmacéuticos liquidos (inyectables).

- Se realizd el llenado en la ficha de verificacion de
temperatura, humedad, luz, de cada uno de los productos
farmacéuticos liquidos (inyectables), de acuerdo a las fichas
técnicas de estos y la verificacion de la exposicion a la luz o

no.
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- Se registro las condiciones de almacenamiento, temperatura,
humedad, luz, por cada producto farmacéutico liquido de
acuerdo a lo que marca el termohigrémetro y la exposicion o
no a la luz.

- El llenado de estos pardmetros se realizd en la mafiana,
considerado el primer control de 8:00 am a 9:00 am;
asimismo se realizo el procedimiento en la tarde, considerado
el segundo control de 4:00 pm a 5:00 pm.

v Condiciones de almacenamiento; temperatura, humedad, luz
de los productos farmacéuticos liquidos (orales).

- Serealizo el llenado en la ficha de verificacion de temperatura,
humedad, luz, de cada uno de los productos farmaceuticos
liquidos (orales), de acuerdo a las fichas técnicas de estos y la
verificacion de la exposicion a la luz o no.

- Se registraron las condiciones de almacenamiento;
temperatura, humedad, luz, por cada producto farmacéutico
liquido oral de acuerdo a lo que marca el termohigrometro.”

- El llenado de estos parametros se realizd en la mafana,
considerado el primer control de 8:00 am a 9:00 am, asimismo
se realizara el procedimiento en la tarde, considerado el
segundo control de 4:00 pm a 5:00 pm.

v Verificacién de las caracteristicas organolépticas; evaluacion
visual del aspecto interno, color, consistencia, para los

productos liquidos farmacéuticos (inyectables).
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- Se realizdé mediante la ficha de verificacion visual del aspecto
interno, color, consistencia, donde se coloco las caracteristicas
de los productos liquidos farmacéuticos (inyectables).

- Se colocé en la evaluacion visual, si hay presencia de
impurezas o no en los productos liquidos farmacéuticos, en el
color si se observd 0 no cambios de coloracion y en la
consistencia si la consistencia de los productos farmacéuticos
liquidos responde a sus caracteristicas propias.

- El llenado de estos parametros se realizd en la tarde,
considerado el tercer control de 5:00 pm a 6:00 pm.

v" Verificacion de las caracteristicas organolépticas; evaluacion
visual del aspecto interno, color, consistencia, para los
productos liquidos farmacéuticos (orales)

- Se realizdé mediante la ficha de verificacion visual del aspecto
interno, color, consistencia, donde se coloco las caracteristicas
de los productos liquidos farmacéuticos orales.

- Se colocé en la evaluacion visual, si hay presencia de
impurezas o no en los productos liquidos farmacéuticos, en el
color si se observd o no cambios de coloracion y en la
consistencia si la consistencia de los productos farmacéuticos
liquidos responde a sus caracteristicas propias.

- El llenado de estos parametros se realizd en la tarde,

considerado el tercer control de 5:00 pm a 6:00 pm.
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3.4.

Instrumentos

Instrumento  N° 1: Cuestionario de las condiciones de
almacenamiento dirigido al Quimico Farmacéutico responsable de la
UPSS de Farmacia

Instrumento N° 2: Ficha de verificacion de las condiciones de
almacenamiento, temperatura, humedad, luz de cada uno de los
productos farmacéuticos liquidos (inyectables).

Instrumento N°3: Ficha de verificacion de las condiciones de
almacenamiento, temperatura, humedad, luz de cada uno de los
productos farmaceéuticos liquidos (orales).

Instrumento N° 4: Ficha de verificacion de las caracteristicas
organolépticas, evaluacion visual del aspecto interno, color y
consistencia de cada uno de los productos farmaceuticos liquidos
(inyectables).

Instrumento N° 5: Ficha de verificacion de las caracteristicas
organolépticas, evaluacion visual del aspecto interno, color y
consistencia de cada uno de los productos farmacéuticos liquidos

(orales).

3.5. Técnicas de analisis de datos

Debido a la naturaleza de esta investigacion, no se utilizé ningin analisis
estadistico, para lo cual solo se describié los datos encontrados, asimismo
estos fueron plasmados en tablas y graficos para su mejor

entendimiento.®?

58



3.6. Aspectos éticos de la investigacion

Esta investigacion se basa en la Ley General de Salud N° 26842, de los
productos farmacéuticos y galénicos, y los recursos terapéuticos
naturales, articulo N° 64, las personas aborigenes o juridicas que se
consagran a la comercializacion de productos farmacéuticos, deben
cumplir con las restricciones imprescindibles decretado en el reglamento,
y cefiirse a las buenas practicas de almacenamiento y dispensacion y se
siguid los principios de ética y moral. %

Confidencialidad: Secretos que son revelados por lo sujetos de la
investigacion no pueden ser expuestos y las respuestas son confidenciales
y solo se utilizan para los fines de la investigacion.™

Veracidad: Todos los datos que presentan en el estudio son reales, ya que
son obtenidos de otros estudios o adquiridos por el responsable de dicha
investigacion. ®°

Credibilidad: Valor de la verdad, lo que fue considerado desde la
descripcion del objeto estudiado.

Honestidad: Se asegura para los fines de la investigacion.

Privacidad: Se tomara en cuenta desde el inicio de la investigacion,
explicando a los participantes la finalidad del estudio ademas mantener
el anonimato.%®

Las fuentes y referencias a utilizar en este proyecto seran debidamente
consignadas, esta investigacion sera inédita y los resultados seran el
reflejo de los datos obtenidos en la experimentacion del trabajo de

investigacion.®’
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IV. RESULTADOS

35 REGISTRO DE TEMPERATURA AMBIENTAL JULIO-SETIEMBRE

30
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Limite inferior
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e Registro Mafiana e Registro Tarde Limite Inferior Limite Superior

1357 91113151719212325272931333537394143454749515355575961636567697173757779818385878991

Fuente: Registro de temperatura mes de julio Clinica Limatambo

Gréfico 1: Registro de temperatura ambiental de julio - setiembre.

Interpretacion: En el grafico N° 1, se visualiza que las temperaturas de los
productos liquidos farmacéuticos, en el mes de julio, agosto, setiembre, tienen
un rango de temperatura superior de 25 - 30 °C, e inferior de 15 °C, por lo
que decimos que en el mes de julio la temperatura en el dia 4 superd el limite
de 25 °C en un 26.1, asimismo en los meses de agosto, setiembre las

temperaturas oscilaron dentro del rango normal.
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9 Registro de temperatura productos refrigerados julio - setiembre
Ja.s g1 Limite superior

1 ' ’ 1 D11 Limite inferior

1357 91113151719212325272931333537394143454749515355575961636567697173757779818385878991

e \/|afiana Tarde Limite inferior Limite superior

Fuente: Registro de temperatura mes de julio Clinica Limatambo

Graéfico 2: Registro de temperatura de productos farmacéuticos liquidos

refrigerados julio - setiembre

Interpretacion: En el grafico N° 2 se muestra en el mes de julio que en el dia
3, registra un valor de 1.6; tal como en dia 12 de 1.4 y el dia 16 de 1.5,
asimismo en el mes de agosto en el dia 4 muestra un valor de 1, en el dia 6,
un valor de 1.1 y en el dia 9 un valor de 1.9, asi como también en el mes de
setiembre en el dia 15 un valor de 1.2, en el dia 27, un valor de 1.4 y en el dia

28 un valor de 1.7.
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Registro de humedad de julio - setiembre

Limite superior
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1357 91113151719212325272931333537394143454749515355575961636567697173757779818385878991

e Registro mafiana e Registro tarde e |imite inferior Limite superior

Fuente: Registro de humedad mes de julio Clinica Limatambo

Gréfico 3: Registro de humedad de los productos farmacéuticos liquidos.

Interpretacion: en el grafico N° 3, se observa que las humedades de los
productos liquidos farmacéuticos de los meses de julio, agosto, setiembre, se

encuentran por debajo del limite inferior de 55 %.

Proteccion de luz julio- setiembre

100% 1%
90% 84%
80%
70%
00% 51%  49%
50%
40%
30%
. 16%
20% 9%
=
o L
JuLIo AGOSTO SETIEMBRE

mNO CUMPLE =S|I CUMPLE

Fuente: Registro de humedad mes de julio Clinica Limatambo

Graéfico 4: Cumplimiento de proteccion de la luz de los productos

liguidos farmacéuticos (inyectables).
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Interpretacion: en el grafico N° 4 se puede observar que del 100 % de
productos liquidos farmacéuticos (inyectables), de la evaluacion del mes de
julio, en cuya ficha técnica especifica que se proteja de la luz solar y
artificial, el 70% son fotosensibles y el 30 % estables, del 70% que equivale
al 100 % de los productos farmacéuticos fotosensibles el 91 %, en agosto,
el 84%, asi como en setiembre el 51%, no tiene un adecuado sistema de
proteccion a la luz, dado que en los meses mencionados solo el 9 %, 16 %

y el 49% del total cumple dicha especificacion.

Proteccion de luz julio - setiembre prL oOrales

120%

100%
100% 91%

77%
80%

60%

40%
23%

- . -
0%
0% .
JULIO AGOSTO SETIEMBRE

mCUMPLE =NO CUMPLE

Fuente: Registro de humedad mes de julio Clinica Limatambo

Gréfico 5:Cumplimiento de proteccion de la luz de los productos

liquidos farmacéuticos orales.

Interpretacion: en el grafico N° 5 podemos observar después de la
evaluacion en los meses de julio, agosto, setiembre de los productos liquidos
farmacéuticos orales que del 100 % , el 88% es fotosensible y el 12 % es
estable a la luz, es asi que del 88 % que equivale al total encontrando, el

100 % , 77 %, 91 % en mencidn a los meses estudiados, no cumple con la
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proteccion de acuerdo a especificaciones de la ficha técnica, también el 0

% , 23 %, 9 %, acorde a los meses tratados si lo hace.

Evaluacién de caracteristicas organolépticas julio-
setiembre

CONSISTENCIA RESPONDE AsUs [ o7%

CARACTERISTICAS PROPIAS | 3%

. . 3%
COLORACION EXTRANA
97%

EVALUACION VISUAL DEL ASPECTO I 3%

INTERNO PRESENCIA DE IMPUREZAS [ 97%

0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%

mSi mNO

Fuente: Registro de humedad mes de julio Clinica Limatambo

Graéfico 6: Evaluacion visual de las caracteristicas organolépticas de los

productos farmacéuticos liquidos.

Interpretacion: en el grafico N° 6 se puede observar que la verificacion
de las caracteristicas organolépticas en los meses de julio, agosto,
setiembre; como la consistencia de los productos farmacéuticos el 97% |,
95 %, 99 % lo cumple de acuerdo a las evaluaciones visuales , y el 3%,
5 %, 1 % no cumple, ya que se apreciaron cambios en la solidez de los
productos liquidos farmacéuticos, y en cuanto a la coloracion el 97 %, 95
%, 99 % de los productos evaluados cumplen con las caracteristicas de

acuerdo a ficha técnica y solo el 3%, 5%, 1% no lo hace.
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V. DISCUSION

Mantener la estabilidad de los productos liquidos farmacéuticos es de vital
importancia, puesto que estos estan destinados para el consumo humano, cuya
eficacia acarrea mejoras en la poblacién, es asi que durante el desarrollo de la
evaluacion de estabilidad en Clinica Limatambo Cajamarca S.A.C, se pudo
deducir mediante el uso de graficos los problemas que ponen en riesgo las
caracteristicas de los principios activos.

Los resultados mostrados en el grafico N°1, de la temperatura ambiental
muestra en el mes de julio una variacién por encima de los limites superiores
de 25 - 30 °C, esto segun Fernandez E, ocasionando problemas de
polimerizacion, racemizacion y descarboxilacion, que ponen en peligro la
formulacién, asimismo en los meses de agosto y setiembre, las temperaturas
ambientales son normales, ya que oscilan en un rango de 15 a 25- 30 °C, segun
Naranjo C, nos dice que las temperaturas que superan los limites maximos o
minimos, afectan la estabilidad de los medicamentos, siendo el caso que esta
teoria no se aplica debido a que no se registran alteraciones, ademas segun
Fernandez E, nos dice que si los registros de temperaturas de los medicamentos
no sobrepasan los limites sugeridos el principio activo mantiene sus
caracteristicas fisicas y quimicas, por ello se mantiene una estabilidad
adecuada. %

Asimismo con respecto a los resultados encontrados sobre el aumento de la
temperatura, se debe a problemas relacionados con los dispositivos de computo
que cuyo calor se transmite de los ordenadores hacia los productos

farmacéuticos con menor temperatura ocasionando aumento de temperatura
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para lo cual segun Salazar M, atenuar estos estados de temperatura colocando
aislantes térmicos, asimismo Fernandez E, menciona que para controlar las
variaciones de temperatura fortalecieron la ventilacion mediante el uso de
ventiladores apropiados y dejando espacios libres entre productos
farmacéuticos una libre fluctuacion de aire.®

Los resultados mostrados en el grafico N° 2, muestran que, en los meses de
julio, agosto, setiembre, hay variaciones de temperaturas fuera de las
requeridas de acuerdo a los limites normales de 2 a 8 °C, asimismo Periafiez
P., & Gomez L., refiere que si hay ruptura en la cadena de frio se podria
presentar desde una pequefia pérdida de eficacia sin relevancia clinica, asi
como una pérdida total de actividad hasta incluso toxicidad, ademés Ortega P.,
Astacio P., Albadalejo A., Arrazola P., Villanueva O., Pardo J., mencionan que
estas variaciones ponen en riesgo la efectividad y eficacia de los
medicamentos.”?

En tal sentido los resultados encontrados sobre el rompimiento de la cadena
de frio, por problemas con los equipos de cémputo y falta de limpieza del
congelador por lo que se propone segun Ortega P., Astacio P., Alba alejo A.,
Arrazola P., Villanueva O., Pardo J.”?, un plan de contingencia el cual incluye
todos los pasos que se deben de realizar, por escrito, es asi que, si hay
disminucion de la temperatura de referencia 2 °C, se revisara la conexion y
limpieza del congelador, monitoreando que no haya exceso de paquetes frios
los cuales son responsables de este fendmeno, si se requiere realizar la limpieza
debida se colocara los productos liquidos farmacéuticos en cajas térmicas con

monitorizacion de temperatura de 2 a 8°C, para cuando ya esté limpio se pueda
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colocar los medicamentos monitoreando la temperatura cada 10 minutos.
Cuando la temperatura fluctie por encima de 8 °C, se hara revision de
conexiones, equipos de coOmputo cercanos, correcto cierre de puerta, para poder
mantener la temperatura dentro del rango normal se colocardn botellas de
plastico con agua como 3 a 7 promedio, para que actien como estabilizantes
de temperatura, monitoreando cada 10 minutos, asi se pueda mantener la
cadena de frio sin alteraciones.”

Los resultados mostrados en el grafico N°3, de la humedad registrada de los
productos liquidos farmacéuticos de los meses de julio, agosto, setiembre,
muestran variaciones significativas por debajo del limite inferior, ademas
segun Rodriguez U, menciona que, si la humedad registrada se encuentra por
debajo de los limites establecidos genera problemas de acopio estético,
asimismo la sedimentacion de cargas electrostaticas puede generar desecacion
de la formula como sucede con el principio activo de insulina.”

En cuanto a los resultados encontrados sobre la humedad de los medicamentos
es preciso recalcar que esta se encuentra por debajo de los limites permitidos,
es asi que proponemos segin Rodriguez U, contar con termohigrémetro
calibrado, certificado, también para solucionar las humedades que se
encuentran por debajo del limite inferior colocar humidificadores para poder
aumentar el nivel de esta, asi los productos farmacéuticos liquidos no se vean

alterados en cuanto a su composicion quimica.”™
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Los resultados mostrados en el grafico N° 4, del cumplimiento de la luz de los
productos liquidos farmacéuticos liquidos (inyectables), muestran que el 9 %
cumple con los establecido segun ficha técnica a comparacion de los meses
agosto, setiembre , que muestran mejores rangos, en un 16 % y 49 %, cabe
mencionar que segin Sanchez 1., Pérez N., Mir6 E., Arcos T.”®, menciona que
la exposicién de los productos fotosensibles acarrea problemas de cambios en
la coloracién, interacciones de la luz con el principio activo, provocando
degradacién fotoquimica, reduccion, N- desalquilacion, hidrélisis, oxidacion,
isomerizacion y polimerizacion, tal es el caso de las moléculas de
hidrocortisona, metamizol, fenobarbital. "

En tal sentido sobre los resultados encontrados, segin Lépez C, nos menciona
que para solucionar este desacato se tiene que adecuar estantes cerrados,
mantener en su envase original y evitar que el ambiente donde se encuentran
esté provisto de luz artificial y solar.”

Los resultados mostrados en el grafico N° 5, del cumplimiento de la proteccion
de luz de los productos liquidos farmacéuticos orales en julio el 0 % de estos
no cumple con las especificaciones técnicas a comparacion con los meses de
agosto, setiembre, donde se muestran cifras alentadoras, puesto que se registran
en un mayor porcentaje del 23%, 9%, siendo alentadoras, asimismo Sénchez
I., Pérez N., Mir6 E., Arcos T, confirman que la conservacion de los
medicamentos fotosensibles es fundamental para poder mantener las
caracteristicas fisicas y quimicas, ademas de mantener su efectividad
farmacologica, para ello es necesario mejorar las condiciones de

almacenamiento y poder mantener al medicamento en su envase original hasta
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su debido uso, asimismo Sancho M., Cafiada I., Velasco., Velasco M., Gémez
A, recalcan que el cumplimiento de la proteccion contra la luz de los productos
fotosensibles es un tema muy delicado, ya que con una interaccion ocurrida
entre el farmaco y la luz, podria formarse nuevos compuesto dafiinos para el
ambiente y el ser humano, como se pudo observar en la molécula de
metilprednisolona. "

Los resultados mostrados en el grafico N°6, en los meses de julio, agosto,
setiembre, sobre la evaluacion de las caracteristicas organolépticas como son;
si la consistencia responde a sus caracteristicas propias, por lo que solo un 3%,
5%, 1% no responde a sus caracteristicas propias debido a la visualizacion de
comportamientos extrafios 8, también se not6 el cambio de coloracion en los
mismos farmacos en donde la consistencia era observada, en un 3%, 5%, 1%,
ademas de ello también se noté cambios en un 3%, 5% , 1 % en la evaluacién
del aspecto visual, asimismo segun Periafiez P., & Gémez L, sefialan que estos
aspectos en cuando a los cambios en las caracteristicas organolépticas se debe
a muchos factores ambientales como la temperatura, humedad, exposicion a la
luz de los productos farmaceuticos fotosensibles, por los resultados obtenido
podemos apreciar que se debe a las malas practicas de almacenamiento y la
falta de conocimiento sobre el tema para poder actuar con las medidas

correctivas. 8!
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VI. CONCLUSIONES

Se logré evaluar las condiciones de estabilidad de los productos
farmacéuticos liquidos en Clinica Limatambo Cajamarca, tomando como
referencia temperatura, humedad y exposicion a la luz, encontrando
desacatos en el cumplimiento como: rompimiento de la cadena de frio,
humedad por debajo del limite inferior, y mas del 50 % de los farmacos

gue no cumplen proteccién segun ficha técnica

Gracias al estudio realizado y al uso de los diferentes instrumentos
mencionados se pudo identificar los factores que ponen en riesgo la
estabilidad como son variaciones en la temperatura, humedad, y proteccion
de la luz, que acarrean problemas de inestabilidad, generando cambios en
la coloracién, problemas de consistencia y también presencia de

impurezas.

Las condiciones adecuadas para mantener la estabilidad de los productos
farmacéuticos liquidos se conocieron en cuanto al estudio de las fichas
técnicas dadas por cada laboratorio fabricante, asimismo con la ayuda de

bibliografia confiable.

Al conocer los resultados y confirmar que son perjudiciales para los
productos farmaceuticos liquidos, se pudo dar informacion al director
técnico para que cambie esas malas practicas de almacenamiento de modo

que se pueda requerir de un espacio para los productos farmacéuticos
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fotosensibles, en anaqueles con proteccion hacia la luz, y también para la
temperatura de los productos termolabiles, realizar un plan de
contingencia, en cuanto a la humedad poder mejorar la calibracién de la

misma.
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VII.

RECOMENDACIONES

Realizar capacitaciones continuas para el personal de la UPSS farmacia
de Clinica Limatambo en el manejo de buenas practicas de
almacenamiento de los productos farmacéuticos liquidos y el
reconocimiento de los productos farmacéuticos que requieren

proteccion de la luz.

Realizar un mapeo térmico para poder conocer la distribucion de

temperatura en el area de la UPSS de farmacia de Clinica Limatambo.

Realizar las medidas de temperatura en tres horarios para poder tener
mas valores que aseguren de que se estd cumpliendo con las

temperaturas estipuladas en ficha técnica.

En cuanto a los productos farmacéuticos termolabiles, implementar un
plan de contingencia, asi tener bien mapeado los dias en donde hay alza
o disminucion de las temperaturas, y asi el Quimico Farmacéuticos

pueda tomar medidas correctivas si el caso asi lo permite.
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Condiciones de
almacenamiento en la

Fecha de verificacion:

i Verificador 1:
UPSS de farmacia de | ,, .
- . Vasquez Ramirez,
, clinica Limatambo.
G Geo Dolores
Verificador 2:
Vasquez Ramirez,
Carmen Rosa
Parametros a inspeccionar 1 2 3

Area de almacenamiento de los productos farmacéuticos liquidos

Se realiza el control de humedad de todos
los productos farmacéuticos liquidos?

Se realiza el registro actualizado de
temperatura ambiental y de cadena de frio?

Se efectla una adecuada separacion de los
anaqueles?

Se realiza un almacenamiento adecuado de
los productos farmacéuticos liquidos
sensibles a la luz?

Se realiza una limpieza adecuada de los
anaqueles donde se encuentran los
productos farmacéuticos liquidos?

Se realiza un control de los procedimientos
de limpieza?

Se efectla un control de plagas?

Se cuenta con personal capacitado en las
buenas practicas de almacenamiento?

Se realiza un apropiado almacenamiento
de las inyectables?

10.

Se realiza un adecuado orden en el
almacenamiento de los productos liquidos
farmacéuticos?

Total
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ANEXO N° 2
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS PARA PRODUCTOS
FARMACEUTICOS LIQUIDOS (INYECTABLES)

Ficha de verificacion de las condiciones de almacenamiento; temperatura,

humedad, luz, de cada uno de los productos farmacéuticos liquidos

(inyectables).
SR Mso
Tt e e Temperatura Humedad Luz
Fecha:
Temperatura | Temperatura | Humedad Humedad | Segun Seglin
Items | Productos farmacéuticos en ficha | atiemporeal | en  ficha | en tiempo | ficha tiempo
técnica técnica real técnica real
c° %
8.00 | 4.00 8.00 | 4.00
am pm am pm

1. Fentanilo 0.5mcg/mL
2. Propofol 200 mg/ 20 mL
3. Bupivacaina 20 mg/320

mg
4. Vecuronio 4 mg
5. Distensil 500 mg
6. Fenobarbital 200 mg/2

mL
7. Rocuronio 50 mg/5 ml

(Rocubron)
8. Insulina glargina 100 UI(

Lantus solostar)
9. Insulina humana 100 Ui/

mL (Humulin )
10. Insulina deglutec 100 Ui/

mL (Tresiba9
11. Insulina Detemir 100 Ui/

mL (Levemir Flex Pen)
12. Ergonovina 0.2 mg/ mL

(Ergotrate)
13. Vasopresina 20 ui/ mL
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14. Amikacina 500mg/ 2 mL

15. Adenosina 6mg/ 2ml

16. Alblimina Humana 20%

17. Amiodarona 50 mg/ mL

18. Atropina Img/ mL

19. Ampicilinal.0 g +
sulbactam 0.5 g

20. Cefotaxima 1g

21. Cefazolina 1g

22. Ceftriaxona 1g

23. Cefuroxima 1g

24, Cefepime 1g

25. Celalotinalg

26. Clindamicina 600 mg/4
mL

27. Ciprofloxacino 200
mg/100 mL

28. Clorfenamina 10mg/ mL

29. Colistipharm 150 mg

30. Dextrosa 33.3 %

31. Dimenhidrinato 50 mg/ 2
mL

32. Dobutamina 250 mg

33. Dopamina 200mg/ 5mL

34. Diclofenaco 75 mg/3 mL

35. Epinefrina 1%

36. Gentamicina 80mg/2 mL

37. Gluconato de calcio 10%

38. Ketoprofeno 100mg/5
mL IV

39. Ketoprofeno 100 mg/2
mL IM

40. Ketorolaco 30mg/ mL
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41. Ketorolaco 60mg/2 mL

42. Meropenem 1g

43 Lidocaina 2 % s/e

44, Lidocaina 2% cle

45, Lincomicina 600mg/2
mL

46. Linezolid 2mg/ml x 300
mL

47. Metamizol 1g/2 mL

48. Metoclopramida 10mg/2
mL

49. Omeprazol 40 mg

50. Oxitocina 10 Ui

51. Oxacilina 1g

52. Ranitidina 50mg/2 mL

53. Neostigmine 0,5 mg/ mL

54. Norepinefrina 4mg/4 mL

55. Sulfato de magnesio 20 %

56. Vancomicina 500mg

57. Metronidazol 500mg/100
mL

58. Piperacilina 40 g +
tazobactam 0.5g

59. Midazolam 5mg/5 mL

60. Haloperidol 5mg/ mL

61. Diazepam 10mg/2 mL

62. Midazolam 50 mg/ 10 mL

63. Tramadol 100 mg/ mL

64. Enoxaparina 40 mg/0.4
mL

65. Enoxaparina 60 mg/0.6
mL

66. Hidrocortisona 100 mg

67. Hidrocortisona 250 mg
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68. Fitomenadiona 10 mg/
mL

69. Ketamina 500 mg/10 mL

70. Cloruro de potasio 20 %

71. Imipenem 0.5 g/cilastatina
054¢

72. Verapamilo 5 mg/2 mL

73. Betametasona 4 mg/ mL

74. Bicarbonato de sodio 8.4
%

75. Paracetamol  100mg/100
mL

76. Etilefrina 10 mg/ mL

77. Fluconazol 200 mg//50
mL

78. Ondansetron 8mg/ 4 mL

79. lopramida 300 mg/5 mL
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ANEXO N°3
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS PARA PRODUCTOS
FARMACEUTICOS LIQUIDOS (ORALES)

Ficha de verificacion de las condiciones de almacenamiento; temperatura,

humedad, luz, de cada uno de los productos farmacéuticos liquidos (orales)

S%ERIT%’?BO Temperatura Humedad Luz
Fecha:
Temperatura | Temperatura | Humedad | Humedad | Segun Segln
Items productos en ficha | a tiempo | en ficha | en tiempo | ficha tiempo
farmacéuticos técnica. real. técnica. real técnica. | real.
c° %
8.00 | 4.00 8.00 | 4.00
am pm am | pm

1. Dextrometorfano

15mg/ 5 mL
2. Acetilcisteina

100mg/5 mL
3. Prednisolona 15mg/5

mL
4. Clorfenamina 2mg/ 5

mL
5. Dexametasona 2mg/5

mL
6. Cetirizina 5mg/ 5 mL
7. Amoxicilina 250 mg/5

mL
8. Amoxicilina 750 mg/5

mL
9. Amoxicilina + &cido

clavulanico
10. Cefuroxima 250 mg/5

mL
11. Cefixima 100 mg/5

mL
12. Fexofenadina  30mg/

mL
13. Desloratadina 25

mg/5 mL
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14. Levocetirizina 5mg/5
mL

15. Codeina 60 mg/2 mL

16. Ibuprofeno 100 mg/5
mL

17. Magaldrato +
simeticona

18. Sucralfato 1g/5 mL

19. Dicloxacilina 250
mg/5 mL

20. Sulfato  ferroso 75
mg/5 mL

21. Cefadroxilo 250 mg/5
mL

22. Cefalexina 250 mg/5
mL

23. Ambroxol 302 mg/5
mL

24. Azitromicina 200
mg/5 mL

25. Airun jat jbe x 120 mL
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ANEXO N°4

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS DE LAS CARACTERISTICAS

ORGANOLEPTICAS PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS

LIQUIDOS (INYECTABLES)

Ficha de verificacion de las caracteristicas organolépticas; evaluacion visual,

color y consistencia de cada uno de los productos farmacéuticos liquidos

(inyectables).

CLINICA
2 LIMATAMBO Evaluacion visual del Color Consistencia
aspecto interno
Fecha:
Items ¢Hay presencia de | ¢Hay presencia de | ¢La consistencia de
impurezas en  los | coloracion extrafiaala | los productos
Productos farmacéuticos productos requerida? farmacéuticos
farmacéuticos liquidos liquidos responde a
orales? sus  caracteristicas
propias?
Si No Si No Si No
4.00 pm - 5pm 4.00 pm - 5pm 4.00 pm - 5pm
1. Fentanilo 0.5mcg/mL
2. Propofol 200 mg/ 20 mL
3. Bupivacaina 20 mg/320 mg
4. Vecuronio 4 mg
5. Distensil 500 mg
6. Fenobarbital 200 mg/2 mL
7. Rocuronio 50 mg/5 ml
(Rocubron)
8. Insulina glargina 100 UI(
Lantus solostar)
9. Insulina humana 100 Ui/ mL
(Humulin )
10. Insulina deglutec 100 Ui/
mL (Tresiba9

100




11. Insulina Detemir 100 Ui/
mL (Levemir Flex Pen)

12. Ergonovina 0.2 mg/ mL
(Ergotrate)

13. Vasopresina 20 ui/ mL

14. Amikacina 500mg/ 2 mL

15. Adenosina 6mg/ml

16. Alblimina Humana 20%

17. Amiodarona 50 mg/ mL

18. Atropina 1mg/ mL

19. Ampicilinal.0 g +
sulbactam 0.5 g

20. Cefotaxima 1g

21. Cefazolina 1g

22. Ceftriaxona 1g

23. Cefuroxima 1g

24. Cefepime 1g

25. Celalotinalg

26. Clindamicina 600 mg/4 mL

27. Ciprofloxacino 200 mg/100
mL

28. Clorfenamina 10mg/ mL

29. Colistipharm 150 mg

30. Dextrosa 33.3 %

31. Dimenhidrinato 50 mg/ 2
mL

32. Dobutamina 250 mg

33. Dopamina 200mg/ 5 mL

34. Diclofenaco 75 mg/3 mL

35. Epinefrina 1%

36. Gentamicina 80mg/2 mL

3r. Gluconato de calcio 10%
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38. Ketoprofeno 100mg/5 mL
v

39. Ketoprofeno 100 mg/2 mL
IM

40. Ketorolaco 30mg/ mL

41. Ketorolaco 60mg/2 mL

42. Meropenem 19

43. Lidocaina 2 % s/e

44. Lidocaina 2% cle

45. Lincomicina 600mg/2 mL

46. Linezolid 2mg/ml x 300 mL

47. Metamizol 1g/2 mL

48. Metoclopramida ~ 10mg/2
mL

49. Omeprazol 40 mg

50. Oxitocina 10 Ui

51. Oxacilina 1g

52. Ranitidina 50mg/2 mL

53. Neostigmine 0,5mg/ mL

54. Norepinefrina 4mg/4 mL

55. Sulfato de magnesio 20 %

56. Vancomicina 500mg

57. Metronidazol ~ 500mg/100
mL

58. Piperacilina 40 g +
tazobactam 0.5g

59. Midazolam 5mg/5 mL

60. Haloperidol 5mg/ mL

61. Diazepam 10mg/2 mL

62. Midazolam 50 mg/ 10 mL

63. Tramadol 100 mg/ mL

64. Enoxaparina 40 mg/0.4 mL
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65. Enoxaparina 60 mg/0.6 mL

66. Hidrocortisona 100 mg

67. Hidrocortisona 250 mg

68. Fitomenadiona 10 mg/ mL

69. Ketamina 500 mg/10 mL

70. Cloruro de potasio 20 %

71. Imipenem 0.5 g/cilastatina
05¢

72. Verapamilo 5 mg/2 mL

73. Betametasona 4 mg/ mL

74. Bicarbonato de sodio 8.4 %

75. Paracetamol 100mg/100
mL

76. Etilefrina 10 mg/ mL

77. Ondansetron 8mg/ 4 mL

78. Fluconazol 200 mg//50 mL

79. lopramida 300 mg/5 mL
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ANEXO N°5
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS DE LAS CARACTERISTICAS

ORGANOLEPTICAS PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS

LIQUIDOS (ORALES)

Ficha de verificacion de las caracteristicas organolépticas; evaluacion visual,

color y consistencia de cada uno de los productos farmacéuticos liquidos

(orales).
EHLJIRIT%?,IBO Evaluacion visual del Color Consistencia
aspecto interno
Fecha:
Items ¢(Hay  presencia  de | ¢Hay presencia de | ¢La consistencia de
Productos farmacéuticos impurezas en los | coloracién extrafia? los productos
productos farmacéuticos farmacéuticos
liquidos orales? liquidos responde a
sus caracteristicas
propias?
Si ‘ No Si ‘ No Si No
4.00 pm —5.00 pm 4.00 pm —5.00 pm 4.00 pm —5.00 pm
1. Dextrometorfano 15mg/ 5
mL
2. Acetilcisteina  100mg/5
mL
3. Prednisolona 15mg/5 mL
4. Clorfenamina 2mg/ 5 mL
5. Dexametasona 2mg/5
mL
6. Cetirizina 5mg/ 5 mL
7. Amoxicilina 250 mg/5
mL
8. Amoxicilina 750 mg/5
mL
9. Amoxicilina  + &cido
clavulanico
10. Cefuroxima 250 mg/5
mL
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11. Cefixima 100 mg/5 mL

12. Fexofenadina 30mg/ mL

13. Desloratadina 2.5 mg/5
mL

14. Levocetirizina 5mg/5 mL

15. Codeina 60 mg/2 mL

16. Ibuprofeno 100 mg/5 mL

17. Magaldrato + simeticona

18. Sucralfato 1g/5 mL

19. Dicloxacilina 250 mg/5
mL

20. Sulfato ferroso 75 mg/5
mL

21. Cefadroxilo 250 mg/5
mL

22. Cefalexina 250 mg/5 mL

23. Ambroxol 302 mg/5 mL

24, Azitromicina 200 mg/5
mL

25. Airun jat jbe x 120 mL
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ANEXO N° 6
FORMATO DE VALIDACION

EVALUACION DE LAS CONDICIONES DE ESTABILIDAD DE LOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS LIQUIDOS EN CLINICA
LIMATAMBO - CAJAMARCA 2021

CONSTANCIA DE VALIDACION
1. DATOS DEL EVALUADOR:
Nombre de experto:
Grado académico:
Especialidad:
Institucion:
Cargo actual:
Fecha:

2. TABLA DE VALIDACION DE INSTRUMENTOS
Indicaciones: Califique cada criterio con un puntaje de 0 — 1, en funcion al
contenido de cada instrumento evaluado. Cada instrumento se ha identificado
como: Instrumento 1 (1), instrumento 2 (2), instrumento 3 (3), instrumento 4
(4), instrumento 5 (5).

CRITERIOS INDICADORES PUNTAJE
1 2 3 4 5
Obijetividad Esta expresado en capacidad observable.
Organizacion Existe organizacion logica.
Claridad El lenguaje es apropiado.
Actualidad Adecuado a la identificacion  del
conocimiento de las variables.
Consistencia Basado en aspectos tedricos de
conocimiento.
Coherencia Existe coherencia entre dimensiones e
indicadores.
Suficiencia Comprende los aspectos en cantidad y
calidad respecto a las variables.
Intencionalidad | Adecuado para valorar aspectos de las
variables.
Metodologia Responde al propdsito de la investigacion.
TOTAL

FIRMAY SELLO
DNI:
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ANEXO N° 7

EVALUACION DE LAS CONDICIONES DE ESTABILIDAD DE LOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS LIQUIDOS EN CLINICA
LIMATAMBO - CAJAMARCA 2021

CONSTANCIA DE VALIDACION

1. DATOS DEL EVALUADOR:

Nombre de experto:

Martha Adriana Sanchez Uceda

Grado académico:

Doctora en Administracion de la Educacién

Especialidad:

Quimico Farmacéutico

Institucion:

Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses

Cargo actual:

Perito Q.F. y Asesor de tesis de pregrado y posgrado

Fecha: 10 de agosto de 2021

2. TABLA DE VALIDACION DE INSTRUMENTOS

Indicaciones: Califique cada criterio con un puntaje de 0 — 1, en funcion al
contenido de cada instrumento evaluado. Cada instrumento se ha identificado

como: Instrumento 1 (1), instrumento 2 (2), instrumento 3 (3), instrumento 4 (4),
instrumento 5 (5).

DNI: 26614591
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CRITERIOS INDICADORES PUNTAJE
1 2 3 4 5
Obijetividad Esta expresado en capacidad observable. 08 | 0.7 | 0.7 | 0.7 | 0.7
Organizacion Existe organizacion ldgica. 08 | 08 | 08| 08| 038
Claridad El lenguaje es apropiado. 08 | 0.7 | 0.7 | 0.7 | 0.7
Actualidad Adecuado a la identificacion del | 0.7 | 0.8 | 0.8 | 0.8 | 0.8
conocimiento de las variables.
Consistencia Basado en  aspectos tedricos de | 09 | 0.8 | 0.8 | 0.8 | 0.8
conocimiento.
Coherencia Existe coherencia entre dimensiones e | 0.8 | 0.8 | 0.8 | 0.8 | 0.8
indicadores.
Suficiencia Comprende los aspectos en cantidad y | 0.8 | 0.8 | 0.8 | 0.8 | 0.8
calidad respecto a las variables.
Intencionalidad | Adecuado para valorar aspectos de las | 0.8 | 0.8 | 0.8 | 0.8 | 0.8
variables.
Metodologia Responde al proposito de la investigacion. 08 | 08 | 08| 08| 038
TOTAL 0.8 | 0.78 | 0.78 | 0.78 | 0.78
sty
Quimicl]
FIRMAY SELLO




EVALUACION DE LAS CONDICIONES DE ESTABILIDAD DE LOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS LiQUIDOS EN CLINICA

LIMATAMBO - CAJAMARCA 2021

CONSTANCIA DE VALIDACION

1. DATOS DEL EVALUADOR:

Nombre de experto:

Rafael Ricardo, Tejada Rossi

Grado académico:

Maestro en Gestidn de Investigacion

Especialidad: Quimico Farmcéutico
Institucion: Laboratorio Citamedic
Cargo actual: Responsable de Laboratorio de Andlisis Clinico
Fecha: 10 de Agosto del 2021

2. TABLA DE VALIDACION DE INSTRUMENTOS

Indicaciones: Califique cada criterio con un puntaje de 0 — 1, en funcion al
contenido de cada instrumento evaluado. Cada instrumento se ha identificado
como: Instrumento 1 (1), instrumento 2 (2), instrumento 3 (3), instrumento 4
(4), instrumento 5 (5).

CRITERIOS INDICADORES PUNTAJE
1 2 3 4 5
Objetividad Esta expresado en capacidad observable. 07 | 08|07 | 08| 07
Organizacion Existe organizacion logica. 09 | 09 | 08| 09| 08
Claridad El lenguaje es apropiado. 08 | 08 |08 | 08| 08
Actualidad Adecuado a la identificacion del | 0.8 | 0.9 | 0.7 | 0.9 | 0.9
conocimiento de las variables.
Consistencia Basado en aspectos tedricos de| 0.7 | 0.9 | 09 | 0.8 | 0.7
conocimiento.
Coherencia Existe coherencia entre dimensiones e | 0.7 | 0.9 | 0.8 | 0.7 | 0.8
indicadores.
Suficiencia Comprende los aspectos en cantidad y | 09 | 0.8 | 0.8 | 0.8 | 0.9
calidad respecto a las variables.
Intencionalidad | Adecuado para valorar aspectos de las | 0.7 | 0.8 | 0.9 | 0.9 | 0.8
variables.
Metodologia Responde al proposito de la investigacion. 08 | 0.7 | 08| 07 | 08
TOTAL 0.78 083 | 0.8 | 081 038

FIRMAY SELLO

DNI: 41652759
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EVALUACION DE LAS CONDICIONES DE ESTABILIDAD DE LOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS LiQUIDOS EN CLINICA

LIMATAMBO - CAJAMARCA 2021

CONSTANCIA DE VALIDACION

. DATOS DEL EVALUADOR:

ra i
Nombre de experto: Carloes €llas Aldnez Galvea
Grado académico: Magstro en Gesticv de (a Educacidn
Especialidad: Buimico Farmacedtico / 0bstatra
Institucion: Divecciar Legioved de Medicawmeutos
Cargo actual: Tnshector FCVS-—DIREMID
Fecha: 412 de 0.305*{‘0 de 2021

. TABLA DE VALIDACION DE INSTRUMENTOS

Indicaciones: Califique cada criterio con un puntaje de 0 — 1, en funcién al
contenido de cada instrumento evaluado. Cada instrumento se ha identificado
como: Instrumento 1 (1), instrumento 2 (2), instrumento 3 (3), instrumento 4
(4), instrumento 5 (5).

DNL: 26215020

CRITERIOS INDICADORES PUNTAJE
1 2 3 4 5
Objetividad Esté expresado en capacidad observable. 0-810:810.810.8 [0.8
Organizacion Existe organizacion l6gica. 0.810-¢ 0.8 108108
Claridad El lenguaje es apropiado. 0.2 108109502108
Actualidad Adecuado a la identificacion  del
conocimiento de las variables. -8 0.8 |0 gl0.8 0‘8
Consistencia Basado en  aspectos tedricos de
conocimiento. 0.8lo.¢l0.¢]0.8 0.8
Coherencia Existe coherencia entre dimensiones e -~ ;
indicadores. 0.8 0.8 |0.8|0.8 |0.¢
Suficiencia Comprende los aspectos en cantidad y 5 A
calidad respecto a las variables. 0.8 0.8 0.8 |09 0.8
Intencionalidad | Adecuado para valorar aspectos de las .
variables, 0.610.8|0.810.810.8
Metodologia Responde al propésito de la investigacion. |0-¢ 0.8 0.8 0.8 | 0.8
TOTAL  gomernc Aeciofa. O % 0.2|0.9]o 8 |0,
AL L. kapmehod
e PP K 15019
FIRMAY SELLO
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EVALUACION DE LAS CONDICIONES DE ESTABILIDAD DE LOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS LiQUIDOS EN CLINICA
LIMATAMBO - CAJAMARCA 2021

CONSTANCIA DE VALIDACION

1. DATOS DEL EVALUADOR:

Nombre de experto: Jowice V. Bandeden \Unldivie
Grado académico: Pockone o (o cion
Especialidad: Cuui i (o Fawweeubico
Institucién: Red & Satwd Cojamanca — M- 2. B Ml
Cargo actual: Cordine deae  di eclicarmndes MH»OWJM
Fecha: 13 <08~ Z{
2. TABLA DE VALIDACION DE INSTRUMENTOS
Indicaciones: Califique cada criterio con un puntaje de 0 — 1, en funci6n al
contenido de cada instrumento evaluado. Cada instrumento se ha identificado
como: Instrumento 1 (1), instrumento 2 (2), instrumento 3 (3), instrumento 4
(4). instrumento 5 (5).
CRITERIOS INDICADORES PUNTAJE
1 2 3 4 5
Objetividad Esta expresado en capacidad observable. 87| og| oz|logl o2
Organizacion Existe organizacion logica. orl 0¥ 0Xlonz| o2
Claridad El lenguaje es apropiado. 0910%| o ox| OF
Actualidad Adecuado a la identificacion  del
conocimiento de las variables. 08 |03 4 0%| o3| 0¥
Consistencia Basado en aspectos tedricos de
conocimiento. 08| 08|03 | o} |0¥
Coherencia Existe coherencia entre dimensiones e
indicadores. 0% |C8 (0¥ ox| 98
Suficiencia Comprende los aspectos en cantidad y
calidad respecto a las variables. 0% |68%| 08l 08| 0Y
Intencionalidad | Ad do para valorar aspectos de las _
variables. os |03 | 03| 0K |0
Metodologia Responde al propésito de la investigacién. | 09 | pG | 0z o2 | 03
TOTAL A o3[og[o¥[c¥ [o3F

FIRMAY SELLO
DNI: 4142654
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