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RESUMEN

El objetivo del estudio fue determinar el conocimiento cientifico de los
Farmacéuticos sobre la estabilidad de medicamentos termolabiles y fotosensibles
de los hospitales del distrito de Cajamarca. Se elabord un cuestionario de 20
preguntas que fue aplicado a 27 Farmacéuticos que laboran en el Hospital Regional
Docente de Cajamarca, Hospital Simén Bolivar y el Hospital 1l EsSalud. Los
resultados demostraron que el 70,4% de los farmacéuticos tienen conocimiento
cientifico medio sobre la estabilidad de los medicamentos termolabiles y
fotosensibles, el 14,8% conocimiento cientifico alto y el 14,8% conocimiento
cientifico bajo, con nivel de significancia de 0,05 lo que indica un 95,0% de
confiabilidad, segun la prueba estadistica Chi-Cuadrado para la bondad de ajuste.
Ademas, se demostrd que no existe relacion estadisticamente significativa (p<0,05)
entre la experiencia laboral y el conocimiento cientifico. Pero si existe relacion
significativa entre el grado académico con el conocimiento cientifico, es decir es
directamente proporcional. En conclusién, el conocimiento cientifico de los
Farmacéuticos sobre la estabilidad de medicamentos termolabiles y fotosensibles
de los hospitales del distrito de Cajamarca es medio (70,4%); por lo que, deben
concebirse politicas especificas en los hospitales para mejorar las competencias y

conocimientos de los Farmacéuticos.

Palabras clave: Conocimiento, estabilidad de medicamentos, fotosensibilidad,

termolabilidad (DeSc).
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ABSTRACT

The objective of the study was to determine the scientific knowledge of Pharmacists
about the stability of thermolabile and photosensitive drugs in hospitals in the
Cajamarca district. A 20-question questionnaire was developed and applied to 27
pharmacists who work at the Cajamarca Regional Teaching Hospital, Simon
Bolivar Hospital and Hospital 1l EsSalud. The results showed that 70,4% of
pharmacists have medium scientific knowledge about the stability of thermolabile
and photosensitive drugs, 14,8% high scientific knowledge and 14,8% low
scientific knowledge, with a significance level of 0,05, which indicates 95,0%
reliability, according to the Chi-Square statistical test for goodness of fit. In
addition, it was shown that there is no statistically significant relationship (p<0,05)
between work experience and scientific knowledge. But if there is a significant
relationship between academic degree and scientific knowledge, that is, it is directly
proportional. In conclusion, the scientific knowledge of Pharmacists about the
stability of thermolabile and photosensitive drugs in hospitals in the district of
Cajamarca is medium (70,4%); Therefore, specific policies must be conceived in

hospitals to improve the skills and knowledge of Pharmacists.

Keywords: Knowledge, drug stability, photosensitivity, thermolability (MeSH).
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INTRODUCCION

Es fundamental que los medicamentos se almacenen adecuadamente para que
mantengan sus propiedades fisicas, quimicas y farmacoldgicas, especialmente
si necesitan conservarse en condiciones especiales. El propdsito es asegurar
que se mantenga la eficacia de la medicacién y se mejore la seguridad, ya que,
si las condiciones no son las adecuadas, se podria reducir la potencia de la

medicacion?.

La cadena de frio puede romperse de muchas formas inesperadas durante la
practica diaria (por ejemplo, debido a un corte de energia, averias de la camara
fria, transporte inadecuado, un error en las condiciones de almacenamiento o
dispensacion incorrecta). Estos incidentes pueden afectar solo unas pocas
unidades de un medicamento en una sala de hospital o pueden afectar

contenedores clinicos completos debido a una falla del refrigerador?.

La administracion de un farmaco que se ha almacenado de forma inadecuada
puede tener consecuencias potenciales muy variables para el paciente. Algunos
medicamentos se ven afectados por una ruptura temporal y aislada de la cadena
de frio: varios medicamentos pueden perder cierta eficacia de poca relevancia
clinica, mientras que otros pueden tener una pérdida total de actividad o incluso

volverse toxicos®.



Los potenciales impactos clinicos y econémicos que supone la pérdida de este
grupo de farmacos hacen necesario contar con un conocimiento adecuado para
el mantenimiento de la cadena de frio y establecer acciones en caso de que se
rompa. También es importante proporcionar informacién sobre cualquier
evento de este tipo, ya que los lotes afectados deberan retirarse y es importante

saber si se pueden utilizar o no*.

Por otro lado, todos los medicamentos fotosensibles deben empaquetarse
adecuadamente (protegidos de la luz) en el departamento de farmacia o en
cualquier otra unidad hospitalaria para que no se vean afectados por la luz. En
muchos casos, la industria farmacéutica los envasa en viales de vidrio ambar
para protegerlos de la luz. En caso contrario, deberan conservarse siempre
dentro del embalaje original o envueltos en papel de aluminio o cualquier tipo
de papel opaco. Estos medicamentos no deben entrar en contacto con la luz

desde el momento en que se fabrican hasta que se utilizan®.

Cuando presenten algun tipo de alteracion del aspecto externo (cambio de
color, turbidez, formacion de precipitados en forma liquida) no deben utilizarse
hasta que se haya evaluado su estabilidad. Si es necesario, deben eliminarse

incluso si no se ha alcanzado la fecha de caducidad®.



La labor del farmacéutico es indispensable para garantizar la estabilidad de los
medicamentos termolabiles y fotosensibles en los almacenes especializados y
servicios de farmacia de los hospitales, asi mismo en el momento de
dispensacion. Por ello, se propuso realizar este estudio para determinar el
conocimiento cientifico de los Farmacéuticos sobre la estabilidad de
medicamentos termolabiles y fotosensibles de los hospitales del distrito de

Cajamarca y saber el grado de preparacion.

En Cajamarca no existe estudios sobre la estabilidad de medicamentos
termol&biles y fotosensibles, pero se ha visto el manejo inadecuado al momento
de la dispensacion y expendio de los medicamentos termolabiles como la
insulina, epoetina, inmunoglobulina entre otros, que pueden desencadenar una
falla terapéutica en el paciente e incluso toxicidad. Los medicamentos
fotosensibles estdn expuestos a la luz solar en los anaqueles, lo que
probablemente contribuya a la falla terapéutica y a la desconfianza de los
pacientes por estos medicamentos dispensados en el Hospital Regional de

Cajamarca.

La importancia de la profesion farmacéutica, es conseguir los mejores
resultados en salud para el paciente, mediante un uso racional, seguro y
eficiente de los medicamentos. Para conseguirlo, es importante que,

garanticemos la maxima calidad en todo el circuito del medicamento, desde la



seleccion, adquisicién, almacenamiento, conservacién, dispensacion,

administracion y seguimiento de los efectos del mismo en los pacientes.

Por ello, la presente investigacion tiene un valor teorico y préctico relacionado
con la salud publica, ya que los medicamentos constituyen la base fundamental
del tratamiento de los pacientes, por lo que un almacenamiento incorrecto
puede llevar a que el farmaco pierda sus propiedades y aumente su toxicidad o

falla terapéutica.

Ante la problemética descrita anteriormente se formulé de problema de
investigacion siguiente: ¢Cual es el conocimiento cientifico de los
Farmacéuticos sobre la estabilidad de medicamentos termolabiles y

fotosensibles de los hospitales del distrito de Cajamarca?

El objetivo general planteado para este estudio fue: Determinar el
conocimiento cientifico de los Farmacéuticos sobre la estabilidad de
medicamentos termolabiles y fotosensibles de los hospitales del distrito de

Cajamarca.

Y como objetivos especificos los siguientes:



e Identificar la relacion entre el conocimiento cientifico de los
Farmacéuticos de los hospitales de Cajamarca sobre la estabilidad de

medicamentos fotosensibles y termolabiles con la experiencia laboral.

e Identificar la relacion entre el conocimiento cientifico de los
Farmacéuticos de los hospitales de Cajamarca sobre la estabilidad de

medicamentos fotosensibles y termolabiles con el grado académico.

e Comparar el conocimiento cientifico de los Farmacéuticos sobre la
estabilidad de los medicamentos termolabiles y fotosensibles del Hospital
Regional Docente de Cajamarca, Hospital Il EsSalud y el Hospital Simén

Bolivar.

La hipotesis contrastada con la prueba de Chi cuadrado para la bondad de ajuste
fue: EI conocimiento cientifico de los Farmacéuticos sobre la estabilidad de
medicamentos termolabiles y fotosensibles de los hospitales del distrito de
Cajamarca, es medio. Con nivel de significancia de 0,05 lo que indica un 95,0%

de confiabilidad.



MARCO TEORICO

2.1. Teorias que sustentan la investigacion

En el afio 2020, un estudio realizado en Alemania por Hofmann GA et
al®, sobre “La frecuencia de dispensacion de farmacos
fotosensibilizantes en Austria y Alemania: una correlacion con su
potencial fotosensibilizante segun la literatura publicada”. Como
objetivo plantearon evaluar el analisis de la frecuencia de exposicion a
un farmaco fotosensibilizante dado combinado con un indicador de su
potencial fotosensibilizante. En su metodologia investigaron el nimero
de paquetes dispensados reembolsados de  medicamentos
potencialmente fotosensibilizantes en Alemania (DE) y Austria (AT)
entre 2010 y 2017 y establecieron un indicador del potencial
fotosensibilizante para cada farmaco en funcion del nimero de informes
sobre fotosensibilidad en la literatura. Como resultado obtuvieron que
el porcentaje medio de farmacos que incorporan fotosensibilidad como
un posible efecto secundario fue del 49,5% en Alemaniay del 48,2% en
Austria. Concluyeron que los diuréticos y los AINE parecen ser
responsables de la mayor parte de la exposicion a farmacos

fotosensibilizantes con posibles implicaciones en la salud publica.



En el afio 2019, un estudio realizado por Ravikumar V8, denominado
“Sensibilizacion sobre el almacenamiento de medicamentos que deben
protegerse de la luz entre los profesionales de enfermeria en un Hospital
Universitario de tercer nivel. Planteé como objetivo sensibilizar sobre el
almacenamiento de medicamentos que deben protegerse de la luz. En su
metodologia los datos, recolecté mediante el uso de un cuestionario de
conocimiento estructurado sobre el almacenamiento adecuado de
medicamentos que deben protegerse de la luz que consta de 20 items.
Como resultados obtuvo que el 30% de enfermeras tiene un conocimiento
pobre, el 40% conocimiento promedio y el 30% conocimiento bueno
sobre el almacenamiento adecuado de medicamentos fotosensibles.
Concluyé que la mitad de los profesionales de enfermeria tiene un
conocimiento promedio sobre el almacenamiento de medicamentos
sensibles a la luz independientemente de su experiencia, por lo que es
necesario aumentar la conciencia sobre el almacenamiento de

medicamentos sensibles a la luz.

En el afio 2017, en un estudio realizado en Estados Unidos por Cohen V
et al’, denominado “Almacenamiento a temperatura ambiente de
medicamentos etiquetados para refrigeraciéon”. Como objetivo
plantearon recopilar datos sobre la duracion méxima recomendada

durante la cual los medicamentos refrigerados disponibles en las



farmacias pueden almacenarse de manera segura a temperatura ambiente.
En su metodologia realizaron encuestas telefonicas a los fabricantes de
los productos cuando esta informacion no estaba disponible en la
informacion de prescripcion. Como resultado obtuvieron que, de los 189
medicamentos enumerados para almacenamiento en un refrigerador, 89
estaban presentes en el refrigerador del departamento de farmacia. El
79% de encuestados desconocian la estabilidad de los medicamentos a
temperatura ambiente, tras la rotura de la cadena de frio. En conclusién,
recopilaron la informacion sobre el almacenamiento a temperatura
ambiente de 79 medicamentos etiquetados para almacenamiento

refrigerado.

En el afio 2017, un estudio realizado en Atlanta por Bell K et al®,
denominado “Factores de riesgo de almacenamiento y manipulacion
inadecuados de vacunas en oficinas de proveedores privados”. Como
objetivo plantearon estimar la prevalencia en todo el estado de
consultorios con almacenamiento y manejo subdptimos, identificar los
factores de riesgo para situaciones subdptimas en los consultorios de
médicos privados y evaluar si la distribucion de un nuevo borrador del
manual del Programa Nacional de Inmunizacion mejord las préacticas de
almacenamiento y manejo. En su metodologia encuestaron a la poblacion

de médicos y estudiantes egresados. Como resultado obtuvieron las



estimaciones estatales de oficinas con al menos 1 tipo de almacenamiento
de vacunas subdptimo incluyen: temperaturas del congelador que miden
>/= - 14 grados C = 17%; oficinas con temperatura del refrigerador >/=
9 grados C = 4.5%; consultorios con vacunas vencidas = 9%; y oficinas
con al menos 1 problema de almacenamiento documentado, 44%. Los
principales factores de riesgo asociados con el almacenamiento de la
vacuna fuera de los rangos de temperatura recomendados fueron: falta de
termometro en el congelador; uso del compartimento congelador en
pequefas unidades de almacenamiento en frio; falta de termdmetro en el
refrigerador y no mantener el registro de temperatura del congelador. En
conclusién, los sitios que usan mas de 1 refrigerador o congelador para
el almacenamiento de vacunas tenian mas probabilidades de tener al
menos 1 compartimiento de almacenamiento en frio fuera de los rangos

de temperatura recomendados.

En el afio 2016, un estudio realizado en Canada por Yuan L et al!,
denominado ‘“Almacenamiento y manipulacion de vacunas.
Conocimiento y practica en consultorios médicos de atencion primaria”.
Como objetivo plantearon evaluar el conocimiento y la practica del
almacenamiento y manipulacion de vacunas en los consultorios de los
médicos de atencion primaria. En su metodologia realizaron un estudio

transversal, entrevistaron al personal responsable del almacenamiento de



vacunas sobre sus conocimientos y practicas de manejo Yy
almacenamiento de vacunas. Inspeccionaron los refrigeradores para
documentar la temperatura del refrigerador y las condiciones de
almacenamiento de la vacuna. Como resultado obtuvieron que el 6%
respondieron todas las preguntas relacionadas con el almacenamiento y
manejo correcto de las vacunas, y solo el 10% de los refrigeradores tenian
termometros. Un tercio de los refrigeradores tenian temperaturas fuera
del rango recomendado de 2 °C a 8 °C. Los refrigeradores mas antiguos
tenian méas probabilidades de tener temperaturas inapropiadas que los
méas nuevos. En conclusién, el conocimiento y la practica del
almacenamiento y manipulacion de vacunas a menudo son inadecuados

en los consultorios de los médicos de atencion primaria.

2.2. Bases teoricas
2.2.1. Estabilidad de medicamentos termolabiles
Se refiere a una sustancia sujeto a la destruccion, descomposicion, o
la inactivacion por calentamiento, por ruptura de cadena de frio,
dentro de este grupo estan diversos grupos de medicamentos, como

inyectables, soluciones oftalmicas y vacunas®®.

Maés tipos y cantidades de medicamentos son sensibles a la

temperatura, esto se debe a que la investigacion y el desarrollo de
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farmacos estan evolucionando mas alla de las terapias tradicionales de
moléculas pequefias basadas en productos quimicos hacia bioldgicos

de moléculas grandes méas complejos y, a menudo, mas eficaces.

El aire frio o las brisas calientes, las horas frias y calientes del diay la
intensidad de la luz solar pueden afectar a los productos con
temperaturas que no pueden soportar. Por otro lado, congelar algunos
medicamentos liquidos, como las insulinas, puede comprometer su
integridad si luego se descongelan répidamente. Ademas, La
congelacion también puede afectar negativamente las formas sélidas

de algunos medicamentos®®.

Las consecuencias de los problemas de medicamentos termolabiles
pueden ser potencialmente mortales. En agosto de 2017, Baxter I1°,
describe un envio de un solo lote de emulsién de grasa intravenosa al
20% de Intralipid, bolsas de 100 mL, se expuso indebidamente a
temperaturas bajo cero (aquellas que se encuentran fuera del rango de
almacenamiento aceptable en la etiqueta) en su camino a una
instalacion de distribucidn. Cuando se congela, las gotitas de emulsion
del producto se agrandan, formando agregados que pueden obstruir la
circulacion pulmonar, provocando graves problemas de salud y

posible muerte?®,
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El refrigerador de medicamentos es un equipo comdn que se encuentra
en areas clinicas. Se utiliza para garantizar que los medicamentos
especificos se almacenen de forma segura dentro de un rango de
temperatura estrecho de acuerdo con las instrucciones del fabricante;
esto suele estar entre 2°C y 8°C, e idealmente 5°C. Los medicamentos
almacenados en el refrigerador de medicamentos incluyen: vacunas;
insulina; medicamentos de quimioterapia; preparaciones topicas,
como algunos tipos de gotas para los 0jos; y otros tratamientos como

el glucagon, que se utiliza para controlar la hipoglucemia grave?.

El incumplimiento de las recomendaciones de almacenamiento de
productos farmacéuticos puede resultar en productos subpotentes,
potencialmente mortales y fallas terapéuticas. Ademas, cientos de
miles de medicamentos se descartan cada afio debido a condiciones de
almacenamiento inadecuadas que resultan en millones de ddlares
desperdiciados. Esto puede ocurrir por una variedad de razones,
incluido el envio incorrecto, no refrigerar o congelar un producto al

recibirlo o después de su uso, y en el caso de un corte de energia®®.

Es importante reconocer cuando los productos farmacéuticos no se
han almacenado de acuerdo con las especificaciones del fabricante y
tomar las medidas adecuadas. Dependiendo del producto, el nimero

de lote y la fecha de vencimiento, el tiempo de exposicion a
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temperaturas fuera del rango recomendado y la temperatura real de
exposicion, algunos medicamentos pueden considerarse aptos para la
administracion mientras que otros deben desecharse. Si un producto
farmacéutico no se ha almacenado de acuerdo con las condiciones
recomendadas, es importante contactar al fabricante y proporcionar
los detalles (nimero de lote, fecha de vencimiento, temperatura de
exposicion, periodo de tiempo) para determinar si el producto es

viable!’.

En caso de un corte de energia, hay una serie de pasos a seguir para
minimizar el dafio a los productos farmacéuticos. Si se corta la
energia, debe anotarse la hora del corte de energia. Durante el corte de
energia, las puertas del refrigerador y del congelador no deben abrirse.
Para los productos que se almacenan en el congelador, si el corte de
energia contindia por mas de 24 horas, los productos deben sacarse del

congelador y empacarse en hielo seco’.

Cuando se restablezca la energia, se debe registrar la temperatura en
el refrigerador y el congelador y monitorearla hasta que la temperatura
haya regresado a la temperatura deseada. Esto permite el céalculo de la
duracion del tiempo que el producto estuvo almacenado a una

temperatura fuera de la etiqueta del producto y puede permitir que el
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fabricante del producto realice calculos, en consulta con la FDA segun
sea necesario, sobre la potencia continua de los productos

involucrados®®.

2.2.1.1. Factores que afectan en la estabilidad de medicamentos
termolabiles

Diversos factores inciden sobre la estabilidad de los medicamentos
termolabiles, como?®:

e La actividad de los principios activos.

e Interaccion potencial entre los principios activos y excipientes.
e El proceso de elaboracion.

e Las condiciones ambientales durante el transporte.

e Almacenamiento.

e Manipulacion.

e Aumento de la temperatura, produce aumento de la degradacién

del farmaco.

e Tiempo de permanecia fuera de la cadena de frio.

Es importante tener en cuenta y conocer los rangos de temperatura
indicados por las farmacopeas. Segun la USP?:
e Temperatura ambiente de 15 °C a 30 °C.

e Temperatura controlada de 20 °C a 25 °C.
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e Temperatura fresca de 8 °C a 15° C.
e Temperatura refrigerada de 2 °C a 8 °C.

e Temperatura congelada inferior a -15°C

2.2.1.2. Cadena de frio
La cadena de frio se refiere al manejo de la temperatura de los
productos perecederos con el fin de mantener la calidad y seguridad
desde el punto de origen a traves de la cadena de distribucion hasta
el consumidor final. La cadena de frio asegura que los medicamentos
termol&biles sean seguros y de alta calidad. Una cadena de frio
ininterrumpida es una serie ininterrumpida de actividades de
produccion, almacenamiento y distribuciones refrigeradas y equipos
asociados que mantienen un rango determinado de bajas

temperaturas?.

2.2.1.3. Informacion de estabilidad de medicamentos termolébiles
La cuestién de la estabilidad de los medicamentos concierne no solo
al medicamento en si, sino también al recipiente en el que se envasa.
Si, por ejemplo, se congela un farmaco parenteral envasado en una
jeringa para uso inmediato, el farmaco en si mismo puede ser
completamente potente, pero la esterilidad del producto puede

perderse debido a grietas finas por congelacion de la jeringa?.
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Tabletas de acetaminofén, elixir y supositorios (OTC): Almacene a
temperatura ambiente y definitivamente por debajo de 40 °C. Evite la
congelacion, ya que se desconoce la estabilidad después de la
congelacion. No se sabe que sea sensible a la luz. Mantenga los

supositorios refrigerados por debajo de 27 °C?2.

Tabletas y viales de amiodarona (Rx): Guarde las tabletas y viales para
administracion intravenosa (IV) a temperatura ambiente. Proteja
ambos de la luz durante el almacenamiento, pero la forma intravenosa
no necesita protegerse de la luz durante la propia infusion. Tenga en
cuenta que los estudios de dosificacion se realizaron utilizando tubos
de cloruro de polivinilo (PVC). El uso de otros tubos de plastico puede
afectar la dosificacion, ya que se ha descubierto que la amiodarona IV
filtra los plastificantes. Este efecto se ve agravado por concentraciones
de fa&rmaco mas altas y tasas de flujo méas bajas que las recomendadas

por el fabricante?.

Tabletas de aspirina: Es estable en aire seco, pero se hidroliza
gradualmente a salicilato y acetato y desprende olor a vinagre. La
mayoria de los fabricantes recomiendan almacenarlos a temperatura

ambiente??.
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Inyeccion de atropina: Almacenar a temperatura ambiente y proteger
de la luz. Se ha demostrado que las soluciones de 1 mg/mL de sulfato
de atropina envasadas en Tubex (0,5 mL y 1 mL) son estables durante
3 meses. Las soluciones de metilnitrato de atropina de 10 mg/mL son
estables durante 6 meses cuando se almacenan en frascos oscuros a
temperatura ambiente. Inspeccione la solucion antes de la
administracion para detectar la presencia de particulas, turbidez o

decoloracion y deséchela si esta presente?.

2.2.2. Estabilidad de medicamentos fotosensibles
Los medicamentos fotosensibles son un grupo de medicamentos que
deben protegerse de la luz, deben manufacturase adecuadamente

(protegidos de la luz) para que no se vean afectados por la luz?,

Los medicamentos pueden ser expuestos a la luz solar o a la luz artificial,
en diferentes situaciones durante su almacenamiento, preparacion y
administracion, por lo que se convierte en un factor limitante de la vida
atil del medicamento' Es esencial que los medicamentos se almacenen
debidamente para que conserven sus propiedades fisicas, quimicas y
farmacologicas, fundamentalmente si necesitan conservarse en

condiciones especiales. La exposicion a la luz es una preocupacion con
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numerosos medicamentos debido al potencial de fotodegradacién u otras

reacciones quimicas que afectan la estabilidad del farmaco?.

El almacenamiento correcto certifica que se conserve la eficacia de la
medicacion y se optimice la seguridad, ya que, si las condiciones son
inadecuadas, se podria disminuir la potencia de la medicacion (por
ejemplo, cefotaxima, nitroprusiato), asi como cambios en la seguridad
debido a la toxicidad del producto de degradacion (por ejemplo,
tetraciclinas): En muchos casos, la industria farmacéutica los envasa en
viales de vidrio ambar para protegerlos de la luz. En caso contrario, deben
conservarse siempre dentro del embalaje original o envueltos en papel de
aluminio o cualquier tipo de papel opaco. Estos medicamentos no deben
entrar en contacto con la luz desde el momento de su fabricacion hasta

su uso?>.

Por tanto, tener en cuenta los siguientes puntos?:

e Solo deben sacarse del embalaje protector cuando se administran.

e Deben reconstituirse y administrarse inmediatamente antes de su
uso.

e Cuando han estado expuestos a la luz durante algun tiempo, su debe

comprobarse la estabilidad antes de su uso.

18



e Cuando presenten algun tipo de alteracion del aspecto externo
(cambio de color, turbidez, formacion de precipitados en forma
liquida) no deben utilizarse hasta que se haya evaluado su
estabilidad. Si es necesario, deben eliminarse incluso si no se ha

alcanzado la fecha de caducidad?®.

La descomposicion fotoquimica se puede producir mediante diferentes
tipos de reacciones entre las que se incluyen: reduccion, N-
desalquilacion, hidrdlisis, oxidacion, isomerizacion y polimerizacion.
Como consecuencia de estas reacciones, se puede producir la alteracion
de las propiedades fisicoquimicas de la formulacién, como puede ser: la
viscosidad, el tamafio de particula, la velocidad de disolucion, formacion
de precipitados y el color. EI cambio en la coloracion es la observacion
mas comudn, aunque no siempre se produce, y no tiene por qué estar
necesariamente correlacionado con el grado de degradacion quimica del

farmaco?’.

En el caso de las formas farmacéuticas orales sdlidas, el proceso
fotoquimico tiene lugar en la superficie del producto. La velocidad de
degradacion en la capa superficial del farmaco depende de factores que

influyen en la profundidad de penetracion de la luz. Por este motivo,
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muchas formulaciones farmacéuticas solidas tienen un recubrimiento

externo que las protege de la luz?.

Por otro lado, las formas farmacéuticas orales liquidas y para
administracion parenteral son particularmente susceptibles a la
degradacion en presencia de luz cuando se encuentran en solucién, por
lo que en muchas ocasiones se comercializan en polvo liofilizado para su
reconstitucion y dilucion en el momento de su uso?. Las formas orales
solidas se reenvasan con materiales opacos, mientras que los preparados
parenterales se deben proteger en bolsas opacas, tanto durante el
almacenamiento como tras su dilucion para su administracion, en el caso
de aquellos farmacos que se degradan rapidamente en presencia de luz,
puede ser necesario incluso la utilizacién de sistemas de administracién

opacos?.

2.2.2.1. Grupos quimicos importantes para la fotorreactividad de las
moléculas del farmaco
La presencia de los siguientes grupos funcionales quimicos en las
moléculas del farmaco suele ser necesaria para que se produzcan
reacciones fotoquimicas®:
e Doble enlace, C = C (oxidacion e isomerizacion).

e Grupo carbonilo, grupo C = O (reduccién y fragmentacion).
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e Cloruro de arilo, CeHsCl> (decloracién homolitica vy
heterolitica).

e Grupo nitroaromatico, —Ce¢H4NO2 (abstraccion de hidrégeno y
transposicion de ésteres de nitrito).

e n enlace C-H débil (fragmentacion fotoinducida por
transferencia de atomo de hidrdgeno o transferencia de
electron-proton).

e Sulfuros, alquenos, polienos y fenoles (altamente reactivos
con oxigeno singlete, formados fotoquimicamente a partir del

oxigeno triplete en estado fundamental).

2.2.2.2. Reacciones de fotodegradacion

Se ha descubierto que muchos farmacos de estructura molecular
diversa son fotorreactivos. Sufren reacciones de degradacion en
disolventes acuosos y organicos por diversas vias al exponerse a la
luz. Estas reacciones pueden proceder a través de intermedios de
radicales libres, involucrando varios pasos para formar los productos
finales. Los principales modos de fotodegradacion de farmacos son
los siguientes®!:
A. Reacciones de fotoadicion: Riboflavina.

La riboflavina (RF) sufre fotodegradacion por la via de la

fotoadicion en presencia de iones divalentes como y para formar
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ciclodehidroriboflavina [CDRF] a valores de pH> 6,0. La
fotoadicion intramolecular del grupo hidroxilo C-2 ‘ocurre en la
periposicion C en el anillo de benceno. La reaccién se produce a
través de un complejo RF que crea condiciones estéricamente
favorables para la interaccion C / O (2 ' o). El complejo RF-
conduce a la formacion de un intermedio de dihidroflavina que tras
la autooxidacién da lugar a CDRF. La presencia de los iones puede
facilitar la reorientacion del grupo hidroxilo C-2 'para afectar la

fotoadicion®.

CH,0H
HO —éH
HO — (l‘H
HO —(le
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P NH Na,HPO,
H,C N

0 Intermediate
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Figura 1. Reacciones de fotoadicion de riboflavina.

Fuente: Schuman-Jorns M, Schéllnhammer G, Hemmerich P.
Intramolecular addition of the riboflavin side chain. Anion-catalyzed neutral
photochemistry. Eur J Biochem. 2015; 57 (1): 35-48%,
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B. Reacciones de fotoacuacion de cianocobalamina.
La cianocobalamina (vitamina Bi2) es sensible a la luz y su
conversiéon fotoquimica en hidroxocobalamina (vitamina) tiene

lugar en soluciones acuosas®.

hy

[Co™* CN] '[Co® CN]
Bis Singlet excited state
ISC .
'[Co™ CN] *[Co™ CN]
Singlet excited state Triplet exciled stale
H,0 -
*[Co™ CN] : [Co®" OH] + CN
Biap
H 4
[Co®* OH] H*[Co™ OH,]*
OH ; pK, = 7.8
[Co’* OH] 2 Corrin ring cleavage products

Bia

Figura 2. Reacciones de fotoacuacion de cianocobalamina

Fuente: Ahmad I, Hussain W, Fareedi AA. Photolysis of cyanocobalamin in
aqueous solution. J Pharm Biomed Anal. 2012 Jan; 10(1):9-15%.

De acuerdo con este esquema, Bi» se excita al estado singlete
seguido de su transformacion al estado triplete excitado. El 3[Co®"
CN] puede reaccionar con una molécula de H>O y se somete a
fotoacuacion para formar la aquocobalamina en soluciones acuosas

y se oxida a productos de escision del anillo de corrina. Las
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velocidades de las reacciones de fotodegradacion dependen del

estado de ionizacion de la molécula en el rango de pH 1-12 y pKa®.

. Reacciones de Fotociclizacion del Acido meclofenamico.
La exposicion de soluciones acuosas de acido meclofenamico
(&4cido N - (2,6-dicloro-m-tolil) antranilico) a la luz UV o visible da
como resultado la deshidrohalogenacién y la ciclacion para formar
cantidades aproximadamente equimolares de 8-cloro-5- acido
metilcarbazol-1-carboxilico y é&cido 8-cloro-7-metilcarbazol-1-

carboxilico®.

COOH a
COOH a H COOH a
H N H
% N i CHy by , i N i CH,
a
CH,

(5) (6) (7

Figura 3. Reacciones de fotociclizacion del écido
meclofenamico.

Fuente: Philip J, Szulczewski DH. Photolytic decomposition of N-(2,6-
dichloro-m-tolyl) anthranilic acid (meclofenamic acid). J Pharm Sci. 1973 Sep;
62(9):1479-8234,

. Reacciones de fotodesalquilacién de cloroquina.
La cloroquina sufre degradacion fotoquimica en soluciones
acuosas (pH 7,4) por irradiacion con luz de 240-600 nm. La

reaccion principal conduce a la N-desalquilacion para dar varios
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productos, incluidos 4-amino-7-cloroquinolina, desetilcloroquina,

Destilhidroxicloroquina e hidroxicloroquina®.

Cl N a N
[ 9
/
hy
N CH,CH; — N _CH,CH;
0 w N Hu \K\/\ N
| I
CH, CH,CH,4 CH; H
(8) 9
hy
hy
Cl N
s
a X |
= S
a N OH

CH;

(1 (10)

Figura 4. Reacciones de fotodesalquilacion de cloroquina.

Fuente: Nord K, Karlsen J, Tegnnesen HH. Photochemical stability of
biologically active compounds. IV. Photochemical degradation of chloroquine.
International Journal of Pharmaceutics. 2001; 72(1), 11-18%,

E. Reacciones de fotodecarboxilacién de Aminoéacidos.
Los aminoacidos alifaticos se descarboxilan para producir diéxido
de carbono y un aldehido mediante fotooxidacion sensibilizada con
riboflavina. La riboflavina es un excelente fotosensibilizador para
la formacion de oxigeno singlete, este radical acelera la

descomposicion de proteinas, lipidos, carbohidratos y vitaminas, y
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podrian causar una peérdida significativa de nutrientes

parenterales®.

3

hy IS

RF > IRF > RF
H
Ing - \
RE + NH, -+ COOH > CO, + RCHO + NH,
R

Figura 5. Reacciones de fotodecarboxilacion de aminoécidos.

Fuente: Choe E, Huang H, Min DB. Chemical reactions and stability of
riboflavin in foods,” Journal of Food Science. 2005; 70 (1): 28—36%.

F. Reacciones de fotodeshalogenacion de Norfloxacina.
Las fluoroguinolonas contienen al menos un atomo de fltor y se
desfluoran en soluciones neutras. La norfloxacina por irradiacién
en soluciones acuosas (pH 7,2) se degrada lentamente por

defluoracion. El proceso implica solvdlisis en la posicion 6°7.

0 0
F o0 00"
+
[ — \
(\ N N (\ N N
\) K +H3N\) K

Figura 6. Reaccidn de fotodeshalogenacién de norfloxacina.

"HN

Fuente: Albini A, Monti S. Photophysics and photochemistry of
fluoroquinolones. Chem Soc Rev. 2003 Jul; 32(4):238-50%.
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G. Reacciones de fotodeshidrogenacion de Nifedipina.
La irradiacion visible de nifedipina en etanol al 95% da como
resultado la deshidrogenacion de la molécula. La degradacion es
mas rapida en soluciones acuosas a pH 2,0. El producto de

degradacion es el 4-(2-nitrosofenil) piridina.

NO, NO NO,

H,C00C CO0CH, —— H,C00C COOCH; 0, H,C00C COOCH;
- - -

> >
e N7 CH HC” N el HC” N7 CH,

H

Figura 7. Reacciones de fotodeshidrogenacion de nifedipina.

Fuente: Sadana GS, Ghogare AB. Mechanistic studies on photolytic
degradation of nifedipine by use of IH-NMR and 13C-NMR spectroscopy.
International Journal of Pharmaceutics. 2001; 70 (1-2): 195-199%,

H. Reacciones de fotodimerizacién de Primaquina.
La estabilidad fotoquimica de la primaquina se ha estudiado
irradiando las soluciones acuosas de difosfato de primaquina (pH
7,4) con una lampara de mercurio de alta presion de 120 W
(emisidn a 320-600 nm), proporciona los siguientes dimeros la 4-

amino-7-cloroquinolina la 6-metoxi-8-aminoquinolina®.
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Figura 8. Reaccidn de fotodimerizacion de primaquina.

Fuente: Kristensen S, Grislingaas AL, Greenhill JV, Skjetne T, Karlsen J,
Tennesen HH. Photochemical stability of biologically active compounds: V.
Photochemical degradation of primaquine in an aqueous medium,” International
Journal of Pharmaceutics. 2013; 100 (1-3): 15-23%,

. Reacciones de fotoeliminacion de Mefloquina.
La mefloquina en soluciones acuosas se somete a fotoeliminacion

para formar 2,8-bis(trifluorometil)-4-hidroxiquinolina.

Figura 9. Reaccidon de fotoeliminacion de la mefloquina.

Fuente: Tnnesen HH, Moore DE. Photochemical stability of biologically active
compounds. Ill. Mefloquine as a photosensitizer. International Journal of
Pharmaceutics. 2011; 70 (1-2): 95-101,

. Reacciones de hidrolisis fotoinducida de Sulfacetamida.
La sulfacetamida en irradiacion UV en soluciones acuosas se

hidroliza a sulfanilamida®’.
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Figura 10. Reaccion de hidrolisis fotoinducida de
sulfacetamida.

Fuente: Ahmad T, Ahmad |. Degradation studies on sulphacetamide eye-drops.
Part 1. Pharmazie. 2001 Sep; 36(9):619-21%.

K. Reacciones de fotoisomerizacion de Aztreonam.
Las soluciones acuosas (pH 5,0) de aztreonam sufren syn-anti-
isomerizacion por irradiacion UV que involucra al grupo

alcoxiimino en la cadena lateral*2.

N‘ R ' ‘N };L
\ . /
0 0

0 50, 0 SO;”
H,C COOH HOOC CH;

CH, CH;

Figura 11. Reaccion de Fotoisomerizacion de aztreonam.

Fuente: Fabre H, Ibork H, Lerner DA. Photodegradation kinetics under UV light
of aztreonam solutions. J Pharm Biomed Anal. 2012 Sep;10 (9):645-50*.

L. Reacciones de fotooxidacion de Benzaldehido.
La fotooxidacion de farmacos por radiacion ultravioleta suele
implicar un mecanismo de radicales libres, como se ha informado

para el benzaldehido®.
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Figura 12. Reacciones de fotooxidacion de Benzaldehido.

Fuente: Moore DE. Antioxidant efficiency of polyhydric phenols in
photooxidation of benzaldehyde. J Pharm Sci. 2016 Oct; 65(10):1447-51%,

En el proceso de la cadena de radicales libres, un sensibilizador
extrae un atomo de hidrdégeno de la molécula del farmaco. A
continuacion, el radical libre del farmaco reacciona con el oxigeno
molecular para formar un radical hidroperdxido. La reaccion en
cadena se propaga eliminando un atomo de hidrégeno de otra
molécula del oxidante. Los radicales hidroperdxido reaccionan
luego para formar productos inertes. Las siguientes ecuaciones
muestran los pasos de iniciacion, propagacion y terminacion en la
reaccion en cadena involucrada en la fotooxidacién del

benzaldehido®.
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M. Reacciones de fotooxidacion de menadiona
La menadiona (vitamina Kz) se oxida en soluciones acuosas (pH
6-12) mediante irradiacién UV para dar 2-metil-2,3-epoxi-1,4-

naftoquinona®.

9] (8]
CH, CH,
hy
0 0]

Figura 13. Reacciones de fotooxidacion de menadiona.

Fuente: Vire JC, Patriarche GJ, Christian GD. Electrochemical study of the
degradation of vitamins of the K group. Pharmazie.2010; 35: 209-212%,

N. Reacciones de reordenamiento fotoinducido de Bencidamina.
La bencidamina en irradiacion UV en soluciones acuosas se
reordena para dar 5-hidroxibencidamina (2) y 2-B-

dimetilaminopropil-1-bencilindalolin-3-ona®.
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Figura 14. Reaccion de reordenamiento fotoinducida de
bencidamina.

Fuente: Vargas F, Rivas C, Machado R, Sarabia Z. Photodegradation of

benzydamine: phototoxicity of an isolated photoproduct on erythrocytes.
Journal of Pharmaceutical Sciences. 2013; 82 (4): 371-372%,
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O. Reacciones de fotorreduccion de Riboflavin

La RF en la absorcion de luz se promueve al estado excitado
singlete ['RF] que puede convertirse al estado excitado triplete
[’RF]. La riboflavina por la fotolisis se oxida para formar
formilmetilflavina y luego se hidroliza a lumicromico y
lumiflavina EI perfil de wvelocidad-pH indica una mayor
susceptibilidad de RF a la fotodegradacion en las soluciones

alcalinas como resultado de la sensibilidad de [*RF] a la hidrdlisis
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Figura 15. Reacciones de fotorreduccion de riboflavina.

Fuente: Song PS, Smith EC, Metzler DE. Photochemical degradation of flavins.
Il. The mechanism of alkaline hydrolysis of 6,7-dimethyl-9-formyl-
methylisoalloxazine. Journal of American Chemical Society. 2015; 87 (18):
4181-4184%,

32



P. Reacciones de escision del anillo fotoinducidas de norfloxacina.
El fotocomportamiento de los antibiéticos fluoroquinolénicos, una
de las clases de farmacos mas exitosos en aplicaciones terapéuticas,
ha sido recientemente objeto de un interés creciente debido al
hallazgo de sus propiedades fototdxicas y fotocarcinogénicas. La
norfloxacina en la irradiacion UV en soluciones acuosas sufre la
escision del anillo de piperazina para 4acidos 1-alquil-7-

dialquilamino6-fluoro-4-quinolonacarboxilicos*.

0 0 0 0

| OH " | OH

Piperazine
N N ring cleavage HN N

ST wl L

Figura 16. Reaccion de escision de anillo fotoinducida de
norfloxacina.

Fuente: Babi¢ S, Perisa M, Skori¢ I. Photolytic degradation of norfloxacin,
enrofloxacin and ciprofloxacin in various aqueous media. Chemosphere. 2013
Jun;91(11):1635-42%7,

2.2.2.3. Efectos bioldgicos de la fotoinstabilidad
Las consecuencias bioldgicas de la accion de la luz sobre los
farmacos sometidos a fotodegradacién son importantes. Estos
incluyen varias reacciones bioldgicas adversas que involucran
fototoxicidad, fotoalergia, fotosensibilizacion y otras. Las
radiaciones UVB pueden afectar la piel humana y producir eritema,

edema y pigmentacion. La UVB también puede causar
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fotoenvejecimiento, inmunosupresion y fotocarcinogénesis. EIl uso
de preparados dermatoldgicos u otros farmacos en el tratamiento de
estos trastornos mediante la aplicacion como una pelicula fina sobre
la piel puede conducir a una rapida fotodegradacién por exposicién
a la luz. Esto puede hacerlos ineficaces o formar productos toxicos

de fotodegradacion que afecten a la piel*.

2.2.3. Nivel de conocimiento
El conocimiento se define a menudo como una creencia verdadera y

justificada“®.

2.2.3.1. Tipos de conocimiento

e Conocimiento factico: Los elementos basicos que los
estudiantes deben conocer para familiarizarse con una
disciplina o resolver problemas®.

e Conocimiento conceptual: Las interrelaciones entre los
elementos basicos dentro de una estructura mas amplia que
les permite funcionar juntos*.

e Conocimiento procedimental: Cémo hacer algo, métodos
de investigacion y criterios para usar habilidades,

algoritmos, técnicas y métodos®.
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e Conocimiento metacognitivo: Conocimiento de la
cognicion en general, asi como conciencia y conocimiento

de la propia cognicion®®.

2.2.3.2. Test de Estanones
Es una prueba paramétrica que evalla el conocimiento en escala
con dos puntos de corte, establecidos a través de la siguiente
formula®®st:
Valor de “a” = X + 0,75 (desviacion estandar).
Valor de “b” = X — 0,75 (desviacion estandar).
Este método permite categorizar el conocimiento en 3 categorias

(Alto, Medio, bajo).
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I1l. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

3.1. Unidad de analisis, universo y muestra

3.1.1.

3.1.2.

3.1.3.

Unidad de analisis
Quimicos Farmacéuticos que laboran en los Hospital Regional
Docente de Cajamarca, Hospital Il EsSalud y Hospital Simon

Bolivar.

Universo
Conformada por los 27 Quimicos Farmacéuticos que laboran en el
Hospital Regional Docente de Cajamarca, el Hospital 11 EsSalud y

el Hospital Simén Bolivar.

Muestra

Estuvo conformada por todo el universo; es decir, por los 27
Quimicos Farmacéuticos del Hospital Regional Docente de
Cajamarca, del Hospital Il EsSalud y del Hospital Simén Bolivar;

para tener una muestra representativa, estadisticamente aplicable.

e Criterios de inclusion
- Quimicos Farmacéuticos bajo contratacion de los diferentes
regimenes laborales, de los hospitales en mencion.

- Quimicos Farmacéuticos, colegiados y habilitados.
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e Criterios de exclusion
- Quimicos Farmacéuticos que no laboren en ninguno de los
hospitales mencionados.
- Técnicos en Farmacia.

- Practicantes e internos de Farmacia y Bioquimica.

3.2. Métodos de investigacion

3.2.1.

3.2.2.

De acuerdo al fin que se persigue
Basica, porque busc6 ampliar el conocimiento por medio de la
recoleccion de informacion, profundizando cada vez los

conocimientos ya existentes.

De acuerdo a la técnica de contrastacion

Descriptiva, porque describié los resultados de la poblacién
definida, sin intervenir ni manipular las variables de investigacion.
Transversal, porque analizé los resultados de las variables en un
periodo de tiempo especifico sobre el nivel de conocimiento de los

Quimicos Farmacéuticos.

3.3. Técnicas de investigacion

La técnica de investigacion fue la encuesta y el instrumento un

cuestionario.
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3.3.1. Lugar de aplicacion
El estudio se llevo a cabo en los servicios de Farmacia y almacenes
especializados de los siguientes hospitales.
e Hospital Regional Docente de Cajamarca.
e Hospital EsSalud I1.

e Hospital Simo6n Bolivar.

3.3.2. Formulacién y validacion del cuestionario
El cuestionario estuvo formulado de acuerdo a las dimensiones de
estudios, tanto para la variable estabilidad como para la variable
conocimiento, de la siguiente manera:
e La primera parte conformado por las caracteristicas

sociodemogréaficas como:

v Edad.
v Grado académico.
v Experiencia laboral.

e La segunda parte conformado de 20 preguntas objetivas de
respuesta rapida de afirmacion o negacion.

v/ 12 preguntas enfocadas a determinar el nivel de

conocimiento de los Quimicos Farmacéuticos sobre la
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estabilidad de medicamentos termolébiles, de acuerdo a

las dimensiones: Temperatura, humedad y tiempo de vida

atil a temperatura ambiente.

+ Las otras 8 preguntas enfocadas a determinar el nivel de

conocimiento de los Quimicos Farmacéuticos sobre la

estabilidad de los medicamentos fotosensibles, segun las

dimensiones: Temperatura, humedad y tiempo de vida util

a condiciones normales de luz solar o artificial.

Luego, se sometid a validacion por juicio de expertos, para ello

se solicitd el apoyo a 5 docentes con grado de Magister y con

experiencia en investigacién. A cada docente se les envid la

encuesta, acompafiado del titulo, objetivos y operacionalizacion

de variables, adjuntando ademas los formatos para evaluacion.

La evaluacion se realizo de acuerdo a la escala de Kappa (0,0 a

1 punto), segun los criterios:

Claridad.
Objetivo.

Actualidad.

Organizacion.

Suficiencia.
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e Intencionalidad.
e Consistencia,
e Coherencia.

e Metodologia.

Se obtuvo un puntaje de 0,74 que significa “Concordancia
Excelente” convirtiendo al cuestionario en confiable y

reproducible.

3.3.3. Consentimiento informado y aplicacién de la encuesta

Se elaboré un consentimiento informado, donde se especifico el
objetivo del estudio, los investigadores y la confidencialidad de los
datos.

Posteriormente, se envi6 una solicitud a cada jefe del Servicio de
Farmacia de los hospitales en mencion, informando de la finalidad
del estudio y solicitando el permiso correspondiente para la
aplicacion de las encuestas.

Otorgandose las facilidades para aplicar la encuesta; se procedio a
identificar a cada Quimico Farmacéutico que se encontraba
laborando en los servicios de Farmacia de cada hospital; se les
informo del estudio y se le entregd el consentimiento informado a

cada participante del estudio, seguidamente se les entregd el
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3.3.4.

cuestionario anénimo para su desarrollo, tomandose cada

participante un tiempo de 15 minutos para dar su respuesta.

Se aplicaron 2 encuesta por dia, de acuerdo a la rotacion de trabajo
de los Quimicos Farmacéuticos de los Hospitales del distrito de

Cajamareca.

Evaluacion del nivel de conocimiento
Ya con los datos obtenidos se procedio a evaluar el conocimiento
cientifico de los profesionales Farmacéuticos, a través, de la escala
de Estanones. Para ello, cada pregunta respondida correctamente
obtuvo un valor de 1 punto y las preguntas no contestadas
correctamente 0 puntos.
Luego, se entregd al personal estadistico para su proceso, el cual
categoriz6 el conocimiento en:

e Alto.

e Medio.

e Bajo.

Para ello se utilizo la formula de Estanones:

a=x-075(3)
b=x+0.75(3)
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e Valorde “a” =X+ 0,75 (desviacion estandar)

e Valor de “b” =X — 0,75 (desviacion estandar).

El promedio de las notas de los encuestados permitioé encontrar
los valores de “a” y “b” para establecer los puntos de corte. Y

posterior presentacion resultada en tablas y grafica.

3.4. Instrumento

- Cuestionario.

3.5. Técnicas de anélisis de datos
Los datos fueron procesados en el programa estadistico SPSS version 26.0,
se aplico el Chi cuadrado para comparar el nivel de conocimiento de los
Quimicos Farmacéuticos. Un valor de p<0,05 fue considerado
significativo y un valor superior al descrito como no significativo; se

trabajara al 95% de confiabilidad.

3.6. Aspectos éticos de la investigacion
Para la ejecucion de la presente investigacion, se siguio los principios de la
ética y la moral, a su vez se cont6 con la autorizacion de cada participante
mediante el consentimiento informado. Todos los datos obtenidos y
publicados fueron veridicos y confiables y se respet6 la autonomia de los

encuestados.
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IV. RESULTADOS

Tabla 1. Caracterizacidn segun género de los Farmacéuticos de los hospitales

de Cajamarca 2021.

Institucion
Hospital
Hospital
Hospital Regional Total
Género Simén
EsSalud Docente de
Bolivar
Cajamarca

Nro. % Nro. %

Nro. % Nro. %

10 76,9 22 81,5

3 23,1 5 18,5

Femenino 6 75,0 6 100,0
Masculino 2 25,0 0 0,0
Total 8 100,0 6 100,0

13 100,0 27  100,0

Fuente: Encuesta sobre conocimiento cientifico.

Interpretacion: La tabla 1, muestra que del total de Farmacéuticos que pertenecen

al Hospital EsSalud el 75% son del género femenino y el 25% del género masculino;

del Hospital Simon Bolivar el 100% son del género femenino y del Hospital

Regional Docente de Cajamarca el 76,9% son del género femenino, seguido del

23,1% del género masculino.
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Tabla 2. Caracterizacion segun grupo de edad de los Farmacéuticos de los

hospitales de Cajamarca 2021.

Institucion
Hospital
Hospital
Hospital Regional Total
Grupo de edad Simén
EsSalud Docente de
Bolivar
Cajamarca

Nro. % Nro. % Nro. % Nro. %

De 26 a 29 afos 1 12,5 0 0,0 5 38,5 6 22,2
De 30 a 59 afios 7 87,5 5 83,3 7 53,8 19 70,4

De 60 a 65 afios 0 0,0 1 16,7 1 7,7 2 7.4

Total 8 100,0 6 100 13 100 27  100,0

Fuente: Encuesta sobre conocimiento cientifico.

Interpretacion: La tabla 2 muestra, que del total de Farmacéuticos que
corresponden al Hospital EsSalud el 87% tiene edades entre 30 y 59 afios, seguido
del 12,5% con edades entre 26 a 29 afios; del Hospital Simén Bolivar el 83,3%
tienen edades entre 30 a 59 afos, seguido del 16,7% con edades entre 62 y 65 afios.
Por ultimo, del Hospital Regional Docente de Cajamarca el 53,8% tiene edades

entre 30 a 59 afos, el 38,5% entre 26 a 29 afos y el 7,7% entre 60 a 65 afios.
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Tabla 3. Caracterizacion segun grado académico de los Farmacéuticos de los

hospitales de Cajamarca 2021.

Institucion
Hospital
Grado Hospital Hospital Regional Total
académico EsSalud Simén Bolivar  Docente de
Cajamarca

Nro. % Nro. % Nro. % Nro. %

Bachiller 3 375 2 33,3 5 38,5 10 37,0

Magister 4 50,0 4 66,7 7 53,8 15 55,6
Doctor 1 12,5 0 0,0 1 1,7 2 7,4
Total 8 100,0 6 100,0 13 100,0 27 100,0

Fuente: Encuesta sobre conocimiento cientifico.

Interpretacion: La tabla 3 muestra que, del total de Farmacéuticos pertenecientes
al Hospital EsSalud, el 50% tiene grado académico de magister, seguido del 37,5%
con grado académico de bachiller y solo el 12,5% con grado académico de doctor;
del Hospital Simon Bolivar el 66,7% son magisteres y el 33,3% son bachilleres y
del Hospital Regional Docente de Cajamarca el 53,8% tienen grado académico de
magister, el 38,5% tiene grado académico de bachiller y el 7,7% grado académico

de doctor.
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Tabla 4. Caracterizacion segun experiencia laboral de los Farmacéuticos de

los hospitales de Cajamarca 2021.

Institucion
Hospital
Hospital
Experiencia Hospital Regional Total
Simén

laboral EsSalud Docente de
Bolivar

Cajamarca

Nro. % Nro. % Nro. % Nro. %

De 0 a 5 afios 3 375 3 50,0 5 38,5 11 40,7
De 6 a 10 afios 0 0,0 1 16,7 6 46,2 7 25,9
De 11 a 15 afios 2 25,0 2 33,3 1 7,7 5 18,5

Mas de 15 afios 3 375 0 0,0 1 7,7 4 14,8

Total 8 100,0 6 1000 13 100,0 27 1000

Fuente: Encuesta sobre conocimiento cientifico.

Interpretacion: La tabla 4 muestra que, del total de Farmacéuticos pertenecientes
al Hospital EsSalud, el 37,5% tiene experiencia laboral menor a 5 afios y mayor a
15 afios, seguido del 25,5% con experiencia laboral entre 11 a 15 afios; del Hospital
Simon Bolivar el 50% tienen experiencia laboral menor a 5 afios, el 33,3% entre 11
a 15 anos y el 16,7% entre 6 a 10 afios. Por ultimo, del Hospital Regional Docente
de Cajamarca el 46,2% tienen experiencia laboral entre 6 a 10 afios, el 38,5% tiene

menor a 5 afios y el 7,7% entre 11 a 15 afios y mayor de 15 afios.
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Tabla 5. Caracterizacién segun condicién laboral de los Farmacéuticos de los

hospitales de Cajamarca 2021.

Institucion
Hospital
Condicion Hospital Hospital Regional Total
laboral EsSalud Simon Bolivar  Docente de
Cajamarca
Nro. % Nro. % Nro. % Nro. %
Nombrado 3 37,5 1 16,7 5 38,5 9 33,3
Contrato CAS
37,5 3 50,0 1 7,7 7 25,9
COoVID
Servicio por
0 0,0 0 0,0 3 23,1 3 11,1
terceros
Otros (CAS
2 25,0 2 33,3 4 30,8 8 29,6
regular)
Total 8 100,0 6 100,0 13 100,0 27 100,0

Fuente: Encuesta sobre conocimiento cientifico.

Interpretacion: La tabla 5, muestra que del total de Farmacéuticos pertenecientes

al Hospital EsSalud el 37,5% son nombrados y tienen contrato CAS COVID,

seguido del 25% con CAS regular; del Hospital Simén Bolivar el 50% tiene

contrato de CAS COVID, el 16,7 son nombrados y el 33,3% tienen contrato de CAS

regular. Por ultimo, del Hospital Regional Docente de Cajamarca el 38,5% son

nombrados, el 30,8% son CAS regular, el 23,1% tienen contrato de servicio de

terceros y el 7,7% son CAS COVID.
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Tabla 6. Nivel de conocimiento cientifico de los Farmacéuticos sobre la
estabilidad de los medicamentos termolabiles y fotosensibles de los hospitales

del distrito de Cajamarca.

Niveles del conocimiento cientifico Nro. %
Bajo 4 14,8
Medio 19 70,4
Alto 4 14,8
Total 27 100,0

Fuente: Encuesta sobre conocimiento cientifico.

Interpretacion: La tabla 6 muestran que el 70,4% tiene conocimiento cientifico
medio sobre la estabilidad de los medicamentos termolabiles y fotosensibles, el

14,8% conocimiento cientifico alto y el 14,8% tiene conocimiento cientifico bajo.

Tabla 7. Resultados de la Prueba Chi-Cuadrado para los niveles de

conocimiento cientifico.

Pruebas de chi-cuadrado

Resultado
Chi-cuadrado 16,667
Grados de libertad 2
Sig. Asintdtica (p-value) 0,000*

Fuente: Tabla 6. *:p< 0,05
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Interpretacion: La Tabla 7 muestra que existe diferencias significativas (p=0,00)
en los niveles del conocimiento cientifico de los Quimico Farmacéuticos sobre la
estabilidad de los medicamentos termolabiles y fotosensibles de los hospitales del
distrito de Cajamarca, con mayor porcentaje del conocimiento cientifico nivel
medio (70,4%), con nivel de significancia de p<0,05 lo que indica un 95,0% de

confiabilidad.

Tabla 8. Relacidon entre el conocimiento cientifico de los Farmacéuticos de los
hospitales de Cajamarca sobre la estabilidad de medicamentos fotosensibles y

termolabiles con la experiencia laboral.

Experiencia Conocimiento cientifico Chi?
' i Total —
laboral Bajo Medio Alto Valor p

(afos) Nro. % Nro. % Nro. % Nro. %

DeOab 2 7,4 9 333 0 0,0 11 40,7
De6al0 0 0,0 6 222 1 3,7 7 259 0,055
De1la15 2 7,4 3 111 O 0,0 5 185
Mas de 15 0 0,0 1 3,7 3 11,1 4 148

Total 4 148 19 704 4 148 27 1000

Fuente: Encuesta sobre conocimiento cientifico.

Interpretacion: La tabla 8 muestra que el 33,3% de Quimico Farmacéuticos con
experiencia laboral entre 0 a 5 afios tienen un conocimiento cientifico medio, el
11,1% con experiencia laboral mas de 15 afios tienen conocimiento cientifico

medio, el 7,4% con experiencia laboral de 0 a 5 y 11 a 15 afios presentan
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conocimiento cientifico bajo. Asi mismo, no son estadisticamente significativos,

con nivel de significancia de p=0,055, con 95% de confiabilidad.

Tabla 9. Relacion entre el conocimiento cientifico de los farmacéuticos de los
hospitales de Cajamarca sobre la estabilidad de medicamentos fotosensibles y

termolabiles con el grado académico.

Conocimiento cientifico Chi?
Grado ' ' Total
Bajo Medio Alto Valor p

Nro. % Nro. % Nro. % Nro. %

académico

Bachiller 2 7,4 8 29,6 0 0,0 10 37,0
Magister 2 7,4 11 40,7 2 7,4 15 556 0,020
Doctor 0 0,0 0 0,0 2 7,4 2 7.4

Total 4 148 19 704 4 148 27 100,0

Fuente: Encuesta sobre conocimiento cientifico.

Interpretacion: La tabla 9 muestra que el 40,7% de Quimico Farmacéuticos con
grado académico de Magister tienen un conocimiento cientifico medio, el 7,4% de
Farmacéuticos con grado académico de Magister y Doctor tienen conocimiento
cientifico alto; el 7,4% con grado académico de Bachiller presentan conocimiento
cientifico bajo. Resultados estadisticamente significativos, con nivel de

significancia de p<0,05, con 95% de confiabilidad.
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Tabla 10. Comparacion el conocimiento cientifico de los Farmacéuticos sobre
la estabilidad de los medicamentos termolabiles y fotosensibles del Hospital

Regional Docente de Cajamarca, Hospital 11 EsSalud y el Hospital Simon

Bolivar.
Institucion
. i Hospital Regional
Conocimiento . Hospital
cientifico  Hospital EsSalud Simon Bolivar Docente de
Cajamarca
Nro. % Nro. % Nro. %
Bajo 4 28,6 0 0,0 0 0,0
Medio 2 14,3 6 100,0 11 84,6
Alto 2 14,3 0 0,0 2 15,4
Total 8 57,1 6 100,0 13 100,0

Fuente: Encuesta sobre conocimiento cientifico.

Interpretacion: La tabla 10 muestra que el 100% de Quimico Farmacéuticos del
Hospital Simén Bolivar y el 84,6% del Hospital Regional Docente de Cajamarca
tienen conocimiento medio en comparacion con el 28,6% de Quimico
Farmacéuticos del Hospital 11 EsSalud que tiene conocimiento bajo. En la categoria
de conocimiento alto destaca el Hospital Regional Docente de Cajamarca (15,4%)
y el Hospital 11 EsSalud (14,3%), en comparacion con el Hospital Simon Bolivar

(0%).
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V.

DISCUSION

El conocimiento sobre la estabilidad de medicamentos es fundamental para
cumplir con las buenas précticas de almacenamiento debido a que la mayoria
de los medicamentos, tienen rangos de temperatura estrictos a los que deben
mantenerse para asegurar su potencia. Otros factores, como la luz, la humedad
y el empaque, también influyen en la vida util y la esterilidad de un
medicamento. El embalaje fuerte es fundamental, si se congela un
medicamento parenteral, el medicamento puede ser completamente potente,
pero su esterilidad puede haberse perdido debido a grietas finas en el plastico

causadas por la congelacion®.

La conservacion adecuada de los medicamentos es un requisito
imprescindible para que estos mantengan sus propiedades fisico-quimicas y
farmacologicas sobre todo en aquellos que necesitan condiciones especiales
de almacenamiento. El objetivo prioritario es el de mantener la eficacia y
mejorar la seguridad ya que fuera de las condiciones adecuadas puede sufrir
disminucion de la potencia y cambios de seguridad por toxicidad de los
productos de degradacion. ElI conocimiento de la estabilidad de estos
medicamentos evitara una pérdida econdmica importante, que se produciria

si se desechasen estos productos por mala conservacion o almacenamiento®L.
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Los resultados de este estudio revelaron que el 70,4% de Farmacéuticos tiene
conocimiento cientifico medio sobre la estabilidad de los medicamentos
termolabiles y fotosensibles, el 14,8% conocimiento cientifico alto y el 14,8%
tiene conocimiento cientifico bajo, lo que demuestra brechas de conocimiento
que deben ser corregidas. Para Ahmad I, et al®®, el conocimiento es
importante ya que una gran cantidad de medicamentos son sensibles a la luz
y, por lo tanto, sus productos formulados pueden degradarse durante la
fabricacion, el almacenamiento y la administracion. Esto puede resultar en

pérdida de potencia, eficacia alterada y efectos biologicos adversos.

Los aumentos de temperatura pueden provocar un incremento en la velocidad
de reaccion o la velocidad de degradacion del medicamento- Algunos
medicamentos y la mayoria de las vacunas deben conservarse en temperaturas
de refrigeracion para mantener poder en sus propiedades, es decir, deben
mantener una cadena de frio. Por lo, tanto un buen conocimiento por parte del
Farmacéutico evitaria la ruptura de cadena de frio y por ende la perdida de la

eficacia terapéutica del farmaco.

Segun Cohen V, et al® el sistema de notificacion de errores de medicacion
Med-marx de la Farmacopea de EE. UU, ha recibido cerca de 1000 informes
que involucran errores asociados con medicamentos refrigerados. Muchos de

estos informes fueron el resultado de que el farmacéutico no se dio cuenta de
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que ciertos medicamentos requerian refrigeracion. Los errores posteriores
involucraron la administracion tardia de medicamentos a los pacientes y el
almacenamiento inadecuado de medicamentos costosos (por ejemplo,
epoetina alfa). Por lo tanto, el conocimiento cientifico es fundamental para
ejercer la profesion farmacéutica a fin de asegurar la calidad los

medicamentos.

También, los resultados de este estudio mostraron que existe relacion entre la
experiencia laboral y el conocimiento cientifico de los Farmacéuticos sobre
la estabilidad de medicamentos fotosensibles y termolabiles. El 33,3% de
Farmacéuticos con experiencia laboral entre 0 y 5 afios tienen un
conocimiento cientifico medio, el 11,1% de Farmacéuticos con experiencia
laboral més de 15 afios tienen conocimiento cientifico medio. Por el contrario,
el 7,4% de Farmacéuticos con experiencia laboral de 0 a 5y 11 a 15 afios
presentan conocimiento cientifico bajo. Es decir, el nivel de conocimiento
cientifico es no es proporcional a los afios de experiencia laboral. En contraste
Hussain A y Ibrahim MIM®>*, demostraron que el 50% de Farmacéuticos
con experiencia mayor a 10 afios tenian mejores condiciones cognitivas para
el manejo de medicamentos en lo se refiere a almacenamiento y el estado de

medicamentos.
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Por ello, Moan J%, afirma que el conocimiento del comportamiento
fotoquimico de los medicamentos puede proporcionar orientacion para la
manipulacion, envasado y etiquetado de productos farmacéuticos. El uso de
envases y material de embalaje adecuados puede proteger los productos de
los efectos nocivos de la luz. La sensibilidad de un farmaco a una region
espectral de luz particular puede variar con su estructura quimica,
fotorreactividad y naturaleza de la forma de dosificacion. La velocidad de una
reaccion fotoquimica puede verse influida por la intensidad/ longitudes de
onda de la fuente de radiacion y las caracteristicas de transmision del
recipiente. El estudio de las reacciones fotoquimicas puede proporcionar
informacion sobre el modo de estabilizacion de los ingredientes activos en un
producto. Las reacciones fotosensibilizadas también pueden conducir a la
degradaciéon de las sustancias farmacoldgicas. Los fotoproductos de un
farmaco pueden ser dafiinos y provocar reacciones fototdxicas, fotoalérgicas
o de fotosensibilizacion tras su administracion. Estas reacciones también
pueden ser iniciadas por la interaccion de un farmaco con sustancias
endogenas en el cuerpo en presencia de luz. La evaluacion de la estabilidad
fotoquimica de medicamentos y productos farmacéuticos es un componente
esencial del proceso de desarrollo de formulaciones en la industria
farmacéutica y uno de los desafios de las especialidades de farmacia clinica

y hospitalaria en paises desarrollados. En Peru, es necesario ampliar las
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especialidades de farmacia clinica y hospitalaria en los hospitales del pais

para garantizar la administracion de medicamentos de manera segura y eficaz.

La incorrecta conservacion o almacenamiento de los medicamentos puede
conllevar problemas relacionados con la efectividad, con la pérdida de
actividad del farmaco y problemas de seguridad, con la aparicion de efectos

secundarios.

También, este estudio reveld que existe relacion significativa entre el grado
académico y el conocimiento cientifico de los Farmacéuticos sobre la
estabilidad de medicamentos fotosensibles y termolabiles; 40,7% de
Farmacéuticos con grado académico de Magister tienen un conocimiento
cientifico medio, el 7,4% de Farmacéuticos con grado académico de magister
y Doctor tienen conocimiento cientifico alto. Sin embargo, el 7,4% de
Farmacéuticos con grado académico de Bachiller y magister presentan
conocimiento cientifico bajo. Es decir, el nivel de conocimiento cientifico es
directamente proporcional al grado académico. Para Waterfield J°°, los
Farmacéuticos deben tener un conocimiento profundo de farmacologia y
terapéutica, propiedades fisicoquimicas de farmacos y excipientes,
biofarmacia y farmacocinética, reacciones adversas e interacciones
farmacologicas, para emitir juicios profesionales relacionados con los

medicamentos. Es probable que existe diversos factores sobre el
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conocimiento y el grado académico alcanzado como, por ejemplo, la mayoria
de farmacéuticos tiene grado de magister en salud pablica lo que no tiene
relacion directa con la profesion farmacéutica; para tener mejores
conocimientos sobre el manejo de medicamentos termolabiles y fotosensibles
deberian enfocarse en maestrias como Gestion farmacéutica y otras afines al
campo laboral. Es por ello, que en esta investigacion se encontrd que el mayor

porcentaje los farmacéuticos con magister tienen conocimiento medio.

Por Gltimo, este estudio revel6 que el 100% de Farmacéuticos del Hospital
Simon Bolivar y el 84,6% de farmacéuticos del Hospital Regional Docente
de Cajamarca tienen conocimiento medio en comparacion con el 28,6% de
Farmaceéuticos del Hospital Il EsSalud que tiene conocimiento bajo. En la
categoria de conocimiento alto destaca el Hospital Regional Docente de
Cajamarca (15,4%) y el Hospital EsSalud (14,3%), en comparacion con el
Hospital Simon Bolivar (0%). Esto demuestra que, el Hospital 1l EsSalud al
ser una institucion mixta brinda oportunidades de aprendizaje a los
Farmacéuticos. Es preocupante que los farmacéuticos del Hospital Regional
Docente de Cajamarca y del Hospital Simén Bolivar tengan conocimiento
medio y bajos, siendo los responsables de los almacenes especializados de

medicamentos que suministra a toda la region.
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Se logré contrastar la hipoétesis, el conocimiento cientifico de los
Farmacéuticos sobre la estabilidad de medicamentos termolabiles y
fotosensibles de los hospitales del distrito de Cajamarca, es medio. Con nivel
de significancia de 0,05 lo que indica un 95,0% de confiabilidad utilizando la

prueba de Chi cuadrado.

La importancia cientifica de este estudio es que identificé brechas de
conocimiento cientifico en los Farmaceéuticos sobre la estabilidad de
medicamentos termolébiles y fotosensibles, por lo tanto, es necesario
desarrollar y adquirir nuevos conocimientos a través de cursos y talleres, para
garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos. Asi mismo,
este estudio servira de base cientifica para desarrollar futuras investigacion
en todo el pais. La estabilidad es una caracteristica que impacta directamente
sobre la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos por lo que es un
factor que debemos tener en cuenta para obtener el efecto terapéutico

deseado.

La principal limitacion de este estudio es el tamafio de muestra, que al ser

pequefia no permite que los resultados pueden extrapolarse a los hospitales

del pais.
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VI.

CONCLUSIONES

Se logrd determinar el conocimiento cientifico de los Farmacéuticos de los
hospitales de Cajamarca, encontrando un conocimiento cientifico medio
predominate (70,4%), seguido de un conocimiento bajo (14,8%) y un
conocimiento cientifico alto (14,8%), sobre la estabilidad de

medicamentos termolabiles y fotosensibles.

Se alcanzd identificar la relacién entre conocimiento y experiencia laboral
de los Farmacéutico de los hospitales de Cajamarca, encontrando que no
existe relacion significativa (p = 0,055). Ya que, el 33,3% de
Farmacéuticos con experiencia laboral entre 0 a 5 afios tienen un
conocimiento cientifico medio, el 11,1% de Farmaceuticos con
experiencia laboral mas de 15 afos tienen conocimiento cientifico medio.
Por el contrario, el 7,4% de Farmacéuticos con experiencia laboral de 0 a

5y 11 a 15 afios presentan conocimiento cientifico bajo.

Se consiguio identificar la relacion del conocimiento y grado académico
de los Farmacéuticos de los hospitales de Cajamarca, encontrado que,
existe relacion significativa (p = 0,020). Ya que el 40,7% de Farmacéuticos
con grado académico de Magister tienen un conocimiento cientifico

medio, el 7,4% de Farmacéuticos con grado académico de magister y
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Doctor tienen conocimiento cientifico alto. Sin embargo, el 7,4% de
Farmacéuticos con grado académico de Bachiller presentan conocimiento

cientifico bajo.

En la comparacion del conocimiento cientifico entre farmacéuticos de los
Hospitales del distrito de Cajamarca se encontré que, el 100% de
Farmacéuticos del Hospital Simén Bolivar y el 84,6% de farmacéuticos
del Hospital Regional Docente de Cajamarca tienen conocimiento medio
en comparacion con el 28,6% de Farmacéuticos del Hospital 11 EsSalud
que tiene conocimiento bajo. En la categoria de conocimiento alto destaca
el Hospital Regional Docente de Cajamarca (15,4%) y el Hospital EsSalud

(14,3%), en comparacion con el Hospital Simén Bolivar (0%).
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VII.

RECOMENDACIONES

Realizar estudios multicéntricos de conocimiento sobre la estabilidad de
medicamentos termolabiles y fotosensibles en los diferentes hospitales del

pais.

Implementar politicas educativas en los hospitales de Cajamarca con el fin

de cerrar las brechas de conocimiento medio y bajo de los Farmacéuticos.

Proponer la creacion del cuerpo farmacéutico en los hospitales de
Cajamarca, para desarrollar nuevas competencias en el ambito de la

farmacia clinica y hospitalaria.

Realizar programas educativos desde el Colegio Quimico Farmacéutico de
Cajamarca, con el fin de mejorar los conocimientos de los Quimicos

Farmacéuticos.

Incentivar a los Quimicos Farmacéuticos de Cajamarca a desarrollar
maestrias, doctorados, especialidades y diplomados en el area de farmacia

clinica y hospitalaria, para mejor el nivel de conocimiento.
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ANEXO 1

ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS TERMOLABILES DESPUES DE

LA ROTURA DE CADENA DE FRIO

Medicamento

Alm. Cadena de frio

Estabilidad a
temperatura ambiente

Alprostadil
Anfotericina B
Azitromicina oftalmica
Calcitonina nasal
Epoetina alfa
Exenatida

Filgrastim

Interferon beta
Latanoprost
Octreotide
Sirolimus
Tobramicina
Cloranfenicol
Eritropoyetina alfa
Eritropoyetina beta
Etanercept

Factor IX

Factor VII
Inmunoglubulina D3

Gonadotrofina

2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C

14 dias

24 horas diluida
>a 25°C, 14 dias
30 dias a 25°C

14 dias

A 25°C 30 dias
24 horas a 25°C
30 dias

6 semanas a 25°C
14 dias a 25°C

15 dias a 25°C

28 dias a 25°C

15 dias a 25°C

1 horaa25°C

3 diasa 25°C

24 horas a 25°C
12 semanas a 25°C
2 semanas a 25°C
24 horas a 25°C
30 dias a 25°C
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Hialuronato

Insulina R

Insulina glargina
Insulina aspar
Insulina protamina
Insulina detemir
Insulina glulisina
Insulina lispro
Insulina zinc
Interferon 2A
Metilergometrina
Protamina

Rocuronio
Somatropina
Surfactante pulmonar
Suxametonio

Toxina botulinica
Vac.antimeningococica
Vacuna DTP

Vac. DTP y hepatitis B
Vacuna DTPa
Vacuna neumocdcica
Vacuna antirrabica
Vacuna antivaricela

Vinblastina

2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C

30 dias a 25°C
30 dias a 25°C
30 dias a 25°C
30 dias a 25°C
30 dias a 25°C
42 dias a 25°C
30 dias a 25°C
28 dias a 25°C
42 diasa 25°C
48 horas a 25°C
14 dias 25°C

2 dias a 25°C
20 dias a 25°C
24 horas a 25°C
24 horas a 25°C
14 dias 25°C

14 dias 25°C
24 horas a 25°C
No estable

15 diasa 21°C
15 diasa 21°C
24 horas a 21°C
lafnoa25°C

7 diasa 21°C
21 diasa 15°C
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Vincristina
Vinorelbina
Voriconazol
Hialurdnico &cido
Albdmina humana
Atracurio

Fenilefrina
Surfactante pulmonar
Dimercaprol
Glucagon clorhidrato
Antitrombina 11
Epoetina beta
Ritonavir
Tuberculina

Timolol

2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C
2°Ca8°C

24 horas a 25°C

4 semanas a 25°C

4 semanas a 25°C

12 horas a 25°C
12 horas a 25°C
1 mesa22°C
15 dias a 25°C
24 horas a 25°C
1 mesa22°C
24 horas a 25°C
1 mesa22°C

5 dias a 25°C
30 dias a 25°C
7 dias a 25°C

2 diasa 25°C

Fuente: Gomez A, Boj M. Estabilidad de los medicamentos termolabiles fuera de nevera. Farm

Hosp. 2016; 30:33—43%,
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ANEXO 2

MEDICAMENTOS FOTOSENSIBLES

Medicamento

Estabilidad (conservacion)

Aciclovir
Amilorida
Aminofilina
Amiodorona
Anfotericina B
Atracurio
Biperideno lactato
Bleomicina
Cefotaxima
Ceftazidima
Cefuroxima
Ciclofosfamida
Cisplatino
Clomipramida
Clonazepam
Diclofenaco
Digoxina
Dobutamina
Dopamina
Doxiciclina
Doxorrubicina
Epinefrina
Escopolamina bromuro
Esomeprazol

Fenitoina

Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz

Protegido de la luz

80



Fentanilo
Fitomenadiona
Fonilato calcico
Furosemida
Haloperidol
Hidralazina

Hidroclorotiazida

Hidrocortisona fosfato

Ibuprofeno
Insulina
Isoniazida
Isosfofamida
Ketamina
Labetalol
Metilprednisolona
Metoclopramida
Metotrexate
Midazolam
Morfina
Naloxona
Naproxeno
Nitroglicerina
Nitroprusiato
Octrotido
Omeprazol
Ondasetron
Oxitocina
Paclitaxel

Prednisona

Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz

Protegido de la luz
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Propanolol
Propofol
Ranitidina
Rocuronio
Salbutamol
TMP/SMX
Triamcinolona
Vecuronio
Vinblastina

Vitamina C

Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz
Protegido de la luz

Protegido de la luz

Fuente: Sanchez I. Revisién de la estabilidad de los medicamentos fotosensibles. Farm Hosp. 2011;

35 (4): 258%,
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ANEXO 3

CONOCIMIENTO CIENTIFICO DE LOS FARMACEUTICOS DE LOS
HOSPITALES DEL DISTRITO DE CAJAMARCA, SOBRE LA
ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS TERMOLABILES Y
FOTOSENSIBLES

CUESTIONARIO

Estimado Q.F.

Con motivo de desarrollar la investigacion para la obtencion del Titulo Profesional
de Quimico Farmacéutico con el tema: CONOCIMIENTO CIENTIFICO DE
LOS FARMACEUTICOS DE LOS HOSPITALES DEL DISTRITO DE
CAJAMARCA, SOBRE LA ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS
TERMOLABILES Y FOTOSENSIBLES.

Se solicita y agradece su colaboracion y nos permitimos indicarle que la presente
encuesta es totalmente confidencial cuyos resultados se daran a conocer Gnicamente
en forma tabulada e impersonal. Es fundamental que sus respuestas sean
fundamentadas en la verdad.

Objetivo: Determinar el conocimiento cientifico de los Farmacéuticos sobre la
estabilidad de medicamentos termolabiles y fotosensibles de los hospitales del
distrito de Cajamarca.

FECHA: covvuiiiriiiinniiennnnne
I. DATOS GENERALES
1. Edad.......... anos
2. Género
() Femenino. () Masculino

3. Institucion en que labora
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( ) EsSalud () Hospital Simon Bolivar

() Hospital Regional Docente de Cajamarca

4. Grado académico

( ) Bachiller () Magister
( ) Doctor
5. Experiencia laboral
( )Oab5anos ( ) 6al0arfios
()11l a15afos () Més de 15 afios

6. Condicion laboral

() Nombrado () Servicio por terceros
() Contrato CAS COVID ( )Otro.....oevnnnnn...

1. Conocimiento sobre la estabilidad de medicamentos termolabiles

1. ¢Para usted que es un medicamento termolabil?

a.

Son aquellos que precisan temperaturas bajas para su conservacion,
habitualmente 2°y 8° C.

Son aquellos que precisan temperaturas altas para su conservacion,
habitualmente 1°y 10° C.

Son aquellos que precisan temperaturas muy bajas para su
conservacion, habitualmente -20°y 8° C.

Son aquellos que no precisan temperaturas bajas para su

conservacion, habitualmente 2°y 8° C.

2. ¢De los siguientes medicamentos cuales son termolabiles?

a.
b.
C.
d.

Insulina, eritropoyetina, Alprostadil, fluconazol, meropenem,
Insulina, filgastrim, Octriotide, latanoprost, eritropoyetina.
Insulina, fenobarbital, latanoprost, metronidazol

Insulina, midazolam, oxacilina, latanoprost.

3. ¢Existe un registro de temperatura de refrigeracion?
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a.
b.

Si
No

¢A que temperatura son destruidos, descompuestos e inactivados los

medicamentos termolébiles?

a.
b.
C.
d.

¢Cual

>8°C
Entre2a 8 °C
<2°C

N.A

es la temperatura de almacenamiento de los medicamentos

termolabiles?

a.
b.
C.
d.

¢Qué

0al0°C
2al0°C
2al5°C
2a8°C

sucede cuando ocurre una ruptura de la cadena de frio de los

medicamentos termolabiles?

a.
b.
C.
d.

Altera la composicion del medicamento.
Es potencialmente mortal para el paciente.
No le sucede nada

Ay b son ciertas

¢Cudles son los mecanismos de descomposicion de medicamentos

termolabiles?

a.
b.
C.
d.

Hidrolisis
Oxidacién
Reduccioén

Todas las anteriores

¢Los estudios de estabilidad acelerada para medicamentos termolabiles

deben realizarse en cual de las siguientes condiciones?

a.

Condiciones de almacenamiento de 5 °C + 3 °C
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d.

Condiciones de almacenamiento de 30°C + 2 °C/ 65% HR £ 5 %
HR.
Condiciones de almacenamiento de 25 °C +2 °C / 60% HR £ 5 %
HR.
N.A

9. ¢Cual es el tiempo de estabilidad de las insulinas a temperatura ambiente

posterior a su apertura sin alteracion de su efecto terapéutico?

a.
b.
C.
d.

Durante 30 dias
Durante 15 dias
Durante 1 dia

No es estable a temperatura ambiente

10. ¢Cual es el tiempo de estabilidad de la vacuna para el tétanos, difteria y tos

ferina después de la ruptura de cadena de frio?

a.
b.
C.
d.

Durante 24 horas

Durante 1 hora

Durante 12 horas

No es estable a temperatura ambiente

11. ;Cual es el tiempo de estabilidad del surfactante pulmonar a temperatura

ambiente, después de la ruptura de cadena de frio?

a.
b.
C.
d.

25 horas
12 horas
1 semana

No es estable a temperatura ambiente

12. ;Cuales son las especificaciones de calidad establecidas para la zona

climatica IVVa al que corresponde Per(?

a.

Condiciones de almacenamiento a temperatura y humedad relativa
de 30° C £ 2° C, 65% + 5%, respectivamente.
Condiciones de almacenamiento a temperatura y humedad relativa
de 25° C £ 5° C, 65% + 5%, respectivamente.

86



C.

d.

Condiciones de almacenamiento a temperatura y humedad relativa
de 20° C £ 2° C, 75% = 5%, respectivamente.
N.A

I11. Conocimiento sobre la estabilidad de medicamentos fotosensibles

13. ¢Para usted que es un medicamento fotosensible?

a.

d.

Es aquel medicamento que debe protegerse de la luz, para evitar la
alteracion de las caracteristicas fisico-quimicas y farmacoldgicas.
Es aquel medicamento que debe exponerse a la luz, para evitar la
alteracion de las caracteristicas fisico-quimicas y farmacoldgicas,
Es aquel medicamento que debe protegerse de la luz, para alterar las
caracteristicas fisico-quimicas y farmacoldgicas

N.A.

14. ;De los siguientes medicamentos cudles son fotosensibles?

a.
b.

o o

Aciclovir amiodarona, aminofelina, atracuronio, clonazepam.
Paracetamol, labetalol, digoxina, salbutamol, alprazolam.
Paracetamol, vitamina C, ranitidina, clonazepam, tamsulosina.
N.A.

15. ¢De qué deben protegerse los medicamentos fotosensibles?

a.
b.
C.
d.

Luz solar
Luz artificial.
N.A

ay b son ciertas

16. ;Cuales son los factores limitantes de vida atil de los farmacos

fotosensibles?

a.
b.

La exposicion a la luz solar o artificial durante el almacenamiento.
La exposicion a la luz solar o artificial durante la preparacion.

La exposicion a la luz solar o artificial durante la administracion.
TA
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17. ;Cual es el factor que disminuye la estabilidad de los medicamentos

fotosensibles?

a.
b.
C.
d.

La humedad.

Los antioxidantes.
La temperatura alta.
N.A

18. ¢ Cuales son las caracteristicas de un medicamento fotosensible que se debe

considerar como potencialmente toxico para el paciente?

a.
b.
C.
d.

Cambio de color
Turbidez
Precipitados
T.A

19. (Cuéles son los mecanismos de descomposicion fotoquimica de los

medicamentos fotosensibles?

a.
b.
C.
d.

Oxidacion, isomerizacion y reduccién
Reduccion, hidrolisis, glucoronizacion.
Polimerizacion, alquilacién

N.A

20. ¢ Ddnde se produce el proceso fotoquimico en las tabletas de medicamentos

fotosensibles?

a.
b.

C.

Superficie del principio activo.
Superficie de la tableta

N.A

T.A
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ANEXO 2

VALIDACION DE LA ENCUESTA

CRITERIOS INDICADORES A E C | Total Proposicion
de
concordancia
1. CLARIDAD Esta formmlado con| 0,66 | 05 0,9 [ 236 0,79
lenguaje apropiado.
1. OBJETIVO Esta  expresade en| 0467 |08 |08 | 227 0,78
capacridades ohzervables.
3. ACTUALIDAD Adeeuzadao a la| 0,65 |08 08 | 223 0,75
1dentificacion del

conocimients  de  las
variables da mvestizacion.

4, ORGANIZACION Existe una orgamizacion | 0,65 | 0,75 [ 0,7 | 2.1 0,70
logica en el instrumento.
£, SUFICIENCIA Comprends loz aspectos [ 0,65 | 0,75 (0,7 | 2.1 0,70

en cantidad v calidad con
rezpacto a las variables de
mvestizacion,

6. INTENCIONALIDAD | Adecvado parz valorar | 0,65 | 0,75 [ 08 | 22 0,73
aspectos de las varablas
de investigacion.

7. CONSISTENCIA Bazada en  aspectos | 0,66 | 0,85 | 0,7 | 221 0,74
teoricos de conocimiento.

8. COHERENCIA Existe coherencia entre | 0,65 | 0,8 0,7 | 2,13 0,72

loz indices 2 mdicadoresz v
las dimenziones,

9, METODOLOGIA La estrategia responde al | 0,65 | 0.8 |08 | 223 075
proposito de la
mvestigacion,

TOTAL b,63

0,74
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CEITEFIOS INDICADORES - FROFORCIONDE |
CONCORDANCIA
1. CLAFIDAD Esta fommulado con lenzeaje apropiado. U, 0t
2 OBIETINO Esta expresado en capaiidades gheervables. ba
3 ACTUALIDAT Aternada a la dentrficacion del conocirmiente de 03
las variable: de investizacion.
4. ORGAMIZACION Existe una orzamizacon logica en el instrumesto, 0035
5. SUFICIENCTIA Comprends los aspectos en cantdad v calidad 085
o rezpecto a las variable: de mvestizacion
&, INTENCIOHALIDAD | Adecuado perz valorar aspactos de Jas vanzbles 0.3
de mvestizacion
1. COMAISTEMCIA Basada en aspacto: teonicos da conocimisnta. U, 0t
E. COHERENCIA Emzie coberencea epire loz indices e mdicadoses a3
v I3z dimensiones.
T NMETOCDOLOGIA La estrategia responde al proposito de la 0.63
investigacion.
TOTAL 350
Ezvalidp s p = Dual 03
Mombra dal evaluador - Fredy Martos Rodrigues
Grado académico : Maestro en Gestidn de la Educacidn
Cargo actual : Docante .Ir.a-hh a-n. - L

Ghnrrling llmr-ll-hl
[y Rt
Furma v sello

90



CRITERIOS INDICADORES FROPORCION DE
CONCORDANCIA

1. CLARIDAD Eztza formmmlado com  lemsnsje 0.8
aprapiada.

2. QBIETIVO Ezta expresado en capacidades 0.8
obeervables.

3. ACTUALIDAD Adecuado a lz identificacion del 0.8
conocimisnty de las varizhlss de
imvestizacion.

4, QORGANWIZACION Existe una orzganizacion logica en 075
al nstrumento,

5. SUFICIENCIA Comprends  loz  aspectoz  en 075
cantidad v calidad con respecto &
lz= varizbles de imvestizacidn

& DIMTEMCIOMALIDAD Adecuado para valarar aspectos de 07s
lz= varizbles de imvestizacidn

7. COMSISTEMCIA Bazada en aspectos teoricos de 08s
ConoCimisnto,

f. COHERENCIA Existe coberencia entra los mdices 0.8
2 indicadores v las dimensiones.

9. METODOLOGIA La estratagia responds al proposito 0.8
da ]z mvestizacion.

TOTAL 71

Ezvalido sip = 0.60 0.78

Mombra del evaluador: Rafael Ricardo Tejada Rozn
Grado acadsmico: Maestro en GGeztion de la Educacion
Cargo actual: Responzable de Laboratorie de Analiziz Chinico

i
£ Sy

Frma v zello
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CODIGO JUECES O EKPERTIDS

A Mg, Q.F. Fredy Martos Rodriguez
B Mg, Q.F. Rafael Ricardo Tejada Rossi
C Mg Q.F. Alexander Jair Rios Nontol

CUADRO DE PUNTUACION / ESCALA tDE KAPPA

0.53 amenos Concordancia nula

0.54 a0.59 Concordancia baja

0.60 a0.65 Existe concordancia
0.66a0.71 Mucha concordancia
0.72a0.99 Concordancia excelente
1.0 Concordancia perfecta
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ANEXO 4

CONSENTIMIENTO INFORMADO

T e o R S 0 N S N SN B SO e SN Ne S R w55 LG S
DNL N° oo, Com  domicilio  legal  en

Acepto  participar
voluntariamente en esta investizacion, conducida por el Bach. Aldo Omar Reynosa
Pingo v la Bach. Gamali Giomari Zambrano Vega. He sido informado (2) de que la
meta de este esudio CONOCIMIENTO CIENTIFICO DE LOS
FARMACEUTICOS DE LOS HOSPITALES DEL DISTRITO DE
CAJAMARCA, SOBRE LA ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS
TERMOLABILES Y FOTOSENSIBLES. Me han indicado también que tendré que
responder y marcar respuestas de acuerdo a las preguntas propuestas para este estudio
en una encuesta, lo cual tomarid aproximadamente 10 minutos. Reconozco que la
informacion que yo provea en el curso de esta investigacion es estrictamente
confidencial v o sera usada para ningin oo proposito fuera de los de este estudio sin
mi consentimiento. He sido informado de que puedo hacer preguntas sobre el proyecto
en cualquier momento v que puedo retirarme del mismo cuando asi lo decida, sin que
e5t0 acarree perjuicio alguno para mi persona. Entiendo que puedo pedir informacion
sobre los resultados de este estudio cuando éste hava concluido.

Eecha- _.05/2021

Fima
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GALERIA FOTOGRAFICA

Fotografia 1. Aplicacion de encuesta al profesional Quimico Farmacéutico en el

almacén especializado del Hospital Regional Docente de Cajamarca.
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Fotografia 2. Aplicacion de encuesta al profesional Quimico Farmacéutico en el

servicio de farmacia del Hospital Il EsSalud.
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Fotografia 3. Aplicacion de encuesta al profesional Quimico Farmacéutico en el

servicio de farmacia del Hospital Simén Bolivar.
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