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INTRODUCCION

En los ultimos afios se han venido presentando grandes modificaciones en la
preparacion de las formas farmacéuticas. La farmacotecnia se ha convertido en un
pilar esencial del servicio farmacéutico, ya que gracias a ella es posible cumplir con
la dosificacion requerida para un paciente determinado conservando siempre un
nivel de calidad adecuado. (1) Sin embargo, la industria farmacéutica no cubre la
totalidad de las necesidades farmacoterapéuticas, lo cual hace que sea necesario
individualizar y producir formulaciones magistrales segun los requerimientos
especificos de cada paciente. Ademas, la mayoria de las farmacias centran sus
esfuerzos en la gestion de dispensacion medicamentos, sin reparar en la terapia
determinada para cada paciente. (2)

En la Empresa Social del Estado Hospital Departamental de Villavicencio, servicio
de salud de alto nivel de complejidad, el operador logistico del Servicio
Farmacéutico Suministros y Dotaciones de Colombia S.A (S&D) se encarga del
manejo de la central de mezclas, cual cuenta con un area de preparaciones
magistrales certificada en Buenas Practicas de Elaboracion para el ajuste de dosis.

S&D Colombia S.A con el fin de asegurar las formas de dosificacion adecuadas y
de calidad para cubrir con las necesidades especificas de los pacientes que son
atendidos en la E.S.E Hospital Departamental del Meta, busc6 ampliar su portafolio
de preparaciones magistrales no estériles, con el apoyo de los estudiantes pasantes
de Tecnologia en Regencia de Farmacia de la Universidad de los Llanos. Se llevé
a cabo la ejecucion de protocolos de preparacion de magistrales semisélidas a base
de productos naturales y la realizacién de pruebas fisicoquimicas, microbiolégicas
y ambientales que apoyaban el proceso bajo la supervisibn de un Quimico
Farmaceéutico; se tuvieron limitaciones de orden logistico y técnico que fueron
superados durante la marcha. Se logré el fortalecimiento de las competencias
relacionadas con la preparacibn de productos magistrales no estériles y
adicionalmente se contribuyé con la misidbn de Suministros y Dotaciones de
Colombia SA, al aportar informacion técnica y al reconocimiento de un protocolo
que a futuro favorecera a la poblacién usuaria de la E.S.E Hospital Departamental
de Villavicencio con la provision de un tratamiento tépico en pro mejoramiento de la
calidad de vida de los pacientes y de la comunidad.

El presente informe describe el contexto por el cual se desarrolld la pasantia, los
aspectos técnicos mas relevantes, la descripcion del plan de accion ejecutado, las
limitaciones que se presentaron durante su desarrollo, las conclusiones y
recomendaciones. Se espera asi, dar cabal cumplimiento al requisito de opcion de
grado para optar al Titulo de Tecndlogo(a) en Regencia de Farmacia.
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1. JUSTIFICACION

Las preparaciones magistrales o galénicas corresponden “al preparado o producto
farmacéutico para atender una prescripcion meédica, de un paciente individual, que
requiere de algun tipo de intervencion técnica de variada complejidad. La
preparacion magistral debe ser de dispensacion inmediata”. (3) Este tipo de
productos siguen siendo ampliamente utilizadas por la efectividad y seguridad que
representan para determinados pacientes, garantizando el acceso al medicamento,
adaptdndolo a las caracteristicas de éste, ofreciendo presentaciones
individualizadas que faciliten la adherencia al tratamiento que se requiera. (4)

Adicionalmente, en la actualidad es comun observar la basqueda de principios
activos y el uso de materias primas de origen vegetal en el desarrollo de nuevas
preparaciones galénicas, lo que contribuye al aprovechamiento de los recursos
naturales en la elaboracion de productos con aplicaciones farmacéuticas. Por
ejemplo, puede explorarse la formulacibn de magistrales teniendo en cuenta el
listado de plantas medicinales aceptadas con fines terapéuticos por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamento y Alimentos (INVIMA). (5)

El Quimico Farmacéutico es el profesional técnica y legalmente habilitado para el
disefio, formulacion, elaboracion y Direccidn técnica de productos magistrales. Por
su parte, el Tecnélogo en Regencia de Farmacia en su etapa académica es formado
en competencias que le permiten desarrollar su labor en el area de la salud “en
cumplimiento de los estandares establecidos en el articulo 3 de la Resoluciéon N.
1963 de 2006 del Ministerio de Educacion”(6), siendo capaz de realizar actividades
de acompafiamiento en todo el ciclo de produccién de formulaciones magistrales,
sirviendo de apoyo al Quimico Farmacéutico; ejercicio profesional que esta
amparado en la Ley 485 de 1998.(7)

Logradas las competencias que brindé el curso de Farmacia magistral, fue de
particular interés para los estudiantes, lograr el fortalecimiento de destrezas en la
preparaciéon de formulaciones magistrales semisolidas de uso topico; y
aprovechando la coyuntura que se present6 en la entidad Suministros y Dotaciones
S.A (S&D) de la necesidad de ampliar su portafolio de productos magistrales no
estériles que contuvieran principios activos de origen natural. En ese sentido, se
contd con una oportunidad que favorece al estudiante, a la empresa y a la
Universidad al permitir un espacio para cumplir con el desarrollo de las opciones de
grado, que son requisito para obtener el titulo de Tecnodlogo en Regencia de
Farmacia. Finalmente, la pasantia aport6 a la consolidacién de conocimiento alusivo
al uso de principios activos de origen natural como parte de la elaboracion de
productos magistrales que contribuya en un futuro en la provision de un tratamiento
topico en pro mejoramiento de la calidad de vida de la comunidad.
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2. OBJETIVOS

2.1 GENERAL

Fortalecer las competencias relacionadas con la preparacion de productos
magistrales no estériles de uso tépico.

2.2 ESPECIFICOS

e Ejecutar protocolos de preparaciones magistrales semisolidas a base de
Fitoterapéuticos, con la supervision del Quimico Farmacéutico.

e Realizar las mediciones microbiologicas, fisicoquimicas y ambientales

necesarias para apoyar la validacion del proceso y que correspondan al nivel
de competencia del Tecnélogo en Regencia de Farmacia.
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3. DIAGNOSTICO SITUACIONAL

Suministros y Dotaciones Colombia SA (S&D), es una organizacién especializada
en el area de la salud, la cual se constituye en el afio 1995 en la ciudad de
Barranquilla y estd dedicada al suministro y comercializacion de soluciones
integrales en salud y operacion logistica del servicio farmacéutico. (8)

En Villavicencio, S&D Colombia S.A es el operador logistico del Servicio
Farmaceéutico de la E.S.E Hospital Departamental de Villavicencio; servicio de alto
nivel de complejidad lo cual implica la realizacién de procesos especiales como la
implementacion del Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria,
gue a su vez exige contar con un area de preparaciones magistrales (comunmente
conocidas como centrales de mezclas) certificada en Buenas Practicas de
Elaboracion para el ajuste de dosis. Dentro de las actividades que se ejecutan a
nivel de la Central de mezclas se cuentan: Reempaque y reenvase de
medicamentos, elaboracién de nutriciones parenterales, acondicionamiento de
medicamentos, rotulado, pruebas de control de calidad, centrados especialmente
en productos magistrales estériles.

Para garantizar la prestacion del servicio, S&D Colombia S.A cuenta con 43
funcionarios distribuidos de la siguiente manera: dos auxiliares de servicios
generales, tres auxiliares administrativos, cinco quimicos farmacéuticos (Director
Técnico, Coordinador de control de calidad, un coordinador de produccion y dos
farmacéuticos asistenciales), nueve tecndlogos en regencia de farmacia y
veinticuatro auxiliares de servicios farmacéuticos; los cuales laboran las 24 horas
del dia en turnos rotativos para cumplir satisfactoriamente con la demanda de
medicamentos y dispositivos médicos requeridos por la institucién, teniendo como
objetivo principal el bienestar de los pacientes.

Actualmente, la empresa tiene el compromiso de ampliar su portafolio de
preparaciones magistrales no estériles. No obstante, el personal que alli labora
cuenta con carga laboral completa, por lo cual no pueden brindar el apoyo adicional
al Quimico Farmacéutico para llevar a cabo la ejecucion de los protocolos sobre la
implementacion de nuevas preparaciones magistrales semisélidas con base en
productos Fitoterapéuticos. Se evidencio asi la necesidad de incorporar estudiantes
pasantes de Tecnologia en Regencia de Farmacia para lograr la incorporacion de
nuevos productos al manual; situacién que llevé al planteamiento del presente
proyecto.

Para el ejercicio como pasante, el reconocimiento de las caracteristicas
fisicoquimicas de las materias primas, productos a granel, producto terminado,
material de acondicionamiento, instrumentos y equipos, protocolos de preparacion,
rotulacion y control de calidad; sumados a las destrezas para la realizacion de las
mezclas fueron esenciales para el desarrollo de un producto magistral.
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Considerando que los estudiantes adquirieron las competencias en el desarrollo del
curso de Farmacia magistral, se considerd viable el apoyo de estudiantes de
Tecnologia en Regencia de Farmacia al Quimico Farmacéutico de S&D Colombia
S.A para el desarrollo de productos magistrales semisolidos no estériles y el
desarrollo de la pasantia fue una oportunidad para el fortalecimiento de las
competencias ya adquiridas.
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4. REVISION DE LITERATURA

4.1 PRODUCTO MAGISTRAL

Un producto magistral se define como: “Todo medicamento extemporaneo
preparado por un Laboratorio o Farmacia Magistral, segun las normas técnicas y
cientificas del arte Farmacéutico bajo la direccion técnica de un quimico
farmacéutico en ejercicio legal de su profesion; que se ajusta a diferentes
concentraciones de principios activos, vias de administracion y formas
farmacéuticas; para cumplir expresamente una prescripcion médica destinada a un
paciente individualizado o a un grupo de pacientes limitado con caracteristicas
fisiopatoldgicas similares y especiales a juicio del profesional de la salud y que se
dispensa con la debida atencion Farmacéutica en los casos que fuere posible”.(9)
Estos productos deben ser elaborados en ambientes que minimicen el riesgo de
contaminacion, por personas con la formacion técnica para preparacion y con el
control del proceso desde su formulacion hasta su dispensacion.

Las formulas magistrales representan uno de los testimonios mas representativos
del origen de la profesion farmacéutica y constituye una de las actividades mas
arraigadas con la esencia de la actuacion del farmacéutico. A pesar del auge de la
fabricacion industrial de los medicamentos, la practica de la formulacion magistral,
sigue siendo indispensable en el tratamiento de casos especificos. (10)

El proceso de elaboracién de formulas magistrales no es sencillo, requiere muchos
pasos Yy diferentes procesos, ademas debe cefiirse a los protocolos y guias de
elaboracion, en las cuales se tiene la informacion necesaria para llevar a cabo las
preparaciones. Estos protocolos se elaboran de acuerdo con la literatura cientifica
disponible, bajo los lineamientos de las farmacopeas y teniendo en cuenta la
normatividad nacional. (11)

4.2 REQUISITOS TECNICOS LEGALES PARA LA PREPARACION DE
MAGISTRALES NO ESTERILES DE USO TOPICO

4.2.1 Infraestructura

Las preparaciones magistrales se pueden elaborar en establecimientos
farmacéuticos y servicios farmaceuticos de las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud siempre y cuando cumplan con lo establecido en la resolucién
1403 de 2007, la cual hace énfasis en las operaciones de elaboracion,
acondicionamiento, etiqguetado y control de una forma farmacéutica en éareas
diferenciadas, la cual debe estar disefiada para estos fines y estar ubicada al interior
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del establecimiento u servicio farmaceéutico autorizado, para una eficaz supervision
por partes del responsable técnico. (11)

En el disefio y construccion de esta area se tienen en cuenta los siguientes
aspectos:

a) Las preparaciones que se van a realizar y la tecnologia necesaria.

b) Las dimensiones necesarias para evitar los riesgos de confusion y contaminacion
durante las operaciones de preparacion y un area estéril, cuando la naturaleza de
la preparacion lo exija.

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

d) Facilidad de limpieza y desinfeccion, y mecanismos de proteccion de insectos y
otros animales.

e) Servicios publicos adecuados y funcionando correctamente.

f) Condiciones de aire, luz, temperatura y humedad relativas de acuerdo con la
naturaleza de los productos que se vayan a elaborar.

g) Secciones diferenciadas para materias primas, residuos, utensilios, etc.

h) Una seccion reservada para la lectura, redaccibn de documentos,
reglamentaciones, farmacopeas, normas farmacologicas, publicaciones
especializadas y libros de consulta. (11)

4.2.2 Dotacion

Para la preparacion de férmulas magistrales los equipos deben ser adecuados a la
preparacion que se pretende elaborar. El uso, calibracion, desinfeccion y
mantenimiento de equipos se efectuara de acuerdo a los protocolos establecidos en
el articulo 10° y 11° de la resolucion 1403 de 2007. (11)

Para la elaboracion de las preparaciones magistrales se debe contar basicamente
con los siguientes elementos:

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

b) Armarios y estanterias impermeables, de féacil limpieza, con suficiente
capacidad para colocar los materiales, protegidos del polvo y de la luz, si
procediere.

c) Un frigorifico dotado de termdmetro de temperatura maxima y minima para
almacenar los productos termolabiles: materias primas, productos a granel o
productos terminados, e instrumentos para controlar la temperatura y
humedad relativa, en casos que se requiera.

d) Los elementos, instrumentos y equipos necesarios para cada preparacion
en particular. (11)
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4.2.3 Recurso humano

Las actividades que se derivan de las funciones del Tecnologo en Regencia de
Farmacia en relacion con la elaboracion de productos magistrales no estériles son
las siguientes:

e “Preparar y dispensar férmulas magistrales de acuerdo con las técnicas vy
buenas practicas para su elaboracion y dispensacion.

e Apoyar al Quimico Farmacéutico en los procesos de analisis y fabricacion de
productos farmaceéuticos y afines, de acuerdo con las Buenas Practicas de
Manufactura y de Laboratorio”. (6)

El numeral C del articulo tercero de la Ley 485 de diciembre de 1998, (7) autoriza al
Tecnologo en Regencia de Farmacia para elaborar preparaciones farmacéuticas
con base en recursos naturales, preparados magistrales, entre otras. Ademas, el
Decreto 2330 de julio de 2006, en su articulo 2 establece que “cuando las
preparaciones magistrales que se elaboren en las farmacias-droguerias consistan
en preparaciones no estériles y de uso topico, tales como: polvos, unglentos,
pomadas, cremas, geles, lociones, podran ser elaboradas por el Tecndlogo en
Regencia de Farmacia”. (12)

4.3 ASPECTOS TECNICOS DE LAS CREMAS

4.3.1 Definicién de crema

Las cremas son emulsiones liquidas viscosas o semisoélidas de tipo aceite en agua
0 agua en aceite. Las cremas farmacéuticas se clasifican como bases lavables con
agua. Ademas de las bases para pomadas las cremas comprenden una variedad
de tipo cosmético. Las cremas de tipo aceite en agua incluyen cremas de afeitar,
cremas para manos y cremas base; las cremas agua en aceite incluyen cremas
para cutis y las cremas emolientes. (13)

Las cremas contienen el o los principios activos y aditivos necesarios para la
formacion de una emulsion generalmente de aceite en agua con un contenido mayor
al 20% de agua. (14)

4.3.2 Clasificacion

e Hidréfobas (Emulsiones W/O): La fase continua o externa es la parte lipofilica
de tensoactivos tipo W/O.
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Para casos de dermatosis cronica o piel seca se recomienda cremas de este
tipo. La fase interna consiste en gotas de agua rodeadas de la fase oleosa lo
qgue hace que la piel no absorba con tanta rapidez, ocurriendo un efecto
oclusivo que reduce la perdida transepidérmica de agua en la piel,
convirtiéndose estas cremas en las apropiadas para la liberacion de
principios activos. (14)

Hidrofilas (Emulsiones O/W): La fase externa es por naturaleza acuosa
debido a la presencia de tensoactivos tipo O/W.

En casos de piel normal o leve resequedad se recomienda una emulsion O/W
donde las gotas de la fase oleosa en la preparacion se encuentran dentro de
la fase acuosa, haciendo que este tipo de cremas se absorba con mas
facilidad en la piel. (14)

4.3.3 Caracteristicas:

Forma farmacéutica constituida por dos fases, una lipofilica y una acuosa.
Buena tolerancia.

Compatibilidad fisica y quimica.

Estabilidad frente a factores ambientales garantizando su conservacion.
Consistencia conveniente para facil extension sobre la piel.

Caracteres organolépticos agradables.

Capacidad para actuar en piel grasa o seca.

Facilidad para transferir los principios activos a la piel con rapidez.
Contiene efecto emoliente, refrescante y humectante. (14)

4.3.4 Excipientes

Sistema W/O:

Excipientes hidréfobos: grasas oclusivas (vaselina, parafina, ceras, siliconas)
Bases de absorcion (anhidras)
Emulsiones W/O: cremas refrescantes o cold-cream’s (14)

Sistema O/W:

Excipientes hidrofilicos: vehiculos sin grasa, materiales que en presencia de
agua adquieren consistencia semisolida)

Bases emulgentes O/W (anhidras)

Emulsiones O/W: cremas evanescentes (14)

4.3.5 Clasificacién segun grado de penetraciéon del excipiente

Epidérmicas: Poco o ningun nivel de penetracion (afectaciones epidérmicas
de accién protectora).
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Dérmicas: Poder de penetracidon mayor con capacidad de alcanzar capas
profundas de la piel.

Subdérmicas: Con la capacidad de atravesar totalmente la piel y alcanzar
otros tejidos incluso la circulacion. (14)

4.3.6 Control de calidad

Estabilidad de activos.

Estabilidad de coadyuvantes.

Comportamiento reoldgico: consistencia, extensibilidad.

Pérdida de agua y otros componentes volatiles.

Homogeneidad: separacion de fases, formacion de exudados.
Tamafio de particula de la fase dispersa: distribucion de tamafio.
pH aparente.

Contaminaciones: particulas extrafias, microorganismos. (14)

4.4 PETIVERIA ALLIACEA LINN. (ANAMU)

Planta originaria del centro y sur de América perteneciente a la familia
Phytolaccaceae. Es una hierba perenne de tallo recto, poco ramificada con ramas
largas y ascendentes, se caracteriza por alcanzar entre 30 cm y 100 cm de altura
con hojas alternan de forma eliptica que miden entre 6 -19 cm de largoy 2 a 2,5 cm
de ancho. Tiene flores en racimos mayormente terminales con perianto blanco y el
fruto es una baya cuneiforme que presenta cuatro ganchos doblados hacia abajo.
Facilmente reconocida por su caracteristico olor a ajo. (15)

4.4.1 Clasificacion taxonémica

A continuacion, la clasificacion taxondémica de Petiveria alliacea L. (anamu). (16)

Tabla 1 Clasificacion taxondmica

Reino Plantae
Subreino Tracheobionta
Divisién Magnoliophyta
Clase Magnoliopsida
Subclase Caryophyllidae
Orden Caryophyllales
Familia Phytolaccaceae
Género Petiveria
Especie Petiveria alliacea L.
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4.4.2 Metabolitos secundario del Anamu

En la planta Petiveria alliacea L. se han detectado diferentes familias de metabolitos
secundarios distribuidos en flavonoides, alcaloides, taninos, lactonas, cumarinas,
triterpenos y esteroides entre otros. Segun estudios se ha registrado presencia de
saponinas, glicésidos cardioténicos y/o cianogénicos, entre otros de los cuales no
se ha podido comprobar si es producto de falsos positivos debido a modificaciones
quimicas en los métodos de extraccion o procesamiento de la planta. (15)

4.4.3 Usos tradicionales

Segun el vademécum de plantas medicinales aprobadas en Colombia Petiveria
Alliacea L. se emplea en el tratamiento de estados gripales, dismenorrea,
inflamaciones e infecciones bacterianas. Las hojas se usan como antiespasmaédico,
analgésico, hipoglucemiante, abortivo, sudorifico, diurético, sedante, antihelmintico,
emenagogo, anticancerigeno, antitusivo, cicatrizante, antimalarico, antipirético,
antirreumatico, insecticida y tratamiento de enfermedades venéreas, desordenes
uterinos, gastrointestinales y afecciones de la piel. (17)

4.5 ANTECEDENTES INVESTIGATIVOS
A continuacion, se presentan algunos antecedentes basados en preparaciones

farmacéuticas semisolidas que tienen como principio activo plantas medicinales:

Tabla 2 Antecedentes investigativos

Planta Tipo de Observaciones
preparado

Gel de calaguala para tratamiento del acné, se
realizé un andlisis estadistico en la ciudad de

Calaguala Riobamba provincia de Chimborazo con una
(Campyloneurum Gel muestra de 40 pacientes voluntarios con una
Amphostenon) edad que oscilo entre los 14-16 afos. Luego se

realizd el contaje de granos y clasificacion de
pacientes de acuerdo al tipo de acné. De igual
manera se seleccioné un grupo de pacientes
para el tratamiento placebo. El tratamiento tuvo
una duracion de 8 semanas. Esta preparacion
se realizo0 en 3 concentraciones diferentes
(20%, 30% y 40%), obteniendo promedios de
eficacia similares con respuesta positiva, lo que
afirma su eficacia terapéutica. (18)
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Romero
(Rosmarinus
Officinalis) y

Llantén (Plantago
Major)

Crema

Crema cicatrizante a base de romero y llantén a
la cual se le realizo su debido proceso de control
de calidad, bajo ensayos fisicos, quimicos,
biolégicos, microbiologicos, estudios de
estabilidad y farmacolégicos. Adicionalmente se
realizé una prueba a 40 pacientes y se evidencio
el cumplimiento de los parametros terapéuticos,
pero se recomendd seguir con estudios pre
clinicos y clinicos. (19)

Berro (Nasturtium
Officinale) y
Llantén (Plantago
Mayjor)

Crema

Crema cicatrizante a base de extractos
hidroalcoholicos de berro y llantén, se realizaron
tres formulaciones las cuales fueron
experimentadas en 15 ratones a los cuales se
les indujo una herida de 2 cm de longitud y 0.2
de profundidad. Los resultados con las medidas
de las heridas fueron sometidos a analisis y se
obtuvo como resultado un intervalo de eficacia
del 95% en la crema con el extracto 50:50 en
proporcién. Se recomendo realizar estudios de
estabilidad a largo plazo, desarrollando
métodos analiticos para el tiempo de vida Gtil del
producto. (20)

Majagua
(Talipariti Elatum)

Crema

Crema a base de majagua con fines cosméticos,
donde la planta no ha sido usada anteriormente
con este fin. Se realizaron pruebas fisico-
quimicas de la droga cruda y el extracto
hidroalcoholico, tamizaje fitoquimico y se
cuantifico el contenido de flavonoides y fenoles.
Obteniendo buenos resultados en las pruebas
anteriormente nombradas y pudiendo disefar
una crema con buena estabilidad fisico-quimica
y tecnoldgica en condiciones de envase y
almacenamiento durante un afio. Finalmente se
evalu6 la actividad antioxidante obteniendo
positivamente esta actividad incluso con
resultados superiores a la vitamina C utilizada
como patrén. (21)

Manzanilla Se elaboro un gel antimicotico al 25% a base de
(Matricaria manzanilla (matricaria chamomilla), matico
chamomilla), (aristiguietia glutinosa) y marco (ambrosina
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Matico Gel arborescens), cumpliendo con los requisitos
(Aristiguietia fisicos y quimicos de calidad y estabilidad. Para
glutinosa) y ello se realizo control de calidad de la materia

Marco prima, extracto, producto en proceso Yy
(Ambrosina terminado. Se aplicaron analisis
arborescens) cromatograficos y espectrofotométricos; la

estabilidad fue determinada mediante el método
de Poppe. Por los resultados obtenidos con el
meétodo de Poppe se llegd a la conclusion que el
gel tiene un tiempo de vida Gtil de 2 afios. (22)
Crema cosmética con actividad exfoliante a
QUINUA base de saponinas triterpénicas de la quinua
(Chenopodium Crema (Chenopodium quinoa willd). Se empled un
quinoa willd) método experimental utilizando el agua de

desamargado de la quinua siendo un
subproducto de desecho que contiene las
saponinas para la elaboracién de la crema
cosmeética, posteriormente se realizo el control
de calidad y estabilidad acelerada mediante
envejecimiento del producto en camara de
maduraciéon usando métodos fisicoquimicos
determinando la viscosidad, pH y
espectrofotometro para determinar el tiempo de
vida util comprobando la concentracién de
saponinas en la crema.

Las saponinas presentes en la quinua poseen
caracteristicas de limpieza; mismas que acttan
como principio activo en la formulacion y
adquieren un valor agregado; en cuanto al
control de calidad del producto terminado
cumple con las especificaciones establecidas
recomendando su uso como agente exfoliativo
para limpieza facial. (23)
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5. PLAN DE ACCION

A continuacion, se describe el plan de accion desarrollado en la pasantia llevada a cabo en la entidad Suministros &
Dotaciones S.A.:

Tabla 3 Plan de accién

No. ACTIVIDAD INDICADOR EVIDENCIA IMPACTO
Numero de articulos y|Anexo 1. Listado de
documentos técnicos | articulos Se ha realizado la busqueda
que soportan la de articulos y documentos
Realizar la busqueda |pasantia/Total de técnicos que soportan el
de informacion que |documentos desarrollo de la pasantia, lo
1 : o B s R
soporte el desarrollo |identificados= 11 cual permitio la realizacion de
de la pasantia articulos-documentos forma segura y sustentada
técnicos/ 11 articulos- cada una de las actividades.
documentos técnicos=
100%
Revisar y ajustar i La revisibn permitio la
, | previo visto bueno Numero de protocolos _ identificacion de la linea base
del Quimico revisados Anexo 2. Constancia del | 4e jnformacion existente en la
Farmacéutico los Quimico Farmaceutico | gptigad sobre las
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protocolos de
preparacion de
magistrales de uso
topico de S&D
basados en la
literatura disponible.

Numero de protocolos
ajustados=
1/1*100%=100%

preparaciones magistrales de
uso topico.

Recolectar el material
vegetal y
acondicionamiento
del mismo

Porcentaje de
recuperacion de material
vegetal:

1105g de anamu
fresco>100%
400g de anamu seco>?

400g*100% /1105g=
36.1%

Anexo 2. Constancia del
Quimico Farmacéutico

Anexo 3. Evidencia
fotografica del
acondicionamiento del
material vegetal

El material vegetal es la
materia prima con actividad
terapéutica que se requiere
para el desarrollo de las
formulaciones  magistrales.
Se identificd los aspectos a
tener en cuenta para el
acondicionamiento del
material vegetal, de tal forma
que puede reproducirse la
actividad para futuras
preparaciones.

Elaborar productos
magistrales no
estériles, semisolidos
segun protocolos
para estandarizar las
preparaciones

NUumero de productos
elaborados/Numero de
productos proyectados a
preparar=

6/6*100%=100%

Anexo 4: Evidencia
fotografica de la elaboracion
de productos

Se logra confirmar cuél es la
composicién (excipientes y
producto natural) y el proceso
de preparacion de la crema
gue permite su reproduccion
y estabilidad, lo cual permitira
ofertar a S&D de Colombia
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Anexo 5: Evidencia

fotogréfica de los productos

terminados

Anexo 6: Flujograma de
elaboracién de productos

SA una nueva preparacion
magistral al servicio del
Hospital Departamental de
Villavicencio en el corto plazo.

Realizar pruebas
fisicoquimicas,
microbioldgicas y
ambientales

Numero de pruebas

realizadas/Total
pruebas proyectadas

2/6*100= 33.3%

de

Anexo 7: Resultado
pruebas microbioldgicas

Anexo 8: Evidencia
pruebas Fisicoquimicas

Anexo 9: Evidencia
pruebas ambientales

Se confimd que materias
primas 'y proceso de

manufactura de la
preparacion magistral permite
la estabilidad y
reproducibilidad del
preparado.
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6. LIMITACIONES

En el desarrollo de la pasantia se presentaron situaciones que hemos considerado
como limitaciones o inconvenientes para el normal desarrollo de las actividades
programadas, las cuales relacionamos a continuacion:

1. Inicialmente conseguir los tres kilos del material vegetal (Petiveria alliacea) fue
algo complicado porque los distribuidores herbolarios tienen provision entre 300 y
500 gramos de esta planta, por lo cual tuvimos que recurrir a varios proveedores.

2. Para llevar a cabo el proceso de secado del material vegetal se necesitaba de un
horno que nos garantizara las condiciones requeridas para este proceso. Este
equipo no estd disponible en la Central de Mezclas ni en el Laboratorio de
Simulacién de la Universidad de los Llanos sede San Antonio, esto nos generd un
atraso de una semana. Finalmente, se logré tener el apoyo del Herbario de la Sede
Barcelona, donde amablemente nos facilitaron el horno que ellos utilizan para
realizar este tipo de procedimientos.

3. En el area de preparaciones magistrales no estériles de la Central de Mezclas del
Hospital Departamental de Villavicencio (manejada por Suministros y Dotaciones
S.A)), se llevaron a cabo reparaciones locativas por lo que esta zona estuvo
inhabilitada y no pudimos ingresar de acuerdo a lo programado, lo que nos generoé
un retraso de dos semanas para el inicio de la elaboracion de los productos.

4. Se realizé la preparacion de un lote de cremas en tres concentraciones distintas,
de las cuales se enviaron muestras para el analisis microbioldgico. Estos resultados
tardaron dos semanas en llegar con resultados que no fueron éptimos para los
intereses de la pasantia. Esto llevé a realizar la preparacién de un segundo lote de
cremas, de las cuales también se tomd una muestra para analisis microbioldgico;
los resultados de este estudio tampoco resultaron viables para el desarrollo del
trabajo. Por esta razdn se decidi6 realizar todo el proceso nuevamente, para
producir un tercer lote de cremas. Cabe aclarar que el tiempo de espera para la
llegada de los resultados de estos analisis es entre dos y tres semanas.

5. Dado que la pasantia duré mas de un semestre, para iniciar con la elaboraciéon
de este tercer lote de cremas hubo un atraso de tres semanas por el vencimiento
de la pdliza de responsabilidad civil que soporta la actividad de los estudiantes fue
necesario esperar por su renovacion.

6. Cuando se terminé con la elaboracién del tercer lote de cremas, nuevamente se
tomd una muestra para enviar al analisis microbiol6gico. De esta misma manera,
los resultados de estas pruebas tardaron tres semanas en llegar lo que aumento los
tiempos que estaban proyectados inicialmente.
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7. CONCLUSIONES

Se ejecutaron los protocolos de S&D Colombia SA para la preparacion de
magistrales semisdlidas a base de productos naturales, con la supervision
del Quimico Farmacéutico, lo cual permiti6 identificar la formulacion
adecuada para una crema que contiene Petiveria alliacea linn.

Se realizaron las mediciones microbioldgicas, fisicoquimicas y ambientales
necesarias para apoyar la validacion del proceso de elaboracion de la crema
a base de Petiveria alliacea linn.

El desarrollo de la pasantia permitio el fortalecimiento de las competencias
por los estudiantes, alusivas a la preparacion de productos magistrales no
estériles de uso topico.

Acorde a su formacion, el Regente de Farmacia esta preparado para ejecutar
su labor dentro de un servicio farmacéutico, siendo pieza fundamental para
el funcionamiento adecuado del mismo, ejerciendo su profesion dentro del
marco normativoy convirtiéndose en la mano derecha del quimico
farmacéutico. Por ende, la importancia que tiene en la elaboracién de
preparaciones magistrales no estériles de uso topico.

La elaboracion de preparaciones magistrales no se limita del desarrollo de la
practica en el area de trabajo; previamente existe un trabajo de investigacion
gue se debe realizar para poder obtener un resultado que cumpla con las
metas propuestas.

Se debe hacer un alistamiento previo de las materias primas y materiales
requeridos; en caso de ser necesario, se debe indagar la manera correcta de
adecuar los principios activos con que se va a trabajar, especialmente si se
utiliza material vegetal.

Es imperativo el control de los factores ambientales del area de trabajo
evitando asi que éstos puedan afectar las caracteristicas del producto final.
Asi mismo, es igual de trascendente evaluar las condiciones fisicas y
quimicas del producto obtenido para garantizar un nivel de calidad que sea
beneficioso que garantice mejorar las condiciones del paciente.
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8. RECOMENDACIONES

Debido a que Colombia cuenta con una gran diversidad de plantas
medicinales es necesario fomentar en los estudiantes el uso de productos
naturales en la elaboracién de preparaciones magistrales.

El manejo adecuado de las materias primas y del material de trabajo es
fundamental para la elaboracién de la preparacion magistral, porgue con esto
se disminuye el riesgo de su contaminacion, por ello se sugiere tener un
instructivo previo que permita recordar los minimos a tener en cuenta para la
manipulacion del material vegetal.

Se sugiere para futuros proyectos de la misma naturaleza contemplar dentro
del cronograma de trabajo las contingencias que puedan generarse con
relacion a equipos y logistica.
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ANEXO 2 Constancia del Quimico Farmacéutico

Villavicencio, mayo 31 de 2018

Senores

CENTRO DE PROYECCION SOCIAL
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
Universidad de los Llanos

ESD

Asunto: Certificacion de cumplimiento Pasantia

En calidad de director Interno del proyecto de pasantia titulado “APOYO EN EL
DESARROLLO DE NUEVOS PRODUCTOS PARA SER INCLUIDOS EN EL
MANUAL DE FORMULACIONES MAGISTRALES NO ESTERILES SEMISOLIDAS
EN SUMINISTROS Y DOTACIONES COLOMBIA S.A SEDE VILLAVICENCIO™
certifico que los estudiantes Mery Lorena Cuenca Cuellar y Wilson Javier Herrera Silva
han dado cumplimiento a las siguientes actividades contempladas en ¢l plan de accion de la

pasantia:

1) Revision de | protocolo de la entidad Suministros y Dotaciones S.A sobre preparacion de
productos magistrales de uso tdpico no estériles (Es el dnico protocolo a tener en cuenta).
Se aclara que los ajustes no se realizarin hasta tanto no se culminen el desarrollo de las
prucbas,

2) Recoleccién del material vegetal. El acondicionamicnto del mismo se esta efectuando en
este momento v se espern quede listo para la primera semana de junio.  Tan pronto se
encuentre acondicionado ¢l material vegetal se dard inicio a la preparacion de los productos
y de forma simultinea a la obtencidn de muestras para la realizacion de las  diferentes

prucbas,

Cordialmente,

ANGETASCUESTA SAA
Direftor Técnico Suministros y Dotaciones S.A.
tor Externo Pasantia
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ANEXO 3 Evidencia fotografica del acondicionamiento del material

Peso de Petiveria Alliacea para secar en horno
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Dia 1 (10:00am 29°- 4:15pm 31°)
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Dia 3 (8:30am 24°- 3:30pm 30°)
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Dia 5 (9:06am 27°- 4:46pm 31°)
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Dia 7 (9:32am 26°- 4:31pm 27°)
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Dia 8 (10:03am 23°- 4:17pm 26°)

Dia 9 (9:30am 26°- 4:31pm 29°)
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Dia 10 (10:30am 28°- 4:05pm 28°)

4:15pm 25°)

11 (11:10am 27°
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Dia 12 (10:07am 25°- 4:18pm 31°)

Dia 13 (9:00am 25°- 4:31pm 23°)
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Dia 15 (9:20am 30°- 4:17pm 31°)
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Material vegetal triturado

Alistamiento para extracto
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Pesado de material vegetal para preparacion de extracto

Alistamiento
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Extractos

Extractos
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Extractos tres concentraciones
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Concentracion de extracto en rotaevaporador
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ANEXO 4 Evidencia fotografica de la elaboracién de productos

Filtracién de extracto
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ANEXO 5 Producto terminado
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ANEXO 6 Flujograma de elaboracion de productos

Crema de anamu
(Petiveria alliacea)

v

Crema hidréfoba (W/O), lo que quiere
decir agua en aceite. Este tipo cremas
no son absorbidas por la piel con tanta
rapidez, ocurriendo un efecto oclusivo
gue reduce la perdida transepidérmica
de agua en la piel, convirtiéndose
estas cremas en las apropiadas para la
liberacion de principios activos.

v

Recoleccion de material

A

vegetal (anamu)

v

Lavado del material
vegetal

Secado del material vegetal
en horno a 55°C

y

Trituracion del material
vegetal

!

Extraccion en medio
hidroalcoholico en tres
concentraciones

y v

Concentracion #1 Concentracion #2

Filtracién de extracto
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Concentracion #3

O~ m—> —-°




Concentracion en
rotaevaporador

!

Medicion
de pH

Elaboracion
de cremas

Muestra para prueba
microbioldgica

v

Concentracién #1

'

Emulsionante,
vehiculo alioginoso,
extracto c.s.p

\4

Concentracion #2

!

No cumplié con
caracteristicas
fisicas de una crema

v

-

ocoanN

o —~+>®—+> 7

Agente emulsificante,
emoliente, extracto
c.s.p (N°1)

Cumple con
caracteristicas
fisicas

Muestra para prueba
microbioldgica

No

Cumple
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Concentracion #3

Agente emulsificante,
emoliente, extracto

o —~*+Sm® 3 —-"

c.s.p (N°1)
i 2
Cumple con d
caracteristicas 0
fisicas :
|
n
t
e
Muestra para prueba |
microbioldgica t
(0]

\4
Cumple

P No




Nota:

9

S

o anN

o —~+>S o~ T

Agente emulsificante,

2 vehiculo alioginoso,

emoliente, surfactante,

conservantes, extracto
c.s.p (N°2)

Agente emulsificante,

2 vehiculo alioginoso,

emoliente, surfactante,

conservantes, extracto
c.s.p (N°2)

;

'

Cumple con
caracteristicas
fisicas

Cumple con
caracteristicas
fisicas

Muestra para prueba
microbioldgica

\4

v

No

Cumple
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Muestra para prueba
microbioldgica

(o]

O+ o~ >~

v

Cumple

v

Prueba de
extensibilidad (2
cremas)

'

Cumplen

!

Formulacién no reportada ya que es propiedad de SyD Colombia S.A.

La preparacion de la concentracion #1 no cumplio con las caracteristicas
fisicas por lo cual se decidi®6 no continuar con esa concentracion
descartandola.

Las preparaciones realizadas con la concentracion #2 fueron descartadas al
no ver resultados favorables.
Se decidid después del segundo intento trabajar con una sola concentraciéon
(#3) de la cual se obtuvieron resultados positivos en todas las pruebas.
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ANEXO 7 Resultados de pruebas microbiolbdgicas
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ANEXO 8 Pruebas Fisicoquimicas

n pH

La escala de pH es una medida de concentracion de iones de hidrogeno (H+)
donde la escala varia de 0-14; 0 siendo el méas acido, 7 neutro y 14 alcalino
u basico. (24) ElI pH es importante en la formulacion de productos
farmacoldgicos, ya que puede afectar la solubilidad, actividad, absorcion,
estabilidad y comodidad del paciente. Ademés de afectar la efectividad de
los conservantes y la viscosidad del producto. (25)

A continuacion, los resultados obtenidos:

Tabla 4 pH de productos

Producto pH
Extracto 6.3
Preparacién N°1 7.2
Preparaciéon N°2 6.3

= Prueba de Extensibilidad

Por otra parte, se hall6 la extensibilidad de los productos realizados utilizando
dos placas de vidrio de 20cmx20cm y poniendo como base una hoja de papel
milimetrado a la cual se le hallo el punto medio de las placas, luego se toma
como base el incremento de la superficie que experimenta cierta cantidad de
producto en este caso 1g de la crema cuando se le somete a la accién de
una serie de pesos crecientes (peso de la placa, 100g, 200g, 300g, 5009 y
600g) a intervalos fijos de tiempo (1 minuto). (26)

Una vez registrados los datos, se represent6 la extensibilidad en mm? frente
a los pesos utilizados y se hall6 el &rea de extensibilidad (AE) con la siguiente
formula obteniendo resultados favorables. (26)

AE = 11(radio promedio) 2
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llustracion 1 Extensibilidad producto N°1

PRODUCTO No.1

2500
g 200 2082.01
< 1923.43 1962.5 '
= 1500 1661.01 —
g 1485.41
2 1000 +— — .
E 1017.36 Extensibilidad en mm2
“ 500 +— -
0 T T T T T 1
Placa 100g 200g 300g 500g 600g
PESO
llustraciéon 2 Extensibilidad producto N° 2
PRODUCTO No.2
2500
19625 204178 2082.01
2000 1808.64
g 1554.49
S 150 | 1384.74
@
@
Z 1000 - xtensibilidad en mm?2
&
w
500 -
0 i T T T T T

Placa

100g

200g 300g 500g
PESO

600g
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Evidencia fotogréafica de prueba de extensibilidad

Extension del producto bajo presion de las placas (Producto N°1)
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Pesa de 100g (Producto N°1)

Extension con pesa de 100g (Producto N°1)
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Pesa de 200g (Producto N°1)

Extension con pesa de 200g (Producto N°1)
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Pesa de 300g (Producto N°1)

Extension con pesa de 300g (Producto N°1)
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Pesa de 5009 (Producto N°1)

Extension con pesa de 5009 (Producto N°1)
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Pesa de 600g (Producto N°1)

Extension con pesa de 600g (Producto N°1)

71



Extension del producto bajo presion de las placas (Producto N°2)

Pesa de 100g (Producto N°2)
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Extension con pesa de 100g (Producto N°2)

Pesa de 200g (Producto N°2)
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Extension con pesa de 200g (Producto N°2)

Pesa de 300g (Producto N°2)
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Extension con pesa de 300g (Producto N°2)

Pesa de 5009 (Producto N°2)
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Extension con pesa de 5009 (Producto N°2)

Pesa de 600g (Producto N°2)
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Extension con pesa de 600g (Producto N°2)
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ANEXO 9 Evidencia Pruebas Ambientales
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ANEXO 10 Carta director externo confirmando desarrollo de pasantia




