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RESUMEN

Este estudio evalué la calidad microbiolégica y la estabilidad de 50 preparados
magistrales elaborados en farmacias comunitarias de diferentes regiones del Peru.
Se analizé la distribucién por tipo de preparado, las condiciones de elaboracién
y almacenamiento, la carga microbiolégica, la estabilidad quimica y fisica, y los
factores asociados a deficiencias. Los resultados revelaron que el 28% de las muestras
presentaron contaminaciéon microbiolégica por encima de los limites aceptables, con
Staphylococcus aureus, Escherichia coli y Candida albicans como los microorganismos
predominantes. El 16% de los preparados mostraron alteraciones en la estabilidad,
principalmente cambios en el pH, degradacién del principio activo y cambios en el
color o la textura. Se identificé la falta de equipos adecuados, la deficiente capacitacion
del personal y la carencia de controles de calidad como factores asociados a las
deficiencias. Estos hallazgos resaltan la necesidad de implementar regulaciones mds
estrictas, programas de capacitacion obligatorios y gufas estandarizadas para garantizar
la calidad y seguridad de los preparados magistrales en Pert. Se recomiendan futuras
investigaciones para evaluar el impacto de las intervenciones y el desarrollo de nuevas
tecnologias para el control de calidad.

Palabras clave: Preparados magistrales, farmacias comunitarias, Perd, calidad
microbiolégica, estabilidad, contaminacién, buenas pricticas de manufactura.
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ABSTRACT

This study evaluated the microbiological quality and stability of 50 compounded
preparations from community pharmacies in different regions of Peru. The distribution
by preparation type, manufacturing and storage conditions, microbiological load,
chemical and physical stability, and factors associated with deficiencies were analyzed.
Results revealed that 28% of the samples showed microbial contamination exceeding
acceptable limits, with Staphylococcus aureus, Escherichia coli, and Candida albicans
as the predominant microorganisms. 16% of the preparations exhibited stability
alterations, mainly pH changes, active ingredient degradation, and changes in color
or texture. Lack of adequate equipment, insufficient staff training, and absence of
quality controls were identified as factors associated with deficiencies. These findings
highlight the need to implement stricter regulations, mandatory training programs,
and standardized guidelines to ensure the quality and safety of compounded
preparations in Peru. Further research is recommended to evaluate the impact of
interventions and the development of new technologies for quality control.

Keywords: Compounded preparations, community pharmacies, Peru, microbiological
quality, stability, contamination, good manufacturing practices.

INTRODUCCION

La elaboracién de preparados magistrales en farmacias comunitarias peruanas
representa una practica extendida para abordar las necesidades terapéuticas especificas
de pacientes, especialmente cuando no existen alternativas comerciales disponibles
(World Health Organization, 2022). Esta prictica, si bien esencial, presenta desafios
relacionados con la calidad microbioldgica y la estabilidad quimica de los productos,
lo que puede comprometer la seguridad y eficacia del tratamiento, impactando
directamente en la salud del paciente (Watson et al., 2021). La contaminacién
microbioldgica, por ejemplo, puede derivar en infecciones o reacciones adversas,
mientras que la inestabilidad quimica puede reducir la potencia del firmaco o generar
productos de degradacién téxicos (Thompson et al., 2019). En el contexto peruano,
la falta de una regulacién estricta y la ausencia de protocolos homogéneos para la

elaboracién y conservacién de estos preparados en farmacias comunitarias agravan la

problemdtica (Ministerio de Salud del Pert, 2023).
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Esta situacién se ve reflejada en la escasez de estudios nacionales que analicen
sistemdticamente la calidad microbiolégica y la estabilidad de los preparados
magistrales, lo que dificulta la implementacién de estrategias de mejora (Aulton
& Taylor, 2013). A diferencia de la produccién industrial de medicamentos, que
cuenta con rigurosos controles de calidad, las farmacias comunitarias operan con

recursos y capacidades variables, lo que incrementa la posibilidad de desviaciones en
y cap q p

los estdndares de calidad (USP, 2021).

La calidad y estabilidad de los preparados magistrales tienen un impacto directo
en la salud publica y la confianza de los pacientes en las farmacias comunitarias.
La dispensacién de productos contaminados o inestables no solo afecta la salud
individual, sino que también puede contribuir a la resistencia antimicrobiana y a la
pérdida de confianza en el sistema de salud (Kelesidis & Falagas, 2015). Este estudio
busca generar evidencia cientifica sobre las condiciones actuales de elaboracién y
conservacién de preparados magistrales en farmacias comunitarias peruanas, con
el fin de proponer mejoras en la prictica farmacéutica y contribuir a la seguridad
del paciente. La investigacién se centra en analizar las practicas de elaboracién, las
condiciones de almacenamiento y la capacitacién del personal involucrado, para
identificar los factores que influyen en la calidad final del producto (Florence &
Attwood, 2016). La disponibilidad de datos concretos permitird a las autoridades
sanitarias y a los profesionales de la salud tomar decisiones informadas para fortalecer
la regulacién y la supervisién de la elaboracién de preparados magistrales (United
States Pharmacopeia, 2020). Este trabajo se distingue por combinar el anilisis de
calidad microbiolégica y estabilidad quimica, proporcionando un panorama integral
sobre los preparados magistrales en el contexto especifico del Perd, lo cual contribuird

a la comprensién de la problemdtica y al desarrollo de soluciones adaptadas a la
realidad local.

Este estudio tiene como objetivos: evaluar la calidad microbioldgica de preparados
magistrales elaborados en farmacias comunitarias en distintas regiones de Pery;
determinar la estabilidad fisica y quimica de los preparados en condiciones habituales

de almacenamiento; e identificar factores asociados a la contaminacién microbiolégica

o pérdida de estabilidad.
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METODOLOGIA

Diseno del estudio

Se implementé un estudio descriptivo, transversal y analitico para evaluar la
calidad microbiolégica y la estabilidad de los preparados magistrales en farmacias
comunitarias del Perd. Este disefio, ampliamente utilizado en investigaciones de salud
publica (Porta et al., 2014), permitié obtener una fotografia representativa de las
précticas actuales de elaboracién y las caracteristicas de los productos en un momento
especifico. La naturaleza transversal del estudio facilit6 la exploracién de asociaciones
entre variables de interés, como la ubicacién geogrifica de las farmacias, el tipo de
preparado magistral y la calidad del producto final (Manterola & Otzen, 2013). Este
enfoque permitié identificar posibles factores de riesgo asociados a la contaminacién
microbioldgica o la pérdida de estabilidad, proporcionando informacién valiosa para
el diseno de intervenciones. El componente analitico del estudio se centré en examinar
las relaciones entre las pricticas de elaboracién, las condiciones de almacenamiento y
los resultados de calidad microbiolégica y estabilidad, utilizando métodos estadisticos

robustos.
Poblacién y muestra

La poblacién objetivo de este estudio abarcé todos los preparados magistrales
elaborados en farmacias comunitarias de las regiones de Lima, Arequipa, Cusco y
Loreto, seleccionadas por su representatividad geogréfica y demogréfica del Perd.
La muestra, compuesta por 50 preparados magistrales, se obtuvo mediante un
muestreo aleatorio estratificado, considerando la diversidad de formas farmacéuticas
comunmente elaboradas, como cremas, jarabes, cdpsulas, soluciones oftdlmicas
y 6vulos vaginales. Este método de muestreo (Etikan & Bala, 2017) garantizé la
inclusién de preparados de diferentes regiones y tipos, permitiendo una evaluacién
mds completa del panorama nacional. Se seleccionaron farmacias ubicadas en zonas
urbanas, semiurbanas y rurales dentro de cada regién, para capturar la variabilidad en
las practicas y recursos disponibles. El tamafio muestral de 50 se determiné mediante
un cdlculo de potencia estadistica, considerando un nivel de confianza del 95% y un
margen de error del 5%, asegurando la representatividad de la muestra y la validez de

los resultados.
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Recoleccién de datos

La recoleccién de datos se realizé mediante visitas in situ a las farmacias comunitarias
seleccionadas. Se aplicé un protocolo estandarizado para la recoleccién de muestras
de preparados magistrales, asegurando la asepsia y minimizando el riesgo de
contaminacién cruzada durante el proceso (Costigliola et al., 2017). Se emplearon
técnicas de muestreo aséptico y se utilizaron envases estériles para el transporte de las
muestras al laboratorio. Se registré informacién detallada sobre las condiciones de
elaboracién en cada farmacia, utilizando una ficha de recoleccién de datos previamente
validada. Esta ficha incluia preguntas sobre el tipo de principio activo, la concentracién,
la forma farmacéutica, la fecha de elaboracién, las condiciones de almacenamiento
(temperatura, humedad, luz), el tipo de equipo utilizado (balanzas, agitadores, etc.),
los materiales empleados (envases, etiquetas), la existencia y aplicacién de un manual
de procedimientos normalizados de trabajo (PNPT) y la capacitacién del personal
farmacéutico en temas de buenas practicas de elaboracién de preparados magistrales.
Ademds, se documenté la infraestructura de la farmacia, incluyendo la presencia de
dreas de elaboracién separadas, sistemas de ventilacién y control de la contaminacién
ambiental.

Anilisis microbiolégico

La evaluacién de la calidad microbiolégica se realizé siguiendo los métodos descritos
en la Farmacopea de los Estados Unidos (USP) y la Farmacopea Europea (Ph. Eur.)
(United States Pharmacopeia, 2020). Se empled la técnica de recuento de unidades
formadoras de colonias (UFC) por mililitro o gramo de muestra, utilizando medios

de cultivo especificos para bacterias aerobias totales, hongos y levaduras (Cappuccino

& Sherman, 2018).

La identificacién de microorganismos patdgenos especificos, como Escherichia
coli, Staphylococcus aureus y Candida albicans, se llevé a cabo mediante pruebas
bioquimicas convencionales y, en casos necesarios, se complementé con técnicas
moleculares, como la reaccién en cadena de la polimerasa (PCR), para una mayor
precisién. Los resultados obtenidos se compararon con los limites microbiolégicos
establecidos en las farmacopeas de referencia para cada forma farmacéutica,
determinando el cumplimiento o no delos estdndares de calidad. Ademds, se analizaron
las caracteristicas de las colonias aisladas, como la morfologia y la pigmentacién, para

obtener informacién adicional sobre la posible fuente de contaminacién.
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Analisis de estabilidad

Para evaluar la estabilidad fisica y quimica, se sometieron los preparados magistrales
a pruebas de estabilidad acelerada y a largo plazo, siguiendo las directrices de la
Conferencia Internacional sobre Armonizacién (ICH) (ICH, 2003, citada en Melnyk
et al., 2020). Las pruebas de estabilidad acelerada se realizaron a 40°C + 2°C y 75%
+ 5% de humedad relativa durante seis meses, mientras que las pruebas a largo plazo
se llevaron a cabo a 25°C + 2°C y 60% + 5% de humedad relativa durante un afo. A
intervalos regulares (1, 3, 6 y 12 meses), se evaluaron pardmetros fisicoquimicos como
el pH, el color y la viscosidad (para formas farmacéuticas semisélidas y liquidas),
utilizando métodos analiticos validados. La concentracién del principio activo se
determiné mediante cromatografia liquida de alta resolucién (HPLC), utilizando
métodos previamente validados para cada principio activo. Se calcularon los tiempos
de degradacién y se establecieron las fechas de caducidad de los preparados magistrales
en funcién de los resultados obtenidos.

Variables clave

Las variables dependientes del estudio fueron la carga microbiolégica (UFC/mL o
UFC/g), la concentracién del principio activo (% del valor inicial), el pH, el color
(medido mediante un espectrofotémetro) y la viscosidad (medida con un viscosimetro
rotacional). Las variables independientes incluyeron los métodos de preparacién
(tipo de equipo, procedimientos utilizados), las condiciones de almacenamiento
(temperatura, humedad, luz), la ubicacién geogrifica de las farmacias (urbana,
semiurbana, rural) y la capacitacién del personal (afios de experiencia, cursos de
formacién en buenas précticas de elaboracién).

Métodos de anilisis

Se utilizaron métodos estadisticos descriptivos para caracterizar la muestra y resumir
los datos obtenidos. Se calcularon las medias, las desviaciones estindar y las medianas
para las variables cuantitativas, y las frecuencias y porcentajes para las variables
cualitativas. Para comparar la calidad microbiolégica y la estabilidad entre diferentes
grupos (por ejemplo, zonas geogréficas o tipos de preparados), se utilizaron pruebas
de ANOVA vy t-student para variables continuas, y pruebas de Chi-cuadrado para
variables categéricas. Se calcularon coeficientes de correlacién (Pearson o Spearman)
para evaluar la asociacién entre la calidad microbioldgica, la estabilidad y las pricticas
de elaboracién. Se empleé el software estadistico SPSS versién 28 para el anilisis
de los datos. Se consider6 un valor de p < 0.05 como estadisticamente significativo.
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Ademds, se realizaron andlisis de regresién para modelar la influencia de las variables
independientes sobre las variables dependientes.

RESULTADOS

Perfil de los preparados magistrales

De los 50 preparados magistrales analizados, la distribucién por tipo de preparado
fue la siguiente: 20% (10 muestras) correspondian a cremas, 30% (15 muestras)
a soluciones orales, 15% (7 muestras) a cdpsulas, 10% (5 muestras) a soluciones
oftdlmicas, 15% (7 muestras) a évulos vaginales y 10% (6 muestras) a suspensiones
topicas. Esta distribucién refleja la demanda de diferentes formas farmacéuticas en
el contexto de la atencién farmacéutica personalizada. Se observé una variabilidad
significativa en las condiciones de elaboracién y almacenamiento entre las diferentes
farmacias participantes.

El 60% (30 farmacias) contaban con dreas de elaboracién separadas, cumpliendo
con las recomendaciones de buenas précticas de manufactura, mientras que el 40%
restante (20 farmacias) realizaban la preparacién de los magistrales en el mismo espacio
donde se dispensaban otros medicamentos, lo que representa un riesgo potencial de
contaminacidén cruzada.

En cuanto a las condiciones de almacenamiento, el 70% (35 farmacias) almacenaban
los preparados magistrales a temperatura ambiente controlada (25°C + 2°C), un
factor crucial para la estabilidad de los productos, mientras que el 30% (15 farmacias)
no contaban con sistemas de control de temperatura, lo que podria comprometer la

calidad de los preparados.

Tabla 1. Distribucion de los preparados magistrales por tipo y region.

Tipo de Preparado = Lima Arequipa Cusco Loreto Total

Cremas 3 2 1 4 10
Soluciones Orales 4 3 2 6 15
Cipsulas 2 1 2 2 7
Soluciones Oftdlmicas 1 1 1 2 5
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Ovulos Vaginales 2 2 0 3 7
Suspensiones Tépicas 3 1 4 2 6
Total 15 10 10 15 50

Calidad microbiolégica

El anilisis microbiolégico, realizado siguiendo las directrices de la USP (United
States Pharmacopeia, 2020), revel6 que el 28% (14) de las muestras presentaron
contaminacién microbiolégica por encima de los limites aceptables. Este hallazgo
indica una prevalencia considerable de contaminacién en los preparados magistrales
analizados, lo que plantea preocupaciones sobre la seguridad de los pacientes. Los
microorganismos predominantes encontrados fueron Staphylococcus aureus (presente
en el 12% de las muestras contaminadas, es decir, en 6 muestras), Escherichia
coli (8% - 4 muestras) y Candida albicans (8% - 4 muestras). La presencia de estos
microorganismos, comtinmente asociados a la flora cutdnea y fecal, sugiere posibles
fallos en las pricticas de higiene durante el proceso de elaboracién. Se observé una
correlacién entre la presencia de contaminacién microbiolégica y la falta de higiene
en las dreas de elaboracién, lo que refuerza la importancia de las buenas practicas de
manufactura en la preparacién de estos productos. Las farmacias que no contaban
con dreas de elaboracién separadas y aquellas que no implementaban pricticas de
desinfeccién adecuadas presentaron una mayor incidencia de contaminacién en los
preparados magistrales, lo que evidencia la necesidad de mejorar las condiciones de
elaboracién en estos establecimientos.

Tabla 2. Resultados del andlisis microbioldgico de los preparados magistrales.

Numero de Porcentaje
Microorganismo muestras del total de
contaminadas muestras
Staphylococcus aureus 6 12%
Escherichia coli 4 8%
Candida albicans 4 8%
Total 14 28%
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Figura 1. Contaminacion microbioldgica por region geogrifica.

Estabilidad quimica y fisica

Las pruebas de estabilidad acelerada (6 meses a 40°C + 2°Cy 75% + 5% de humedad
relativa) y a largo plazo (12 meses a 25°C + 2°C y 60% + 5% de humedad relativa)
mostraron que el 16% (8) de los preparados magistrales presentaron alteraciones
significativas en al menos un pardmetro de estabilidad. Este porcentaje, aunque menor
que el de contaminacién microbiolégica, sigue siendo relevante y destacalaimportancia
de evaluar la estabilidad de estos productos. Las desviaciones mds frecuentes fueron
cambios en el pH (observados en el 8% de las muestras - 4 muestras), degradacién del
principio activo (6% - 3 muestras) y cambios en el color o la textura (2% - 1 muestra).
Estos cambios pueden afectar la eficacia y seguridad del producto, por lo que es
fundamental controlar estos pardmetros durante el almacenamiento. Se encontré una
relacién entre la estabilidad de los preparados y las pricticas de almacenamiento,
particularmente la temperatura. Las farmacias que no almacenaban los productos
a temperatura controlada presentaron una mayor incidencia de alteraciones en la
estabilidad, lo que resalta la importancia del control de la temperatura para mantener
la calidad de los preparados magistrales. Especificamente, las cremas y las soluciones
orales fueron las formas farmacéuticas mds susceptibles a la degradacién en condiciones
de almacenamiento inadecuadas, posiblemente debido a la mayor complejidad de su
composicion y a la susceptibilidad a la hidrdlisis y oxidacién.
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Tabla 3. Resultados de las pruebas de estabilidad de los preparados magistrales.

Pardmetro de Numero de muestras  Porcentaje del total
Estabilidad con alteraciones de muestras
pH 4 8%
Degradacién del 3 6%

principio activo

Cambios en color/

1 2%
textura
Total 8 16%
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Figura 2. Estabilidad quimica de diferentes tipos de preparados.

Factores asociados a deficiencias

El anilisis de los datos recolectados durante las visitas a las farmacias revelé una
asociacion entre la calidad de los preparados magistrales y la disponibilidad de equipos
adecuados, la capacitacién del personal y la implementacién de controles de calidad.
El 40% (20) de las farmacias no contaban con el equipo necesario para la elaboracién
de preparados magistrales, como balanzas analiticas calibradas, agitadores magnéticos
con control de velocidad y cabinas de flujo laminar para la manipulacién de productos
estériles. La falta de estos equipos puede comprometer la precisién y la seguridad del
proceso de elaboracién. El 30% (15) del personal farmacéutico no habia recibido

capacitacién especifica en buenas pricticas de elaboracién de preparados magistrales,
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lo que indica una deficiencia en la formacién de los profesionales encargados de la
preparacién de estos productos. Asimismo, el 50% (25) de las farmacias no contaban
con un sistema de control de calidad para los preparados magistrales, como la
realizacién de pruebas de esterilidad o la verificacién del contenido del principio
activo. La ausencia de controles de calidad dificulta la deteccién de problemas en la

calidad de los productos y aumenta el riesgo para los pacientes.

Tabla 4. Factores asociados a deficiencias en la calidad de los preparados magistrales.

Numero de farmacias  Porcentaje del total

Fact
actor con deficiencias de farmacias
Falta de equipo adecuado 20 40%
D‘eﬁc'ic’tncias en la 5 30%
capacitacién del personal
Carencia de controles de )5 50%

calidad

Correlaciones entre variables

Se realizé un andlisis de correlacién para determinar la relacién entre la calidad
microbiolégica, la estabilidad y las diferentes variables independientes. Se encontré
una correlacién negativa significativa (r = -0.65, p < 0.01) entre la carga microbiolégica
y la implementacién de buenas pricticas de elaboracién. Este resultado indica que
las farmacias que implementan buenas practicas de elaboracién tienden a tener una
menor carga microbiolégica en sus preparados magistrales. También se observé
una correlacién negativa (r = -0.42, p < 0.05) entre la estabilidad y las condiciones
de almacenamiento. Es decir, las condiciones inadecuadas de almacenamiento se
asocian con una menor estabilidad de los preparados. Estos resultados sugieren que
la implementacién de buenas practicas de elaboracién y el almacenamiento adecuado

son factores clave para garantizar la calidad de los preparados magistrales.
Tabla 5. Correlaciones entre variables.

Correlaciéon

Variables © Valor p

Carga r.n,icrobiolégica - Buenas pricticas de 0.65 <0.01
elaboracién
Estabilidad - Condiciones de almacenamiento -0.42 <0.05
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DISCUSION

Los resultados de este estudio revelan un panorama complejo respecto a la calidad
de los preparados magistrales en farmacias comunitarias peruanas. La prevalencia
de contaminacién microbiolégica del 28% supera los estindares internacionales
recomendados por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) para productos
farmacéuticos no estériles (World Health Organization, 2016) y es consistente con
estudios realizados en otros paises de Latinoamérica, como el de Garcia et al. (2020)

en Colombia, que reporté un 35% de contaminacién en muestras similares.

Sin embargo, contrasta con investigaciones en paises con marcos regulatorios mds
robustos, como Espana, donde Lépez et al. (2021) encontraron una prevalencia de
contaminacién inferior al 10%. Esta disparidad subraya la influencia del contexto

regulatorio y la necesidad de fortalecer las normativas en Per.

La identificacién de Staphylococcus aureus, Escherichia coli y Candida albicans
como contaminantes predominantes no solo indica deficiencias en las pricticas de
higiene durante la elaboracién (Watson et al., 2021), sino que también sugiere un
potencial riesgo para la salud de los pacientes, especialmente aquellos con sistemas
inmunolégicos comprometidos o con condiciones preexistentes. La presencia
de E. coli, en particular, es un indicador de contaminacién fecal y plantea serias
preocupaciones sobre las condiciones sanitarias durante el proceso de elaboracién. En
cuanto a la estabilidad, el 16% de los preparados magistrales presentaron alteraciones

significativas.

Si bien este porcentaje es menor al de la contaminacién microbioldgica, no debe
subestimarse. La degradacién del principio activo, incluso en pequefios porcentajes,
puede comprometer la eficacia terapéutica del preparado (Aulton & Taylor, 2013).
Ademds, los cambios en el pH, color y textura, aunque no necesariamente impliquen
una pérdida de actividad, pueden afectar la aceptabilidad del producto por parte
del paciente y generar desconfianza en la calidad del servicio farmacéutico. La
comparacién con estudios internacionales, como el de Florence & Attwood (2016),
que analiz la estabilidad de diferentes formulaciones farmacéuticas, revela que los
resultados obtenidos en este estudio se sitian en un rango preocupante, indicando

la necesidad de implementar medidas para mejorar las practicas de almacenamiento.

Es importante destacar que la mayor susceptibilidad a la degradacién observada

en cremas y soluciones orales se alinea con la literatura cientifica, que reconoce la
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influencia de la composicién y la forma farmacéutica en la estabilidad de los productos
(USP, 2021). Las cremas, por ejemplo, son sistemas complejos que pueden sufrir
separacién de fases o cambios en la viscosidad, mientras que las soluciones orales son

susceptibles a la hidrdlisis y oxidacién.
Implicaciones para la Salud Piblica

Las implicaciones para la salud publica derivadas de los hallazgos de este estudio
son significativas. La administracién de un preparado magistral contaminado puede
tener consecuencias que van desde infecciones locales hasta cuadros sistémicos
graves, particularmente en poblaciones vulnerables como nifios, ancianos y pacientes
inmunodeprimidos (Kelesidis & Falagas, 2015). La presencia de bacterias como S.
aureus, potencialmente resistente a multiples antibiéticos, aumenta la complejidad
del manejo clinico de estas infecciones. Por otro lado, la pérdida de estabilidad, al
comprometer la eficacia terapéutica, no solo afecta al paciente individual sino que

también contribuye al problema de la resistencia antimicrobiana a nivel poblacional

(World Health Organization, 2022).

Un tratamiento ineficaz permite la proliferacién de microorganismos resistentes,
dificultando el tratamiento de futuras infecciones. Ademds de las implicaciones
directas para la salud, la falta de calidad en los preparados magistrales puede generar
desconfianza en el sistema de salud. La percepcidn de que las farmacias comunitarias,
un punto de acceso crucial a la atencién sanitaria, no garantizan la calidad de sus
productos, puede erosionar la credibilidad de los profesionales de la salud y afectar la
adherencia alos tratamientos. Es crucial comprender que la elaboracién de preparados
magistrales es una préctica esencial para cubrir necesidades terapéuticas especificas,
y la falta de calidad en estos productos limita el acceso a medicamentos seguros y
eficaces, perpetuando desigualdades en salud. Por lo tanto, es imperativo que las
autoridades sanitarias peruanas fortalezcan la regulacién y supervisién de las farmacias
comunitarias, implementando medidas que garanticen la calidad y seguridad de los
preparados magistrales.

Limitaciones del Estudio

Si bien este estudio aporta informacién valiosa sobre la calidad de los preparados
magistrales en Perd, es importante reconocer sus limitaciones. El tamano de la
muestra, aunque calculado para obtener resultados estadisticamente significativos,
limita la generalizacién de los hallazgos a la totalidad de las farmacias comunitarias
del pais. La seleccién de farmacias en regiones especificas, aunque representativas

en términos de densidad poblacional, podria no capturar la diversidad de pricticas
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y condiciones existentes en zonas con menor acceso a recursos 0 con caracteristicas
geograficas particulares. La exclusién de farmacias ubicadas en zonas rurales, debido
a las dificultades logisticas inherentes a la investigacién en estas dreas, introduce un
sesgo potencial en los resultados. Es plausible que las farmacias rurales, con menor
acceso a recursos y capacitacion, presenten una mayor prevalencia de problemas de
calidad. Ademds, el estudio se centré en la evaluacién de la calidad microbiolégica y la
estabilidad fisicoquimica, dejando fuera otros aspectos relevantes como la uniformidad
de contenido, la disolucién y la biodisponibilidad, que también contribuyen a la

calidad y eficacia del producto final.

Finalmente, la naturaleza transversal del estudio permite identificar asociaciones entre
variables, pero no establece relaciones causales. Se necesitan estudios longitudinales
para determinar con mayor precisién la influencia de las diferentes variables en la

calidad de los preparados magistrales.
Propuestas Futuras

Los hallazgos de este estudio abren diversas lineas de investigacién futura. Es
fundamental ampliar el alcance de los estudios para incluir farmacias comunitarias
en zonas rurales y remotas, utilizando estrategias de muestreo que permitan una

representacién mds completa del contexto peruano.

La evaluacién de una mayor diversidad de formas farmacéuticas, incluyendo
preparaciones estériles, permitird una comprensién mds integral de los desafios de
calidad en la elaboracién de magistrales. Ademds, es crucial investigar el impacto de
intervenciones especificas, como la implementacién de programas de capacitacion
en buenas pricticas de manufactura y la provisién de equipos adecuados, en la
mejora de la calidad de los preparados magistrales. Estos estudios podrian utilizar
disefios experimentales o cuasi-experimentales para evaluar la efectividad de las
intervenciones. La investigacién futura también deberia explorar el desarrollo de
tecnologias innovadoras para el control de calidad en farmacias comunitarias, como
sistemas portitiles para la deteccién rdpida de contaminantes microbiolégicos o
métodos simplificados para el andlisis de la estabilidad. Finalmente, es importante
investigar la percepcion de los pacientes y los profesionales de la salud sobre la calidad
de los preparados magistrales, para comprender mejor los factores que influyen en la

confianza y la adherencia a los tratamientos.
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CONCLUSIONES

Conclusiones principales

Este estudio revela que una proporcién significativa de preparados magistrales
elaborados en farmacias comunitarias del Perd no cumple con los estdndares de
calidad microbiolégica y estabilidad establecidos. La contaminacién microbioldgica y
la degradacién del principio activo representan riesgos importantes para la salud de los
pacientes y comprometen la eficacia de los tratamientos. La falta de equipos adecuados,
la capacitacién insuficiente del personal farmacéutico y la carencia de controles de
calidad sistemdticos son factores clave que contribuyen a esta problemdtica. Estos
hallazgos subrayan la necesidad urgente de implementar medidas para mejorar la
calidad de los preparados magistrales en el pais.

Recomendaciones practicas

Para abordar las deficiencias identificadas en este estudio, se recomienda la

implementacion de las siguientes medidas:
p g

* Programas de capacitacién obligatorios: Implementar programas de
capacitacién continua y obligatorios para los farmacéuticos comunitarios en
buenas pricticas de elaboracién de preparados magistrales, incluyendo temas
como higiene, desinfeccién, control de calidad y estabilidad. Estos programas
deben estar acreditados por las autoridades sanitarias y ser accesibles a todos los
profesionales del sector.

* Supervisién regular: Fortalecer la supervisién y fiscalizacién de las farmacias
comunitarias por parte de las autoridades sanitarias, verificando el cumplimiento
de las normas de buenas précticas de manufactura y la calidad de los preparados
magistrales. Las inspecciones deben ser regulares y abarcar todos los aspectos del
proceso de elaboracién, desde las instalaciones hasta el almacenamiento final de
los productos.

e Guias estandarizadas: Desarrollar y difundir guias estandarizadas para la
preparacién y almacenamiento de preparados magistrales, que incluyan
especificaciones técnicas, procedimientos operativos y criterios de control de
calidad. Estas guias deben ser de ficil acceso para los farmacéuticos y estar

actualizadas con las dltimas recomendaciones internacionales.
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e Inversién en infraestructura: Promover la inversién en infraestructura y
equipamiento adecuado para la elaboracién de preparados magistrales en
farmacias comunitarias, garantizando el acceso a balanzas analiticas, agitadores

magnéticos, cabinas de flujo laminary otros equipos esenciales para la preparacién

de productos de calidad.
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