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Resumen: 

Las fórmulas magistrales son fundamentales en la atención médica moderna, las 

cuales están enfocadas en la satisfacción de necesidades médicas particulares en 

los pacientes. Si bien existen normativas y protocolos para su manejo dentro de los 

hospitales del sistema público de salud ecuatoriano, no existe dicho servicio en 

todos los hospitales del país. El Hospital Vicente Corral Moscoso no cuenta con un 

área de farmacotecnia, por lo que las fórmulas magistrales que requieren sus 

pacientes son elaboradas externamente. A partir de dicha necesidad, la presente 

investigación pretende, mediante un plan piloto, diseñar una unidad de 

farmacotecnia para la elaboración de fórmulas magistrales para las áreas de 

pediatría y neonatología de acuerdo a las necesidades particulares de dicho centro 

de salud. Para ello, en primer lugar se realizó una revisión bibliográfica teórica sobre 

el estado de la farmacotecnia y las fórmulas magistrales en el mundo para 

comprender su importancia, y en segundo lugar y como línea base para la 

investigación de campo, se realizó un diagnóstico inicial de la situación actual sobre 

la formulación magistral en el hospital por medio de la revisión de las historias 

clínicas de pacientes atendidos del 01 julio al 31 diciembre   del 2020, así como 

también la revisión histórica de compras de las fórmulas magistrales del hospital; 

obteniendo que la frecuencia con la que se prescribieron fórmulas magistrales para 

este periodo de tiempo fue de 32,23%, a su vez, se analizó que de entre las 

fórmulas prescritas la que mayor frecuencia muestra es el medicamento carbonato 

de calcio líquido oral, además se observó que en el histórico de compras del 

hospital ascienden a una cantidad de 2316 unidades de fórmulas magistrales, por 

lo cual resulta viable la implementación del área de farmacotecnia dentro del 

hospital. 

Palabras clave: Fórmulas magistrales. Farmacotecnia.  Salud. Farmacia 
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Abstract: 

The magistral formulas have always been essential in modern medical 

attention, in which they are focused on the specific medical needs of 

patients. Furthermore, there are regulations and protocols to be used within 

hospitals of Ecuadorian public health care services, however, there are no 

such services in the whole hospitals around Ecuador. For instance, The 

“Vicente Corral Moscoso” Hospital does not have the advantage such as 

the pharmacotechnic area, consequently, the magistral formulas are 

required to prepare outside from the hospital. Because of this necessity, the 

current investigation pretends to design an pharmacotechnic area through 

a pilot plan to develop the magistral formulas for the priority areas including 

pediatric and neonatology in accordance with the particular requerimentes 

from this health center. According to aforementioned, in the first place, they 

were carried out a theorial bibliographic evaluations about the conditions 

regardeing to the pharmacotechnic and the magistral formulas around the 

world in order to understand the importance about that. Aditionally, In the 

second place, and in this sense like a baseline of researches were 

conducted an initial diagnosis about the magistral formutalion actual in the 

hospital through of the review patients of medical records who were 

attended since July 1 to December 31, 2020; in like manner, the purchases 

historical reviews of magistral formulas in the hospital, obteining the 

frecuency with which were prescibed during this time period and the results 

were 32,23%, likewise, there were observed that among the prescribed 

formulas, the one that shows the greatest frequency is the oral liquid 

calcium carbonate medicine, which was also observed that in the history of 

purchases of the hospital they upgrade to an amount of 2316 units of 

magistral formulas, for which it is feasible the implementation of the 

pharmacotechnics area within the hospital. 

 

Keywords: Master formulas. Pharmacotechnics. Health. Pharmacy. 
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CAPÍTULO I 

INTRODUCCIÓN 

La formulación magistral o también conocida como formulación de 

medicamentos individualizada, se presenta como una alternativa que permite 

emplear principios activos dentro de los rangos terapéuticos aceptables, 

vehiculizados en las formas farmacéuticas adecuadas, es decir, permite asociar 

varios principios activos dentro de un mismo medicamento y adaptar el vehículo 

hacia el estado de la lesión (Abarca et al., 2021). Cubriendo de esta manera las 

necesidades intrínsecas de los pacientes. 

Menos del 50% de los medicamentos que se emplean en niños han sido 

debida y correctamente estudiados en la población pediátrica (Blanco et al., 2016). 

..Por otra parte, un estudio indica que tan solo un 33% de los medicamentos cuyo 

uso fue aprobado entre los años 1995 y 2005 por la Agencia Europea de 

Medicamentos han sido autorizados para la aplicación en pacientes pediátricos, y 

en el caso de Estados Unidos en este mismo periodo de tiempo se aprobó un 54% 

de medicamentos, lo cual resulta insuficiente (López, 2018). 

Si bien las diferencias entre los pacientes adultos y pediátricos son 

claramente evidentes a nivel farmacocinético y farmacodinámico, a los pacientes 

pediátricos se los sigue tratando como “huérfanos terapéuticos” por los retos que 

implica encontrar las dosis específicas que ellos requieren, debido a que existe un 

vacío importante en cuanto a la investigación farmacológica en el campo de la 

pediatría (Allegaert & Anker, 2015; González, 2016). 

Además, en el estudio acerca de farmacología del paciente pediátrico, 

realizado en Chile, se considera necesario recalcar la disminución de la tasa de 

mortalidad infantil, como consecuencia del mejor manejo de estos pacientes dentro 

del sistema de salud pública, ya que no necesariamente la prescripción de los 

pacientes pediátricos recae en relacionarla con su peso, sino que debe efectuarse 

un análisis minucioso en el que se distinga claramente la relación entre dosis, 

concentración y efecto. De todas maneras, el autor también justifica que en Chile 
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existen pocos estudios relacionados con la reacción adversa a medicamentos, 

como consecuencia de las prescripciones off label, que pueden representar 

complicaciones significativas en pacientes pediátricos (González, 2016). 

Por otra parte, se ha buscado poder dotar a pacientes pediátricos y neonatos 

de medicamentos eficaces, seguros, documentados, con la dosificación y   forma 

de administración correcta (García et al., 2017). Sin embargo, esto no ha sido fácil 

ya que se siguen presentando problemas a nivel mundial sobre el suministro óptimo 

de medicamentos seguros a niños y adolescentes atravesados por situaciones 

como la falta de conocimiento médico, legalidades insuficientes, limitaciones 

económicas y políticas, entre otras (Lenk, 2012; Rocchi & Tomasi, 2011). 

Sin embargo, si bien la aplicación de las fórmulas magistrales puede 

acarrear ciertos riesgos, es también una herramienta valorada como una alternativa 

terapéutica (Iglesias et al., 2020; Piñeiro et al., 2016; Sánchez et al., 2013). La 

misma que permite proporcionar formas farmacéuticas apropiadas de acuerdo a la 

necesidad del paciente, por lo cual su uso se hace casi obligatorio dentro de los 

centros de salud (Cañete et al., 2018). En este sentido,  Jiménez et al., 2012 y 

Moreira et al., 2011 mencionan que una adecuada unidad de farmacotecnia puede 

ayudar a lograr resultados satisfactorios, y resulta crucial para la individualización 

del tratamiento, que debe procurar el bienestar del paciente, asegurando que la 

formulación magistral sea segura y eficaz para el paciente pediátrico y neonato 

(Garnica, 2015). 
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1.1  Objetivo de la Investigación 

1.1.1 Objetivo General 

Diseñar un plan piloto para la implementación de un área de farmacotecnia, 

para la elaboración de fórmulas magistrales, en el Hospital Vicente Corral Moscoso 

de la Ciudad de Cuenca. 

1.1.2 Objetivos Específicos 

 Identificar las necesidades específicas en cuanto a la elaboración de las 

fórmulas magistrales en el Hospital Vicente Corral Moscoso a partir del 

levantamiento de información mediante el desarrollo de una línea base. 

 Detallar la importancia de la farmacotecnia y su implementación, dirigida 

específicamente a las fórmulas magistrales. 

 Determinar los procesos estándar que se llevarán a cabo en el área de 

farmacotecnia, en cuanto a la elaboración de las fórmulas magistrales. 

1.2 Planteamiento del problema y justificación 

1.2.1 Planteamiento del problema 

En los pacientes neonatos y pediátricos resulta relevante una correcta 

elección de la forma farmacéutica del medicamento y las dosis de acuerdo con el 

diagnóstico del paciente, a fin de brindar un adecuado tratamiento y por ende la 

obtención de resultados favorables (García et al., 2017). La Organización Mundial 

de la Salud (OMS) ha mencionado al respecto, que más de la mitad de los niños 

están sujetos a recibir medicación, cuyas dosis han sido establecidas para adultos 

(Abarca et al., 2021). Ante esta inadecuada pauta resulta relevante una unidad 

farmacéutica para fórmulas magistrales, necesarias para el tratamiento de 

pacientes pediátricos y neonatos. 
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Tal es el caso del Hospital Vicente Corral Moscoso (HVCM), de la ciudad de 

Cuenca, perteneciente al segundo nivel de atención del Sistema de Salud 

Pública del Ecuador, el cual actualmente no cuenta con un área de 

farmacotecnia para la elaboración de fórmulas magistrales, por lo cual, para 

suplir de estas a los pacientes pediátricos y neonatales atendidos en esta 

casa de salud, generalmente se remite la preparación fuera del hospital, y en 

algunos casos se suele enviar a los padres de familia o representantes a 

adquirirlos y prepararlos en lugares  externos. Es por tal razón, que para 

evitar estas situaciones es necesaria la creación del área de farmacotecnia 

para fórmulas magistrales la cual permitirá mayor disponibilidad, calidad y 

garantía de medicamentos elaborados por el profesional especializado, se 

optimizará el tiempo en realizar el requerimiento externo tanto para médicos 

como para el personal de farmacia, así como también en algunos casos la 

predisposición de los padres de familia. Además de ello los problemas 

relativos a la correcta administración de medicamentos para pacientes 

pediátricos y neonatos implican que se pueda estar brindando formulaciones 

no aptas y que no exista una claridad generalizada en su preparación ya que 

la dotación de medicamentos en niños sigue siendo un problema a nivel 

mundial (García et al., 2017). 

A su vez, la propuesta de diseño del área de farmacotecnia para la 

elaboración de fórmulas magistrales, y para que esta tenga coherencia con las 

necesidades reales y particulares del Hospital, se realizó un levantamiento de 

información, tabulación y detalle sobre el porcentaje en los cuales se recurre a la 

elaboración de fórmulas magistrales, así como los rubros basados en el histórico 

de compras del hospital, datos que reflejan un problema, al cual no se ha buscado 

una solución particular y que requirió ser investigado y detallado en mayor 

profundidad. 

Por otra parte, de acuerdo a los registros que se han podido revisar sobre el 

HVCM se evidencia que se suele recurrir a la elaboración externa de fórmulas 

magistrales ya que el servicio de farmacia actual con el que cuenta el hospital no 
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dispone del área de farmacotecnia para suplir con esta necesidad, a lo que puede 

sumarse que no siempre los laboratorios de fórmulas magistrales externos se 

encuentran disponibles, o tienen una alta demanda ocasionando que la  preparación 

no se obtenga de manera inmediata. 

1.2.1 Justificación 

En cuanto a su impacto social, por medio de la presente investigación se 

aportará con un diseño que responda a las necesidades específicas del hospital 

en cuanto a la provisión de fórmulas magistrales a los pacientes pediátricos y 

neonatos, quienes, al tener una respuesta fisiológica diferente de los adultos, 

requieren de dosis particulares de medicamentos que para fines prácticos se 

podrían implementar desde el mismo hospital y no externamente (Arocas et al., 

2017). 

De igual manera por medio de la propuesta de un diseño de implementación 

del área de farmacotecnia para la elaboración de fórmulas magistrales, se buscó 

generar un impacto directo en los tratamientos de los neonatos, pacientes 

pediátricos, y a la vez tener mejores resultados en cuanto a la       farmacoterapia de 

los pacientes. A su vez también, esta investigación sirvió para determinar si la 

implementación de esta área es viable, factible y/o necesaria, y con ello optimizar 

recursos económicos y humanos enfocados en mejorar el acceso a medicamentos 

con estándares de calidad garantizados a los usuarios del  hospital, y mejorar la 

atención en el sistema público de salud. 
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CAPÍTULO II 

MARCO TEÓRICO 

2.1 Hospital Vicente Corral Moscoso-Cuenca 

2.1.1 Datos históricos 

Este centro de salud fue inaugurado en el año de 1872 con el nombre de 

“San Vicente de Paúl”, e inicialmente estuvo bajo la dirección de un grupo de 

personas representativas de la ciudad de Cuenca, posteriormente pasó por varias 

administraciones; en el año 1966 pasa por una ampliación de sus instalaciones, 

luego en el año 1974 inicia sus actividades bajo consulta externa y 3 años después 

fallece el Dr. Vicente Corral Moscoso, por lo cual a partir de ese momento    el hospital 

lleva el actual nombre en honor a este distinguido y prestigioso cirujano cuencano 

de criterio humanitario y guardián de la salud de los más necesitados (Buele, 2011). 

2.1.2 Misión 

Prestar servicios de salud con calidad y calidez en el ámbito de la asistencia 

especializada, a través de su cartera de servicios, cumpliendo con la 

responsabilidad de promoción, prevención, recuperación, rehabilitación de la salud 

integral, docencia e investigación, conforme a las políticas del Ministerio de Salud 

Pública y el trabajo en red, dentro del marco de la justicia y equidad social (HVCM, 

2020). 

2.1.3 Visión 

Ser reconocidos por la ciudadanía como hospitales accesibles, que prestan 

una atención de calidad que satisface las necesidades y expectativas de la 

población bajo principios fundamentales de la salud pública y bioética, utilizando la 

tecnología y los recursos públicos de forma eficiente y transparente (HVCM, 2020).
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2.1.4 Ubicación geográfica 

El Hospital Vicente Corral Moscoso se encuentra ubicado 

geográficamente al sur del Ecuador, en la provincia del Azuay, Ciudad de 

Cuenca, en la avenida Los Arupos y avenida 12 de abril. 

 

Ilustración 1. Ubicación Hospital Vicente Corral Moscoso. 

Fuente: (Google Maps, 2021) 

2.2 Buenas Prácticas de Farmacia y Dispensación para Farmacias y 

Botiquines 

Por medio de la Coordinación Zonal 6, la Agencia Nacional de Regulación, 

Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) ha realizado la socialización del ‘Manual de 

Buenas Prácticas de Recepción, Almacenamiento y Dispensación de 

Medicamentos en Farmacias y Botiquines’, la cual pretende capacitar a los 

profesionales que se encuentran a cargo de medicamentos con el fin de garantizar 

el acceso a éstos a través de una correcta y efectiva dispensación que beneficie a 

la población (ARCSA, 2019a).  

El objetivo de este Anexo, según la ARCSA., 2019b es “Facilitar una guía a 

los usuarios para aplicar Buenas Prácticas de Recepción, Almacenamiento y 

Dispensación de medicamentos en farmacias y botiquines a nivel nacional, con la 
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finalidad de garantizar el acceso a medicamentos mediante una correcta y efectiva 

dispensación en beneficio de la salud de la población.” 

Esta guía surgió a partir de los problemas que se han presentado a través 

del tiempo en torno a esta temática, como la ausencia de registro sanitario en los 

medicamentos, productos adulterados, productos caducados, falta en la cadena de 

refrigeración y almacenamiento en condiciones inadecuadas. Por lo que todo esto 

conlleva a que los medicamentos se tornen peligrosos para la salud de la población 

(ARCSA, 2019a). 

2.3 Definiciones 

2.3.1 Farmacia 

Con la llegada de la industrialización la preparación de los medicamentos 

quedó a cargo de la industria farmacéutica y la farmacia se limitó únicamente a la 

dispensación de los medicamentos (UAEH, 2009), a excepción de ciertas farmacias 

que con la guía de un farmacéutico se dedican a la preparación de ciertos 

medicamentos (Porter et al., 2018). 

De acuerdo al Ministerio de Salud Pública, MSP., 2017, las farmacias son 

establecimientos autorizados para dispensar y expender medicamentos de 

consumo humano, entre los productos que ofrecen se encuentran productos 

naturales, biológicos, cosméticos, medicamentos de especialidades farmacéuticas, 

además ciertos establecimientos brindan el servicio de preparación, venta de 

preparaciones magistrales y oficinales. Estas deben cumplir con normativas como 

buenas prácticas de farmacia, además de que debe estar a cargo de un profesional 

Químico Farmacéutico o Bioquímico Farmacéutico (Acuerdo Ministerial 4872, 

2017). Este es un servicio que ayudaría a complementar los beneficios del HVCM 

ya que personaliza el tratamiento de los pacientes brindando mejores resultados. 

2.3.2 Distribución de medicamentos y dosis unitarias 

Los sistemas de distribución de medicamentos en las áreas hospitalarias se 
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clasifican en: stock fijo, tradicional y dosis unitaria, esta última abarca a las fórmulas 

magistrales. El sistema por dosis unitaria es la distribución de medicamentos en 

dosis individuales para cada paciente de acuerdo a las prescripciones del médico, 

sin la necesidad de una manipulación y preparación posterior por el personal de 

enfermería (Inca, 2018). Este sistema sustituye envases multidosis por dosis 

unitarias, lo cual se convierte en un potencial beneficio económico para las 

instituciones (MSP, 2020; Segú et al., 2013). 

2.3.3 Farmacia hospitalaria 

El servicio de Farmacia Hospitalaria es aquella área que se encuentra a 

cargo de responder a las distintas demandas fármaco terapéuticas mediante la 

selección, adquisición, preparación, control, dispensación, información de 

medicamentos y diversas actividades dirigidas a obtener un uso adecuado, seguro 

y costo-efectivo de los productos sanitarios y los medicamentos, con la finalidad 

de proporcionar un beneficio a los pacientes que son atendidos en el hospital y su 

ámbito de influencia (Giráldez et al., 2017). A lo largo del tiempo, como en el caso 

de España los servicios de farmacia hospitalaria han percibido cambios  

importantes, debido a la necesidad de una asistencia farmacéutica especializada 

dirigida por un profesional farmacéutico (Pérez et al., 2020). Es decir, este es un 

campo especializado de la farmacia que forma parte integral de la atención de la 

salud del paciente en un hospital (Hurtado, 2017). 

Las fórmulas magistrales son parte de la farmacia hospitalaria, y de acuerdo 

al Real Decreto Legislativo de España y al manual de Buenas Prácticas de 

Farmacia para elaboración y control de calidad de preparaciones magistrales y 

oficinales del Ecuador, deben elaborarse dentro de oficinas de farmacia y servicios 

farmacéuticos establecidos legalmente que cuente con los medios necesarios para 

la preparación de acuerdo con las exigencias establecidas (ARCSA, 2019b; Real 

Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de Julio, 2015). Las únicas personas encargadas 

de la preparación de estos medicamentos son los farmacéuticos o personas que 

estén bajo su control directo, además el personal debe poseer la formación 



20 | Página María Magdalena Tamay Guiracocha 

 
 

 

necesaria (CGCOF, 2017). 

En Ecuador se está implementando un Sistema de Distribución de 

Medicamentos por Dosis Unitaria (SDMDU) que permite que los pacientes tengan 

dosis individualizadas con el medicamento apropiado para los horarios de 

administración indicados por el médico, para que de esta manera los pacientes 

accedan a tratamientos más seguros, con costos razonables y la atención 

farmacéutica adecuada (MSP, 2020; Segú et al., 2013). Y es por tales razones que 

en la actualidad existen varios hospitales que cuentan con instalaciones    especiales 

destinados a servicios farmacéuticos, en los cuales se incluyen unidades 

especiales destinadas a la fabricación y acondicionamiento de medicamentos, 

entre los cuales se pueden mencionar al Hospital de Especialidades de Guayaquil, 

Hospital Luis Dávila - Tulcán, Hospital General Docente de Calderón- Quito, , 

Hospital Carlos Andrade Marín- Quito, Hospital Metropolitano – Quito, Hospital 

Gineco Obstétrico Pediátrico de Nueva Aurora Luz Elena Arismendi – Quito, (C. 

Díaz et al., 2016). 

2.3.4 Farmacotecnia 

La farmacotecnia, es una rama de la medicina que estudia las diferentes 

manipulaciones a las que debe someterse la materia prima con el fin de generar 

productos adecuados para el tratamiento de pacientes según los requerimientos 

clínicos específicos (Vargas & Solis, 2019; Veintimilla, 2019) 

Si bien esta práctica surge y alcanza su apogeo en la edad moderna, en la 

actualidad la cantidad de medicamentos demandados y producidos en laboratorios 

farmacotécnicos especializados es mucho menor que aquella época, debido a que 

la industria farmacéutica, es la más consumida, pero a diferencia de la producción 

industrial, la farmacotecnia tiene la ventaja de que puede producir fórmulas y 

medicamentos especializados acorde a las necesidades particulares de la persona 

(Márquez, 2019). No obstante, en este mismo sentido, la farmacotecnia se pretende 

reivindicar como una práctica que está en la posibilidad de garantizar que los 

pacientes que requieran en cualquier momento y circunstancia, tengan a  su 
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disposición los medicamentos específicos, con total independencia de las 

fluctuaciones del mercado y la industria de fármacos. 

De igual manera, Solís, 2018 señala que generalmente el área de 

farmacotecnia se encarga de la producción de soluciones no estériles y estériles 

que se engloban dentro de las siguientes categorías: fórmulas magistrales, 

fórmulas normalizadas, re-envasado de medicamentos, mezclas intravenosas y 

nutrición parenteral. En este sentido, la implantación de esta área dentro de un 

centro hospitalario es importante para asegurar que se cumplan con los requisitos 

de calidad y se atienda adecuadamente a los pacientes, supliendo los vacíos que 

pueden dejar la producción y distribución de medicamentos por parte de la industria 

farmacéutica. Además, la farmacotecnia podrá ser útil en casos en que se requiera 

de la reducción de costos, generando una unidad de producción propia (Herreros 

et al., 2020). 

De la misma forma el instructivo de Funcionamiento de Farmacias y 

Botiquines., 2017 manifiesta algunas definiciones asociadas a la farmacotecnia que 

son relevantes para su comprensión. Dentro de estas tenemos: materia prima 

entendida como toda aquella materia, activa o inactiva, que es utilizada en la 

preparación de un medicamento, sin importar si se altera o desaparece dentro de 

ese proceso; producto a granel es aquel que ha pasado por todas las fases de 

elaboración excepto por el acondicionamiento final; producto terminado es aquel 

que ya se encuentra en su estado final para la distribución y administración; 

material de acondicionamiento, este puede clasificarse en primario o secundario, y 

finalmente cuarentena, la cual hace referencia a la situación por medio de la cual 

pueden pasar varias fases del producto hasta su aceptación o rechazo (Rivera & 

Blandón, 2014). 

Por su lado, Fernández et al., 2018, menciona que la farmacotecnia o 

también llamada farmacia galénica se encarga de la preparación adecuada de 

medicamentos de uso terapéutico. 
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2.3.5 Unidad de farmacotecnia 

Es un área destinada a la preparación de las fórmulas magistrales y 

oficinales, además dentro de esta área se pueden brindar los servicios de nutrición 

parenteral, mezclas intravenosas, manejo de citostáticos, pero depende de la 

legislación de cada país (Miranda & López, 2018). 

Dentro de esta unidad se realizan varias actividades como: dispensación y 

distribución de medicamentos y equipos médicos, preparación de fórmulas 

magistrales, mezclas inyectables, sólidos y líquidos orales, unidosis, nutrición 

parenteral (HGONA, 2021). 

2.4  Importancia de la Farmacotecnia en los centros de salud 

Habiendo caracterizado la práctica de la farmacotecnia es importante 

mencionar que su aplicación dentro de los centros hospitalarios debe atender en 

primer lugar las necesidades de los pacientes del hospital, seguido de las 

normativas y reglamentos interpuestos a partir de los marcos legislativos 

nacionales, locales etc. con la única finalidad de garantizar que las fórmulas sean 

elaboradas de manera adecuada y estén dentro de los parámetros de calidad de 

las fórmulas magistrales (Rosales et al., 2018). Entre los documentos más 

relevantes y referenciados en este ámbito son, a nivel internacional, las 

publicaciones de la Food & Drug Administration (FDA), el Real Decreto 175/2001 

español, que aprueba las normas correctas de elaboración y control de 

calidad para la elaboración de fórmulas magistrales, lo cual sirve para la 

adaptación de  oficinas de farmacia (Maza et al., 2019; Rebollo, 2019). 

Por otro lado, un estudio de Erazo., 2019 realizado en el Hospital 

pediátrico Alfonso Villagómez de la ciudad de Riobamba, resalta el hecho de 

que                       el servicio de farmacotecnia necesita ser fomentado a fin de responder a las 

necesidades de atención en salud de la población. Mientras que Fernández et 

al., 2018, indican que la importancia de la farmacotecnia radica en que las 

diferentes formas medicamentosas condicionan la farmacocinética, es decir 
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ayuda a predecir la acción terapéutica o tóxica de los fármacos y por ende la 

eficacia terapéutica. 

2.5 Fórmula Magistral 

En este sentido, al hablar de fórmula magistral se refiere a aquellos 

medicamentos que han sido prescritos por el médico para una patología específica, 

por lo cual son elaborados de manera individualizada y específica para los 

pacientes en base a sus necesidades; estos medicamentos son preparados por 

un especialista farmacéutico o bajo su dirección, pero siempre tomando en cuenta 

los parámetros técnicos correspondientes y por su puesto con el debido control de 

calidad. También se puede mencionar que es una preparación individual para un 

paciente o a su vez aquellos que se producen en grandes cantidades, los cuales 

son los preparados oficinales (Granda, 2004). 

Mientras que Fernández et al.,2018, menciona que es un medicamento 

dirigido a un paciente, el cual ha sido preparado por un farmacéutico o en efecto 

bajo su dirección, para cumplir con una prescripción facultativa detallada de los 

principios activos que contiene, de acuerdo a las normas de correcta elaboración 

y                        control de calidad, dispensado en la oficina de farmacia, con la correspondiente 

información al paciente. 

De la misma manera Lachén et al.,2021 menciona que la formulación 

magistral o también llamada formulación de medicamentos individualizados son 

considerados una buena alternativa terapéutica debido a que permite 

emplear principios activos en los rangos terapéuticos aceptados, vehiculizados 

en las formas farmacéuticas idóneas, asociar varios en un mismo medicamento 

e incluso  adaptar el vehículo al estado de la lesión, así como a las necesidades 

intrínsecas del paciente. 

Un claro ejemplo de la eficacia de las fórmulas magistrales es en un 

estudio                         realizado por Navarro & Ruiz, 2020 en un tratamiento para dermatosis 

en personas  adultas, en el cual los resultados fueron exitosos, no se observaron 
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alteraciones y permitió un control a largo plazo. 

Entre los beneficios del empleo de la formulación magistral se pueden mencionar 

los siguientes: 

● Tratamiento a la medida: permite formular de acuerdo a las necesidades de 

los pacientes. 

● Flexibilidad de dosis: puesto que se pueden cambiar las dosis para obtener 

mejores resultados. 

● Confianza para los pacientes: dado que los bioquímicos farmacéuticos son las 

personas con los conocimientos adecuados para transformar una formulación 

en una solución determinada (MSP, 2016) 

● Terapia en pacientes terminales: en vista de que los pacientes en estas 

condiciones la dosis y las formas resultan esenciales en el tratamiento de 

estos pacientes, un ejemplo es la suspensión oral de indometacina 5mg/ml 

que se usa para aliviar el dolor en el tratamiento de tumores malignos, como 

es el caso cáncer de mama (Curry et al., 2019; Domínguez, 2012). 

● Asociaciones terapéuticas: la asociación de principios activos son empleados 

para reducir la frecuencia y el número de medicamentos, incrementando la 

adhesión de los pacientes al tratamiento y con ellos a su vez obtener mejores 

resultados. 

● Medida para el desabastecimiento: la formulación magistral puede ser la 

solución para el desabastecimiento de medicamentos producidos por 

farmacéuticas (Erazo, 2019; Fagron, 2017). 

● Beneficios socioeconómicos: los tratamientos con estos medicamentos 

suelen ser más económicos y a la vez se reducen los desperdicios 

innecesarios como empaques, debido que las farmacéuticas emplean 

considerables cantidades de dinero para empaques, etiquetas. 
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● Flexibilidad de formas farmacéuticas: se pueden personalizar las formas 

farmacéuticas para pacientes neonatos, pediátricos y adultos (M. 

Fernández & Bustamante, 2020). 

2.5.1 Fórmulas magistrales en pediatría y neonatología 

Debido a la ausencia de las formas farmacéuticas o formas galénicas 

pediátricas se emplean fórmulas magistrales pediátricas y diluciones 

extemporáneas que condicionan la estabilidad de los preparados (Fernández et al., 

2018). Además de que estas fórmulas permiten emplear los principios activos en 

los rangos terapéuticos aceptados y vehiculizados en las formas farmacéuticas 

apropiadas, como por ejemplo el tratamiento tópico a base de sulfato de cobre o 

permanganato potásico para tratar la dermatitis atópica (L. Díaz et al., 2021; Mack 

et al., 2016). 

De la misma manera Lachén et al., 2021 menciona que en entornos 

pediátricos existe un número limitado de formulaciones disponibles 

comercialmente adecuadas para el empleo en niños, razón por la cual la 

combinación de fármacos, que es la preparación de medicamentos adecuados a 

las necesidades de cada paciente, resulta una buena alternativa para las 

poblaciones pediátricas. Por estas razones la formulación magistral cumple 

funciones importantes dentro del área pediátrica, ya que facilita la resolución         de 

varias lagunas terapéuticas, debido a que permite elaborar dosis y formas 

terapéuticas diferentes a las comerciales, lo cual a su vez permite adaptarse a las 

necesidades del paciente y al proceso evolutivo de la enfermedad, permitiendo 

sustituir o eliminar excipientes en caso de alergias (E. Martínez et al., 2012). 

2.5.2 Preparado oficinal 

Es un medicamento que ha sido elaborado de acuerdo a las normas de 

correcta elaboración y control de calidad, tienen la garantía de un farmacéutico, 

además ha sido elaborado en una oficina de farmacia, destinado para la entrega 

directa al paciente (P. Fernández et al., 2018). Es decir, los preparados oficinales 
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son aquellas formulaciones que contienen un instructivo de preparación, 

adicionalmente cuentan con pruebas de identificación, ensayo, impurezas, límites, 

pruebas de pH, especificaciones de envasado y almacenamiento (Allen, 2019; 

Kiselova et al., 2020). 

2.5.3 Niveles de complejidad en la elaboración de fórmulas magistrales 

Para la elaboración de las fórmulas magistrales existen diversos criterios que 

representan cierta dificultad para ser aplicados, debido a la magnitud de 

responsabilidad y conocimientos requeridos, sin embargo, si se toman en cuenta 

los principios generales, no existirán complicaciones en el proceso y en el resultado, 

para ello se deben diferenciar las formulaciones.  

2.5.3.1 Formulaciones no estériles 

Son preparaciones farmacéuticas que pueden ser formuladas bajo 

condiciones ambientales controladas, pero no estériles. De acuerdo a Solis., 2018,  

Bogantes & Abel.,2019, los principios de elaboración son: 

 Personal debe estar obligatoriamente capacitado y su capacitación debe 

estar documentada. 

 La materia prima para la preparación magistral debe tener identidad del 

producto, además de aseguramiento de la calidad, almacenamiento, pureza, 

acorde a la información obtenida de compañías confiables. 

 Se deben examinar los apartados de la prescripción médica, la cual debe 

estar completa y legible. 

 El entorno de la elaboración debe ser limpio y seguro. 

 La elaboración debe estar a cargo del personal autorizado en las operaciones 

de preparación. 

 Los instrumentos deben estar limpios, sanitizados, con un adecuado 

mantenimiento. 

 Los datos de identificación de la preparación magistral y datos del paciente 

deben ser legibles en las etiquetas de preparación. 
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Esto aplica en todas las clasificaciones de las formulaciones estériles, las 

cuales son: 

 Sólidos orales: Comprimidos, grageas, cápsulas, 

 Semisólidos: Ungüentos, supositorios y óvulos, 

 Líquidos: Jarabes, gotas, suspensiones (Solis 2018, citado en Bogantes & 

Abel 2019). 

 

2.5.3.2 Formulaciones estériles 

En la elaboración de formulaciones estériles, es necesario que la zona 

destinada para ello se encuentre aislada, con techos, suelos y paredes en donde se 

pueda ejecutar una limpieza fácil con sustancias antisépticas, también deben existir 

mecanismos de aire adecuados. Los requisitos generales del área, con referencia 

a la contaminación microbiana y de partículas, serán establecidos por cada 

responsable en función del proceso de fabricación, tipo de preparado y tecnología 

de esterilización para disminuir el riesgo de contaminación cruzada (Real Decreto 

175/2001, 2001). 

2.5.4 Garantía y control de calidad de los preparados magistrales 

Según la GUÍA DE BUENAS PRÁCTICAS de elaboración y control de calidad 

de preparaciones magistrales y oficinales de Red EAMI., 2016 un sistema de 

garantía de calidad apropiada para la elaboración de preparaciones de tipo 

oficinales y magistrales, debe asegurar que: 

 Para que el diseño y desarrollo sea adecuado se debe tomar en cuenta 

a las Farmacopeas y guías internacionales de prestigio y sus 

requisitos. 

 Las responsabilidades y las competencias deben estar claramente 

definidas en los operativos. 

 Las gestiones de elaboración deben basarse en la normativa vigente, 

con todos los controles de materias primas y de calidad. 
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 Los documentos deben reflejar la historia completa de preparación, 

así como los registros con una exitosa culminación. 

 La calidad de las preparaciones debe mantener íntegramente hasta el 

plazo de validez. 

 La preparación no debe ser dispensada hasta que el farmacéutico 

responsable haya certificado su control en base a los requerimientos 

pertinentes. 

 Existan procedimientos de auditorías que evalúen la efectividad y 

aplicabilidad del sistema de garantía de calidad. 

 Los desvíos en torno a la calidad deben ser informados, investigados 

y registrados. 

 Exista un sistema de aprobación de cambios para tener un impacto en 

la calidad de la preparación. 

 Exista un sistema adecuado para el tratamiento de reclamos y retiros. 

En el país, es el Registro Sanitario, la certificación que otorga la autoridad 

sanitaria nacional, para “la importación, exportación y comercialización de los 

productos de uso y consumo humano señalados en el artículo 137 de la Ley 

Orgánica de Salud.” Este certificado es extendido una vez se cumpla con los 

requisitos de calidad, eficacia, seguridad y aptitud para el consumo y uso de dichos 

productos en base a los trámites establecidos en la Ley Orgánica de Salud y sus 

reglamentos (ARCSA 2019b). 

2.6 Requisitos para el área de farmacotecnia 

2.6.1 Instalaciones 

2.6.1.1 Área de recepción y almacén 

El área de farmacotecnia debe poseer un área destinada a la recepción y 

almacenamiento de materias primas y material de acondicionamiento, la cual debe 

ser independiente del área de elaboración. Las áreas de almacenamiento deben 

ser de fácil limpieza, libre de humedad, equipado con mobiliario con una separación 

mínima de 20 centímetros del suelo y del techo, además debe contar con un 
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refrigerador y un termómetro para establecer la temperatura adecuada, este 

parámetro debe ser controlado diariamente (Funcionamiento de Farmacias y 

Botiquines, 2017; Quispe & Gabriel, 2018). 

 Área de pesaje 

El área de pesaje debe evitar el ingreso de ráfagas de aire, debe estar 

adecuado con mobiliario anti vibratorio y con espacio suficiente que ayude a 

garantizar que el proceso de pesaje sea elaborado de forma adecuada, 

además las superficies de suelos, paredes y techos deben ser lisas, sin grietas 

para facilitar la limpieza, desinfección e impermeabilidad (Funcionamiento de 

Farmacias y Botiquines, 2017;Granda, 2004). 

 Área de elaboración, envasado y etiquetado 

Al igual que el área de recepción y almacén esta debe ser un área 

independiente, restringida y aislada del resto de áreas para evitar posibles 

contaminaciones, además debe poseer suficiente iluminación, ventilación, 

protección contra insectos, además debe poseer mesas lisas, resistentes, inerte 

a colorantes y sustancias agresivas, la temperatura del área de elaboración debe 

encontrarse entre 18 y 25 °C, disponer de equipos para el control de la 

temperatura y humedad (Funcionamiento de Farmacias y Botiquines, 2017; 

Herreros & Cercós, 2018). 

 Área de lavado 

El área de lavado debe estar dotada de agua potable, un lavadero de 

acero inoxidable, drenaje con sifón sin retorno, zona para colocar el material 

sucio y limpio, de ser posible debe poseer un horno de secado destinado para el 

material, además debe estar ubicada junto al área de elaboración (Alonso et al., 

2020; Funcionamiento de Farmacias y Botiquines, 2017). 

2.6.1.2 Equipos 

Los equipos deben tener un diseño e instalación adecuada, además 

deben estar fabricados con materiales que no tengan ninguna interacción con la 



30 | Página María Magdalena Tamay Guiracocha 

 
 

 

preparación y sobretodo que tengan facilidad de limpieza. Con relación al equipo 

de pesaje, este debe estar ubicado en zonas libres de corrientes de aire, y de 

ser posible en mesas anti vibratorias (Borrás, 2018). 

Entre otra de las características que deben poseer los equipos se encuentran 

la precisión, capacidad y sensibilidad compatible para mejorar la exactitud de los 

procedimientos. De la misma manera, todas las características de los equipos 

deben estar debidamente identificadas y registradas, entre estas se encuentran: la 

marca, modelo, N° de serie, descripción e instructivo de uso. Por otro lado, los 

equipos averiados deben ser aislados del área de trabajo o en efecto se debe colocar 

un rótulo de “fuera de uso” (ARCSA, 2019b; Borrás, 2018; Chiong et al., 2018). 

2.6.1.3 Materias primas 

Recepción, cuarentena y almacenamiento 

La recepción de la materia prima involucra la verificación de la integridad, la 

apariencia, etiquetado, satisfacción de las normas de higiene y conservación, 

verificación del certificado de análisis y finalmente la comprobación de que la 

materia prima recibida cumpla con los requerimientos solicitados (OMS, 2020). 

De ser posible las materias primas deben tratar de conservarse en su envase 

original, caso contrario se debe colocar una etiqueta con al menos la siguiente 

información: denominación química, pureza, concentración, contenido, proveedor, 

lote, condiciones de almacenamiento, precauciones de uso, fecha de fabricación 

y vida útil, número de registro de farmacia, el cual debe indicar si fue aprobada o 

rechazada. Si esta fue rechazada debe colocarse en una zona aislada para su 

devolución al proveedor (Quispe & Gabriel, 2018). 

Deben implementarse las medidas necesarias para garantizar que las 

materias primas estén etiquetadas y almacenadas adecuadamente, para evitar 

riesgos de contaminación, por otra parte, en el momento de realizar una 

preparación no se deben mezclar materias primas de diferentes lotes. Para el caso 

de materias primas de origen vegetal se debe tomar estricta atención en la 
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manipulación y almacenamiento, ya que son altamente susceptibles a la 

contaminación por polvo, insectos (Funcionamiento de Farmacias y Botiquines, 

2017; Herreros et al., 2020). 

Por otro lado, es importante mencionar que a pesar de que la calidad de las 

materias primas son certificadas por medio de boletines analíticos por parte de los 

proveedores de estas, la actual legislación española recomienda realizar un control 

de calidad por medio de procedimientos analíticos sencillos como determinación de 

pH, pruebas colorimétricas, solubilidad para compararlos con el informe 

proporcionado con el proveedor; este control debe ser más exhaustivo en caso de 

formulaciones geriátricas y pediátricas (Ramos et al., 2020). 

Finalmente, con relación al almacenamiento de materias primas, estas 

deben ser almacenadas en condiciones que garanticen una buena conservación, 

es decir que no se vean afectadas sus características fisicoquímicas y 

microbiológicas. Con relación a las sustancias psicotrópicas, estupefacientes y 

sustancias sometidas a control especial, estas deben ser almacenadas en áreas 

con medidas de seguridad y bajo la responsabilidad del farmacéutico a cargo, 

además, deben cumplir con la normativa específica que regula este tipo de 

sustancias (CGCOF, 2017). 

2.6.1.4 Material de acondicionamiento 

Los materiales de acondicionamiento son aquellos que garantizan la 

integridad y conservación de las características de las preparaciones. La recepción 

de los materiales de acondicionamiento recibe una atención similar a las materias 

primas. El procedimiento para el material de acondicionamiento es el siguiente: en 

primer lugar, se registra, posteriormente se verifican sus especificaciones y 

finalmente es almacenado en un lugar que garantice la conservación de sus 

características. Con relación al material de acondicionamiento primario, este debe 

estar en contacto directo con el medicamento preparado, debe tener compatibilidad 

con este y no alterar su calidad (ARCSA, 2019b; CGCOF, 2017; Cumbreño & 

Pérez, 2003). 
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2.6.2 Preparación de las fórmulas magistrales 

2.6.2.1 Preparación 

La preparación de las fórmulas magistrales debe realizarse de acuerdo a los 

procedimientos de Farmacopeas oficinales, formularios oficiales, en caso de no 

existir estos documentos se debe basar en técnicas generales detalladas en 

procedimientos operativos que garanticen la reproducibilidad de cada preparación 

se deben tomar las debidas precauciones (Alonso et al., 2020; ARCSA, 2019b; 

Herreros et al., 2020; Romero, 2012; SEFH, 2014). 

Este es un proceso importante por lo cual debe realizarse cuidadosamente 

de acuerdo a las especificaciones para reducir el índice de errores y posibles 

complicaciones en la salud de los pacientes (Pastó et al., 2009). 

2.6.2.2 Etiquetado 

Las etiquetas de los envases primarios y secundarios de las preparaciones 

se deben colocar en caracteres claros, legibles, comprensibles e indelebles 

(ARCSA, 2019b; MSP, 2019). 

2.6.2.3 Vida útil 

La vida útil para el caso de fórmulas nunca antes preparadas en la unidad 

debe tener una revisión exhaustiva tanto en bibliografía como en farmacopeas 

(UAEH, 2009). Mientras que la vida útil de las fórmulas magistrales tipificadas y 

preparados oficinales, se establece de acuerdo a formularios internacionales y 

farmacopeas (EAMI, 2016; SEFH, 2014). 

2.6.3 Evaluación de la prescripción 

La evaluación de la prescripción debe efectuarse antes de la elaboración de 

los preparados oficinales y magistrales. Esta actividad se encamina básicamente a 

prevenir, identificar y resolver problemas vinculados con los medicamentos, para 

de esta manera incrementar la calidad de los procesos de prescripción y 
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elaboración de medicamentos (ISAGS et al., 2018). Por otro lado, la validez de la 

receta está a cargo del farmacéutico y debe contener información clara, en caso 

de faltar información, se debe preguntar al paciente o al médico y si no se puede 

disponer de la información complementaria o de los insumos para la preparación, 

el medicamento no se debe dispensar (Arroyo et al., 2016). 

Entre la información básica que debe contener una receta se encuentra lo 

siguiente: 

1. Información del paciente (nombres, peso para los niños y contacto) 

2. Información del medicamento a preparar (principio activo, concentración, 

forma farmacéutica, vía de administración y cantidad a preparar y tiempo de 

tratamiento, nombre de la preparación) 

3. Información del prescriptor (nombre, dirección, firma y número de registro 

profesional) 

4. Información sobre la validez de la prescripción (OMS, 2012). 

El técnico responsable durante la evaluación de la prescripción, debe tener 

en consideración la siguiente información: 

1. Identificar los principios activos, sus dosis, verificar que la forma farmacéutica 

este bien determinada, y si los excipientes están definidos o si son elección del 

farmacéutico. 

2. Determinar si la posología es correcta, si las dosis son usuales o necesitan 

confirmación, además debe establecerse la vida útil de la preparación. 

3. Se debe realizar una evaluación para identificar incompatibilidad, duplicidades 

y dosis máximas. 

4. En caso de falta de información se debe confirmar con el médico la prescripción 

del medicamento. 
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5. En caso de existir la necesidad de modificar la prescripción, por acuerdo con el 

médico se debe documentar esta decisión. 

6. Si no se aclarar la información de la preparación se rechaza la receta. 

7. Una vez aceptada la preparación se procede a firmar y sellar la receta para 

proceder a prepararla. 

8. En caso de existir recetas alteradas, falsificadas o caducadas se debe informar 

a la autoridad sanitaria (ARCSA, 2019b). 

La receta es un requisito indispensable para adquirir este tipo de 

medicamentos. En los últimos años la demanda de medicamentos sin receta ha 

incrementado, un claro ejemplo es la situación europea donde se estima que la 

demanda de medicamentos sin receta alcanza el 11,1% (SEMFYC, 2016). Mientras 

que en Ecuador se estima que el 12% de los medicamentos que requieren receta 

han sido otorgados sin este requisito (Ortiz et al., 2014). 

2.6.4 Dispensación 

La dispensación de medicamentos hace referencia a la interpretación y 

entrega de las recetas a los pacientes indicados, por parte de un farmacéutico 

habilitado legalmente (Marín, 2017; Rodríguez et al., 2017). 

2.6.5 Control de calidad 

Debe existir un protocolo de control para las fórmulas que se elaboren 

dentro de la unidad de farmacotecnia, además se llevará un registro de la 

fabricación (Jover et al., 2011; UAEH, 2009). 

2.6.6 Documentación 

La documentación es una forma de garantizar que los procesos, operaciones 

de elaboración, control y dispensación han sido realizados de manera idónea. 

Adicionalmente todos los procedimientos y operaciones deben estar 
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debidamente descritos en los procedimientos operativos e instructivos, además 

debe existir un registro del cumplimiento de dichas actividades, el cual a su vez 

debe estar aprobado y firmado por el responsable técnico (IESS, 2016). 

En relación a la documentación acerca de materias primas y excipientes se 

deben emplear los nombres oficiales de Farmacopeas o en su efecto la 

Denominación Común Internacional (DCI) para sustancias no codificadas. 

Además deben existir documentos con los procedimientos apropiados para 

lavado de manos; desinfección de superficies; manipulación de antisépticos y 

desinfectantes, lectura e interpretación de documentación, también se debe 

disponer de procedimientos operativos para la utilización y mantenimiento de 

equipos, elaboración y control de preparaciones, registro de limpieza, humedad y 

temperatura, actividades de dispensación, devoluciones, fichas particulares del 

ingreso de materiales, especificaciones aprobadas de materias primas, material de 

acondicionamiento y producto terminado (EAMI, 2016). 

Con relación a la documentación de las preparaciones de fórmulas 

magistrales y oficinales se debe disponer de lo siguiente: 

 Registros de todas las operaciones de elaboración y control de calidad 

 Registro para elaborar los cálculos y anotaciones de cada preparación 

 Documentación que garantice y avale el debido cumplimiento de la legislación 

y normativa vigente 

 Con relación a las preparaciones que no se encuentren dentro de una 

Farmacopea o formulario se dispondrá de la respectiva monografía que se 

puede obtener de la experiencia clínica que comparten Bioquímicos 

Farmacéuticos de diferentes países con la metodología para la elaboración, 

especificaciones, control de calidad, condiciones de almacenamiento y 

requerimientos en el etiquetado, bajo la dirección del responsable técnico 

(Funcionamiento de Farmacias y Botiquines, 2017; A. Martínez & Alós, 2015). 
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2.6.7 Personal 

El personal encargado de la evaluación de la prescripción, elaboración y 

control de calidad de preparaciones magistrales y oficinales debe poseer la 

capacidad y experiencia comprobada para estas actividades, además que debe 

estar en continuas capacitaciones con relación a actividades técnicas en 

preparaciones magistrales, oficinales y con relación a la legislación vigente (M. 

Fernández & Bustamante, 2020). 

Además, es importante mencionar que la preparación tanto de las fórmulas 

magistrales como de los preparados oficinales está a cargo del Químico 

Farmacéutico o Bioquímico Farmacéutico, y a su vez es el encargado de establecer 

las condiciones del personal, instalaciones, equipos, materiales, documentación, 

prescripción, elaboración, control de calidad y dispensación, con la finalidad de 

vigilar los aspectos técnicos que influyen directamente e indirectamente en la 

calidad de las preparaciones, entre las cuales se encuentran: 

 Evaluar las competencias y experiencia del personal 

 Asegurar la calidad de las materias primas y material de acondicionamiento 

 Vigilar el manejo de los equipos 

 Evaluar la prescripción (Funcionamiento de Farmacias y Botiquines, 2017) 
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CAPÍTULO III 

MARCO METODOLÓGICO 

3.1 Tipo de Estudio 

El presente trabajo fue realizado en el Hospital Vicente Corral Moscoso de 

la ciudad de Cuenca, la investigación es de tipo descriptiva, no experimental y de 

corte transversal, la cual buscó crear un documento con el diseño de un plan piloto 

para la implementación de un área de farmacotecnia, destinada a la elaboración 

de fórmulas magistrales y a la vez determinar las necesidades y procesos estándar 

que se llevaran a cabo dentro de esta área. 

3.2 Métodos y técnicas de análisis 

El enfoque de la investigación es mixto, ya que los datos recolectados son 

de carácter cualitativo y cuantitativo. 

Con relación a los datos cualitativos estos se obtuvieron por medio de una 

revisión documental bibliográfica de fuentes primarias y terciarias, entre los cuales 

se encuentran protocolos, documentos técnicos; esta revisión fue de utilidad para 

definir la importancia de la farmacotecnia y su implementación, dirigida 

específicamente a las fórmulas magistrales. 

Mientras que con relación a los datos de carácter cuantitativo se procedió a 

la recolección de información del período de tiempo especificado (01 julio a 31 

diciembre del 2020), a partir de la información disponible de las fórmulas 

magistrales prescritas, mismas que fueron obtenidas de las historias clínicas de 

los pacientes. 

Como fuente de información complementaria se revisó el histórico de 

compras de fórmulas magistrales en el hospital, registro en el cual se puede obtener 

evidencia de los volúmenes, recurrencia y gasto específico para las fórmulas 

magistrales. Posteriormente, a partir de toda la información recabada se procedió 

a desarrollar el diseño del plan piloto para la implementación del área de 



38 | Página María Magdalena Tamay Guiracocha 

 

 

 

farmacotecnia, para la elaboración de fórmulas magistrales, las cuales quedarían 

sólo planteadas para aplicarse posteriormente en los protocolos ya existentes en 

el hospital. 

3.3 Población y muestra del estudio 

Historias clínicas de pacientes pediátricos y neonatos que han sido prescritos 

fórmulas magistrales durante el periodo 01 julio al 31 de diciembre del 2020, para 

la obtención de datos se realizó lo siguiente: 

1) Aprobación por la Unidad de docencia e investigación del HVCM para realizar 

el proyecto de investigación dentro de esta casa de salud (Anexo 1) 

2) Se realizó un oficio al gerente del HVCM para poder tener acceso a las historias 

clínicas. 

3) Gerencia aprobó el acceso al área de estadística para la revisión de las historias 

clínicas y de esa manera obtener los datos que se requiera para la investigación 

del proyecto. El área de estadística facilitó el paso inmediato a que se pueda 

revisar las historias clínicas del universo de estudio de acuerdo a horarios 

establecidos por esta área. (Anexo 2) 

4) Se creó una base de datos en Microsoft Excel para poder obtener la información 

requerida y los resultados deseados. No se aplicó un muestreo debido a que el 

estudio pretende abarcar todas las historias clínicas durante el periodo 01 julio 

al 31 diciembre del 2020. 

3.4 Criterios de Inclusión para el análisis de las historias clínicas 

 Neonatos y pediátricos de ambos sexos (Edad 0-14 años) ingresados a la 

casa de salud 

 Prescritos y tratados con fórmulas magistrales 

 Prescripción en el periodo de estudio 
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o Criterios de Exclusión para el análisis de las historias clínicas 

 Pacientes que fallecen en menos de 48 horas de su ingreso. 

 Pacientes que permanecen menos de 48 horas en las áreas de 

neonatología y pediatría. 
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CAPÍTULO IV 

ANÁLISIS Y PRESENTACIÓN DE RESULTADOS 

El HVCM es una de las principales instituciones de salud del Ecuador, debido 

a que se encuentra en el décimo primer lugar dentro del ranking de hospitales del 

país (Webometrics, 2021). Se caracteriza por brindar servicios de calidad y calidez, 

en el ámbito de la asistencia hospitalizada, por medio de su cartera de servicios, 

cumpliendo con las políticas públicas del Ministerio de Salud Pública dentro del 

marco de la justicia y equidad social. Además, entre sus programas se encuentra 

la docencia y la investigación, que han tenido un gran avance, como es el caso del 

convenio con el Ministerio de Salud Pública Zonal 6 para el desarrollo de proyectos 

de investigación, proyectos de diseño arquitectónico e ingenierías para el hospital 

(HVCM, 2020). 

Dentro de la cartera de servicios que ofrece el hospital se encuentran los 

siguientes: nutrición y dietética, patología, laboratorio clínico, imagenología, 

rehabilitación, quirófanos, neonatología, hospitalización, emergencia, cuidados 

intensivos, consulta externa, banco de ojos, banco de sangre, banco de leche, 

ambulancia, farmacia, central de mezclas,   razón por la cual, para complementar 

la cartera de servicios que ofrece el hospital se procedió a realizar un plan piloto 

para la implementación de la unidad de farmacotecnia (HVCM, 2020). 

4.1. Implementación de la unidad de farmacotecnia 

4.1.1 Situación inicial 

En la actualidad el HVCM no cuenta con una unidad de farmacotecnia, razón 

por la cual se muestra el presente plan piloto. El área prevista para la 

implementación de esta unidad se encuentra en el quinto piso del hospital, frente al 

área de la central de mezclas; actualmente es utilizada como bodega de la farmacia 

de hospitalización y tiene una dimensión de 37,76 m2, por lo que de acuerdo a la 

normativa ARCSA de Funcionamiento de Farmacias y Botiquines (2017), se cuenta 
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con el espacio suficiente para el desarrollo de las actividades pertinentes, además 

cuenta con los servicios básicos de agua potable y electricidad. 

 

Ilustración 2. Pasillo de ingreso a la bodega del quinto piso 

 

Ilustración 3. Ingreso al área de la bodega actual
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Ilustración 4. Perspectiva 1 de la bodega del quinto piso del HVCM 

 

Ilustración 5. Perspectiva 2 de la bodega del quinto piso del HVCM
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4.1.2 Propuesta 

4.1.2.1 Infraestructura 

Según la normativa ARCSA de Funcionamiento de Farmacias y Botiquines., 

2017), los ambientes de dispensación, deben ser limpios, organizados y seguros; 

por lo que, de manera específica, en el caso de Farmacias que elaboren Fórmulas 

Magistrales, se deben cumplir con los siguientes criterios: 

 Las áreas a disponer, una vez se tenga la autorización 

correspondiente, son: 

o Área exclusiva para la elaboración de fórmulas magistrales; 

o Lugar de almacenamiento de materias primas; 

o Área de lavado: para desinfección de manos y para lavado de 

envases y utensilios; 

o Anaquel con llave para sustancias tóxicas o peligrosas. 

 Bodega. Uso para almacenar productos farmacéuticos, envases y 

demás materiales y productos necesarios para la farmacia. De este 

modo, se deben disponer de anaqueles y perchas que permitan 

proteger y clasificar a los productos adecuadamente. 

 Limpieza y desinfección. En todos los lugares sin importar sus 

características se deben implementar diariamente tareas de limpieza 

y desinfección con métodos físico-químicos, en:  

o Superficies en contacto con los medicamentos (mesas o 

mesones, recipientes, utensilios, equipos, etc.); 

o Áreas de proceso (paredes, pisos, techos).  

El área designada para la unidad de farmacotecnia posee 6,40 metros de 

frente por 5,90 metros de ancho, con un baño incorporado de 1 metro de frente por 

2,65 metros de ancho. Tomando como referencia las dimensiones mencionadas, 

se procedió a elaborar la propuesta para la implementación de la unidad de 

farmacotecnia del HVCM de la ciudad de Cuenca, para lo cual se distribuyó el 

espacio de acuerdo a la normativa ARCSA de Funcionamiento de Farmacias y 
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Botiquines., 2017, como es el área de lavado de manos, vestidores, 

almacenamiento y recepción de materias primas y acondicionamiento, área de 

pesaje, área de elaboración, envasado y etiquetado, además, cuenta con una 

pequeña oficina y un baño, tal como se puede observar en la siguiente Ilustración 

a escala 1:100. 

 

Ilustración 6. Plano de la unidad de farmacotecnia 
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4.1.2.2 Personal 

Las personas que participan durante la evaluación de la prescripción, 

preparación y control de calidad de las formulaciones magistrales y oficinales, 

deben poseer suficiente experiencia en esta área para desenvolverse sin ningún 

inconveniente. Además, es de gran importancia que se cuente con un 

cronograma de capacitaciones para el personal que labora dentro de la unidad, 

con respecto a diferentes temáticas relacionadas con actividades técnicas, 

preparaciones oficinales y magistrales, aspectos legislativos, etc.  

Dentro del cronograma de capacitaciones interinstitucionales de los 

hospitales, distritos y centros de salud de la Red Pública de Salud, se pretende 

solicitar capacitaciones para el personal de farmacia del hospital HVCM. 

También cabe recalcar que las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) y 

Buenas Prácticas de Distribución (BPD) son dictadas por la normativa 

ecuatoriana de ARCSA, específicamente en los anexos, “Buenas Prácticas de 

Farmacia y Dispensación para Farmacias y Botiquines” y “Buenas Prácticas de 

Farmacia para la elaboración y control de preparados magistrales y oficinales”. 

Dentro de las responsabilidades del Químico Farmacéutico o Bioquímico 

Farmacéutico, se encuentran la elaboración o supervisión de las preparaciones 

magistrales y oficinales. El Químico Farmacéutico tiene la responsabilidad de 

implantar las condiciones generales mínimas que debe poseer el personal, las 

instalaciones, los equipos y materiales, documentación, prescripción, 

elaboración, el control de calidad y la dispensación, con la finalidad de vigilar y 

dar un seguimiento a todos los aspectos técnicos que se vinculan de manera 

directa e indirecta con la calidad de las preparaciones, entre las principales 

actividades a desarrollarse se encuentran las siguientes: 

● Evaluar las competencias y experiencia necesaria del personal 

● Garantizar la calidad de las materias primas y del material de 

acondicionamiento a utilizarse en la elaboración de preparaciones 
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magistrales y oficinales, es decir que estos cumplan con las especificaciones 

indicadas 

● Vigilar el manejo de los equipos, y asegurarse de que el personal se 

encuentre capacitado en el manejo de estos 

● Evaluar la prescripción 

Cualidades del personal de farmacotecnia 

Las personas que trabajan en el área de farmacotecnia deben poseer las 

siguientes cualidades: 

 Trabajo bajo presión 

 Trabajo en equipo 

 Responsabilidad 

 Compromiso 

 Liderazgo 

 Capacidad para resolver cualquier problema que se pueda presentar    durante 

su jornada 

 Tener conocimientos básicos acerca del área de trabajo 

 Capacidad de adaptación 

 Ser innovadora 

 Metódico (Romero, 2012). 

Higiene del personal 

Según la normativa ARCSA de Funcionamiento de Farmacias y Botiquines 

(2017), el personal que cumple las funciones de recepción, almacenamiento y 

dispensación de medicamentos, tiene que: 

 Mantener una higiene personal adecuada para manejar los productos 

 Estar apropiadamente identificado; 

 Mantener una higiene personal correcta; 
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 Adecuado lavado de manos; 

 Usar mandil de color blanco adecuado para sus funciones, para uso diario; 

 Durante la preparación de fórmulas magistrales y oficinales usar mascarilla, 

cofia, guantes y evitar el uso de joyas que dan lugar a contaminación; 

 Mantener las uñas limpias y cortas. 

Para esto, también es necesario remitirse al “Procedimiento para lavado de manos” 

del HVCM, publicado en el 2015, (Anexo 3) 

Medidas de seguridad del personal 

De acuerdo a la normativa ARCSA de Funcionamiento de Farmacias y Botiquines 

(2017), el personal partícipe de la elaboración y el control de calidad de preparados 

oficinales y magistrales, tiene que: 

 Someterse a exámenes médicos, mínimo una vez al año o al tiempo 

requerido según lo acordado con respecto a riesgos ocupacionales.  

 Para los casos de lesiones abiertas en zonas expuestas del cuerpo y/o 

enfermados infecciosas, se debe comunicar dichas situaciones a los 

responsables técnicos para adoptar las medidas preventivas que 

correspondan. 

Además, la farmacia tiene que poseer el certificado único de salud otorgado por el 

Ministerio de Salud Pública y disponer de una ficha de la higiene y seguridad del 

personal, donde debe incluirse los siguientes datos: nombre, sexo, edad, peso, 

controles de laboratorio, controles médicos. 

4.1.2.3 Equipos y materiales 

Tabla 1. Equipos y materiales para el área de farmacotecnia 
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Equipos y materiales Cantidad 
Precio 

unitario ($) 
Total ($) 

1 Estufa de 200°C 1 914 914 

2 Mesa anti vibratoria para balanzas 1 620 620 

3 Balanza de precisión 0,001g 1 628 628 

4 
Placa calefactora y agitador metálico 

de varilla con soporte vertical 
1 500 500 

5 Baño maría 1 917 917 

6 Bomba vacío-presión 1 1515 1515 

7 Bidestilador de agua 1 2500 2500 

8 Batidora eléctrica 1 1038 1038 

9 Desecador 1 236 236 

10 pH metro 1 1134 1134 

11 Selladora de plásticos 1 290 290 

12 Espátulas de metal 5 7 35 
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13 Espátulas de goma 3 6,50 19,50 

14 Vitrinas de cristal 4 280 1120 

15 Mesas de trabajo 2 1317 2634 

16 Sillas 3 70 210 

17 Un frigorífico con termómetro 1 5740 5740 

18 Morteros de porcelana. 3 26 78 

19 Matraz de 500 mL 2 6 12 

20 Matraz de 250 mL 3 4,90 14,70 

21 Matraz de 100 mL 4 3,50 14 

22 Matraz de 50 mL 4 3 12 

23 Pipetas de plástico 100 0,10 10 

24 Pipetas 5 12 60 

25 Probeta de 100 mL 3 9 27 

26 Probeta de 50 mL 3 5 15 
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27 Probeta de 25 mL 3 4 12 

28 Probeta de 10 mL 4 3 12 

29 Termómetro 3 4 12 

30 Vasos de precipitación 500 mL 2 6 12 

31 Vasos de precipitación 100 mL 4 5 20 

32 Vasos de precipitación 50 mL 4 3 12 

33 Vasos de precipitación 25 mL 3 2 6 

34 Embudos de vidrio 3 5 15 

35 Vidrios reloj 6 1,50 9 

36 Copiador de recetas o libro recetario 4 15,00 60,00 

37 
Sistema informático de control del 

proceso de Gestión 
1 700,00 700,00 

TOTAL ($) 21163,20 

Elaborado por: Tamay M. (2021) 

Los precios referenciales de cada uno de los materiales y equipos fueron 



51 | Página María Magdalena Tamay Guiracocha 

 

 

 

obtenidos de páginas comerciales como Labomersa, 2021, Novachen del Ecuador, 

2021, Fisher Scientific, 2021, Biomed, 2021 y OneLab, 2021. 

Los equipos e instrumentos deben ser colocados en las áreas adecuadas, 

de manera que no tengan ninguna interacción con los preparados, que pueda 

alterar tanto las características físicas o biológicas del mismo. Los equipos que se 

encuentren en el área de farmacotecnia deben estar identificados, y además junto 

a ellos debe colocarse un registro de uso de equipo y un manual de uso, para de 

esta manera llevar un correcto manejo del área y reducir la posibilidad de daños 

en los equipos (Chiong et al., 2018). 

Etiquetado 

Dentro de la etiqueta que debe contener el equipo se debe colocar la 

siguiente información: 

Tabla 2. Etiqueta para los equipos 

Nombre del equipo  

Marca  

Modelo  

N° de serie  

Fecha de adquisición  

Fecha de su último mantenimiento  

Fuente: Chiong et al. (2018) 
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4.1.2.4 Documentación 

Procedimientos Operativos Estandarizados (POES) 

En base al contexto situacional de la población atendida, la normativa 

nacional y el propósito de elaboración de fórmulas magistrales en las áreas de 

pediatría y neonatología en el Hospital Vicente Corral Moscoso-Cuenca, se detallan 

los procedimientos que deben realizarse: 

 Procedimiento operativo estándar de indumentaria e higiene del 

personal 

 Procedimiento operativo estándar de limpieza y mantenimiento del 

área y material 

 Procedimiento operativo estándar de materia prima y material de 

acondicionamiento: recepción, almacenamiento y control 

 Procedimiento operativo estándar de recepción de la prescripción y 

dispensación 

 Procedimiento operativo estándar de etiquetado 

 Procedimiento operativo estándar de preparación de soluciones 

 Procedimiento operativo estándar de preparación de jarabes 

 Procedimiento operativo estándar de preparación de geles 

4.1.2.5 Elaboración 

Etiquetado 

Dentro de la etiqueta que debe contener cada preparado se debe colocar la 

siguiente información, para envases primarios: 
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 Designación del preparado oficinal o fórmula magistral tipificada, es 

decir la fórmula descrita en un formulario, la cual debe coincidir con la 

establecida en Farmacopeas u otros formularios de referencia 

internacional; 

 Composición cuantitativa y cualitativa de los principios activos y de 

excipientes; 

 Condiciones de almacenamiento y condiciones especiales de uso; 

 Número de registro o lote de la preparación; 

 Forma farmacéutica, cantidad dispensada y vía de administración; 

 Fecha de elaboración y fecha de caducidad o plazo de validez; 

 Nombre del paciente para preparaciones magistrales; 

 Nombre de la farmacia; 

 Advertencias y otras leyendas importantes. 

Tiempo de caducidad 

Según la normativa ARCSA de Funcionamiento de Farmacias y Botiquines., 

2017, tanto en los preparados oficinales como en las fórmulas magistrales 

tipificadas, el tiempo de caducidad o plazo de validez es establecido de acuerdo 

con lo descrito en la Farmacopea, con respecto a la caducidad. Por otro lado, en el 

resto de fórmulas magistrales, esta fecha debe ser establecida en función de la 

duración del tratamiento prescrito. 

Calidad de las preparaciones 

Acorde a la normativa ARCSA de Funcionamiento de Farmacias y Botiquines 

2017, para garantizar la calidad de las preparaciones magistrales u oficinales, es 
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necesario registrar las operaciones que se realizan durante la elaboración, en base 

a técnicas y procedimientos operativos, para lo cual es necesario una organización 

adecuada en cada área. 

Las consideraciones previas a la elaboración, corresponden a que: 

 La prescripción facultativa debe estar aprobada por el responsable 

técnico; 

 Las áreas para elaborar las preparaciones deben estar limpias y en 

condiciones apropiadas, evitando la presencia de material externo; 

 Se deben respetar las condiciones ambientales que exige cada 

preparación; 

 Se debe disponer del área de trabajo, el equipamiento, la adecuación, 

los materiales y materias primas necesarias; 

 Las materias primas deben estar correctamente rotuladas y tener 

vigencia; 

 Los equipos y materiales deben estar calibrados y/o calificados para 

su uso, tomando atención especial a las balanzas. 

4.1.2.6 Almacenamiento  

Para conservar los productos, se aplican los siguientes lineamientos, 

establecidos por la normativa ARCSA de Funcionamiento de Farmacias y 

Botiquines 2017, según las características de cada medicamento: 

 Almacenamiento con temperatura homogénea menor a 30°C: Existen 

principios activos que presentan deterioro al almacenarse a una 

temperatura mayor a 30°C. 
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 Almacenamiento a temperaturas de 2° a 8° C: Algunos productos al 

ser termolábiles, se mantienen en el refrigerador y no en el 

congelador, como por ejemplo la fórmula magistral cafeína. 

 Almacenamiento en frío: Ciertos productos como algunos colirios, 

antibióticos, entre otros requieren mantenerse en temperaturas de 8° 

a 15°C. 

 Almacenamiento en Condiciones Ambientales: Esto corresponde a 

lugares secos, bien ventilados, con temperaturas entre 15° a 25°C o 

incluso hasta 30°C, dependiendo el clima. 

4.1.2.7 Dispensación de medicamentos 

De acuerdo a la normativa ARCSA de Funcionamiento de Farmacias y 

Botiquines 2017, el proceso de dispensar los medicamentos incluye 4 actividades 

principales: 

 Recepción, análisis y validación de la prescripción; 

 Selección de los productos para su entrega; 

 Registro de los medicamentos a dispensar 

 Dispensación y expendio de los medicamentos. 

Para esto, el personal debe estar oportunamente capacitado y mantener 

confidencialidad con respecto a los medicamentos despachados. 

Información al paciente 

La dispensación de una fórmula magistral o de un preparado oficinal tiene que 

estar acompañada de la información suficiente y personalizada al paciente o a los 

familiares, para garantizar la correcta identificación, utilización y conservación del 

producto, para ello el farmacéutico o químico farmacéutico, debe proporcionar la 

información de forma escrita u oral y debe confirmar si el paciente o usuario que 

recepta el mensaje, ha comprendido correctamente las indicaciones. La información 

que se comparte debe ser transmitida con claridad y paciencia, acorde a lo señalado 

en la etiqueta, para que no existan confusiones (EAMI, 2016).  
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Finalmente, como eje fundamental para comprobar la viabilidad y factibilidad 

de la propuesta, se han establecido valores referenciales en torno al presupuesto 

que requiere la unidad de farmacología, por lo que se tiene: 

Tabla 3. Presupuesto de implementación 

Presupuesto referencial 

Descripción Cantidad Valor Unitario ($) Valor Total ($) 

Equipos y materiales - 21163,20 21163,20 

Recursos humanos 

(Profesionales) 
2 1212,00 2 424 

Infraestructura - 15000,00 15000,00 

Total ($) 38587,20 

Elaborado por: Tamay M. (2021) 

 Los valores son referenciales, partiendo del costo de vida nacional, por lo que 

pueden variar, cuando se apruebe o modifique el plan piloto y se implemente como 

unidad verídica oficial en funcionamiento. 

4.2 Análisis de datos 

Tabla 4. Grupos de edad de los pacientes 
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Grupos de edad 

Edades Frecuencia Porcentaje (%) 

De 0 a 1 año 374 56,07 

De 2 a 5 años 106 15,89 

De 6 a 9 años 80 11,99 

De 10 a 14 años 107 16,04 

Total 667 100,00 

Elaborado por: Tamay M. (2021) 

En la Tabla 4 se muestra que el rango de edad con mayor frecuencia es 

de 0-1 año con un porcentaje de 56,07%, seguido del rango de 10-14 años con 

una presencia del 16,04%. 

Tabla 5. Sexo de los pacientes 

Sexo 

Sexo Frecuencia Porcentaje (%) 

Femenino 305 45,73 
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Masculino 362 54,27 

Total 667 100,00 

Elaborado por: Tamay M. (2021) 

En la Tabla 5 de las historias clínicas que cumplían con los criterios de 

inclusión y exclusión establecidos para el presente trabajo de investigación, la 

mayor parte pertenecían a pacientes de sexo masculino, ya que estas 

alcanzaron un porcentaje de 54,27%, mientras que las pacientes de sexo 

femenino alcanzaron el 45,73%. 

Tabla 6. Área de servicio 

Servicio 

Servicios Frecuencia Porcentaje (%) 

Cirugía pediátrica 265 39,73 

Cuidados intermedios pediátricos 41 6,15 

Medicina interna clínica pediátrica 18 2,70 

Neonatología 276 41,38 
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Unidad de cuidados intensivos 

pediátricos 
66 9,90 

Total 667 100,00 

Elaborado por: Tamay M. (2021) 

En la Tabla 6 con relación a la frecuencia con la que los pacientes 

acuden a un área de servicio determinada se puede encontrar que, entre las 

áreas que presentan mayor cantidad de pacientes durante el periodo 01 julio al 

31 diciembre del 2020, se encuentran el área de cirugía pediátrica con 39,73%, 

seguida del área de neonatología con 41,38%, a continuación se encuentra la 

unidad de cuidados intensivos con 9,90%, cuidados intermedio pediátricos con 

6,15% y finalmente el área de medicina interna clínica- pediátrica con 2,70%. 

Tabla 7. Fórmula magistral prescrita 

Fórmula magistral prescrita 

Prescripción Frecuencia Porcentaje (%) 

Si 215 32,23 

No 436 65,37 

Fallecidos 16 2,40 

Total 667 100,00 

Elaborado por: Tamay M. (2021) 
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En la Tabla 7 se observa que, de las 667 historias clínicas revisadas y 

analizadas en el período de tiempo establecido, el 32,23% de los pacientes 

recibieron una prescripción médica de fórmulas magistrales por parte del médico 

tratante de turno, mientras que el 65,37% no requirió de una fórmula magistral 

prescrita. 

Tabla 8. Tipo de fórmulas magistrales prescritas 

Medicamentos 

Fórmula magistral Frecuencia Porcentaje (%) 

Ácido fólico, 50 µg/mL x 30 ml, líquido oral 59 7,08 

Bicarbonato de sodio, 12 mEq, sólido oral 2 0,24 

Cafeína, 10 mg/mL x 30 mL, líquido oral 38 4,56 

Carbonato de calcio, 100 mg/mL x 30 mL, líquido 

oral 

188 22,57 

Enalapril, 1 mg/1mL x 30 mL, líquido oral 1 0,12 

Espironolactona, 5 mg/mL x 50 mL, líquido oral 28 3,36 

Fenobarbital, 10 mg/ mL x 30 mL, líquido oral 19 2,28 

Furosemida, 10 mg/ml x 30 ml, líquido oral 5 0,60 
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Hidrato de cloral, 10% x 120 mL, 

solución 

6 0,72 

Oseltamivir, 15 mg/ml x 30 mL, líquido oral 6 0,72 

Prednisona, 1 mg/1 ml x 30 mL, líquido oral 19 2,28 

Sildenafil, 20 mg/5 mL x 30 mL, líquido oral 10 1,20 

Pacientes sin prescripción de fórmula magistral 

y fallecidos  

452 54,26 

Total 833 100,00 

Elaborado por: Tamay M. (2021) 

En la Tabla 8 se muestra que la fórmula magistral que ha sido recetada con 

mayor frecuencia es el medicamento de carbonato de calcio, 100 mg/ml x 30 ml 

líquido oral, con un porcentaje de 22,57%. Además, se puede observar que 

aquellas historias clínicas que no contienen la prescripción de fórmulas magistrales 

representan un total de 54,26%, las cuales a su vez también abarcan a pacientes 

fallecidos. También es importante mencionar que a pesar de que el total de historias 

es de 667, en esta tabla se muestra un total de 833 debido a que a ciertos pacientes 

se les prescribió más de un medicamento. 
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Tabla 9. Fórmulas magistrales adquiridas por el hospital 

Número Medicamento Cantidad Porcentaje (%) 

1 

Ácido fólico 50 mcg/mL x 30 ml líquido 

oral 

42 1,81 

2 

Cafeína 10 mg/mL x 30mL líquido oral 

 

44 1,90 

3 
Carbonato de calcio 100 mg/mL x 30 mL 

líquido oral  
67 2,89 

4 Enalapril 1 mg/mL x 50 mL líquido oral 1 0,04 

5 

Sildenafil 20mg/5mL x 30 mL líquido 

oral 

2 0,09 

6 Sodio bicarbonato 12 mEq cápsulas 2160 93,26 

Total 2316 100,00 

Elaborado por: Tamay M. (2021) 

En la Tabla 9 se observan el histórico de compras realizadas por el 

hospital, las cuales suman un total de 2316, y de las cuales la que mayor 

frecuencia de compra representa es el medicamento sodio bicarbonato 12 mEq 

cápsulas con un porcentaje de 93,26%. 
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Tabla 10. Medicamentos adquiridos por los representantes del paciente 

Medicamentos adquiridos por los representantes del paciente 

Número Medicamento 

1 Espironolactona 5mg/ml x 50 ml líquido oral 

2 Fenobarbital 10 mg/ml x 30 ml líquido oral 

3 Furosemida 10mg/ml x 40ml líquido oral 

4 Prednisona 1mg/1ml x 40ml líquido oral 

5 Oseltamivir 15 mg/ 1ml x 30 ml líquido oral 

6 Hidrato de cloral 10 % x 120 ml líquido oral 

Elaborado por: Tamay M. (2021) 

En la Tabla 10 se observan las fórmulas magistrales que son prescritas por 

los médicos tratantes de turno y fueron adquiridas por  los representantes de 

los pacientes , razón por la cual resulta viable la implementación del área de 

farmacotecnia dentro del HVCM. 

4.3 Plan piloto para la implementación de la unidad de farmacotecnia 

4.3.1 Objetivo 

El objetivo del plan piloto es aplicar por primera vez todos los requerimientos 

físicos y recurso humano que requiere la unidad de farmacotecnia en el Hospital 
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Vicente Corral Moscoso, a partir de la situación inicial identificada y la propuesta 

diseñada, para evaluar su implementación a largo plazo. 

4.3.2 Plan de ejecución 

Para la ejecución del ensayo experimental o plan piloto se ha establecido un 

plazo de 7 meses, en cual se reportarán los resultados de la implementación. Para 

ello, la línea de tiempo establecida es la siguiente: 

Ilustración 7. Línea de tiempo de ejecución 

4.3.3 Estrategia de implementación 

4.3.3.1 Socialización inicial del plan 

El proyecto para el área de farmacotecnia se socializará con las autoridades, 

tanto gerencia, dirección médica y financiero. Además, es importante la 

socialización con todo el personal de salud del HVCM, para que se informen y estén 

al tanto de los cambios que se pretenden asumir y sumen esfuerzos profesionales 

para contribuir a la recuperación de la salud de los pacientes.  

1. Socialización inicial del plan

•1 semana
2. Redistribución del espacio fisico

•2 meses

3. Capacitación al personal

•2 semanas
4. Inventario/Adquisición de 
equipos y materiales

•2 meses

5. Atención desde nueva unidad 
de farmacotecnia

•1 mes

6. Evaluación de resultados

•1 mes

7. Socialización final del plan

•1 semana
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Para ello, la socialización puede realizarse por etapas en distintas reuniones, 

donde se comparta la información de la infraestructura, el personal, la 

documentación, entre otros.  

Con la aprobación de gerencia y el visto bueno de financiero se realizará el 

requerimiento para obtener el presupuesto necesario para el área de farmacotecnia.  

Para este procedimiento se convocará al personal directamente involucrado, como 

Químicos Farmacéuticos o Bioquímicos Farmacéuticos. Si el hospital no cuenta a 

la hora de implementación del plan piloto con dichos profesionales, puede 

manejarse con aquellos que tienen experiencia en el área de farmacotecnia. Sin 

embargo, es necesario la convocatoria de especializados en el tema, tal como dicta 

la norma nacional del Funcionamiento de Farmacias y Botiquines, 2017.  

4.3.3.2 Redistribución del espacio físico 

La redistribución del nuevo espacio, es decir donde se encuentran 

actualmente las bodegas, parte de la revisión de los recursos que se encuentran en 

dicho lugar, para incluso conocer cuáles deben ser desechados o cuales serían los 

nuevos destinos para su almacenamiento. 

Posteriormente, es indispensable establecer la unidad de farmacotecnia a 

partir de los recursos ya existentes, se pueden ir definiendo desde un principio los 

espacios planteados en la propuesta, con respecto a las medidas y la distribución 

recomendada.  

4.3.3.3 Capacitación al personal 

La capacitación al personal, específicamente a los profesionales Químicos 

Farmacéuticos o Bioquímicos Farmacéuticos se les debe instruir acerca de los 

equipos y materiales, elaboración, almacenamiento y dispensación. Se contará con 

el apoyo de la coordinación zonal salud 6 para una capacitación en otros hospitales 
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que ya cuentan con un área de farmacotecnia como es el caso del Hospital General 

Docente de Calderón - Quito. 

4.3.3.4 Inventario/Adquisición de equipos y materiales 

Es sumamente importante que se adopten medidas para optimizar recursos 

de la mejor manera posible. Para ello, es necesario conocer con los equipos o 

materiales que dispone el hospital para que sean distribuidos en la nueva área, caso 

contrario se debe solicitar como compras del Estado. 

4.3.3.5 Atención desde la nueva unidad de farmacotecnia 

Una vez que se obtenga el área de farmacotecnia el bioquímico farmacéutico 

verificará el cumplimiento, las Normas de una correcta elaboración de las fórmulas 

magistrales, consiguiendo evitar errores y obtener un producto de calidad y con ello 

monitorear el trabajo.  

4.3.3.6 Evaluación de resultados 

En cada una de las etapas preliminares se deben realizar evaluaciones in 

situ, al momento de aplicar y desarrollar ciertas estrategias, como método para 

registrar los puntos a favor o en contra de la propuesta planteada e ir perfeccionando 

en el área. 

4.3.3.7 Socialización final del plan 

Una vez realizado el proceso de seguimiento y control de todas las 

actividades del plan piloto, es recomendable presentar un informe final del 

experimento llevado a cabo, para lo cual es necesario establecer una reunión con 

todo el personal que participó desde la primera socialización para exponer los 

resultados, y evaluar la implementación correcta del área. 
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CAPÍTULO V 

DISCUSIÓN 

5.1 Estudios a nivel internacional de Farmacotecnia 

El área de farmacotecnia se encuentra destinada a la preparación de 

fórmulas magistrales y dosis unitarias, en vista de que generalmente las empresas 

farmacéuticas no producen medicamentos específicos para pacientes neonatos y 

pediátricos. 

A nivel internacional, el libro “Aspectos prácticos de la farmacotecnia en un 

servicio de farmacia. Situación Actual” de Punín et al., 2011  es un gran compendio 

de información acerca de la práctica de la farmacotecnia, debido a que  en este se 

pueden encontrar los aspectos generales acerca de la farmacotecnia tales como 

legislación, unidad de farmacotecnia, materias primas, material de 

acondicionamiento, etc. Además, en este se describe el funcionamiento de la 

farmacotecnia dentro del ámbito de la terapéutica hospitalaria, con énfasis en las 

áreas de pediatría, dermatología, oftalmología, y alergología, y finalmente se dedica 

un apartado especial a las mezclas parentelas. Si bien en este texto no se exhiben 

aspectos relacionados con la viabilidad de implantar este servicio dentro de los 

hospitales, sí se detallan los requisitos y procedimientos técnicos necesarios para 

que esta área funcione adecuadamente. 

No obstante, el estudio de Villanueva & García., 2017 realizado en México, 

señala que para la población pediátrica las dosificaciones adecuadas de 

medicamento no siempre están disponibles, por lo cual es necesario la 

manipulación de un determinado medicamento y la adición de excipientes para 

preparar la fórmula magistral adecuada y brindar un tratamiento individualizado 

acorde a las necesidades de los pacientes. Por otra parte, los autores con el 

objetivo de caracterizar las formulaciones magistrales solicitadas por los pacientes 

en la Farmacia Universitaria de la Universidad Autónoma de León, realizaron el 

análisis de 633 recetas en el periodo de 1 julio del 2014 al 30 de junio del 2015, 
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donde se obtuvo como resultado que las especialidades que mayor demandan son 

las de cardiología y de nefrología, además el uso de fórmulas magistrales tiende a 

ser constante debido a que el medicamento no se encuentra disponible en el 

mercado. 

De la misma manera sucede en el HVCM con las áreas de pediatría y 

neonatología, debido a que las industrias farmacéuticas producen medicamentos 

para pacientes neonatos y pediátricos, pero no formulaciones específicas, por lo 

que estas deben ser preparadas fuera del hospital, lo cual conlleva gastos a los 

familiares o representantes de los pacientes, de esta manera resulta viable la 

implementación de este servicio dentro de la institución de salud. Además, con la 

implementación de este servicio en el hospital, se brindaría una mejor asistencia al 

paciente y se generaría mayor competitividad con relación a otras instituciones de 

salud. 

Al respecto del tema Rautamo et al., 2020 en su investigación realizada 

en  Finlandia, resalta la falta de productos farmacéuticos apropiados para la edad 

pediátrica, e indica que la práctica de la administración de medicamentos en los 

hospitales aún necesita nuevas formas de dosificación para niños siendo las más 

suministradas los líquidos orales, comprimido bucodispersables, dosificación 

intravenosa, e identifica que si bien estas son suministradas durante la 

permanencia del paciente en el hospital, luego del alta en el hogar a veces se 

tornó un poco complejo por lo cual se precisa de una colaboración y cooperación 

entre el hospital y los cuidadores del niño. 

Mientras tanto Lin et al., 2020 en su estudio realizado en España, analiza 

los beneficios que representa para un hospital el servicio farmacéutico para la 

elaboración de fórmulas magistrales, para lo cual realiza una revisión sistemática 

en el periodo de 1992 al 2019, donde se analizaron un total de 42 documentos, 

obteniendo como resultados efectos positivos en cuanto a los tratamientos y 

recuperación del paciente, pero en términos económicos no se detectaron 

efectos significativos. 
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5.2 Estudios a nivel nacional de Farmacotecnia 

Dentro de los estudios de carácter nacional podemos encontrar el de 

Sacoto, 2016 el cual dentro de su investigación describe el proceso de 

aprovisionamiento de medicamentos mediante el Cuadro Nacional 

Medicamentos Básicos (CNMB) generado en el Hospital Dermatológico Gonzalo 

González, en la ciudad de Quito, en enero hasta junio del 2014, donde no se 

pudo dispensar un 62% de los medicamentos prescritos, con una demanda 

insatisfecha del 85% en valores monetarios. Concluyendo que una solución 

efectiva frente a esta problemática puede basarse en mecanismos de 

formulación magistral y oficinal, ya que representan beneficios a nivel económico 

y clínico, por lo que estos deben ser fortalecidos. 

Un estudio similar es el titulado “Diseño del área de farmacotecnia para 

fórmulas magistrales no estériles en el servicio de farmacia del Hospital Andino 

de la ciudad de Riobamba” (Solís, 2018). En el mismo, se presenta el diseño del 

área de farmacotecnia para la elaboración de fórmulas magistrales no estériles 

dentro del servicio de farmacia del Hospital Andino de Riobamba, para lo cual la 

autora realizó un examen acerca de las condiciones actuales del hospital para el 

área de funcionamiento del servicio por medio de entrevistas al personal 

hospitalario y con ello constató que el Hospital no contaba con un área adecuada 

y especializada para el trabajo farmacotécnico, además de que el personal 

carece de los conocimientos suficientes para desenvolverse en esta área. De 

esta manera, la autora realiza el diseño del área y detalla las condiciones bajo 

las cuales debería estar funcionando esta área, a la vez solicita a las autoridades 

del centro hospitalario a adoptar las medidas necesarias para readecuar y 

reubicar la actual área de formulación magistral. 

Otra investigación relacionada con el tema es el “Análisis de la situación 

actual sobre formulación magistral en médicos, estudiantes de medicina y 

bioquímicos farmacéuticos de la ciudad de Riobamba” realizado por Escobar, 

2018 quien realizó un diagnóstico sobre este ejercicio con el grupo de personas 
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señaladas. Para lo cual se seleccionó una muestra conformada por 102 

estudiantes de la ESPOCH y de la UNACH, 101 médicos del Hospital General 

de Riobamba IESS, Hospital Pediátrico Alfonso Villagómez Román y Hospital 

Básico Andino de Riobamba, en conjunto con 20 bioquímicos farmacéuticos de 

estos hospitales y de las farmacias Bristol y Riopharma; entre los resultados 

obtenidos se encuentra que el 44% de los médicos especialistas y el 61% de los 

médicos generales tienen conocimientos regulares en la formulación magistral, 

además se registró que los especialistas prescriben una cantidad mediana de 

estas fórmulas, por lo cual el autor recomienda que se reconozca la importancia 

de estos compuestos y se fortalezca la capacitación en métodos para su 

elaboración, para de esta manera ofrecer productos de calidad. 

En otra investigación realizada por Rea, 2019 se presenta el diseño de un 

área farmacotecnia para el hospital Gineco-Obstétrico Pediátrico de Nueva 

Aurora “Luz Elena Arismendi” de la ciudad de Quito, para lo cual se aplicaron 

entrevistas a miembros del personal médico, de enfermería y farmacia, además 

se revisaron los perfiles farmacoterapéuticos de las áreas de neonatología y 

pediatría en el período abril a junio de 2018; áreas en las cuales se registró una 

mayor demanda de este servicio. Finalmente, el autor menciona que casi un 70% 

de los entrevistados tenían conocimiento en preparaciones magistrales no 

estériles y que el espacio era adecuado para poner en funcionamiento el servicio, 

es decir, se constató la total viabilidad en términos de recursos humanos y 

técnicos para la ejecución del proyecto. 

Con estos antecedentes y con la investigación realizada se verifica que 

en base a los resultados obtenidos por medio de la revisión de las historias 

clínicas  se puede mencionar que los rangos de edad de los pacientes con mayor 

número de ingresos al hospital corresponden a aquellos que se encuentran entre 

0-1 año, siendo estos pacientes que presentan mayor necesidad de fórmulas 

magistrales debido principalmente a que las grandes empresas farmacéuticas 

no elaboran medicamentos para niños de edades tempranas. Además, se 
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demostró en la tabla 6 que, al revisar las historias clínicas, el área de servicio 

con mayor frecuencia de ingresos es el servicio de cirugía pediátrica con un 

porcentaje de 39,73%. Con relación a las fórmulas magistrales prescritas por los 

médicos tratantes de turno se evidenció que el 32,23% de los pacientes 

requieren de este tipo de formulación magistral, además, cabe mencionar que 

de este estudio se excluyeron al 2,40% debido a que se reportó como fallecidos, 

por lo cual no ingresan dentro de este análisis. 

Con relación al medicamento prescrito con mayor frecuencia es el 

carbonato de calcio, 100 mg/ml x 30 ml líquido oral, con un porcentaje de 

22,57%, tal como se muestra en la tabla 8. Con respecto al histórico de compras 

realizadas por el hospital se observa que estas alcanzan un valor de 2316 

unidades, y de las cuales la que mayor frecuencia de compra representa es el 

sodio bicarbonato 12 mEq cápsulas con un porcentaje de 93,26% y las fórmulas 

magistrales que son recetadas por los médicos con mayor frecuencia y que 

deben ser adquiridas por los representantes de los pacientes se muestra en la 

tabla 10, razón por la cual resulta viable la implementación del área de 

farmacotecnia dentro del HVCM. 

Con respecto a la realidad actual a causa de la pandemia provocada por 

el COVID-19 y debido al colapso del sistema sanitario a nivel nacional y mundial, 

la farmacotecnia hospitalaria ha tenido un gran desafío, en vista de que ha tenido 

que enfrentarse a la necesidad de abastecer a todas las instituciones de salud 

con productos de uso frecuente tales como: soluciones hidroalcohólicas, 

lopinavir/ritonavir suspensión, además a estas se suman las preparaciones 

requeridas para el tratamiento de esta enfermedad como: tocilizumab, 

remdesivir, oseltamivir, pero en general se podría decir que la demanda de todo 

tipo de preparados (tópicos, orales y mezclas intravenosas) incrementó 

notablemente con la pandemia, lo cual ha sacado a relucir la escasez de 

recursos dirigidos a esta área, que se ha convertido en serios inconvenientes 

para afrontar todas las preparaciones solicitadas, además también se ha 
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observado la escasa investigación en aspectos tan básicos como la estabilidad 

o la compatibilidad de medicamentos (Alonso et al., 2020). 

Por tales razones y debido a los resultados encontrados acerca de la 

existencia de pocos medicamentos comerciales de uso pediátrico, resulta de 

gran importancia la implementación de un área de farmacotecnia en el HVCM 

para cumplir con la demanda de los usuarios, pero además es indispensable que 

no se enfoquen únicamente en preparar fórmulas ya establecidas, sino que por 

el contrario realicen investigaciones para mejorar la estabilidad, solubilidad y 

durabilidad del producto, brindando a los usuarios productos de calidad y 

garantizados. 
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CAPÍTULO VI 

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

6.1 Conclusiones 

Se diseñó un plan piloto para la implementación de un área de 

farmacotecnia, destinada a la elaboración de fórmulas magistrales con las 

especificaciones de la ARCSA, en el HVCM de la Ciudad de Cuenca. 

Se identificaron las necesidades específicas en cuanto a la elaboración 

de las fórmulas magistrales en el HVCM a partir del levantamiento de información 

mediante el desarrollo de una línea base, donde se observó que se requiere 

distribuir el espacio disponible en el hospital en áreas, para de esta manera evitar 

contaminación cruzada al momento de la preparación de los medicamentos o en 

la etapa de almacenamiento tanto de materia prima como de productos 

terminados. También se hizo énfasis en las cualidades y capacidades que debe 

poseer el profesional bioquímico farmacéutico para la preparación de las 

fórmulas magistrales. 

Se detalló la importancia de la farmacotecnia y la necesidad de su 

implementación en el HVCM de la Ciudad de Cuenca, ya que de acuerdo a los 

análisis estadísticos realizados se observa que las áreas de neonatología y 

cirugía pediátrica son aquellas que requieren de este servicio con mayor 

frecuencia para complementar el servicio que brinda el hospital a la comunidad. 

Se determinaron los procesos estándar que se llevarán a cabo en el área 

de farmacotecnia, en cuanto a la elaboración de las fórmulas magistrales, de 

acuerdo a la normativa de la ARCSA, lo cual a su vez fue base fundamental para 

su diseño, ya que, para que estas funciones puedan desarrollarse de manera 

secuencial, ordenada, evitando contaminaciones cruzadas o equivocaciones se 

diseñó el espacio lo más acorde a la metodología de preparación de las fórmulas 

magistrales. 
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6.2 Recomendaciones 

Se recomienda tomar en consideración todas las especificaciones que 

estipula la ARCSA para el diseño del área de farmacotecnia y evitar tener 

posibles inconvenientes con dicha entidad una vez que se quiera poner en 

marcha el plan piloto. 

En vista de que el estudio fue realizado durante las restricciones de la 

pandemia por COVID- 19, lo cual pudo haber alterado los valores, se recomienda 

tomarlo en consideración para el análisis de la información detallada del presente 

trabajo. 

Se recomienda que una vez implementada el área de farmacotecnia, se 

realicen actualizaciones continuas de los Protocolos Operativos Estandarizados, 

según las exigencias del servicio de farmacia, para de esta manera realizar una 

mejora continua del área. 
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ANEXOS 

Anexo 1.- Aprobación por la Unidad de docencia e investigación del HVCM 
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Anexo 2.- Aprobación por gerencia del HVCM 
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Anexo 3.- Procedimiento para lavado de manos 
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