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RESUMEN

La presente investigacion tuvo como objetivo la elaboracion y el control de calidad de la formula
oficinal semisélida pasta Lassar usada para el tratamiento de dermatitis del pafal y ulceras por
presién, para lo cual se inici6 elaborando un procedimiento operativo estandarizado de elaboracion
de pasta Lassar, posteriormente se escogio la formula optima y adecuada de pasta Lassar, y
finalmente se realizaron controles de calidad de tipo: microbioldgico, peso neto, extensibilidad y
caracteristicas organolépticas. Para el procedimiento operativo estandarizado (POE) se inicié con
revision bibliografica y se sigui6 como modelo el POE de POEs previamente establecido
perteneciente al Laboratorio de férmulas magistrales y oficinales de la facultad de Ciencias,
ESPOCH. Este procedimiento tuvo la finalidad de establecer uniformidad, reproducibilidad y calidad
en la formula. Se realizaron 3 formulaciones con distintas concentraciones de 6xido de Zinc y estas
fueron: 10%, 15% y 25%, ademas que se hizo un estudio comparativo con 2 férmulas comerciales
con concentraciones de: 6,25% y 18,75%. Se utilizé el modelo estadistico Mc Nemar en el cual se
formularon dos hipotesis: Nula y alternativa, esto, con la finalidad de determinar si la variacion de
concentracion de los excipientes influia en las caracteristicas organolépticas de la pasta Lassar.
Finalmente se realizé analisis de calidad a la formulacion obtenida como la 6ptima, iniciando con la
estabilidad en 30 dias de la formula para saber si esta mantenia sus caracteristicas organolépticas,
analisis microbiol6gico para determinar su estabilidad microbioldgica a través del tiempo, se realizé
analisis para bacterias, hongos y levaduras. Finalmente se obtuvo una pasta untuosa, homogéneay de
calidad; que ademéas cumple con todo su requerimiento para ser expendida en el mercado. Se
recomienda de ser mayor el tiempo del analisis someter la pasta a varios factores externos y

comprobar si esta mantiene sus caracteristicas.

Palabras clave: < FORMULA OFICINAL>, < PASTA LASSAR> < SEMISOLIDOS>, <
ANALISIS MICROBIOLOGICO>, < EXTENSIBILIDAD>, < DERMATITIS DEL PANAL>, <
ULCERAS POR PRESION>.
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ABSTRACT

The objective of this research was the elaboration and quality control of the semi-solid officinal
formula Lassar paste used for the treatment of diaper dermatitis and pressure ulcers, for which a
standardized operative procedure for the elaboration of Lassar paste was first elaborated, then the
optimal and adequate formula of Lassar paste was chosen, and finally quality controls of
microbiological, net weight, extensibility and organoleptic characteristics were carried out. For
the standardized operating procedure (SOP), we began with a bibliographic review and followed
as a model the previously established SOP of SOPs belonging to the Laboratory of magistral and
officinal formulas of the Facultad de Ciencias, Escuela Superior Politécnica de Chimborazo
ESPOCH. The purpose of this procedure was to establish uniformity, reproducibility and quality
in the formula. Three formulations were made with different concentrations of Zinc oxide: 10%,
15% and 25%, and a comparative study was made with two commercial formulas with
concentrations of 6.25% and 18.75%. The Mc Nemar statistical model was used in which two
hypotheses were formulated: Null and alternative, in order to determine if the variation in the
concentration of the excipients influenced the organoleptic characteristics of the Lassar paste.
Finally, quality analysis was carried out on the formulation obtained as the optimum one, starting
with the 30-day stability of the formula to know if it maintained its organoleptic characteristics,
microbiological analysis to determine its microbiological stability over time, and analysis for
bacteria, fungi and yeasts. Finally, an unctuous, homogeneous and quality paste was obtained,
which also complies with all its requirements to be sold in the market. If the analysis time is
longer, it is recommended to submit the paste to several external factors and check if it maintains

its characteristics.

Key words: < OFFICIAL FORMULA>, < LASSAR PASTE>, < SEMI-SOLIDS>, <
MICROBIOLOGICAL ANALYSIS>, < EXTENSIBILITY>, < DERMATITIS OF THE
DADDLE>, < PRESSURE SORES>.
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INTRODUCCION

La dermatitis del pafial también conocida como pafialitis 0 dermatitis irritativa del area del pafial
es una enfermedad que presenta un cuadro cutaneo irritativo e inflamatorio dado por exposicion
a condiciones de humedad, maceracion, friccién y contacto con la orinay heces en la zona cubierta
por el pafial durante largos periodos de tiempo, esta area puede verse afectada también por usar

productos quimicos como detergentes, perfumes, plasticos, etc. (Zambrano et.al., 2017).

A pesar de que la causa que produce dicha irritacidén no es conocida (Zambrano et.al., 2017) considera
gue no es aislado el elemento irritativo, sino, se da por una mezcla de diversos factores, mismos
que poseen diferente disposicion para irritar la pie, este factor esté relacionado de manera general

con el aumento del pH sobre la piel rodeada por el pafial.

(Pozo, 2016) Indica que mas del 35% de los nifios presentan este trastorno, esto se debe a un mal
cuidado de la piel del area del pafial y de manera mas excepcional por enfermedades que alteran
de forma importante la funcion de la barrera de la piel. Es de gran importancia evitar confundir la
pafialitis con enfermedades como la dermatitis seborreica, la psoriasis o la enfermedad de

Kawasaki ya que estas enfermedades se localizan también en esta area.

Las Ulceras por presion (UPP) son lesiones de origen isquémico (disminucion del flujo sanguineo
hacia los tejidos), estas lesiones aparecen gracias a pasar largos periodos de tiempo en una sola
posicion o a la friccion que puede ocurrir entre dos planos duros. Este problema se da
principalmente en personas prostradas como consecuencia de cualquier enfermedad que conlleve

a este estado, personas de edad avanzada, personas en sillas de ruedas, etc. (Arango et.al., 2014).

La incidencia y prevalencia de las UPP en dependencia de su ubicacion varian ampliamente en la
comunidad, estudios realizados en diversos hospitales indican que entre un 3-11% de los pacientes

desarrollan UPP, y el 70% de las UPP se produce alrededor de las dos primeras semanas (Arango
et.al., 2014).

Cabe recalcar que la industria farmacéutica indica como su principal actividad la elaboracion de
medicamentos, y que a su vez se constituia como la labor primordial de los profesionales
farmacéuticos de oficinas y servicio de farmacia en los hospitales, que, basdndose en normativas
del arte farmacéutico, dan cobertura a los requerimientos de los pacientes elaborando formas

farmacéuticas de dosificacion que llene el mismo (Cueva and Diaz, 2015).

Un preparado oficinal (PO) es definido como un medicamento preparado por un farmacéutico o
bajo su direccidn, que esta enumerado y descrito en el formulario nacional y que se dispensa en

su oficina o servicio farmacéutico legalmente establecido, destinado a grupo de pacientes que se



traten en la misma, su uso no es individualizado como en el caso de la férmula magistral (FM)
(Amaro et.al., 2017).

Para la que un PO sea aprobado es necesario que esta se someta a diversos controles de calidad
para garantizar la seguridad y efectividad del mismo, dentro de estos tenemos controles
microbioldgicos, fisico — quimicos y de estabilidad. Estos controles se deberan realizar tanto en

la materia prima como el producto terminado (Amaro et.al., 2017).

La preparacion de medicamentos se ha visto perjudicada debido a que existe una mayor
disponibilidad en los medicamentos y la preferencia de los médicos se inclina mas bien hacia
productos comercializados y no dan una dosificacion personalizada a los pacientes, de manera

que este arte farmacéutico antiguo se ve olvidado (Herrero de Tejada, 2013).

Sin embargo, existen tres razones para que los servicio farmacéutico ofrezcan asistencia a la
comunidad: 1) Necesidad de los pacientes ante requerimientos especificos que pueden tener como
origen su enfermedad, su edad, dificultad para ser aplicada la forma farmacéutica, falta de
disponibilidad en la concentracion del medicamento; 2) por necesidad del paciente de que le sea
aplicada una formulacion no disponible comercialmente ya sea que esté presente en alguna de las
farmacopeas reconocidas o de formulacién determinada por su médico; y 3) por razones de costo
en los que la gerencia del hospital, o de la misma unidad de farmacia, decide producir algunos

productos, generalmente de uso generalizado (Herrero de Tejada, 2013).

En la actualidad, la elaboracion de preparados oficinales tiene un verdadero interés sanitario, la
necesidad terapéutica de elaborar formas farmacéuticas con medicamentos que no se encuentran
en el mercado o de los que no existe la dosis adecuada para el tratamiento de los pacientes, la
elaboracion de preparados farmacéuticos de dosificacion distintas a las comercializadas, ya que
se necesita facilitar la administracion de las mismas a los pacientes, también hablamos de

tolerancia farmacéutica de los medicamentos y de las dosis que vamos a dispensar (Cueva and Diaz,
2015).

Tanto la dermatitis irritativa del pafial como las ulceras por presion estan ampliamente
relacionadas entre si, debido a que estas se presentan cuando la piel entra en contacto ya sea con
heces, orina, o una superficie por largos periodos de tiempo, y el tratamiento parece estar
relacionado con la mantencién de las areas afectadas limpias y secas, pero al hablar de nifios en
periodo de lactancia o en pacientes postrados se convierte en un problema mayor, la tarea de tener

estas areas en constante limpieza y sequedad (Arango et.al., 2014).



Por todo lo antes mencionado, se ve la necesidad de elaborar y realizar el respectivo control de
calidad de la formula oficinal semisélida pasta lassar para el tratamiento de dermatitis del pafial
y ulceras por presion, mismo que se llevara a cabo en los laboratorios de la Escuela de Bioquimica
y Farmacia de la ESPOCH, proyecto que resulta viable debido a que tanto la materia prima como
los materiales y equipos necesarios para su elaboracion y control de calidad estan disponibles en

los laboratorios ya mencionados.



ANTECEDENTES

En un estudio realizado en el Hospital Universitario Hortega de Valladolid por el médico
especialista en dermatologia Teodoro Pozo Roman, en el afio 2016 se recomienda el uso de
pastas grasas o al agua con 6xido de zinc como principio activo en cada cambio de pafial para
el tratamiento de dermatitis irritativa del pafial tanto en sus formas leves como moderadas,

inclusive menciona ciertas formas graves en las que se lo puede utilizar (Pozo, 2016).

Otro estudio sobre el “Abordaje clinico y manejo integral de la dermatitis irritativa por pafial”
recomienda el uso de preparaciones topicas de barrera ya sea en forma de cremas, unglientos
0 pastas como la primera linea del tratamiento, menciona también que estas deben ser
aplicadas en capa gruesa y que puede ser utilizada una base de petrdleo con la finalidad de que

la pasta no se adhiera al pafial y facilitar su remocidn (Saez and Orozco, 2017).

(Zambrano et.al., 2017) menciona en su estudio “Dermatitis del pafial y problemas relacionados”
que las preparaciones tdpicas de barrera pueden ser utilizadas no solo como tratamiento, sino
también como prevencion a la dermatitis irritativa del pafial sin presentar efectos adversos y

estos pueden tener presentaciones solidas o semisélidas.

En el estudio “Las ulceras por presion en gerontologia: prevalencia y variables definitorias de
las lesiones y pacientes” se evidencio que las lesiones de la zona glitea son lesiones por
humedad con un total del 32,29%, ya que en los gliteos no existen prominencias 6seas, y que

el 68,75% de los pacientes que presentaron UPP presentan incontinencia mixta (Carbonell and
Trujillo, 2014).

La guia préactica clinica sobre la prevencion, diagndstico y manejo de las ulceras por presion
indica que entre los pacientes hospitalizados se estima una prevalencia entre el 3-17%, siendo
hasta del 50% en cuidados intensivos y en adultos mayores hospitalizados es alrededor del
40%. Este estudio menciona también que el género que més predisposicion tiene para adquirir

UPP es el género femenino (Berlowitz, 2014).

Se expresa la necesidad de realizar preparaciones oficinales debido a que estas pueden
dispensarse a un grupo de pacientes que no se encuentren satisfechos con un producto
elaborado de manera comercial, ya sea por dosis, forma farmacéutica, etc. Pueden dispensarse
también con o sin receta médica, dependiendo del principio activo que contengan, y se pueden
elaborar por lotes, anticipandose a la demanda de los pacientes. Como farmacéuticos estamos

homologados para fabricar formas farmacéuticas tdpicas semisolidas (cremas, pomadas,
4



emulsiones, pastas, geles), liquidas (soluciones, suspensiones, jarabes), orales (papelillos,
capsulas). También elaboramos cosmética a medida para aquellas personas que necesitan un
producto personalizado, con la misma calidad que cualquier preparado comercializado de
manera general.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

o Elaborary realizar el control de calidad de la formula oficinal semisélida pasta lassar para

el tratamiento de dermatitis del pafial y ulceras por presion.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

» Elaborar el procedimiento operativo estandarizado para la formula oficinal semisélida
de pasta lassar.

> Establecer la formulacion dptima para la formula oficinal semisélida pasta lassar.

» Determinar los andlisis para el control de calidad y elaborar procedimientos operativos

estandarizados para dichos controles de la formula oficinal semisélida pasta lassar.



CAPITULO I:

1. MARCO TEORICO

1.1.La Piel

La piel es la barrera del organismo que nos protege del medio externo, la piel puede alcanzar
entre 1,2 — 2 m? convirtiéndolo en el érgano de mayor superficie y a su vez el de mayor peso,
con un peso alrededor de los 4Kg. La piel, aunque es un solo 6rgano difiere su textura en
dependencia del lugar, asi tenemos una piel més gruesa en la planta de pies y manos, y mas
fina en los parpados y pliegues. La adaptacion y la conexion que esta establece con el medio

ambiente son dos de sus principales funciones (Benitez, 2015).

Epidermis—{;""

Dermis

Hipodermis{ |

Figura 1- 1 Estructura general de la piel

Fuente: Jacob L, 2017, p.31
Elaborado por: Pulgar, Silvia 2021

1.2.Estructura general de la piel

La piel esté constituida por tres bloques bien definidos:

e Epidermis: Es la capa mas delgada, posee la mayor cantidad de células y es la mas
superficial, se constituye por un grupo de células que forman un epitelio estratificado y
limita con la dermis por una membrana basal. En la tabla 1 - 1 se indica los 4 bloques

celulares pertenecientes a la Epidermis.



Tabla 1 - 1 Blogues celulares pertenecientes a la Epidermis

Queratinocitos: forman la cubierta protectora de la
epidermis, se denominan asi porque fabrican una
proteina llamada queratina, que es impermeable al agua
y protege la piel y los tejidos de las agresiones y

abrasiones externas.

Filamentos intermedios
(queratina)

Queratinocito

Figura 2 - 1 Queratinocito
Fuente: Benitez, 2015, p.3
Elaborado por: Silvia Pulgar, 2021

de

prolongaciones detriticas que se sitdan en la capa mas

Melanocitos:  son origen nervioso, poseen

profunda de la epidermis, se denominan asi porque
fabrican un pigmento denominado melanina.

®  Granulo

Ld

de melanina

Melanocito

Figura 3 - 1 Melanocitos
Fuente: Benitez, 2015, p.3
Elaborado por: Silvia Pulgar, 2021

Células de Langerhans: son células procedentes de la

médula 6sea que migran hasta la epidermis, tienen una
funcion fagocitaria y se dice que son también
presentadoras de antigenos a los linfocitos participando
de Se

habitualmente en las capas espinosas, granulosas y

en reacciones hipersensibilidad. sitlan

basales.

Célula de Langerhans

Figura 4 - 1 Célula de Langerhans
Fuente: Benitez, 2015, p.3
Elaborado por: Silvia Pulgar, 2021

Células de Merkel: son células que actian como

receptores del tacto y se sitlan en las capas basales de la

epidermis.

Neurona
sensitiva

Célula de Merkel

Figura 5 - 1 Célula de Merkel
Fuente: Benitez, 2015, p.3
Elaborado por: Silvia Pulgar, 2021

Fuente: Benitez, 2015
Realizado por: Pulgar, Silvia 2021

Dermis: capa de la piel ubicada debajo de la epidermis, se encuentra separada mediante

la "unién dermo-epidermica", esta constituida por gran cantidad de vasos sanguineos y

nervios, ademas de ser mucho mas gruesa que la epidermis. La dermis constituye una

maya esponjosa en la que se ubican varias fibras asociadas a una matriz intercelular o

sustancia fundamental. En la dermis se distinguen dos capas morfolégicas:

- Ladermis papilar, considerada la porcion més rica en elementos celulares.

- Ladermis reticular, compuesta por numerosas fibras y escasas células.
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Figura 6 - 1 Dermis Papilar y Reticular

Fuente: Benitez, 2015, p.10
Elaborado por: Pulgar, Silvia 2021

Hipodermis: se ubica por debajo de la dermis reticular y es la capa mas profunda, esta
generalmente constituida por tejido adiposo inmersos en una maya fibrosa; debido a esto,
segin sea su disposicion hablaremos de lébulos adiposos, que son un conjunto de

adipocitos que se encargan de rodear los tabiques de tejido conjuntivo (Benitez, 2015).

1.3. Funciones de la piel

La piel cumple un sin nimero de funciones, entre estas (Merino and Noriega, 2016) destaca las

siguientes:

La piel es esa cubierta externa que separa al organismo del medio ambiente externo y
al mismo tiempo permite la comunicacién con el mismo.

La piel sana, es una barrera contra agresiones mecanicas, quimicas, toxicas, calor, frio,
radiacion ultravioleta y microrganismos patgenos.

La piel es esencial para el mantenimiento de fluidos corporales actuando como barrera
ante la posibilidad de pérdida de agua.

Mantiene el equilibrio térmico y la transmision de una gran cantidad de informacion
externa que accede al organismo por el tacto, la presién, temperatura y receptores del

dolor.

1.4.Enfermedades de la piel

La piel tiene como caracteristica ser bastante fina y de un grosor variable a excepcion de las
palmas de las manos y las plantas de los pies, esta puede reaccionar frente a un gran nimero de
agentes quimicos, fisicos y biolégicos que pueden actuar solos o en conjunto. Al ser la piel



el primer contacto con el medio externo esta es propensa a enfermedades de todo tipo (Philippe,
2015).
De acuerdo a la morfologia (Mera, 2018) distingue tres tipos de lesiones sin tomar en cuenta el

tiempo de evolucién:

e Aguda: Caracterizada por péapulas y vesiculas muy pruriginosas, sobre un &rea de piel
eritematosa, asociada a escoriaciones, erosiones, exudado seroso y costras melicéricas

(eccema).
e Subaguda: Caracterizada por eritemas, papulas, descamacion y escoriaciones.

e Cronica: placas de la piel engrosada, con liquenificacion y papulas fibroticas.

(Gutiérrez, 2019) clasifica las enfermedades dermatoldgicas de la siguiente manera:

e [Eczema
e Acné

e Alopecia
e Urticaria

e Dermatitis

e Psoriasis
1.5. Dermatitis

Definiremos a la dermatitis como un término que describe una irritacion en la piel, la misma que se
puede presentar de diversas formas. Generalmente implica resequedad en la piel, comezén, salpullido,
piel enrojecida e hinchada, pueden también presentarse ampollas, costras o descamacion. Como
ejemplo tenemos: dermatitis atOpica, caspa y dermatitis por contacto. Debemos aclarar que la
dermatitis no es contagiosa, pero si conlleva gran incomodidad. (Philippe, 2018) indica que en
dependencia del tipo de dermatitis esta puede presentar diferentes sintomas. Recordemos que la
dermatitis puede ocurrir en diferentes partes del cuerpo, por consiguiente, los signos y sintomas varian.

En la tabla 2 — 1 se indica los tipos de dermatitis que se pueden presentar en la piel.

Tabla 2 - 1 Tipos de Dermatitis

Tipo de dermatitis Concepto y caracteristicas
Dermatitis atdpica En general, este sarpullido rojo y con comezon, que suele comenzar en la infancia,
(eccema) ocurre en los pliegues de la piel: en la parte interna de los codos, detras de las

rodillas y en la parte delantera del cuello. El sarpullido puede liberar liquido
cuando te rascas y se puede formar una costra. Las personas con dermatitis atopica

pueden presentar mejorias y luego brotes estacionales.

Dermatitis de contacto Este sarpullido rojo y con picazén se presenta donde la piel haya entrado en
contacto con sustancias que irritan la piel o causan una reaccion alérgica. Puedes

presentar ampollas.
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Dermatitis seborreica Esta afeccién causa manchas escamosas, enrojecimiento de la piel y caspa
persistente. Por lo general, afecta las zonas oleosas del cuerpo, como la cara, la parte
superior del pecho y la espalda. La dermatitis seborreica puede ser una afeccion
prolongada con periodos de mejoria y luego brotes estacionales. En los bebés, esta

afeccion se denomina costra lactea.

Eccema folicular Con este tipo, la piel afectada se vuelve mas gruesa y presenta protuberancias en los
foliculos pilosos. Esta afeccion es comun en los afroamericanos y en las personas

con piel de color marrén oscuro.

Fuente: Philippe, 2018.
Elaborado por: Pulgar, Silvia 2021

1.6. Dermatitis del pafial: Se presenta como una inflamacion de la piel con manchas de color
rojo intenso en el &rea del pafal. Esta dermatitis se da alrededor de los 9 a 12 meses en
los bebes que estdn cambiando su alimentacién, cuando se cambian los pafiales con poca
frecuencia, sensibilidad de la piel del bebe y el roce del pafial. Esta dermatitis se presenta
mayoritariamente en bebes, pero puede presentarse en cualquier persona que use pafales

con frecuencia (Saez and Orozco, 2017).

Normal Leve
Suave Moderada
K
Moderada a severa Severa

Figura 7 - 1 Tipos de dermatitis del pafial

Fuente: Séez, 2017, p.8
Elaborado por: Pulgar, Silvia 2021

1.6.1. Sintomas

(Philippe, 2018) Establece que los sintomas que puede presentar la dermatitis del pafial son:

e Signos en la piel: piel enrojecida y de aspecto sensible en la zona del pafial (gluteos,

muslos y genitales).
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Cambios en la predisposicion del bebé: él bebe se presenta mas molesto de lo normal,
especialmente al momento del cambio de pafial. Un bebé con dermatitis del pafal

normalmente se queja y llora cuando le lavan o tocan la zona del paial.

1.6.2. Causas

(Saez and Orozco, 2017) Afirma que la dermatitis del pafial se puede asociar con varios sintomas,

tales como:

Irritacion por las heces y por la orina. La exposicion prolongada a la orina o a las
heces puede irritar la piel sensible del bebé. Tu bebé puede ser mas propenso a tener
dermatitis del pafal, si esta experimentando evacuaciones intestinales o diarreas

frecuentes, debido a que las heces causan mas irritacion que la orina.

Rozadura o frotamiento. Los pafales y la ropa muy ajustados que se frotan contra

la piel pueden ocasionar una erupcién cutanea.

Irritacion por el uso de un producto nuevo. La piel del bebé puede reaccionar a las
toallitas hdimedas, una marca nueva de pafales desechables, o un detergente,
blanqueador o suavizante para ropa que se usa para lavar los pafales de tela. Otras
sustancias que también pueden ser causa del problema son los ingredientes de las

lociones, los polvos y los aceites para bebé.

Infeccion bacteriana o por hongos (fingica). Lo que comienza como una simple
infeccién de la piel puede esparcirse al lugar que la rodea. El &rea que cubre el pafial
—gluteos, muslos y genitales— es especialmente vulnerable porque es célida y
himeda, lo que la convierte en el ambiente ideal para el crecimiento de bacterias y de
hongos. Estas erupciones se pueden encontrar dentro de las arrugas de la piel, y es

posible que haya puntos rojos dispersos alrededor de las arrugas.

Introduccion de alimentos nuevos. A medida que los bebés comienzan a comer
alimentos sélidos, el contenido de las heces cambia. Esto aumenta la probabilidad de
que sufran dermatitis del pafial. Los cambios en la dieta de tu bebé también pueden
aumentar la frecuencia de las heces, que, a su vez, puede ocasionar dermatitis del
pafial. Si amamantas a tu bebé, él puede manifestar la dermatitis del pafial debido a

algo que comiste.
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e Piel sensible. Los bebés que tienen enfermedades de la piel, como dermatitis atdpica
o dermatitis seborreica (eccema), pueden ser mas propensos a contraer dermatitis del
pafal. Sin embargo, la piel irritada a causa de dermatitis atdpica y del eccema afecta

principalmente &reas distintas a la del pafial.

e Uso de antibioticos. Los antibioticos combaten las bacterias, tanto las buenas como
las malas. Cuando un bebé toma antibidticos, las bacterias que mantienen el
crecimiento de hongos bajo control pueden mermar, lo que ocasiona una dermatitis
del pafial como consecuencia de la infeccién por hongos. El uso de antibidticos
también incrementa el riesgo de tener diarrea. Los bebés alimentados con leche
materna cuyas madres toman antibioticos también tienen mayor riesgo de sufrir

dermatitis del pafial.

1.6.3. Tratamiento

La prevencion siempre sera la mejor forma de tratar cualquier enfermedad, para el caso de la
pafialitis debemos mantener el area del pafial limpia y seca. Existen varias formas de prevenir

la probabilidad de que un bebe adquiera dermatitis del pafial (Saez and Orozco, 2017).

e Cambia los pafales con frecuencia. A el método més efectivo en el tratamiento de
pafialitis ya que la principal causa de la misma es el uso prolongado de pafal.

e En cada cambio de pafial, enjuaga las nalgas del bebé con agua tibia. Para esto puede
usarse simplemente agua tibia y jabon, pafiitos o toallas hiumedas, dando toquecitos
suaves. Se recomienda evitar el uso de productos que contengan alcohol o perfume.

e Seca la piel con golpecitos usando una toalla limpia o deja secar al aire. Evitar frotar
el area afecta por la pafalitis debido a que se puede producir una irritacion mayor en el
area.

e No coloques los pafiales demasiado ajustados. El uso de pafiales ajustados produce
irritacion en la cintura y muslos del bebe, ademas, implica la ausencia de circulacion del
aire, por ende, se genera un ambiente humedo y favorable para la dermatitis del pafal.

e Deja que tu bebé permanezca sin pafial durante mas tiempo. Mientras él bebe
presente sintomas de dermatitis de pafial es aconsejadle dejar que la zona del pafial tome
aire dejando al bebe sin pafal por varios minutos en cada cambio, esta se convierte la
forma maés natural de tratamiento. Para evitar accidentes intenta acostar a tu bebé sobre
una toalla grande.

e Considera usar unglento regularmente. En caso de erupciones frecuentes, aplicar un

ungliento protector en cada cambio de pafial. Tanto el 6xido de Zinc como la jalea de
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petr6leo son ingredientes de eficacia comprobada para el tratamiento de dermatitis del
pafial.
e Después de cambiar pafiales, lavate bien las manos. La propagacion de bacterias o de

hongos se puede prevenir con un correcto aseo de mano (Saez and Orozco, 2017).

1.7. Ulceras por presion

(Arango et.al., 2014) indica que las UPP se producen como consecuencia del aplastamiento tisular
entre una prominencia 6sea y una superficie externa durante un periodo prolongado. Como
referencia tenemos que las presiones: 1) capilar maxima oscila los 20 mm Hg, y la 2) presion
tisular media oscila los 16-33 mm Hg. Cuando se presentan presiones mayores a estas durante
largos periodos de tiempo obtenemos como resultado una UPP, que no es mas que, un proceso
isquémico (disminucién del flujo de sangre en el area), que, de no ser revertido a tiempo,

origina la muerte celular y su necrosis.

Cabe destacar que en la formacion de una UPP tiene méas importancia el tiempo que sea
sometida una persona a presion continua que la intensidad de la presion, ya que la piel esta
disefiada para soportar presiones elevadas, pero sdlo durante cortos periodos de tiempo, por lo
gue podemos afirmar que la presién y el tiempo son inversamente proporcionales entre si. A

continuacién, se indica los principales factores que contribuyen al desarrollo de una UPP:

e Presion: se define como la fuerza ejercida de forma perpendicular sobre la piel del
individuo debido a la gravedad, esta presién provoca aplastamiento tisular que disminuye
el flujo sanguineo y puede desembocar posteriormente en hipoxia de los tejidos, y si esta

presion continua sin ser tomada en cuenta puede provocar necrosis del tejido.

Convirtiéndose asi en el factor de riesgo mas importante para la formacién de UPP.
.

Figura 8 - 1 Fuerza de Presion
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Fuente: Arango, 2014, p.2
Elaborado por: Pulgar, Silvia 2021

Friccion: se define como la fuerza tangencial que actia paralelamente a la piel,
produciendo roces por movimiento o arrastre. La humedad ademéas de macerar la piel y
convertirla en un area propensa para la propagacion de hongos y bacterias, aumenta el

riesgo de friccion, con su correspondiente posterior dafio y laceracion de la piel.

oo Friccion

Figura 9 - 1 Fuerza de Friccién

Fuente: Arango, 2014, p.3
Elaborado por: Pulgar, Silvia 2021

De pinzamiento vascular: es una combinacién de los efectos de presion y friccidén; como
ejemplo de ellos tenemos: la posicion de Fowler que, aungue es la mas usada en mujeres
luego del parto con la finalidad de facilitar el drenaje uterino de liquidos, provoca presion

y friccién en sacro.

Figura 10 - 1 Posicion de Fowler

Fuente: Arango, 2014, p.6
Elaborado por: Pulgar, Silvia 2021

1.7.1. Prevencion
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El objetivo inicial en la lucha contra las UPP es evitar su aparicion.

Cuidados de la piel: El objetivo consiste en mantener y mejorar la tolerancia tisular a la
presion para prevenir una lesion. Se debe realizar:

Inspeccion sistematica de la piel una vez al dia por lo menos.

Limpiar la piel con agua tibia y jabones neutros para minimizar la irritacion y resequedad
de la piel.

Minimizar los factores ambientales que producen sequedad de la piel (baja humedad <
40% y exposicion al frio).

Tratar la piel seca con agentes hidratantes.

Evitar el masaje sobre las prominencias 0seas.

Evitar la exposicion de la piel a la orina, materia fecal, transpiracion y drenaje de la herida
mediante el uso de pafiales desechables que se cambiardn con frecuencia, hidratantes y
barreras para la humedad.

Reducir al minimo la friccion y rozamiento mediante técnicas adecuadas de posicion,
transferencia y cambios de posicion.

Tratar la desnutricion y mejorar la movilidad.

Ejercicios pasivos y activos que incluyen desplazamiento para disminuir la presion sobre
prominencias 6seas.

Cargas mecanicas: La cabecera de la cama debe encontrarse en el grado mas bajo de
elevacion posible compatible con los problemas médicos. EI uso de ropa de cama para
mover al paciente disminuye las fuerzas de friccion y rozamiento. Deben realizarse
cambios posturales cada dos horas evitando el contacto directo entre las prominencias
6seas con almohadas o cualquier otra superficie blanda. Los pacientes sentados deben
cambiar el lado que soporta el peso cada 15 minutos si lo pueden realizar por si mismos.
Si no fuera asi, se debe hacer sistematicamente cada hora. El uso de flotadores o similares
para sentarse esta contraindicado.

Superficies de apoyo: A los pacientes con riesgo de desarrollar UPP debe colocérsele un
dispositivo de apoyo que disminuya la presion. Existen dos tipos:

Estéticas: hule espuma, aire estatico, gel 0 agua o0 su combinacion.

Dinamicas: aire alternante, pérdida limitada de aire, aire fluidificado.

Los dispositivos estaticos son menos costosos y se consideran apropiados para la
prevencion de las UPP.

Se tomaria en consideracién una superficie dinamica ante dos situaciones: Tocar fondo:
cuando la superficie estatica comprimida mide menos de 2,5 cm. Paciente con alto riesgo
de UPP y con hiperemia reactiva en una prominencia ésea, a pesar del uso de una

superficie estatica de apoyo.
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1.7.2. Tratamiento

El tratamiento de las UPP depende de varios factores, entre ellos tenemos: del estado en el
que se encuentre la lesion, la presencia o no de infeccion, y la realizacion o no de cavitacion
(Aspiracion al vacio mediante presion). Existe gran variedad de productos en el mercado para
su tratamiento, pero se ha demostrado que es mas importante el conocimiento del personal
para aplicar el tratamiento que el producto en si, ademas, el uso constante de esta esta
ampliamente relacionado con la disminucion en el tiempo de recuperacion. Claro esta que se
debe valorar situaciones que a la par del tratamiento puedan provocar un retraso en la buena
evolucién de la Ulcera.

e Estadio 1: Limpieza de la lesion con &cidos grasos hiperoxigenados. Evitar la presion y
usar barreras liquidas o apdsitos semipermeables, si el riesgo de contraer UPP es alto se
debe proponer el uso de hidrocoloides.

e Estadio Il: Si flictena perforar con seda. Algunos autores sugieren que la irrigacion con
fenitoina podria mejorar la evolucion de la ulcera.

e Estadios Il y IV: Desbridamiento. - El tejido necrético en las Ulceras favorece la

infeccidn e impide la curacion, por lo que retirarlo es primordial.

Cortante o quirurgico. - requiere técnica estéril. Debera realizarse por planos y en diferentes
sesiones (salvo el desbridamiento radical en quir6fano), siempre comenzando por el area
central, procurando lograr tempranamente la liberacion de tejido desvitalizado en uno de los
lados de la lesidn. Si sospecha de infeccidn y ante el riesgo de bacteriemia usar antiséptico
topico antes y después del desbridamiento. Dejandolo actuar al menos durante tres minutos,

pueden disminuir la accion de la lidocaina. Prevenir el dolor con analgésico

1.8. Pastas

Se define a las pastas como preparaciones farmacéuticas semisélidas de consistencia blanda y
compuesta en gran porcentaje de polvos absorbente, los cuales se dispensan en uno o varios
componentes de naturaleza liquida y semisolida. Segun la naturaleza quimica de las pastas

estas pueden clasificarse en pastas grasas o pastas al agua (Quintanilla, 2017).

1.8.1. Pastas grasas

Formada por una fase grasa generalmente compuesta por excipientes tipo vaselina, aceite,
lanolina, etc., sobre la cual se dispersan polvos. Uno de los ejemplos mas representativos y

maés utilizados de este grupo es la pasta lassar.
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1.8.2. Pastas acuosas

También se las conoce como lociones de agitacién. Se trata de lociones acuosas que
incorporan como excipientes habituales glicerina, sorbitol, polioles, polietilenglicoles de bajo
peso molecular y otras sustancias liquidas hidromiscibles, a las cuales se les incorpora en
suspensidn, al igual que en las pastas grasas, un alto porcentaje de polvos inertes. Este tipo
de formulaciones se caracterizan por ser muy poco oclusivas, secarse rapidamente, no
engrasar la piel ni la ropa que pueda estar en contacto con la zona afectada, presentar una
buena y facil adherencia a la piel, poderse utilizar sobre amplias superficies afectadas y poseer
una fécil eliminacion mediante un simple lavado con agua. La formula base mas empleada es

la pasta al agua.

1.9.Pasta lassar

Consiste en polvos de zinc mezclados con vaselina liquida o solida, o con aceites 0 grasas

naturales (Quintanilla, 2017).

1.9.1. Mecanismo de accion y efectos:

Actla por precipitacién de las proteinas, dando lugar a la formacion de una capa

protectora.

e Cumple funcién astringente, descongestiva, sedante del prurito y del ardor.

e Posee ademas accién antiinflamatoria, antiexudativa, antiséptica, anhidrética y
ligeramente hemostética.

e Su efecto es transitorio y superficial, quedando confinado a la superficie de la piel.

1.9.2. Indicaciones terapéuticas:

Quemaduras leves, eccemas, eritrodermias, dermatitis del pafial. No es oclusiva y, en
consecuencia, constituye un topico de utilidad en dermatosis subagudas y en zonas de

pliegues a fin de minimizar la friccion y reducir la maceracion.
1.9.3. Via de administracion y dosis:

e Cutanea. Aplicar una capa fina sobre la piel afectada 2 o 3 veces al dia hasta eliminar las

molestias. Pueden ser aplicadas directamente sobre la piel o colocada.
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CAPITULO II:

2. MARCO METODOLOGICO

2.1. Lugar de Investigacion

Para la presente investigacion se utilizé los laboratorios de:

Laboratorio de Analisis microbiologico.

Laboratorio de férmulas magistrales y oficinales de la facultad de Ciencias, ESPOCH.

2.2.Elaboracion de Procedimiento operativo estandarizado para pasta Lassar

Se revisO informacion bibliografica sobre cdémo elaborar procedimientos operativos
estandarizados y se busc6 modelos de POEs para pasta Lassar.

Elaboracion:

Se tom6 como modelo general el POE de POEs para el Laboratorio de férmulas
magistrales y oficinales de la facultad de Ciencias, ESPOCH, realizado anteriormente.

Se determind el objetivo, alcance y responsable del uso y aplicacién del POE.

Se establecié un minimo 10 definiciones y un maximo de 20 que estén relacionadas con el
POE para elaboracién de pasta lassar y que ayuden a esclarecer cualquier duda sobre el
mismo.

Se indicaron los pasos a seguir (Desarrollo) para la elaboracion de la formula oficinal
semisdlida pasta lassar, basado en bibliografia, misma que luego se aplico a la practica
para confirmar la efectividad en la elaboracion de esta.

En el desarrollo consto: Materiales y equipos a utilizar, acondicionamiento, controles de
calidad para el producto terminado y cualquier informacion adicional que proporcione
datos para mejorar la elaboracion de la pasta.

Finalmente se incluyé también un registro de elaboracion y control de la formula oficinal
pasta lassar que incluya nombre de quien elabora, composicion de la pasta, utillaje
utilizado, fecha de elaboracion, cantidad elaborada, responsable y controles de calidad para

la pasta.

Una vez finalizado el POE se revisd, valid6 y aprobd el mismo.

2.3.Establecimiento de la formulacion éptima para la formula oficinal semisélida pasta

Lassar.
Se realizaron 3 formulaciones de pasta lassar a distintas concentraciones de 6xido de Zinc.
Se sometieron las 3 formulaciones a las mismas condiciones para su elaboracién y envasado,

con la finalidad de obtener homogeneidad en los lotes.
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e Se escogid aleatoriamente una muestra de cada lote elaborado para las pruebas
organolépticas, microbiol6gicas y de extensibilidad.
e Se realiz6 una comparacién con 2 muestras que se expenden en el mercado, que poseen

diversas concentraciones de 6xido de zinc, y se analizaron los siguientes parametros:

Tabla 1 - 2 Anélisis Organoléptico pasta Lassar

Color Marfil Untuosidad Presencia de | Presencia  de | Consistencia
(Si/No) (+) Baja grumos aroma a | -Firme
(++) intermedia (Si/No) Lanolina -Acuosa
(+++) Alta (Si/No)

Formulacién 1
(25% oxido de
Zinc)
Formulacion 2
(15% oxido de
Zinc)
Formulacion 3
(10% oxido de
Zinc)

Formulacién 4
(18,75% oOxido
de Zinc)

Formulacién 5
(6,25% oOxido
de Zinc)

Elaborado por: Pulgar, Silvia 2021

- Color Marfil: Variacion color blanco con un tinte amarillo.
- Untuosidad: Relacionada con la concentracion de componentes lipofilos presente en la
formulacién, a mayor concentracion mayor untuosidad y viceversa.
- Consistencia: Sobre una superficie; Firme (Que mantiene su forma), Pastosa (Que
mantiene su forma, pero se desliza con facilidad), Acuosa (Que no mantiene su forma).
e Con los resultados de la tabla se identificdé la formula con mejores caracteristicas
organolépticas.
e Serealiz6 una comparacion de las formulaciones preparadas de pasta lassar entre si mediante
andlisis estadistico por la prueba McNemar aplicable a los disefios de tipo “antes — después”,

con los resultados obtenidos se pudo inferir dos hipdtesis, Alternativa y nula.

2.3.1. Andlisis estadistico

e Se escogio el test estadistico tomando en cuenta las siguientes caracteristicas:

20



- Disefio de la Investigacion: Estadistica descriptiva, Estadistica Inferencial, Escala de
medicion.
- Variables Cualitativa o Cuantitativa ( Nominales u Ordinales).
- Muestra relacionada o muestra Independiente.
e Se definid las variables:
- Variable Dependiente
- Variable Independiente

e Se planted las hipotesis:

Se planted dos hipétesis: Ho (Hip6tesis Nula) = Los cambios en la consistencia de la

pasta Lassar se deben al azar; Ha (HipOtesis Alternativa) = el cambio en la consistencia

de la pasta Lassar se deben al cambio en la concentracién de los principios activos y
excipientes.

e Célculos: En esta investigacion se determind si existe una modificacion significativa en la

consistencia de la pasta luego de modificar la concentracion de la misma. Para ello se realiz6

un analisis en 20 muestras con un antes y después de la modificacion de la concentracion.

Tabla 2 - 2 Variacion antes - después pasta Lassar

Formulacion A (Oxido de | Formulacion B (Oxido de
Zinc 25%) Zinc 10%)
Antes Después

Elaborado por: Pulgar, Silvia 2021

Tabla 3 - 2 Resultados observados antes — después, Concentracién vs Consistencia.

CONCENTRACION
CONSISTENCIA Formulacion A (Oxido de Zinc | Formulacién B (Oxido de Zinc
25%) 10%)

Dura

Suave

Elaborado por: Pulgar, Silvia 2021
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Se llegd a un resultado tomando en cuenta los siguientes parametros:

- Ho = X2 calculado < X2 critico

- Ha= X2 calculado > X2 critico

2.4.Determinar los andlisis para el control de calidad y elaborar procedimientos operativos

estandarizados para dichos controles de la formula oficinal semisélida pasta Lassar.

e Una vez definida la formulacion optima, esta sera sometida a los parametros para el control

de calidad de la misma.

e Se realiz6 una revision bibliogréfica sobre los anélisis de calidad que se debe realizar a la

formula oficinal semisolida pasta lassar.

e Se realiz6 procedimientos para realizar cada analisis de calidad al producto final

(Formulacion optima).

e Se evalué de los caracteres organolépticos: homogeneidad, color, consistencia,
untuosidad y olor caracteristico a lanolina en el momento de la elaboracion de la pasta

y repetirlo a los 30 dias.

Tabla 4 - 2 Andlisis organoléptico pasta Lassar - control de calidad

Color Marfil
(Si/No)

Untuosidad

(+) Baja

(++) intermedia
(+++) Alta

Presencia de
grumos
(Si/No)

Presencia de

aroma a

Lanolina
(Si/No)

Consistencia
-Firme
-Acuosa

Formulacion

Optima (Dia 1).

Formulacién
Optima (Dia 30).

Elaborado por: Pulgar, Silvia 2021

- Color Marfil: Variacién color blanco con un tinte amarillo.

- Untuosidad: Relacionada con la concentracion de componentes lipofilos presente en la

formulacion, a mayor concentracion mayor untuosidad y viceversa.

- Consistencia: Sobre una superficie; Firme (Que mantiene su forma), Acuosa (Que no

mantiene su forma).

e Se verificd el peso final de la pasta.

Este analisis consistio en la verificacion del peso final total del producto, tomando en

cuenta cuanto se desea preparar y cuanto se obtiene al final de la preparacion.

a) Anadlisis de peso total final de la formulacién oficinal semisdlida pasta lassar.
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Este analisis se realizdé en dependencia de la cantidad de producto (CP) que se
prepar0: para este proyecto de investigacion experimental se realiz6 preparaciones
de 100gr que luego se repartieron en 10 botes de 10gr cada uno. Debemos tomar

en cuenta que se realizaran 3 muestra generales de 100gr.

Se realizé una tabla en donde se plasmo los siguientes valores: Peso Inicial (Ple), Peso Final
(PFe).

Se pesoO todos los materiales a utilizar antes de la preparacion: Vaso de precipitacion de
100mL Y 500mL, mortero vy pistilo, probeta de 50mL, baja lenguas y varilla de agitacion.
Este valor sera el Peso Inicial representado por las siglas (Ple).

Se peso6 los materiales utilizados después de la preparacion, mismos que tuvieron residuos de
la pasta y de los ingredientes: Vaso de precipitacion de 100mL y 500mL, mortero y pistilo,
probeta de 50mL, baja lenguas y varilla de agitacién. Este valor sera el Peso final representado

por las siglas (PFe).

Tabla 5 - 2 Peso Inicial y Final de los materiales utilizados para la elaboracion de pasta Lassar.

Materiales

Peso Inicial

Peso Final

Vaso de precipitacion de 100ml

Mortero y pistilo

Probeta

Varilla de agitacion

Baja lenguas

TOTAL

Elaborado por: Pulgar, Silvia 2021

Se sumaron los valores pertenecientes al peso inicial y al peso final y los anotamos en su
respectivo total.

Realizamos la diferencia entre la suma del peso final y la suma del peso inicial, obteniendo
el valor de perdida de producto (PPe) en el proceso de pesado de los ingredientes y

elaboracion de la formula oficinal.
EPFe —ZPIe = PPe
Se obtuvo el porcentaje total de perdida de producto (%PPe) utilizando la siguiente formula:

PPe x 100

%PPe = cp

23



Se obtuvo el valor de la perdida de producto en el momento del envasado (PPv), pesamos el
vaso de 500ml en el que se va a mezclar todos los ingredientes para la formulacion (PIv) y el
peso del mismo luego de terminar de envasar los 10 botes de 10 gr (PFv). Y de igual manera

pesamos el baja lenguas antes de mezclar (PIv) y después de envasar (PFv).

Tabla 6 - 2 Peso Inicial y Final de los materiales utilizados para el envasado de pasta Lassar.

Materiales Peso Inicial Peso Final

Vaso de precipitacion de
500ml

Baja lengua

TOTAL

Elaborado por: Pulgar, Silvia 2021

Se sumaron los valores pertenecientes al peso inicial y al peso final y los anotamos en su
respectivo total.
Realizamos la diferencia entre la suma del peso final y la suma del peso inicial, obteniendo

el valor de perdida de producto (PPv) en el proceso de envasado de la formula oficinal.

EPFU—EPIU = PPv

Para obtener el porcentaje total de perdida de producto en el envasado (%PPv) utilizamos la

siguiente formula:

PPvx 100

%PPv = P

Finalmente sumamos el %PPe y %PPv para obtener el porcentaje final de perdida de producto
%PPt.

%PPt = %PPe + %PPv

Determinacion de extensibilidad (PN/L/CP/003/00).
Anélisis microbioldgico: Se realizd el respectivo POE para andlisis microbioldgico,
siguiendo el modelo de POE de POEs ya establecido anteriormente para el Laboratorio de

formulas magistrales y oficinales de la facultad de Ciencias, ESPOCH.
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En este POE consta la limpieza y esterilizacion del material a usar, la elaboracion de medios de
cultivo, la siembra de agares, la revision de resultados, limpiezay esterilizacion del material usado
y los medios de cultivos ya sembrados.

Los medios de cultivo que se realizaron para este analisis garantizaron la efectividad de los
principios activos, asi como la durabilidad del producto terminado. Estos analisis se realizaron

por un periodo de 30 dias una vez a la semana.
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CAPITULO III:

3. RESUTADOS

A continuacion, se detallan los resultados obtenidos de acuerdo a los objetivos planteados.

3.1.Procedimiento operativo estandarizado para elaboracion de la formula oficinal

semisolida pasta Lassar.

Laboratorio de férmulas POE PARA FORMULA CODIGO: POEEL 01
magistrales y oficinales de la OFICINAL SEMISOLIDA - Péaginas: 1 de 10
facultad de Ciencias, Edicién: 2020-11-01
acultad de Ciencias PASTA LASSAR dicién: 2020-11-0
ESPOCH.

POE PARA FORMULA OFICINAL
SEMISOLIDA - PASTAR LASSAR

LABORATORIO DE FORMULAS
MAGISTRALES Y OFICINALES DE LA
FACULTAD DE CIENCIAS, ESPOCH.

REDACTADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
SILVIA PULGAR BQF. VALERIA RODRIGUEZ BQF. VALERIA
RODRIGUEZ

FECHA DE REDACCION: FECHA REVISION: FECHA DE

01-11-2020 APROBACION:

VERSION ORIGINAL FECHA REVISION FECHA VIGENCIA
VIGENCIA

FIRMA: FIRMA:
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Laboratorio de formulas
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facultad de Ciencias,
ESPOCH.

POE PARA FORMULA
OFICINAL SEMISOLIDA -
PASTA LASSAR

CODIGO: POEEL 01

Péaginas: 3 de 10

Edicion: 2020-11-01

1. Objetivo

El objetivo de este procedimiento operativo estandarizado (POE) es generar
evidencia tedrica y practica de la técnica para elaborar la férmula oficinal semisélida
pasta Lassar, con la finalidad de obtener una pasta homogénea, untuosa, eficaz,

segura y de calidad.

2. Alcance

El presente POE estd dirigido especificamente al profesional Biogquimico
Farmacéutico que requiera elaborar pasta Lassar en el laboratorio de foérmulas

magistrales y oficinales de la facultad de Ciencias, ESPOCH.

Responsabilidad

El bioquimico farmacéutico sera el responsable de la elaboracion de la formula
oficinal semisélida - pasta Lassar en el laboratorio de férmulas magistrales y
oficinales de la facultad de Ciencias, ESPOCH. Asi como también de la actualizacion

del mismo.

Definiciones

Absorbente: poder que poseen los polvos como el almidon y el talco para atraer o

retener liquidos (Garcia, 2017).

Calidad: La calidad se expresa como la totalidad de funciones y caracteristicas de
un bien o servicio que adecuan su capacidad para satisfacer las necesidades del

cliente (Lépez, 2015).
Estabilidad: hace referencia a la capacidad del medicamento de mantener sus

caracteristicas originales dentro de las especificaciones establecidas a lo largo del
tiempo (Ruiz, 2018).
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Excipiente: materia que se afiade a los principios activos para servir como vehiculos,
ayudar en su preparacion, brindar estabilidad, modificar propiedades organolépticas,
determinar propiedades fisico — quimicas y biodisponibilidad del medicamento
(Pérez, 2017).

Excipiente lipéfilo: materia prima que se afiade a los principios activos y que

ademas posee un comportamiento afin por los lipidos (Garcia, 2017).

Extensibilidad: propiedad de un componente que se puede extender o que tiene la
probabilidad o posibilidad de ser extendido, en ampliar, ensanchar o aumentar de

tamafio o superficie, que se esparce o desparrama lo que esta espeso 0 amontonado.

Forma Farmacéutica: es la forma fisica final en la que se presenta un medicamento,
con la finalidad de facilitar su administracion, dosificacion y liberacion (Bustamante,
2018).

Formula Magistral: medicamento destinado a un paciente individualizado,
preparado por el farmacéutico, o bajo su direccion, para complementar expresamente
una prescripcion facultativa detallada de las sustancias medicinales que incluye,
segun las normas técnicas y cientificas del arte farmacéutico, dispensado en su
farmacia o servicio farmacéutico y con la debida informacién al usuario. Necesita

receta médica (Sufie, 2016).

Formula Oficinal: medicamento elaborado y garantizado por un farmacéutico o
bajo su direccion, dispensado en su oficina de farmacia o servicio farmacéutico,
enumerado y descrito por el Formulario Nacional, destinado a su entrega directa a
los enfermos a los que abastece dicha farmacia o servicio farmacéutico. Los PO
pueden dispensarse con o sin receta médica, dependiendo del principio activo que
contengan, y se pueden elaborar por lotes, anticipAndose a la demanda de los
pacientes. Por ello, deberan presentarse y dispensarse bajo denominacién genérica 'y

en ningun caso bajo marca comercial (Sufie, 2016).
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Materia Prima: es el material, sustancia o elemento basico que se utiliza en el

proceso de elaboracion de un producto (Pinos, 2017).

Material de Acondicionamiento: son elementos 0 materiales que se emplean para
el acondicionamiento de un producto terminado, y este puede ser primario o

secundario (Pinos, 2017).

Medicamento: Los medicamentos son productos utilizados para auxiliar en la cura,
prevencién y diagnostico de enfermedades. Estos productos tienen como base una o

mas sustancias denominadas principios activos (Ruiz, 2009).

Pasta: preparacion farmacéutica semisdlida de consistencia homogénea, blanda y
untuosa, elaborada a partir de polvos absorbentes (machacados o pulverizados)
utilizados como principios activos, los cuales son dispersados en uno o varios

componentes grasos semisolidos o liquidos (Quintanilla, 2017).

Pasta grasa: preparacién farmacéutica formada por una fase grasa generalmente
compuesta por excipientes tipo (vaselina, aceite, lanolina, etc.) sobre la cual se
dispersan polvos. Uno de los ejemplos méas representativos y mas utilizados de este

grupo es la pasta lassar (Quintanilla, 2017).

Pasta Lassar: Consiste en polvos de zinc mezclados con vaselina liquida o s6lida, o

con aceites o grasas naturales (Quintanilla, 2017).

Principio activo: componente con la responsabilidad de dar la actividad a un
medicamento y que es el que alcanza la diana biolégica para desarrollar su accion
(Pérez, 2017).

Propiedades organolépticas: son todas aquellas descripciones de las caracteristicas
fisicas que tiene la materia en general, segun las pueden percibir los sentidos, como

por ejemplo su sabor, textura, olor, color o temperatura. Su estudio es importante en

las materias gue no necesitan ayuda de instrumentos de medicidn (Lépez, 2017).
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Semiso6lido: Son formas farmacéuticas heterogéneas compuestas por un sélido y un
liquido en diversas proporciones que nos dardn una consistencia semisélida, se
caracterizan por ser mas viscosos que el agua, y que permiten la aplicacion topica en

piel 0 mucosas (Garcia, 2015).

Temperatura: es la propiedad de los sistemas que determina si estos se encuentran
en equilibrio, la temperatura determina las variaciones de frio o calor que puede

presentar un cuerpo (Inzunza, 2017).

5. Desarrollo

5.1.Férmula general para Pasta Lassar
% Principio Activo (Oxido de Zinc)
¢+ Absorbente (Talco)

s Excipiente lip6filo 1 (Vaselina)

¢ Excipiente lip6filo 2 (Lanolina)

Oxido de Zinc: protector cutaneo, astringente suave, y antiséptico. Se adhiere a la piel
inflamada o lesionada, fijdndose perfectamente para formar una pelicula hidrofobica
protectora contra agentes externos, y ademas con una gran accién absorbente de exudados
y secreciones de la piel, disminuyendo el prurito y el ardor. Se usa tépicamente en
suspensiones, cremas, pomadas, polvos, pastas, o linimentos, en el tratamiento de
afecciones irritativas de la piel como: eczemas, escoriaciones con secrecion y exudado,
guemaduras de primer grado, intertrigo, escoceduras del lactante, hemorroides, etc.
También tiene una accién cicatrizante, usandose en el tratamiento de ulceras y

guemaduras (Verdeja, 2013).

Almiddn: mezcla de amilopectina y amilosa, pero que siempre estaran presentes en el

mismao. Se define también como la fraccion mas importante de los cereales, altamente
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utilizada en la industria de la cosmética y la farmacia debido a su poder astringente, sus

granulos son insolubles en agua fria, tiene un alto poder gelificante (Hernandez, 2018).

Talco: se usa por su capacidad astringente, por su poder repelente al agua y porque se
extiende con facilidad aportando gran suavidad a la piel. Sin embargo, no es la Unica
utilidad, una de las principales propiedades es su accion calmante, por eso se utiliza como
ingrediente de productos para proteger la piel frente a irritaciones. Se destaca su propiedad
astringente y por ello es ideal para las pieles grasas. Ademas, gracias a esta propiedad el
talco consigue eliminar el exceso de humedad, en las axilas o los pies lo que lo convierte

en un componente ideal para hacer productos desodorantes (lsaza, 2015).

Vaselina: es un emoliente y protector dermatoldgico, que posee la propiedad de no
enranciarse como las grasas animales, y por lo tanto no produce mal olor ni irrita la piel,

y no descompone los constituyentes de los medicamentos que vehiculiza.

Lanolina: es una sustancia cérea purificada y deshidratada, obtenida de la lana de oveja
(Ovis aries), quimicamente es una cera, no una grasa. Se emplea ampliamente como base
de pomadas y agente emulsificante en preparaciones farmacéuticas tépicas, oftalmicas, y

en cosmeética, utilizandose como vehiculo hidréfobo en emulsiones W/O y pomadas.
NOTA: Este procedimiento operativo estandarizado presenta la alternativa en el uso de
un absorbente, ya que se puede utilizar almidén o talco para la preparacion en las mismas

proporciones.

5.2.Materiales y equipos

Materiales Equipo
- Vaso de precipitacion de 250ml y 100ml - Bafio Maria
- Mortero y pistilo - Reverbero
- Mandil, mascarilla, cofia y guantes estériles - Balanza
- Rotulador, papel adhesivo y franela - Agitador mecanico
- Detergente y desinfectante - Computador
- Espétula y varilla de agitacion
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5.3.Caracteristicas del lugar de preparacion:

Humedad: humedad relativa ambiental 60%

Temperatura ambiente: 20 —25°C

5.4.Procedimiento
1) Colocarse el equipamiento de proteccion personal (EPP), (gorro, mascarilla,
guantes, zapatones, mandil) y proceder a la limpieza del area de trabajo.
2) Lavar los materiales a utilizar y colocarlos en la estufa por o menos por 2 horas
para eliminar la humedad de los mismos.
3) Una vez secos, retirar de la estufa los materiales y rotularlos para evitar
confusiones o errores al momento de la preparacion.
4) Mezcla A (6xido de zinc y talco).
e Pesar 20g el 6xido de zinc en un vidrio reloj y colocarlo en el mortero.
e Pesar 20g el talco en un vidrio reloj y colocarlo en el mortero junto con el
Oxido de zinc.
e Con el pistilo mezclar y pulverizar los polvos hasta obtener una mezcla
homogénea y que no se diferencien los polvos entre si.
5) Mezcla B (Vaselina y lanolina).
Pesar 30g el 6xido de zinc en un vaso de precipitacion de 500ml en el mismo que se va a
proceder a realizar la pasta Lassar con la finalidad de evitar pérdidas en el peso neto del
producto final.
Medir 30mL de lanolina en una bureta de 50mL.
Afiadir la lanolina al vaso de precipitacion con vaselina y colocar la mezcla a bafio Maria para
fundir y homogeneizar las mismas, hasta obtener una base lip6fila de color amarillo claro.
6) Retirar la mezcla B del bafio Maria, y colocar la mezcla A sobre la mezcla B,
agitar con una varilla de agitacién hasta obtener una pasta blanca homogénea y

sin grumos.
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7) En caso de presentar grumos, volver a colocar la mezcla en el bafio Maria hasta
que esta quede totalmente homogénea, tomando en cuenta que la preparacion no
debe llegar al punto de ebullicion.

8) Una vez finalizada la preparacion proceder a envasar el producto final. (Los
envases primarios debes estar previamente esterilizados y etiquetados antes del
envasado).

9) Proceder a la limpieza del material y equipo. (ver POE DE LIMPIEZA)

NOTA: realizar esta preparacion con un error del + 5% para evitar pérdidas al momento

de la preparacion y envasado del producto debido a la consistencia de la misma.

5.5.Acondicionamiento

Para el acondicionamiento ver (POE MPA 01) del producto terminado (pasta
Lassar), es necesario que los envases a utilizar estén limpios, secos y estériles. Cabe
mencionar que el envase a ser utilizado debe ser adecuado y compatible con la pasta

que contiene.

5.6.Control de calidad del producto terminado
e Evaluacion de los caracteres organolépticos: pasta fina, homogeneidad,
color, consistencia y untuosidad.
e Verificacion del peso final de la pasta.
e Determinacion de extensibilidad (PN/L/CP/003/00).
e Control microbiolégico.
Para el control microbioldgico seré realizado en agar Saboraud especifico para hongos

y agar Sangre general para bacterias.
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6. Anexo

Anexo 1: Ficha de registro de elaboracion de formulacién magistral o preparado oficinal.

CODIGO:
REGISTRO DE ELABORACION DE REG PR006 01

FORMULA OFICINAL SEMISOLIDA | PAGINAS: 01

PASTA LASSAR ESTADO: Borrador

Nombre:
Composicién:
Utillaje utilizado:

Registro/Lote:

DATOS DE LA FORMULA MAGISTRAL /PREPARADO OFICINAL
FF: .............. Cantidad elaborada........................ Fecha de elaboracion

DATOS DE LAS MATERIAS PRIMAS

PRINCIPIOS ACTIVOS / EXCIPIENTES | NUmero de lote | Cantidad pesada Unidad

DATOS DEL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

TIPO: N° Control Unidades

PERSONAL ELABORADOR
I MACBULICO S, ..t

TECIICO DDOCEINLE: ...ttt e e e e e e e

CONTROL DE CALIDAD
NUMEI0 D CONtrOl: ... e e

Fecha De Caducidad: .......oo.oiiiiiii i

Datos de dispensacion de la formula magistral/preparacion oficinal
Nuamero de registro del libro recetario:

Observaciones:

Conformidad: Fecha y Firma BQF responsable:
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Discusion:

En el articulo denominado: Procedimientos Operativos Estandarizados como clave en el Control
y la Inocuidad de los Alimentos, realizado por: Delvey Anchirei y Patricia Lagarmilla, en el afio
2018, menciona la importancia de los POEs como garantia clave para la reproducibilidad,
uniformidad y consistencia de las caracteristicas de los productos o procesos a realizar. Indica la
necesidad de un adecuado ordenamiento en el personal y su vez hace énfasis en garantizar la
calidad de un producto o procedimiento si en este se utiliza POEs. Por lo antes mencionado se
hace evidente tener un POE para elaboracion de pasta Lassar como base para obtener un resultado

optimo y de calidad.

3.2. A continuacion, se estableci6 la formulacion éptima para la formula oficinal semisolida

pasta Lassar.

Tabla 1 - 3 Resultados analisis organoléptico pasta Lassar.

Color Marfil Untuosidad Presencia de | Presencia de | Consistencia
(Si/No) (+) Baja grumos aroma a | -Firme
(++) intermedia (Si/No) Lanolina -Pastosa
(+++) Alta (Si/No) -Acuosa
Formulacion 1 Si + Si Si Firme
(Muestra 2)
Formulacion 2 Si ++ Si Si Pastosa
(Muestra 5)
Formulacion 3 Si +++ No Si Pastosa
(Muestra 4)
KURADOR Si ++ No Si Firme
Crema Cero Si +++ No Si Pastosa

Elaborado por: Pulgar, Silvia 2021

Discusion:

En el articulo denominado: Las Pastas como Forma Farmacéutica, Aplicacién terapéutica,
realizado por: Antonieta Garrote, en el afio 2019, se indica la importancia de los componentes a
utilizar en la elaboracién de las pastas grasas, hace referencia a que estos implican directamente
sobre las propiedades organolépticas y establece que una pasta grasa de calidad debe poseer como
caracteristicas base: presencia de color marfil, olor a lanolina, ausencia de grumos, alta untuosidad
y una consistencia pastosa (mantenga su forma pero que se deslice con facilidad en la piel), por
todo lo antes mencionado se tiene como resultado que la pasta lassar con mejores caracteristicas
organolépticas corresponde a la formulacion 3, muestra 4, con un porcentaje de éxido de Zinc del
10%.
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3.2.1

Analisis estadistico

Se escogio el test estadistico tomando en cuenta las siguientes caracteristicas:

- Disefio de la Investigacion: Escala de medicion.

- Variables: Cualitativa (Nominal u Ordinal).

Muestra relacionada.

Ohbjetivos del estudio

Comparar 2 promedios

Comparar = 3 grupos

Comparar 2 grupos

Comparar = 3 grupos

Correlacién de 2
variables

Variables y distribucion

Cuantitativas, distribucion
normal

Cuantitativas discontinuas
y continuas sin distribucion
normal

Cuantitativas, distribucion
normal

Cuantitativas discontinuas
y continuas sin distribucion
normal

Cualitativas nominales y
ordinales

Cualitativas nominales y
ordinales

Cuantitativas, distribucion
normal

Cuantitativas discontinuas
y continuas sin distribucion
normal

Tipo de muestra
Muestras relacionadas

Muestras independientes

Muestras relacionadas

Muestras independientes

Muestras relacionadas

Muestras independientes

Muestras relacionadas

Muestras independientes

Muestras relacionadas

Muestras independientes
Muestras relacionadas

Muestras independientes

Muestras independientes

Muestras independientes

Prueba recomendada

t de Student

t de Student

Wilcoxon

U Mann Whitney

Andlisis de varianza
(ANOWA) de 2 vias
ANOWVA de una via

Friedman

Kruskal-Wallis

McMemar

Chi-cuadrada®
Q de Co chran

Chi cuadrada
Coeficiente de correla-
cion de Pearson

Coeficiente de correlacion|
de Spearman

Figura 1- 3 Prueba estadistica de acuerdo con los objetivos de estudio y la escala de medicién de
las variables.

Fuente: Ruiz, 2017, p.5
Elaborado por: Pulgar, Silvia 2021

- Variable Dependiente: Consistencia de la pasta.
- Variable Independiente: Concentracion de la pasta.

e Calculos:

Tabla 2 - 3 Resultado variacion “antes — después” pasta Lassar

Formulacion A (Oxido de Zinc 25%) Formulacion B (Oxido de Zinc 10%)
Antes Después
Dura Suave
Dura Suave
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Dura Suave
Dura Suave
Dura Suave
Dura Suave
Dura Suave
Suave Suave
Suave Suave
Suave Dura

Elaborado por: Pulgar, Silvia 2021

Tabla 3 - 3 Resultados observados “antes — después”, Concentracion vs Consistencia.

CONCENTRACION
CONSISTENCIA | Formulacion A (Oxido de Zinc 25%) Formulacion B (Oxido de Zinc 10%)
Dura 7 1

Suave 3 9

Elaborado por: Pulgar, Silvia 2021

Tabla 4 - 3 Resultados completos observados “antes — después”, Concentracion vs Consistencia.

CONCENTRACION

CONSISTENCIA | Formulacion A (Oxido de | Formulacion B (Oxido de TOTAL
Zinc 25%) Zinc 10%)
Dura 7 1 7
Suave 3 9 13
TOTAL 10 10 20

Elaborado por: Pulgar, Silvia 2021

(IA - B|-1)?
A+ B
X?%calculado = 8.1 Valor de McNemar

Con 1 grado de libertad a un nivel de significancia de 0.05 tenemos un X? critico = 3.84

X?calculado =

- Ho = X2 calculado < X2 critico
- Ha=X2calculado > X2 critico --- 8.1>3.84

Con estos valores podemos afirmar que se rechaza la hip6tesis nula y se acepta la hipotesis
alternativa, que propone que el cambio en la consistencia de la pasta Lassar se deben al cambio

en la concentracion de los principios activos y excipientes.

3.3.Determinar los analisis para el control de calidad y elaborar procedimientos operativos

estandarizados para dichos controles de la formula oficinal semisélida pasta Lassar.
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Evaluacion de los caracteres organolépticos:

Tabla 5 - 3 Resultados analisis organolépticos - control de calidad.

Color Marfil Untuosidad Presencia de | Presencia de | Consistencia
(Si/No) (+) Baja grumos aroma a | -Firme
(++) intermedia (Si/No) Lanolina -Acuosa
(+++) Alta (Si/No)
Formulacion 3 Si +++ No Si Pastosa
(Muestra 4) Dia
1.
Formulaciéon 3 Si +++ No Si Pastosa

(Muestra 4) Dia
30.

Elaborado por: Pulgar, Silvia 2021

Verificacion del peso final de la pasta.

a) Anadlisis de peso total final de la formulacion oficinal semisolida pasta lassar.

Tabla 6 - 3 Resultados Peso materiales utilizados para la elaboracion de pasta Lassar.

Materiales

Peso Inicial

Peso Final

Vaso de precipitacion de 100ml

Mortero y pistilo

Probeta

Varilla de agitacion

Baja lenguas

TOTAL

Elaborado por: Pulgar, Silvia 2021

Tabla 7 - 3 Resultados Peso materiales utilizados para el envasado de pasta Lassar.

ZPFe—ZPIe = PPe

%PPe =

CP

PPe x 100

Materiales

Peso Inicial

Peso Final

Vaso de precipi
250ml

tacion de
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Baja lengua

TOTAL

Elaborado por: Pulgar, Silvia 2021

ZPFU—ZPIU = PPv

PPvx 100

%PPv = P

%PPt = %PPe + %PPv

Discusion:

La Real FARMACOPEA espafiola, indica que es indispensable llevar una valoracion del peso de
los principios activos usados en una preparacion farmacéutica, hace referencia a que la
uniformidad de peso representa una correcta dosificacion por parte de la industria y una correcta
aceptacion por parte del paciente. Se debe tomar en cuenta que la interpretacion correcta del peso
de un medicamento implica controles de calidad no solamente ético y morales sino también de

responsabilidad con el paciente.

- Anadlisis microbioldgico

Tabla 8 — 3 Resultados analisis microbioldgico.

Agar/ Dia de revision Dia 1l Dia7 Dia 14 Dia 21 Dia 30

Agar PCA - - - - -

Agar Manitol Salado - - - - -

Agar Saboraud - - - - -

Elaborado por: Pulgar, Silvia 2021

Discusion:

En el articulo denominado: Anélisis microbioldgico en la industria farmacéutica, realizado por:
Damian, J. en el afio 2018, indica que la regulacion y el analisis microbiol6gico de medicamento
es de vital importancia para la industria farmacéutica, ya que 1os mismo son signos de calidad y
seguridad en los farmacos. Mas aun cuando se trata de formulas que van a ser usadas de forma
directa en el area afectada. Tomando en cuenta lo antes mencionado, se vio la necesidad de
realizar este andlisis al producto terminado, para con ello garantizar que el producto realizado en
el presente estudio posea esas caracteristicas microbioldgicas que proporcione calidad y seguridad

en él.
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CONCLUSIONES

Se elabord el POE para la formula oficinal semisolida de pasta lassar, con el que se pudo
corregir y evitar gran cantidad de errores, que, si no se analizan antes de introducirse en la
practica misma de la formulacion de un producto, pueden perjudicar la calidad y seguridad
del producto. Ademas, cabe recalcar que, a pesar de la elaboracion del POE, se corrigid varias
veces la formula general para elaborar pasta Lassar, con la finalidad de obtener una pasta

untuosa, fina, homogénea, eficaz y segura.

Luego de establecer varias formulaciones que difieren en su concentracién de principios
activos y excipientes, se concluyd que la formulacién con mayores caracteristicas
organolépticas y con mayor similitud a las que se expenden el mercado cominmente fue la
formulacion 3, con un porcentaje de 6xido de zinc del 10%, se debe mencionar que esta fue
la formulacion optima en el presente estudio y la misma fue sometida a controles de calidad

gue garantizaron la seguridad de su uso.

Luego de analizar las 3 formulaciones elaboradas en este estudio se llegé a la conclusion de
que estas pastas fueron variando su consistencia en funcion de la concentracion del principio

activo y sus correspondientes excipientes.

Los controles de calidad realizados a la pasta Lassar fueron: organolépticos, de extensibilidad,
peso neto y microbiolégico. Todos estos analisis se hacen necesarios si se quiere ofrecer
calidad y seguridad en este producto, ya que debe cumplir con todas estas caracteristicas si se
pretende elaborar pasta lassar como una formulacién oficinal que va a ser distribuida a
pacientes con patologias como la pafalitis y as ulceras por presion, que son patologias en las
gue se encuentran generalmente laceraciones, en las que no puede haber microorganismos

gue incrementen las patologias.
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RECOMENDACIONES

Para el analisis de peso total final de la formula oficinal, se recomienda para evitar errores el
menor uso de diferentes recipientes, ya que, al ser una pasta grasa, se pierde parte de la

formula en las paredes y superficies de los recipientes que se utiliza.

Se recomienda tener el area para sembrar completamente estéril, con la finalidad de evitar

errores y pérdida de tiempo confirmando los mismo.

Si el tiempo es favorable se recomienda hacer test de estabilidad en las formulaciones, con la

finalidad de establecer correctamente el tiempo de vida util del producto.
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ANEXO

Elaboracion de Procedimiento Operativo Estandarizado para Analisis Microbioldgico de

Pasta Lassar

Laboratorio de formulas POE PARA ANALISIS CODIGO: POE MIC 01
magistrales y oficinales de MICROBIOLOGICO DE - Paginas: 1 de 11
la facultad de Ciencias, PASTAR LASSAR Edicion: 2020-12-07
ESPOCH.

POE PARA ANALISIS
MICROBIOLOGICO DE LA
FORMULA OFICINAL SEMISOLIDA

- PASTAR LASSAR

LABORATORIO DE FORMULAS MAGISTRALES
Y OFICINALES DE LA FACULTAD DE
CIENCIAS, ESPOCH.

REDACTADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
SILVIA PULGAR BQF. VALERIA RODRIGUEZ BQF. VALERIA
RODRIGUEZ
FECHA DE FECHA REVISION: FECHA DE
REDACCION: APROBACION:
01-11-2020
VERSION ORIGINAL FECHA REVISION FECHA
VIGENCIA VIGENCIA
FIRMA: FIRMA:
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CODIGO: POE MIC 01

Paginas: 2 de 11

Edicion: 2020-12-07
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Laboratorio de formulas
magistrales y oficinales de
la facultad de Ciencias,
ESPOCH.

POE PARA ANALISIS
MICROBIOLOGICO DE -
PASTAR LASSAR

CODIGO: POE MIC 01

Paginas: 3 de 11

Edicion: 2020-12-07

1. Objetivo

El objetivo de este procedimiento operativo estandarizado (POE) es describir la
metodologia para el analisis microbioldgico que debe realizarse a la férmula oficinal

semisolida pasta Lassar como parte del control de calidad de la misma.

2. Alcance

El presente POE estd dirigido especificamente al profesional Bioquimico
Farmacéutico que requiera garantizar la calidad microbioldgica de la formula
oficinal semisolida pasta Lassar en el laboratorio de férmulas magistrales y oficinales
de la facultad de Ciencias, ESPOCH.

Responsabilidad

El bioguimico farmacéutico sera el responsable del analisis microbioldgico de la
formula oficinal semisdlida - pasta Lassar en el laboratorio de férmulas magistrales
y oficinales de la facultad de Ciencias, ESPOCH.

Definiciones

Aerobios mesdfilos: son microorganismos capaces de desarrollarse en presencia de
oxigeno, estos presentan una temperatura optima de desarrollo entre los 30°C y 40°C.
La ausencia de este tipo de microorganismos determina la calidad sanitaria del
producto final analizado, indicando que la materia prima usada y las condiciones de

elaboracion, manipulacion y envasado fueron higiénicas (Passalacqua, 2018).

Agar: es un medio de cultivo que contiene agua, nutrientes y condiciones fisicas
adecuadas para el crecimiento de microorganismos (bacterias y hongos), mismo que
puede ser general o especifico en dependencia del tipo de microorganismos que se

desee encontrar o descartar (Macias, 2016).
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Laboratorio de férmulas POE PARA ANALISIS CODIGO: POE MIC 01

magistrales y oficinales de MICROBIOLOGICO DE - Paginas: 4 de 11
la facultad de Ciencias, PASTAR LASSAR Edicion: 2020-12-07
ESPOCH.

Agua de peptona: medio de enriquecimiento no selectivo, en el cual la peptona
proporciona nutrientes necesarios para el desarrollo microbiano y el cloruro de sodio
mantiene el balance osmatico. Permite recuperar células de enterobacterias danadas
por procesos fisicoquimicos a los que fue sometido el producto. Ademas, se utiliza
como diluyente de muestras en reemplazo de solucion fisiolégica y como medio base

para fermentacion de hidratos de carbono (Britania, 2017).

Estafilococos: microorganismos pertenecientes a la familia Micrococcaceae,
comprende cocos Gram positivos no exigentes, catalasa positivos y con agrupacién
en racimos. Dentro de los grupos de estafilococos el més representativo es el
Staphylococcus aureus debido a que provoca complicaciones clinicas perjudiciales
para la salud (Chans, 2017).

Esterilizacion: Procedimiento mediante el cual se eliminan en su totalidad las formas
de vida existentes en un determinado medio, la esterilizacion incluye la eliminacion

de esporas y virus (Macias, 2016).

Hongos: son uno de los mayores grupos de seres vivos, con una variedad que rodea
las 80 000 especies, pertenecen al reino eucariota, es decir presentan un nucleo,

sistemas membranosos y son heterétrofos (Cubas, 2017).

Manitol Salado agar: medio de cultivo selectivo que ademas de los nutrientes
basicos, posee una concentracion de 7.5% de sal adicional que evita el crecimiento
de varias bacterias y permitir el crecimiento selectivo de estafilococos y deteccion de

Sthaphylococcus aureus a partir de muestras clinicas (Macias, 2016).

Microorganismos: seres vivos generalmente de tamafio microscopico
capaces de formar colonias, en el que se incluyen bacterias, hongos, esporas,

protozoos y virus (Passalacqua, 2018).
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Laboratorio de férmulas POE PARA ANALISIS CODIGO: POE MIC 01

magistrales y oficinales de MICROBIOLOGICO DE - Paginas: 5de 11
la facultad de Ciencias, PASTAR LASSAR Edicion: 2020-12-07
ESPOCH.

Plate count agar: agar de recuento de bacterias, medio de cultivo nutritivo utilizado

para evidenciar crecimiento de aerobios mesoéfilos

Saboraud agar: medio de cultivo especifico para el aislamiento e identificacion de
hongos. Este medio de cultivo puede tener adicionado un antibiético (gentamicina o

cloranfenicol) con la finalidad de evitar crecimiento bacteriano (Macias, 2016)

5. Desarrollo
5.1.Limpiezay esterilizacién del material a Utilizar.

a) Materiales y Equipos.

Materiales Equipo
- Cajas Petri de vidrio - Esterilizadora
- Papel Aluminio - Balanza

- Puntas amarrillas
- Pipeta de 100uL
- Tubos de vidrio con tapa

- Incubadora

- Camara de flujo laminar

- Espatula

- Gradilla para tubos

- Erlenmeyer de 500mL

- Erlenmeyer de 100mL

- Frascos de pléstico con tapa

- Medios de cultivo: PCA,
Manitol, Saboraud y Agua de
peptona.

- Bajalenguas

- Agua destilada

- Gasas

- Algodén

- Detergente

- Esponja
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Laboratorio de formulas POE PARA ANALISIS CODIGO: POE MIC 01
magistrales y oficinales de MICROBIOLOGICO DE - Paginas: 6 de 11
la facultad de Ciencias, PASTAR LASSAR Edicion: 2020-12-07
ESPOCH.

b) Limpiezay esterilizacion

1. Lavar con detergente y una esponja las cajas Petri de vidrio y enjuagar con
abundante agua para retirar cualquier excedente de detergente que pueda
quedar.

2. Colocar las cajas Petri en columna e introducirlas en bolsas de tela (Maximo
de 10), colocar en la esterilizadora (asegurarse de que las bolsas estén bien
cerradas), finalmente colocar cinta indicadora en las bolsas de tela (con ello
nos aseguraremos de que la esterilizacién se realizé de manera correcta).

3. Esterilizar por 30 mina 121°C y 15 PSI.

4. Esperar de 10 a 15min a que las cajas Petri se enfrien para poder llevarlas a
la cdmara de flujo laminar y evitar que se rompan al momento de salir de la
esterilizadora.

5. Limpiar con cloro y alcohol la cdmara de flujo laminar (base y paredes,

incluida la parte de vidrio) antes de introducir las cajas Petri estériles.

2. Colocar en
1. Lavar la 3. Esterilizar
esterilizadora

4. Esperar a
5. Limpiar que se enfrien
las cajas Petri.

5.2.Preparacion y vertido de medios de cultivo.

5.2.1.

CALCULOS: Tomaremos en cuenta que por cada caja Petri se utilizaran

15mL de medio de cultivo. Todas las muestras deben ser sometidas a
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Laboratorio de formulas POE PARA ANALISIS CODIGO: POE MIC 01
magistrales y oficinales de MICROBIOLOGICO DE - P4ginas: 7 de 11
la facultad de Ciencias, PASTAR LASSAR Edicion: 2020-12-07
ESPOCH.

analisis por duplicado, con la finalidad de evitar errores al momento de los resultados y

confirmar los mismos.

15mL X n=V (mL)

n = ndmero de cajas a preparar

V = volumen de agar a preparar en mL.

Agar PCA:
or de PCA = 202097 de PCAx V(mL)
1000mL
Agar Manitol:
gr de Manitol = 111gr de Manitol x V(mL)

1000mL

Agar Saboraud
gr de Saboraud = 65gr de Saboraud x V(mL)

1000mL

Agua de peptona
1gr de Agua de peptona x V(mL)
gr de Agua de peptona =

1000mL

NOTA: En la etiqueta de los medios de cultivo viene especificado los gramos de agar
que se utilizara en 1 litro de muestra, estos pueden variar en dependencia de la casa
comercial que los ofrezca, en este POE se utiliza los valores de los medios de cultivo

usados para este proyecto experimental.
EJEMPLO: Para este proyecto experimental se usaran 5 muestras tomadas al azar
de un lote de 10 muestras. Tomando en cuenta se realiza andlisis por duplicado

entonces se realizaran 10 cajas Petri por cada medio de cultivo a utilizar.

15mL X 10 cajas = 150mL (5 cajas base y 5 duplicado)
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Laboratorio de férmulas POE PARA ANALISIS CODIGO: POE MIC 01
magistrales y oficinales de MICROBIOLOGICO DE - Paginas: 8 de 11
la facultad de Ciencias, PASTAR LASSAR Edicion: 2020-12-07
ESPOCH.
gr de PCA = 20.3gr de PCA x 150mL

5.2.2.

5.2.3.

1000mL

gr de PCA = 3.045

PREPARACION: Luego de obtener los valores para la preparacion de
cada medio de cultivo, se procedera a colocar estas cantidades en su
correspondiente Erlenmeyer. Posteriormente afiadiremos la cantidad de
agua destilada correspondiente y cerraremos con tapones de gasa y algodén
la boca del Erlenmeyer. Diluiremos y homogenizaremos los medios
agitando y sometiéndolos a calentamiento en un reverbero hasta que esta
suba por 3 ocasiones (Blangueamiento). Una vez finalizado el
blanqueamiento esterilizaremos los medios de cultivo preparados a 121°C
por 30 miny 15 PSI.

VERTIDO: Una vez finalizada la esterilizacién procedemos a llevar los
agares a la cabina de flujo laminar previamente limpia, dejaremos que los
medios de cultivo se entibien para poder verterlos en las cajas Petri.
Prendemos un mechero de alcohol para brindar esterilidad dentro de la
cabina de flujo laminar, retiramos el tapon de gasa y algodon del
Erlenmeyer, pasamos la boca del mismo por el mechero para esterilizar el
borde por el que se vertera el agar, destapamos la caja Petri y llenamos las
3/4 partes de la misma con el agar y esperamos que este se reparta por
completo en la caja para posteriormente cerrarla. Cerramos hasta la mitad
la tapa de la caja Petri con la finalidad de que el medio se enfrie, solidifique
y evitemos que se formen gotas de vapor de agua en la tapa. Una vez solido

lo taparemos por completo y guardaremos.

5.3.Siembra de muestras.

5.3.1L

CALCULOS: debido a que la formula oficial que estamos elaborando es

una preparacion concentrada y que no se puede realizar una siembra directa
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de la misma, se hace necesario realizar diluciones de la pasta, para este
analisis inicamente se realizara una dilucion (10 x -1), para esta dilucion se

necesita 9mL de agua de peptona por tubo de ensayo.

9mL por tubo X 10 tubos de ensayo = 90ml

1gr de Agua de peptona x 90mL
1000mL

gr de Agua de peptona = 0.09

gr de Agua de peptona =

5.3.2. PREPARACION DE LAS DILUCIONES: esterilizar los tubos de ensayo
a utilizar, colocandolos en papel aluminio, asi evitaremos que estos se
quiebren en el proceso. Colocaremos los tubos de ensayo en la gradilla y
rotularemos para evitar errores. Colocaremos 9mL de agua de peptona en
cada tubo de ensayo y mezclaremos con 1gr de las muestras previamente
seleccionadas (1, 3, 5, 7,10). Se debe obtener una mezcla homogénea en la
que el gramo de muestra sea distribuido por los 9 mililitros de agua de

peptona.

SIEMBRA: para este tipo de siembra utilizaremos un asa de Drigalsky triangular.
Tomaremos con una pipeta 100uL de muestra del tubo 1y lo colocaremos en cada
medio de cultivo (PCA, Manitol y Saboraud), esterilizaremos el asa de Drigalsky
colocandola en alcohol y luego la meteremos en la llama del mechero, retiraremos
el asa del mechero y esperaremos unos segundos a que se enfrié antes de distribuir
los 100uL en el agar. Debemos distribuir los 100uL por completo en el medio con
movimientos que alcancen de bordes al centro del agar. Una vez terminada la
siembra esterilizamos el aza, cerramos el medio de cultivo y lo dejamos incubar por
24 horas a 37°C, el medio debe quedar invertido para que se evidencie crecimiento
(PCA Y Manitol), en el caso de agar Saboraud sus condiciones son diferentes, la
incubacion debe ser de 20 a 25°C, por 72 a 120 horas o que es lo mismo de 3 a 5

dias. Y este medio de cultivo no necesita ser invertido.
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NOTA: Todos los medios de cultivo deben estar debidamente rotulados antes de

su respectiva siembra, para evitar equivocaciones en los resultados.

5.4.Revision de resultados.

Debido a que esta formulacion oficinal va a ser usada sobre piel irritada o lacerada

no debe presentar crecimiento microbiano.

5.5. Limpieza y esterilizacién del material utilizado.

1.

Una vez revisado y anotados los resultados, borraremos de los agares los
respectivos nombres con alcohol antes de meter a esterilizar los medios.
Colocar en columnas de 10 los agares contaminados y colocarlos dentro
de fundas plasticas para su esterilizacion.

Esterilizar por 30 min a 121°Cy 15 PSI.

Esperar a que los medios se enfrien y verter el contenido de las cajas
Petri en una funda de plastico para posteriormente desechar en el
basurero.

Lavar las cajas con abundante agua y detergente.

Esperar a que se sequen las cajas Petri y guardarlas.

1. Limpiar 2. colocar 3.
rotulado en fundas Esterilizar
6. Secar y 4. limpiar y
guardar > Lavar contenido
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