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RESUMEN

Esta investigacion tuvo como objetivo general investigar las caracteristicas en la
automedicacion y el contenido de las formas farmacéuticas orales de amoxicilina mas
automedicadas por clientes en los sectores Bella Vista y Cristo Rey del Distrito Nacional.

La metodologia de recoleccion de la informacion se baso en el andlisis cromatografico
de muestras de las formas farmacéuticas orales de amoxicilina mas automedicadas en los
sectores mencionados y en la ejecucion de entrevistas estructuradas para obtener informacion
sobre las caracteristicas en la automedicacion de dichas muestras. Las entrevistas se realizaron
a los clientes que visitaban las farmacias comunitarias en los sectores Bella Vista y Cristo Rey
en el periodo enero 2014 a junio 2014 y los despachadores de las mismas. Adicional, se
realizaron analisis cromatograficos para determinar el contenido y la identidad de las
muestras. La muestra fue seleccionada de manera no probabilistica, siendo escogidas las
formas farmacéuticas orales de amoxicilina reportadas con mayor indice de automedicacion
de acuerdo a las entrevistas estructuradas realizadas. Dicha muestra fue adquirida mediante
compra aleatoria en farmacias comunitarias de los sectores mencionados, como producto
terminado. Las formas farmacéuticas que conformaban la muestra, se conservaron en un
ambiente fresco y seco, bajo temperatura ambiente controlada, de acuerdo a las condiciones
de almacenamiento establecidas en cada material de empaque correspondiente. Al momento
de la entrega para ser analizadas, las capsulas fueron colocadas en fundas ziploc y se retiraron
las etiquetas del fabricante adheridas a los envases de los polvos para suspension, sin retirar
las marcas necesarias para su reconstitucion. Cada forma farmacéutica fue identificada de
manera genérica y entregada a Laboratorios Rowe, junto con la informacion correspondiente

sobre su composicion e instrucciones para reconstitucion, en los casos que aplicara.
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Las conclusiones de esta investigacion permiten confirmar las hipotesis uno, dos, tres
y cinco con respecto a las caracteristicas en la automedicacion de las formas farmacéuticas
orales de amoxicilina mas automedicadas. Se confirma que la automedicacioén de las formas
farmacéuticas mencionadas no esta relacionada con el nivel educativo del cliente y que un
alto porcentaje de clientes las utiliza para tratar infecciones de origen desconocido y
afecciones o sintomas de manera incorrecta. Sin embargo, se refuta la hipotesis cuatro, debido
a que se verificé que las muestras de las formas farmacéuticas més automedicadas, adquiridas
de los sectores estudiados, cumplen con los estandares de calidad en cuanto a contenido e
identificacion. Finalmente, con respecto a los objetivos planteados, los mismos fueron
logrados.

PALABRAS CLAVE

Amoxicilina. Formas farmacéuticas orales. Automedicacion. Cromatografia liquida de

ultra alta resolucion. Bella Vista. Cristo Rey.
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ABSTRACT

The general objective of this study was to investigate the self-medication
characteristics and the content of the most self-medicated oral pharmaceutical preparations of
amoxicillin in the sectors Bella Vista and Cristo Rey of the Distrito Nacional.

The data collection method was based on the chromatographic analysis of samples of
the most self-medicated oral pharmaceutical preparations of amoxicillin in the
aforementioned sectors and in the development of structured interviews in order to obtain
information about self-medication characteristics of the samples. The interviews were applied
to clients who visited community pharmacies during the period January 2014-June 2014 and
to dispatchers in said pharmacies. Additionally, the concentration and identity of the content
of the samples was analyzed by chromatographic analysis. The sample was selected in a non-
probabilistic manner by choosing oral pharmaceutical preparations of amoxicillin with the
highest reported index of self-medication, according to the implemented structured
interviews. This sample was acquired by means of random purchase of the finished products
in community pharmacies located in the sectors mentioned above. The pharmaceutical
preparations were kept in a cool and dry environment, under controlled room temperature,
according to the storage conditions declared in the corresponding packages. Before handing in
the samples for analysis, the capsules were placed in Ziploc bags and the packaging labels of
oral suspensions were removed, leaving only the marks necessary for their reconstitution.
Each pharmaceutical preparation was identified with a generic label and handed in for
analysis at Laboratorios Rowe together with the corresponding information related to their
composition and instructions for reconstitution, in the cases that applied.

The conclusions of this investigation allow the confirmation of the first, second, third,

and fifth hypotheses, in relation to the self-medication characteristics of the studied oral
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pharmaceutical preparations of amoxicillin. It was confirmed that the self-medication of the
mentioned pharmaceutical preparations was not related to the academic level of the clients
and that a high percentage of clients uses these preparations to incorrectly treat sicknesses or
symptoms and infections of unknown origin. However, the fourth hypothesis is refuted, due
the fact that it was verified that the pharmaceutical preparations acquired in the studied
sectors, are in compliance with all quality standards related to concentration and identity of
the content. Finally, it was confirmed that the objectives established in this investigation were
accomplished.

KEYWORDS

Amoxicillin. Oral pharmaceutical preparations. Ultra high performance liquid

chromatography. Bella Vista. Cristo Rey.
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INTRODUCCION

Diversas enfermedades infecciosas consideradas incurables y letales en el pasado hoy
en dia pueden ser tratadas mediante el uso de los antimicrobianos, razén por la cual estos
medicamentos son considerados uno de los avances mas notorios de la medicina moderna. La
efectiva actividad antimicrobiana de los antibidticos se debe a su selectividad para atacar
puntos vitales en los microorganismos sensibles de manera que no afecten de forma
significativa al ser humano (Goodman, 2006). Sin embargo, su abuso y mal uso podrian
llegar a poner en riesgo la efectividad de estos fArmacos. Esta situacion ha llamado la atencion
de los profesionales de la salud a nivel mundial, pues se ha demostrado que el consumo de
antibidticos ha aumentado considerablemente en los ultimos afios, registrandose un
incremento de un 36% en el consumo de antibidticos a nivel mundial para el periodo 2000-

2010 (Plump, 2014).

La automedicacion se refiere a la utilizacion de medicamentos por iniciativa propia sin
ninguna intervencion por parte del médico (ni en el diagndstico de la enfermedad, ni en la
prescripcion o supervision del tratamiento). A pesar de su connotacién negativa, el concepto
de automedicacion engloba dos vertientes: La automedicacion responsable y la
automedicacion irresponsable o autoprescrpcion  (Kregar y Filinger, 2004). La
automedicacion responsable se refiere al uso de productos medicinales por el consumidor para
el tratamiento de problemas o sintomas autorreconocibles, o el uso continuo de medicamentos
prescritos por un médico para sintomas cronicos o recurrentes (ILAR, 2014). Por otro lado, la
automedicacion irresponsable o autoprescripcion es la utilizacién por iniciativa propia de

medicamentos que solo deben utilizarse bajo prescripcion médica (Blanco et al., 2010).
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Con el descubrimiento de la penicilina en 1928 por Sir Alexander Fleming, parti6 el
desarrollo de antibidticos con mayor rango de accion, tal como la amoxicilina. La amoxicilina
es un antibidtico semisintético de amplio espectro, sensible a la penicilinasa, es bactericida y
actia inhibiendo la biosintesis de la pared celular bacteriana (Katzung, 2009). En la
actualidad, a pesar de su demostrada efectividad, la creciente automedicacion irresponsable de
la amoxicilina a través de los afios, entre otros antibioticos, ha captado la atencion de los
profesionales de salud, por lo que la realizacion de esta investigacion tiene como finalidad
analizar las caracteristicas en la automedicacion y la calidad del contenido (concentracion e
identidad) de las formas farmacéuticas orales de amoxicilina mas automedicadas por la

poblacion de los sectores Cristo Rey y Bella Vista del Distrito Nacional.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La automedicacion irresponsable es una practica comun y consistente en la sociedad
dominicana. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), estipula que la automedicacion
irresponsable puede llevar al surgimiento de reacciones adversas, desperdicio de recursos

nacionales y resistencia a medicamentos antimicrobianos, entre otros (OMS, 2002).

En la Republica Dominicana, los antibioticos pertenecen a los antimicrobianos de mas
vasto uso, abuso y mal uso. Entre éstos, la amoxicilina se encuentra dentro de los antibidticos
de mayor automedicacion, siendo éste de uso exclusivo bajo prescripcion médica (Iglesias et
al., 2008). Sin embargo, la comercializacién sin prescripcion médica de la amoxicilina es
comun, lo cual contribuye al consumo irresponsable de distintas formas farmacéuticas orales

de amoxicilina de calidad variable y en algunos casos, de calidad cuestionable.

Existen escasos estudios a nivel nacional que aborden la automedicacion irresponsable
de antibioticos y la calidad de los mismos, por lo que es de interés estudiar la calidad de las
formas farmacéuticas orales de amoxicilina méas automedicadas y sus caracteristicas en la
automedicacion, con el proposito aportar informacion valiosa para la Reptblica Dominicana,

con fines de que sea posible desarrollar estrategias para mitigar esta problematica.
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Objetivo General

Investigar las caracteristicas en la automedicacion y el contenido de las formas
farmacéuticas orales de amoxicilina mas automedicadas por clientes en los sectores

Bella Vista y Cristo Rey del Distrito Nacional.

Objetivos Especificos

Realizar revisiones bibliograficas referentes a las concentraciones de amoxicilina
como principio activo en las formas orales y sobre la automedicacion.

Estudiar los antecedentes sobre investigaciones relativas a la automedicacion de
formas farmacéuticas orales de amoxicilina.

Identificar los perfiles sociodemograficos de los clientes que se automedican con
formas farmacéuticas orales de amoxicilina y que visitan las farmacias ubicadas en los
sectores seleccionados para el desarrollo de esta investigacion.

Desarrollar entrevistas estructuradas con el objetivo de observar las caracteristicas en
la automedicacion de las formas farmacéuticas orales de amoxicilina mas
automedicadas en cada sector e identificar puntualmente cuales son las mas

automedicadas.

Analizar por medio de estudios cromatograficos el contenido de las formas
farmacéuticas orales de amoxicilina de mayor automedicacion en los sectores Bella

Vista y Cristo Rey.

Comparar los datos obtenidos en los sectores Bella Vista y Cristo Rey.
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JUSTIFICACION

La motivacion para la realizacion de este trabajo surge de la inquietud actual de los
profesionales de la salud ante la problematica creciente de resistencia hacia los antibidticos
por bacterias que inicialmente presentaban un alto grado de susceptibilidad. La resistencia
bacteriana hacia los antibidticos esta estrechamente relacionada a varios factores,
esencialmente la dosificacion, uso y calidad del medicamento. Entre estos, la calidad del
medicamento y el correcto uso del mismo constituyen papeles fundamentales en su eficacia

(OMS, 2013).

La amoxicilina es un farmaco de vasta utilizacion por la poblacion dominicana debido
a su amplio espectro de accidon antimicrobiana y al alto nivel de automedicacion irresponsable
de dicho medicamento. Se ha observado que el costo es un factor decisivo en la adquisicion
de especialidades automedicadas por la poblacion dominicana. Dentro del contexto de la
automedicacion irresponsable, existe una alta tendencia a la adquisicion de productos
farmacéuticos de menor costo sin importar la calidad de los medicamentos adquiridos

(Iglesias et al., 2008).

La calidad de los antibidticos es primordial para la eficacia de la terapia
antimicrobiana. Pues un antibiotico de baja eficacia puede contribuir a la aparicion de
bacterias antibioticorresistentes. Esta situacion en conjunto con el uso inadecuado de
antibioticos otorgan un cardcter de urgencia a la situacion actual de la progresiva resistencia

microbiana a los antibidticos (OMS, 2013).

Por esta razén, en base al método cientifico para la obtencion de conocimientos, a

través de estudios cuali-cuantitativos y ante un problemaética actual de salud, el proposito de
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esta investigaciéon es analizar los datos disponibles que se traduzcan en una serie de

conclusiones y recomendaciones aplicables a la problematica expuesta.
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HIPOTESIS

La automedicacion de formas farmacéuticas orales de amoxicilina no esta relacionada

con el nivel educativo del cliente o paciente.

Un alto porcentaje de clientes que adquiere formas farmacéuticas orales de
amoxicilina sin prescripcion médica, las utiliza para tratar infecciones de origen

desconocido mediante automedicacion irresponsable.

Una de las razones mas frecuentes para la automedicacion de formas farmacéuticas
orales de amoxicilina, es el tratamiento de varias afecciones y/o sintomas de manera
incorrecta, tales como la influenza o “resfriado comun”, dolores de cabeza, dolores en

las articulaciones, entre otros.

Un alto porcentaje de las formas farmacéuticas orales de amoxicilina de mayor
automedicacion por los clientes de los sectores Bella Vista y Cristo Rey, no cumple
con los estdndares de contenido e identidad especificados por los textos oficiales de

referencia.

La mayoria de los clientes que adquieren formas farmacéuticas orales de amoxicilina
sin prescripcion en las farmacias ubicadas en sectores de nivel socioecondmico bajo o
medio bajo, tienden a automedicarse con formas farmacéuticas orales de amoxicilina

de menor costo y de calidad dudosa.

Xvil



PRIMERA PARTE

MARCO CONCEPTUAL




CAPITULO 1
GENERALIDADES SOBRE LOS ANTIBIOTICOS

1.1. Definicion e historia

Los antibioticos son medicamentos potentes que combaten las infecciones bacterianas
(Biblioteca Nacional de los Estados Unidos, 2015). De acuerdo a su etimologia, el antibiotico
es algo que produce destruccion de vida (del griego avti - anti, "en contra" + Piotikog -
biotikos, "dado a la vida"). Este concepto inicié con la introduccion de los términos simbiosis
y antibiosis a finales del siglo XIX, tomando en cuenta que todo microorganismo que crece en
un medio natural esta sujeto a relaciones favorables o desfavorables debido a la presencia de
otros microorganismos. En algunos casos, dos microorganismos asociados pueden ejercer
influencia favorable uno sobre el otro y en estos casos se dice que existe una simbiosis. Por
otro lado, si dicha asociacion es desfavorable, existe antibiosis, por lo que toda sustancia
producida por un microorganismo bajo estas condiciones se denomina antibidtico (Litter,
1986). En la actualidad, el término antibiotico se refiere toda sustancia quimica producida por
un ser vivo (Bacterias, hongos, entre otros) o derivado sintético, que mata o impide el
crecimiento de ciertas clases de microorganismos susceptibles, generalmente se aplica a
aquellos farmacos usados en el tratamiento de infecciones por bacterias, de ahi que se les

conozca como antibacterianos (Goodman, 2006).

El desarrollo de potentes antibioticos y otros antimicrobianos son producto de la
quimioterapia. La quimioterapia se define como la rama de la farmacologia que se relaciona
con los farmacos usados para el tratamiento de las infecciones microbianas y para las

malignidades como el cancer (Beckman, 2003). Es un poco dificil definir el inicio definitivo



de la historia de los antibidticos debido a que fueron muchos contribuyentes al desarrollo de la
misma. Sin embargo, se puede sefialar que la historia de la quimioterapia moderna inicia con
el uso satisfactorio de la sustancia “salvarsan” para tratar la sifilis por parte de Paul Ehrlich
(premio nobel de medicina 1908) y Sacachiro Hata en 1910. En el afio 1932, Gerhard
Dogmagk observo que el colorante “prontosil rojo” protegia a los ratones de infecciones con
estreptococos. Fue mas adelante cuando otros investigados franceses sefialaron que dentro el
cuerpo el prontosil se convertia en sulfonamidas las cuales in vivo demostraron tener accion
protectores en diversas infecciones. Independientemente de los avances modernos, es
importante destacar que los efectos de los antibidticos eran conocidos de manera empirica de
1500 a.C. por los médicos chinos, quienes en sus escritos anotaron que con los vendajes
donde habia crecido un “moho” lograban sanar mas rapidamente las heridas infectadas
(Jaramillo, 2005). A pesar de los conocimientos acumulados, no es sino hasta el 1928 cuando
Alexander Fleming, médico inglés y profesor de bacteriologia, descubre la penicilina cuya
accion quimioterapéutica es demostrada en 1940 por Chain y col., constituyendo asi el

comienzo de la nueva era de los antibioticos en la medicina (Williams, 1967).

1.1.1. Antibioticos, antimicrobianos y quimioterapéuticos

El término quimioterapia se acufid a principios del siglo XX para describir la utilizacion
de sustancias sintéticas en la destruccion de agentes infecciosos. De acuerdo a su etimologia, la
quimioterapia se refiere a la utilizacion de sustancias quimicas para el tratamiento de
enfermedades. Sin embargo, en la actualidad, los farmacos quimioterapéuticos engloban a un
amplio grupo de farmacos que se usan para: El tratamiento de infecciones bacterianas
(antibacterianos o antibidticos), infecciones viricas (antiviricos), infecciones por hongos
(antifingicos o antimicdticos), infestaciones parasitarias (antiparasitarios), procesos

neoplasicos (Antineopléasicos). Dentro de esta clasificacion, se define antibidtico como toda
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sustancia quimica producida por un microorganismo, y por tanto de origen natural, que
suprime el crecimiento de otros microorganismos y puede destruirlos, resultando efectiva para
el tratamiento por dichos gérmenes. Por otro lado, en la terapéutica antimicrobiana, se
considera que los quimioterapéuticos son sustancias de origen sintético. Sin embargo,
actualmente muchas sustancias que son de origen natural pueden ser sintetizadas en
laboratorios por lo que ambos términos se utilizan de manera intercambiable y practicamente
se ha extendido el término de antibidtico para definir a toda sustancia usada para el tratamiento
de infecciones bacterianas (Torres, 2002). Por otro lado, los antimicrobianos se definen como
sustancias quimicas que a bajas concentraciones actuan contra los microorganismos,
destruyéndolos o inhibiendo su crecimiento, por lo que a diferencia de los antibiodticos y los
quimioterapéuticos, los antimicrobianos no necesariamente son utilizados para tratar
infecciones viricas y bacterianas —entre otras— ya que este concepto engloba sustancias

desinfectantes y conservantes (Green Facts, 2007).

1.2. Mecanismo de accion de los antibidticos

El objetivo primario del tratamiento con antibidticos y de la quimioterapia antiinfecciosa
en general, consiste en conseguir farmacos que sean toxicos para el agente infeccioso, pero no
para el huésped. Para lograr su objetivo, sin afectar al huésped o afectaindolo en la menor
magnitud posible con relacion a las consideraciones riesgo-beneficio, los antibidticos actuan
por distintos mecanismos muy diferentes entre ellos y cuyos blancos se encuentran en
diferentes regiones de la célula atacada (FAO, 2014). Tomando en consideracién lo antes
mencionado, los antibioticos combaten las células de las bacterias mediante uno de los
siguientes mecanismos: Inhibicion de la membrana celular, lesion de la membrana celular,
inhibicion de la sintesis proteica, inhibicion de la sintesis de los acidos proteicos. Estos modos

de accidn interrumpen el funcionamiento correcto de las células bacterianas y/o previene su
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correcta formacion, por lo que es importante resaltar que algunos antibidticos son
predominantemente bactericidas y otros que son predominantemente bacteriostaticos

(Fitzpatrick, 2009).

1.3. Clasificacion de los antibidticos

Segun lo descrito en la seccion anterior, los antibioticos pueden ser clasificados por su
mecanismo de accion, sin embargo, es posible clasificarlos de varias maneras: Segin su
origen, segun su espectro de accion, segiin su actividad sobre los microorganismos y segun su

estructura quimica, entre otras clasificaciones.

De acuerdo a su origen, los antibioticos pueden ser biologicos, sintéticos o semisintéticos.
Se conocen como antibidticos de origen bioldgico aquellos que son obtenidos a partir de
organismos vivos, por ejemplo, la penicilina. Por otro lado, los antibacterianos sintéticos son
aquellos que se generan mediante sintesis quimica como es el caso de las sulfas. Finalmente,
los semisintéticos se refieren a los antibidticos de origen bioldgico cuya estructura ha sido
modificada quimicamente, como por ejemplo la amoxicilina y las cefalosporinas (Litter,

1986).

Segun su espectro de accion, se pueden clasificar como antibiodticos de espectro reducido
y antibioticos de amplio espectro. Los antibidticos de espectro reducido son aquellos que son
selectivamente activos frente a un grupo determinado de bacterias, por ejemplo, la
gentamicina es activa s6lo contra bacilos gramnegativo. Los antibidticos que presentan
actividad frente a una gran parte de bacterias de importancia clinica —tanto grampositivo como
gramnegativo— se les conoce como antibidticos de amplio espectro, como es el caso de la

penicilina (Litter, 1986).



Tal como se indicd en la seccion 1.2, los antibidticos pueden ser bacteriostaticos o
bactericidas. Estas caracteristicas permiten que puedan ser clasificados en base a su actividad
sobre los microorganismos, siendo los antibidticos bacteriostaticos aquellos que inhiben el
crecimiento de las bacterias y los bactericidas aquellos que causan muerte a las bacterias

(Fitzpatrick, 2009).

Finalmente, en base a las diferencias en su estructura quimica, los antibidticos se pueden
clasificar en betalactamicos, tetraciclinas, macroélidos, aminoglucosidos y quinolonas, entre
otros. Los antibidticos betalactamicos poseen un anillo de tiazolidina unido a un anillo
betalactimico que porta un grupo amino secundario, pudiéndose unir radicales al grupo
amino. Ejemplos de fdrmacos betalactamicos son las penicilinas y las cefalosporinas. Las
tetraciclinas tienen una estructura basica de cuatro anillos aromaticos unidos a aminas,
cetonas y grupos hidroxilos, pudiéndose unir diferentes radicales en los carbones 5, 6 y 7. La
tetraciclina, la uromicina y la terramicina son ejemplos de tetraciclinas. Los macroélidos
constituyen un grupo de compuestos muy relacionados, caracterizados por un anillo
macrociclico de 14 a 16 atomos. El macrolido prototipo, la eritromicina, se obtuvo a partir del
microorganismo Streptomyces erythreus. Los aminoglucdsidos constan de un anillo de hexosa
a los que estan unidos varios azlcares aminados mediante enlaces glucosidicos. Dentro de
este grupo de farmacos se encuentran la estreptomicina, neomicina, kanamicina y la
gentamicina —entre otros—, los cuales son utilizados con maxima frecuencia contra infecciones
por bacterias entéricas gramnegativo, en especial en presencia de septicemia. Finalmente, en
el grupo de las quinolonas se resaltan aquellas que son analogos clorados sintéticos del acido
nalidixico con actividad contra una variedad de bacterias grampositivo y gramnegativo.
Algunos ejemplos de quinolonas importantes son: Norfloxacina, ciprofloxacina y

levofloxacina (Katzung, 2009).



CAPITULO II
AMOXICILINA

2.1. Generalidades sobre la amoxicilina

La amoxicilina es una penicilina semisintética, estable en acido y sensible a la penicilinasa
de amplio espectro (Universidad Autonoma de México, 2007). Al igual que la piperacilina, la
ticarcilina y la ampicilina, corresponde al grupo de los antibidticos B-lactdmicos conocidos
como penicilinas de espectro ampliado. Este grupo de farmacos se caracteriza por tener mayor
actividad que la penicilina G contra bacterias no grampositivo a raiz de su mayor capacidad
de penetrar su membrana externa. Al igual que la Penicilina G, la amoxicilina, al ser una
penicilina de espectro ampliado, es inactivada por muchas B-lactamasas. La amoxicilina al
igual que la ampicilina, por su estructura quimica se clasifica como una aminopenicilina. Es
importante resaltar que el espectro de actividad de la ampicilina es idéntico al de la
amoxicilina, sin embargo, esta Ultima es de mejor absorcion por via oral, por lo que se puede
observar que la amoxicilina administrada a dosis de 250 mg a 500 mg cada 8 horas es

equivalente a la misma cantidad de ampicilina administrada cada 6 horas (Katzung, 2009).

2.1.1. Propiedades fisicas y quimicas

Quimicamente, de acuerdo a su nomenclatura [TUPAC, la amoxicilina se conoce como
acido (2S,5R,6R)-6-[(R)-2-amino-2-(4-hidroxifenil)acetamido]-3,3-dimetil-7-ox0-4-tio-1-
azabiciclo [3.2.0] heptano-2-carboxilico (Ver Anexo II-A, Figura 1). Es un polvo blanco o
casi blanco (la amoxicilina trihidrato es blanca y cristalina y la amoxicilina sddica es blanca o
ligeramente rosada, amorfa y muy higroscopica) con ligero olor sulfuroso y compatible con

soluciones buffer de citrato, fosfato y borato (Ramos et al., 2012).



La amoxicilina sodica es muy soluble en agua, moderadamente soluble en etanol anhidro
y muy poco soluble en acetona mientras que la amoxicilina trihidrato es poco soluble en agua,
muy poco soluble en etanol (al 96%) y practicamente insoluble en aceites grasos. Se disuelve
en 4cidos diluidos y en solucion diluida de hidroxidos alcalinos. En cuanto a su degradacion,
se ha demostrado que bajo condiciones de humedad y temperatura controlada, tanto la
amoxicilina trihidrato como la amoxicilina sédica, presentan degradacion de primer orden. Se
reporta que el incremento en la fuerza iodnica, tiene un efecto positivo en la tasa de
degradacion alcalina y un efecto negativo en la tasa de degradacion acida. A mayor
concentracion, la amoxicilina presenta una cinética de degradacién de segundo orden y de
orden cero. En el caso de la amoxicilina sodica, se ha demostrado que su degradacion a una
mayor concentracion, fue mas rapida en presencia de carbohidratos (dextrosa, dextrano y
sorbitol) y alcoholes. Finalmente, ambas formas de amoxicilina presentan una estabilidad
molecular dependiente del pH, siendo el rango de pH 4 a pH 6 el de menor solubilidad para

ambas formas (Kaur et al., 2011).

Debido a las diferentes caracteristicas fisicoquimicas a raiz de sus ligeras diferencias
moleculares, al momento de realizar andlisis cualicuantitativos y/o preparaciones
farmacéuticas utilizando amoxicilina sédica o amoxicilina trihidrato, se emplea un factor de
equivalencia basado en los pesos moleculares de ambas formas (Amoxicilina trihidrato:
419.41 g/mol, amoxicilina sodica: 365.40 g/mol) a fin de garantizar la homogeneidad de las
concentraciones de amoxicilina, independientemente de que se utilice la forma sddica o la

trihidratada (Ramos et al., 2012).



2.1.2. Mecanismo de accion

La amoxicilina tiene efectos bactericidas sobre microorganismos susceptibles a través
de la inhibicion de la biosintesis de la pared celular mucopeptidica durante la multiplicacion
bacteriana. Actia uniéndose a la proteina fijadora de la penicilina (PBP-1A) localizada dentro
de la pared celular. Al igual que las demas penicilinas, la amoxicilina, acila el dominio C-
terminal sensible a las transpeptidasas mediante la ruptura del anillo lactamico, causando la
inactivacion de la enzima PBP-1A, lo que previene la formacién de conexiones cruzadas de
dos fibras lineales de peptidoglicanos, inhibiendo de esta manera la tercera y ultima etapa de
la formacion de la pared celular bacteriana, la cual es necesaria para la division celular, la
estructura celular y otros procesos esenciales de la bacteria. Adicional, es posible que la
amoxicilina interfiera con la inhibiciéon de enzimas autoliticas que median la lisis celular en
las bacterias. Es por estas razones que se considera que la accion bactericida de la

amoxicilina se basa en mecanismos liticos y no liticos (Kaur et al., 2011).

2.1.3. Espectro antimicrobiano e indicaciones

Debido a su amplio espectro antimicrobiano y a su 6ptima absorcidon por via oral, la
amoxicilina es utilizada para tratar diversas infecciones. La amoxicilina —ademas de la
ampicilina— es uno de los farmacos mas activos de los antibidticos orales P-lactamicos
contra neumococos resistentes a la penicilina y es uno de los fairmacos preferidos de este
tipo para tratar las infecciones que se sospecha son causadas por cepas resistentes de

neumococos (Katzung, 2009).

La amoxicilina se utiliza para tratar las infecciones causadas por cepas susceptibles de
microorganismos (s6lo aquellos que son B-lactamasa negativo), tales como infecciones en
los oidos (otitis media), infecciones del tracto genitourinario, infecciones de la piel y del

tracto respiratorio inferior y superior (laringitis, faringitis, bronquitis, neumonia, entre
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otros). En combinacion con otros fArmacos, se utiliza como tratamiento contra infecciones
de Helicobacter pylori (Schlossber et al., 2011). Debido a su sensibilidad a las
bectalactamasas, la amoxicilina frecuentemente se combina con inhibidores de estas

enzimas tales como acido clavulanico a fin de producir un efecto mas eficaz (Kaur et al.,

2011).

2.1.4. Contraindicaciones y efectos secundarios

La amoxicilina estd contraindicada ante un historial de reacciones alérgicas a cualquier
penicilina. Los efectos secundarios incluyen nduseas, voOmitos, diarrea, reacciones de
hipersensibilidad (tales como erupciones cutdneas y eritema multiforme), cristaluria, anemia,
trombocitopenia, eosinofilia, leucopenia, hiperactividad y convulsiones, entre otros efectos

secundarios (Schlossber et al., 2011).



CAPITULO 111
GENERALIDADES SOBRE EL USO DE MEDICAMENTOS

3.1. Generalidades sobre el uso racional e irracional de los medicamentos

Se define el uso racional de medicamentos como “La medicacion adecuada a sus
necesidades clinicas [del paciente], en las dosis correspondientes a sus requisitos
individuales, durante un periodo de tiempo adecuado y al menor coste posible para ellos y
para la comunidad” (OMS, 2002). Toda utilizacion de medicamentos que no cumpla con
los aspectos destacados en la definicién anterior, se clasifica como uso irracional de
medicamentos. Mdas de la mitad de los medicamentos a nivel mundial se prescriben y/o se
dispensan de manera inapropiada. Adicional, mas de la mitad de los pacientes no toman
estos medicamentos de la manera adecuada. A continuacion algunos ejemplos del uso

irracional de los medicamentos:

e Polifarmacia: Uso de demasiado medicinas por el paciente.

e Uso inadecuado de medicamentos antimicrobanos, usualmente en dosis

incorrectas y para afecciones que no son de origen bacteriano.

e Frecuente automedicacion inapropiada de medicamentos que requieren de

prescripcion médica.

3.2. Consecuencias del uso irracional de medicamentos

El uso irracional de los medicamentos es motivo de alarma para el sector salud pues,

entre sus consecuencias inminentes se encuentran: La pérdida de confianza del paciente en
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el sistema sanitario, el desperdicio de los recursos, altos indices de morbilidad, altos

indices de mortandad y resistencia a los antimicrobianos (OMS, 2002).

En vista de las consecuencias negativas del uso irracional de medicamentos,
organismos de salud internacionales tales como la OMS, dan soporte a los paises para que
desarrollen programas nacionales para capacitar a las poblaciones en cuanto al uso
racional de medicamentos. Entre estas alternativas se sugiere la creacion de organismos
nacionales que coordinen las politicas sobre el uso de los medicamentos, la creacion de
comités distritales y hospitalarios de medicamentos y tratamientos que apliquen
intervenciones para mejorar el uso de los medicamentos y efectien un seguimiento de sus
efectos y la inclusion de la formacion continua como requisito para ejercer profesiones en

el sector salud, entre otros (OPS, 2014.).

3.3. Uso racional de los antibioticos

La resistencia a antibioticos es la resistencia de una bacteria a un medicamento

antimicrobiano al que antes era vulnerable. Los microorganismos resistentes pueden resistir

de tal manera que los tratamientos convencionales se vuelven ineficaces. Es importante

resaltar que la resistencia a antibidticos por parte de los agentes patdgenos, obliga a recurrir a

medicamentos mas costosos y mds toxicos con fines de tratar las infecciones (Medina, 2000).

La aparicion de agentes infecciosos resistentes es un fendmeno natural que ocurre cuando

los microorganismos se ven expuestos a farmacos antimicrobianos, debido a que utilizan sus

defensas naturales para sobrevivir a los mismos (OMS, 2013). Sin embargo, el uso

inapropiado de los farmacos antibacterianos acelera este proceso natural, por lo que es

importante el uso racional de los antibidticos.
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CAPITULO IV

GENERALIDADES SOBRE LA AUTOMEDICACION

4.1. La automedicacion

4.1.1. Definicion

La automedicacion se define como “el uso de medicamentos por iniciativa propia de
las personas” (Laporte, Tognoni, 2001). La automedicacién como tal engloba toda
utilizacion de medicamentos (con o sin prescripcion médica) por iniciativa propia del
paciente. Dentro de esta definicion se incluye la automedicacién responsable y la
autoprescripcion. Es  habitual encontrar la utilizacion de término general
“automedicacion” en textos relacionados a la automedicacion responsable. Este enfoque
se debe a que en paises desarrollados, la automedicacion responsable es una practica

creciente (Kregar, 2004).

4.1.2. Automedicacion responsable y la autoprescripcion

La automedicacion responsable se refiere al uso de medicamentos OTC
(medicamentos de libre acceso). Esta definicion surge en el marco de la Declaracion
conjunta por la Federacion Farmacéutica Internacional (FIP) y la Industria Mundial de
la Automedicacion Responsable (ILAR, 2014). No debe confundirse la automedicacion
responsable con la autoprescripcion o automedicacion irresponsable, la cual se define
uso indiscriminado de farmacos sin indicacion ni supervision facultativa, pues son

actividades completamente opuestas (Kregar, 2004).
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4.1.3. Origen de la automedicacion irresponsable

Son muchos los factores que influyen en la automedicacion irresponsable,
destacandose los factores sociales tales como la influencia de los familiares que
ofrecen una alternativa para la solucion de los problemas de salud de los demas
basados en su propia experiencia. Adicional, una deficiente educacidon sanitaria con
frecuencia resulta en decisiones que llevan a la automedicacion irresponsable
(Gonzélez, 2002).

Dentro de los factores econdmicos que influyen en la automedicacion, se destaca
el desempleo, las malas condiciones de trabajo y de vida de la mayoria de la poblacion
y sobre todo el bajo ingreso econdomico familiar que no les permite acceder a los
servicios de salud lo cual se traduce en la falta de prescripcion por un profesional
capacitado (Farao et al., 2005).

Dentro de los factores culturales, influye la falta de acceso y escasa
disponibilidad de informacioén con respecto al uso racional de medicamentos. Esta
falta de informacion permite a que ciertas empresas farmacéuticas incumplan con los
cddigos de ética y difundan informacion sesgada que incita a la poblacion al consumo
de medicamentos supuestamente muy seguros (Gonzalez, 2002).

Debido a la combinacion de factores que inciden en la automedicacion, es dificil
identificar su origen puntualmente. Por esta razon, no es posible explicar la cadena de
acontecimientos que llevan a un paciente a automedicarse, sin embargo, se puede
realizar una aproximacion a través del llamado «tridngulo del factor humano» (Ver
Anexo II-A, figura 2) el cual representa la relacion visual entre el paciente o cliente,
el médico y el farmacéutico. El paciente acude al médico cuando padece un proceso y

éste realiza una prescripcion con una posologia concreta, pero cuando el paciente
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considera que ya se ha solucionado el problema, suspende dicho tratamiento
(incumplimiento terapéutico), quedando una reserva del mismo —tratamiento
incompleto en el botiquin casero—. Pero ante un nuevo proceso que el paciente
considera similar al previo, el paciente reinicia el tratamiento (automedicacion)
precisando acudir a una farmacia para obtener medicacion adicional. Si el
farmacéutico entrega la medicacion sin la correspondiente receta se estara cerrando el
circulo, ya que podrd existir un nuevo caso de incumplimiento-almacenamiento-
automedicacion (Orueta ef al., 2008).

4.1.4. Automedicacion irresponsable de antibidticos

Una de las principales causas de la resistencia a los antbioticos es la
automedicacion irresponsable. El uso de antibidticos cuando no son debidamente
prescritos por un médico y el incumplimiento de los tratamientos prescritos son
factores que se destacan dentro de la problematica que representa la automedicacion
irresponsable de antibidticos ante la resistencia de bacterias susceptibles (Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad de Espafia, 2007).

En el 2013 se determind que hubo 480.000 casos de tuberculosis multirresistente
registrados en el mundo, que la tuberculosis ultrarresistente se ha detectado en 100
paises y que en todas las regiones del mundo, una elevada proporcion de bacterias
responsables de infecciones frecuentes son capaces de resistir la accion de los
antibioticos (OMS, 2013). Las estadisticas actualmente registran una tendencia al
aumento de la resistencia a antibidticos y medicamentos antimicrobianos en general.
Este hecho es preocupante, debido a que de acuerdo a profesionales de salud en
diversas partes del mundo y a lo alertado por la Organizacion Mundial de la Salud

consistentemente, los pacientes que contraen infecciones causadas por bacterias
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farmacorresistentes tienen peor pronostico y un mayor riesgo de muerte que las
personas infectadas con bacterias de la misma especie que no presenten esas
resistencias. Adicional a los riesgos implicados, seria necesaria también la inversion

de mas recursos médicos.
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CAPITULOV
ANALISIS CROMATOGRAFICOS

5.1. Historia y generalidades

El término cromatografia engloba un conjunto de sistemas y técnicas que tienen en
comun el uso de fase estacionaria y de una fase movil para separar los componentes de
una mezcla a partir de las diferencias en velocidad en la que son transportadas por la fase

movil —qué puede ser gaseosa o liquida— a través de la fase estacionaria (Skoog, 2005).

La etimologia del término «cromatografia» tiene sus origenes en las raices griegas
«chroma» y «graphein», por lo que literalmente significa «escribir con colores». Esta
técnica, que luego evolucion6 para ser reconocida como una rama de la quimica analitica,
fue desarrollada por el botanico Mikhail Tswett en 1903, mientras producia la separacion
de pigmentos de plantas a través de una columna de carbonato de calcio. Al separarse los
pigmentos, podia observarse con claridad sus caracteristicos, esto llevd a conocer esta
técnica por el término griego que sugiere la «escritura con colores». Actualmente, los
colores no juegan papel alguno en la separacion de mezclas mediante cromatografia, sin
embargo, el principio de separacion de estas mezclas sigue siendo el mismo (Gehrke,
2011). Este principio, conocido modernamente como elucion, es el proceso en el cual los
solutos —la muestra— son arrastrados a través de una fase estacionaria por el movimiento
de una fase movil. De igual manera, la fase movil que sale de la columna se conoce como

eluato (Skoog, 2005).
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5.2. Clasificacion

Los métodos cromatograficos son de dos tipos: Cromatografia en columna y
cromatografia plana. En la cromatografia en columna, la fase estacionaria esta contenida
en un tubo estrecho y se fuerza el paso de la fase movil a través del tubo, ya sea por
presion (como en el caso de la cromatografia liquida de alta presion) o por gravedad. En la
cromatografia plana, la fase estacionaria estd sostenida sobre una placa plana o en los
poros de un papel. En este caso, la fase movil se desplaza a través de la fase estacionaria

por capilaridad o por efecto de la gravedad (Skoog, 2005).

Los métodos cromatograficos de columna se dividen en tres categorias segin la
naturaleza de la fase movil: liquido, gas y fluido supercritico. Actualmente, existen cinco
tipos de cromatografia liquida: liquido-liquido (la fase estacionaria es liquida), liquido-
solido (la fase estacionaria es sélida), de intercambio i6nico (la fase estacionaria es una
resina de intercambio i6nico), de exclusion por tamano (la fase estacionaria es un liquido
en los intersticios de un solido polimero). De igual manera, existen dos tipos de
cromatografia de gases: Gas-liquido (la fase estacionaria es un liquido adsorbido a una

superficie solida y Gas-solido (la fase moévil es un so6lido) (Skoog, 2005).

5.3. Cromatografia liquida: HPLC, UPLC y UHPLC

El acronimo HPLC —proveniente del idioma inglés—, fue acuiiado por primera vez por
el profesor Csaba Horvath en 1970, para indicar originalmente el hecho de que se
utilizaba presion alta para generar el flujo requerido de un liquido a través de columnas
empaquetadas. Inicialmente, las bombas utilizadas en el HPLC so6lo tenian una capacidad
de 500 psi. A esta técnica se le conocia como cromatografia liquida de alta presion. Sin

embargo, hubo un gran salto en la tecnologia en los afios 1970, los nuevos equipos de

17



HPLC podian desarrollar hasta 6,000 psi de presiéon y se les incorporaron nuevos
inyectores, detectores y columnas. Con avances continuados en las siguientes décadas —
particulas mas pequefias en la fase estacionaria y mayor presion—, el acronimo HPLC
permanecid igual, sin embargo, el nombre de la técnica fue cambiado a cromatografia
liquida de alta de resolucion o de alta eficacia (En inglés, high performance liquid

chromatography) (Waters, 2014).

En el afo 2004, avances adicionales en la tecnologia de equipos y columnas generaron
aumentos significativos en la resolucion, velocidad y sensibilidad de la cromatografia
liquida. Se desarrollaron columnas con particulas més pequefias (de 1.7 micrones de
diametro) y equipos con capacidades especializadas disefiados para forzar la fase movil a
través de una columna con una presion de 15,000 psi. A este nuevo sistema, con un nivel
avanzado de eficacia, se le denomin6 cromatografia liquida de ultra resolucion, también
conocido como UPLC por sus siglas en inglés (Waters, 2014). Las mejoras en estos
sistemas continuaron surgiendo, lo que eventualmente resultd en el desarrollo de la
cromatografia liquida de ultra alta resolucion, UHPLC por sus siglas en inglés. Este
sistema permite aplicar una presion de 20,000 psi a la fase movil para forzar su flujo a
través de la columna cromatografica. Actualmente, se contintian realizando estudios para
fomentar la mejora continua en las técnicas de analisis cromatograficos. Cientificos
especializados actualmente trabajan para desarrollar columnas que contengan particulas
ain mas pequefias que un micrén de didmetro y equipos capaces de trabajar con presiones

de 100,000 psi y superiores (Chromatography Today, 2014).
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5.4. Aplicaciones de la cromatografia

Técnicas cromatograficas de diversos tipos son utilizadas en la industria para diversos
fines. Los laboratorios que realizan andlisis ambientales buscan trazas de contaminantes
tales como pesticidas, en las aguas subterraneas. En varios paises, organismos
gubernamentales encargados de velar por el medio ambiente, utilizan métodos
cromatograficos para analizar el agua potable y para monitorear la calidad del aire. En el
caso de la industria farmacéutica, se utiliza la cromatografia tanto para preparar grandes
cantidades de sustancias extremadamente puras como para analizar medicamentos y

materia prima (Skoog, 2005).

Otro uso creciente de la cromatografia en la industria farmacéutica en los ultimos
anos, es la utilizacion de estas técnicas para la separacion de compuestos quirales. Los
compuestos quirales son aquellos que poseen moléculas que difieren ligeramente de las
otras so6lo por la forma en la que se encuentran orientados sus 4tomos en el espacio. Sin
embargo, aunque son idénticas en peso molecular, composicion quimica y propiedades
fisicas, ambas formas del compuesto —llamadas isomeros 6pticos o enantidmeros— pueden
poseer enormes diferencias en su actividad biologica. Por ejemplo, el principio activo
Talidomida tiene dos isomeros Opticos: Un isdmero causa teratogenicidad cuando es
ingerido por mujeres en etapas tempranas del embarazo, mientras que el otro isdbmero no
causa estos efectos. Para el caso de los principios activos con potenciales usos en la
medicina que posean isomeros Opticos como el descrito anteriormente, es importante
separar el isomero benigno del isdbmero que representa dafios para la salud. Finalmente,
otro de los principales uso de la cromatografia es la utilizacion de la misma para el control

de calidad en la industria alimentaria, con fines separar y analizar los aditivos, vitaminas,
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preservativos y amino acidos contenidos en los alimentos. Adicional, es utilizada para

detectar posibles contaminantes en los alimentos (Science Encyclopedia, 2014).
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CAPITULO VI
MARCO EXPERIMENTAL

6.1. Descripcion del area de estudio

Bella vista es un sector ubicado en la ciudad de Santo Domingo, en el Distrito Nacional
de la Republica Dominicana. Se encuentra delimitado al Sur por la Avenida Anacaona y el
parque Mirador Sur, al Este por la Avenida Enrique Jiménez Moya, al Norte por la Avenida
27 de Febrero y los sectores Ensanche Quisqueya y Mirador Norte. Finalmente, se encuentra
delimitado al Oeste por la Avenida Nufiez de Caceres y los sectores Mirador Norte y Mirador
Sur (Ver Anexo II-B, figura 3). Esta compuesto por los subsectores Bella Vista, El Semillero
y Chichiguao. Este sector se encuentra particularmente habitado por personas de clase alta y
clase media alta, con una poblacion de 18,612 habitantes (ADN, 2008). Cuenta con un total de

10 farmacias legalmente establecidas (DGDF, 2010).

Al igual que el sector Bella Vista, el sector Cristo Rey se encuentra ubicado en el
Distrito Nacional de la ciudad de Santo Domingo, Republica Dominicana. Se encuentra
delimitado al Sur por la Avenida Anacaona y el parque Mirador Sur, al Este por la Avenida
Enrique Jiménez Moya, al Norte por la Avenida 27 de Febrero y los sectores Ensanche
Quisqueya y Mirador Norte. Finalmente, se encuentra delimitado al Oeste por la Avenida
Nufiez de Céceres y los sectores Mirador Norte y Mirador Sur (Ver Anexo II-B, figura 4).
Este sector se encuentra particularmente habitado por personas de clase baja y clase media
baja, con una poblaciéon de 58,299 habitantes (ADN, 2008). Cuenta con un total de 14

farmacias legalmente establecidas (DGDF, 2010).
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6.2. Dimension de la investigacion
La investigacion tiene una trayectoria limitada sélo al objeto de estudio que se
circunscribio6 a los sectores Bella Vista y Cristo Rey del Distrito Nacional durante el periodo

Enero 2014 — Junio 2014.

6.3. Aspectos metodologicos
6.3.1. Tipo de estudio
Este estudio es de caricter no experimental, descriptivo, comparativo, analitico y

bibliografico, concebido como un disefio mixto.

6.3.2. Universo
El universo de esta investigacion consistio en las formas farmacéuticas orales de
amoxicilina mas automedicadas por los clientes de los sectores Bella Vista y Cristo Rey del

Distrito Nacional.

6.3.3. Muestra

La muestra fue seleccionada de manera no probabilistica dentro del campo de estudio de
las formas farmacéuticas orales de amoxicilina de mayor automedicacion por los clientes de
los sectores Bella Vista y Cristo Rey del Distrito Nacional. Se define como una muestra no
probabilistica debido a que se seleccionaron las formas farmacéuticas orales mas
automedicadas que presentaran el mayor indice de automedicacion dentro del universo
establecido. Luego de ser determinado este criterio, las preparaciones farmacéuticas orales
fueron adquiridas mediante compra aleatoria en farmacias comunitarias de los sectores
mencionados, como producto terminado. Quedaron excluidas aquellas que no eran formas
farmacéuticas orales de amoxicilina de mayor automedicacion por los clientes de los sectores

Bella Vista y Cristo Rey del Distrito Nacional.
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6.4. Revision bibliografica

La recoleccion de informacion fue realizada en las bibliotecas de la Universidad
Auténoma de Santo Domingo (UASD), Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia
(UNPHU), Pontificia Universidad Catolica Madre y Maestra (PUCMM). Asi como consultas
a internet, bases de datos (EBSCOhost, Scieclo, HINARI, entre otros), documentos de

archivos, tesis y revistas cientificas.

6.5. Técnicas de recoleccion de datos
En la recoleccion de datos para la realizacion de esta investigacion se aplicaron las técnicas

descritas a continuacion.

6.5.1. Entrevistas estructuradas

Se utilizaron entrevistas estructuradas como recurso principal para identificar las marcas y
formas farmacéuticas de mayor automedicacion. Adicional, utilizando esta herramienta, se
realizo la observacion descriptiva sobre las caracteristicas en la automedicacion de las formas

farmacéuticas orales de amoxicilina mas automedicadas.

Se disefiaron dos cuestionarios a ser aplicados mediante entrevista a los clientes y
despachadores de las farmacias ubicadas en los sectores Bella Vista y Cristo Rey (Ver listado
de farmacias de los sectores, Anexo III, Tabla 1). Se realizaron entrevistas a una muestra
casual de clientes que visitaban las farmacias comunitarias y a la totalidad de los
despachadores de farmacias que aceptaron la realizacion de la entrevista, respectivamente

(Ver modelos de cuestionarios, Anexos [V y V).
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6.5.2. Analisis cromatograficos

Las formas farmacéuticas que conformaban la muestra, se conservaron en un ambiente
fresco y seco, bajo temperatura ambiente controlada, de acuerdo a las condiciones de
almacenamiento establecidas en cada material de empaque correspondiente. Al momento de
la entrega para ser analizadas, las capsulas fueron colocadas en fundas ziploc y se retiraron las
etiquetas del fabricante adheridas a los envases de los polvos para suspension, sin retirar las
marcas necesarias para su reconstitucion. Cada forma farmacéutica fue identificada de manera
genérica y entregada al Laboratorios Rowe para fines de anélisis, junto con la informacién
correspondiente sobre su composicion e instrucciones para reconstitucion, en los casos que
aplicara. Se realizaron los andlisis cromatograficos para fines de identificacion y
determinacion de concentracion de las mismas (Ver Anexo II-C, Figura 5). Los analisis de
concentracion e identificacion, mediante cromatografia liquida de ultra alta resolucion
(UHPLC), se realizaron en un cromatografo UHPLC marca Hitachi, Modelo LaChrom Elite
M133/50D. Las muestras fueron analizadas segun la metodologia descrita en la USP 37, afio
2014, Pags. 2139, 2140, 2141, 2142, utilizando un estandar de amoxicilina secundario

validado.
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RESULTADOS

Las entrevistas estructuradas realizadas mediante aplicacion de un cuestionario a los

despachadores en las farmacias comunitarias ubicadas en los sectores de Cristo Rey y Bella

Vista reflejaron los siguientes resultados.

En cuanto a la aceptacion de la aplicacion del cuestionario en las farmacias ubicadas

en los sectores Cristo Rey y Bella Vista:

Bella Vista 5 50.00% 5 50.00% 10 100.00%
Cristo Rey 8 57.14% 6 42.86% 14 100.00%
Tabla 2. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015
Porciento de Farmacias que Aceptaron de la
Aplicacion del Cuestionario por Sector
mNo Acepta
B Acepta
Bella Vista [y TR /
o/
Cristo Rey

Figura 6. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

Los resultados obtenidos reflejan el porcentaje de despachadores de farmacias que

aceptaron la aplicacion del cuestionario por sector. En el sector Bella Vista, se aceptd la

aplicacion del cuestionario en el 50.00% de las farmacias del sector, mientras que no fue

aceptado por el 50.00% restante. En el sector Cristo Rey, se observa que un 57.14% de los
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despachadores de las farmacias ubicados en este sector, aceptd la aplicacion de la encuesta,
mientras que un 42.86% no acepto la aplicacion de la misma.
En cuanto a las farmacias que solicitan prescripcion médica para la comercializacion

de las formas farmacéuticas orales de amoxicilina:

Si 0 0.00% 0 0.00%
No 5 100.00% 8 100.00%
Total 5 100.00% 8 100.00%

Tabla 3. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

Porciento de farmacias que solicitan prescripcion
médica para la comercializacion de formas
farmacéuticas orales de amoxicilina

100.00%
90.00%
80.00%
70.00%
60.00%
50.00%
40.00%
30.00%
20.00%
10.00%

0.00%

S

ENo

Bella Vista Cristo Rey

Figura 7. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

En esta grafica se observa que el 100.00% de las farmacias en ambos sectores,
comercializa formas farmacéuticas orales de amoxicilina sin solicitar prescripcion médica a

los clientes.
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En cuanto a los tipos de formas farmacéuticas orales de amoxicilina mas

comercializadas sin necesidad prescripcion médica por parte de los clientes:

Sélo comprimidos 1 20.00% 0 0.00%
Cépsulas y Suspension 2 40.00% 5 62.50%
So6lo capsulas 2 40.00% 3 37.50%
Total 5 1 8 1

Tabla 4. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

Tipos de Formas Farmacéuticas Orales de
Amoxicilina mas Comercializadas sin
Prescripcion Médica

# Solo comprimidos
m Solo capsulas

m Capsulas y suspension

Bella Vista S /

—

Cristo Rey

Figura 8. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

Mediante los resultados obtenidos, se refleja que las capsulas y las suspensiones son
las formas farmacéuticas orales de amoxicilina mas comercializadas sin prescripcion médica
en ambos sectores. Los datos se desglosan de la siguiente manera: En el sector Bella Vista, las
formas farmacéuticas comercializadas sin prescripcion médica fueron capsulas y suspension
(40.00%), so6lo capsulas (40.00%) y comprimidos (20.00%). Por otro lado en el sector Cristo
Rey se registraron s6lo capsulas (37.50%) y capsulas y suspension (62.50%) como las formas

farmacéuticas mas solicitadas en las farmacias del sector.
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En cuanto a las marcas de las formas farmacéuticas orales de amoxicilina s6lidas mas

comercializadas sin prescripcion médica:

Marca A 3 60.00% 1 12.50%
Marca B 1 20.00% 0 0.00%
Marca C 1 20.00% 0 0.00%
Marca D 0 0.00% 5 62.50%
Marca E 0 0.00% 2 25.00%
Total 5 100.00% 8 100.00%

Tabla 5. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

Marcas de Formas Farmacéuticas Orales,
Solidas de Amoxicilina mas Comercializadas sin
Prescripcion

Cristo Rey

® Marca A
B Marca B

Bella Vista = Marca C
®m Marca D

B Marca E

Figura 9. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

En esta grafica se observa que, en el sector Bella Vista, la “Marca A” (60.00%)
representa el porcentaje mayor de las formas farmacéuticas solidas de amoxicilina
comercializadas sin prescripcion. Las marcas B y C, le siguen, ambas con un 20.00%. Por
otro lado, en el sector Cristo Rey, la Marca D, representa el mayor porcentaje, seguido de las

marcas E y A, con un 25.00% y 12.50%, respectivamente.
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En cuanto a las marcas de las formas farmacéuticas orales de amoxicilina liquidas

mas comercializadas sin prescripcion médica:

Marca A 3 60.00% 5 62.50%
Marca B 1 20.00% 0 0.00%
Marca C 1 20.00% 0 0.00%
Marca D 0 0.00% 3 37.50%
Total 5 100.00% 8 100.00%

Tabla 6. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

Marcas de Formas Farmacéuticas Orales,
Liquidas de Amoxicilina mas Comercializadas sin
Prescripcion

Cristo Rey

m)Marca A
mMarca B
#Marca C

mMarca D

Bella Vista

Figura 10. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

*Nota: Las suspensiones se comercializan como polvo para suspension (sélido), sin embargo, deben reconstituirse para
fines de administraciéon/consumo via oral, por lo que se presentan como formas farmacéuticas liquidas.

En esta grafica se observa que, en el sector Bella Vista la Marca A (60.00%),
representa el porcentaje mayor de las formas farmacéuticas solidas de amoxicilina
comercializadas sin prescripcion. Las marcas C y B le siguen, le siguen, ambas con un
20.00%. De igual manera, en el sector Cristo Rey, la marca A (62.50%) representa el

porcentaje mayor, seguida por la marca D, con un 37.50%.

31



En cuanto a las concentraciones de las

amoxicilina mas comercializadas sin prescripcion médica:

formas farmacéuticas orales soélidas de

500 mg 5 100.00% 8 100.00%
lg 0 0.00% 0 0.00%
Otro 0 0.00% 0 0.00%

Total 5 100.00% 8 100.00%

Tabla 7. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

Concentraciones de Formas Farmacéuticas
Orales, Solidas de Amoxicilina mas
Comercializadas sin Prescripcion

100.00% 100.00%

100.00%
90.00%
80.00%
70.00%
60.00%
50.00%
40.00%
30.00%
20.00%
10.00%

0.00%

mBella Vista

m Cristo Rey

NN

lg Otro

500 mg

Figura 11. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

Se observa que el 100.00% de las farmacias en ambos sectores reporta que la
concentracion de la forma farmacéutica oral s6lida mas comercializada sin prescripcion es de

500 mg.
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En cuanto a las concentraciones de las formas farmacéuticas orales liquidas de

amoxicilina mas comercializadas sin prescripcion médica:

250 mg 5 100.00% 8 100.00%

500 mg 0 0.00% 0 0.00%
Otro 0 0.00% 0 0.00%
Total 5 100.00% 8 100.00%

Tabla 8. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

Concentraciones de Formas Farmacéuticas
Orales, Liquidas de Amoxicilina mas
Comercializadas sin Prescripcion

100.00% 100.00%

100.00%

90.00%

80.00%

70.00%

60.00%

50.00%

40.00% /
30.00%

20.00%
10.00% Y
0.00%

-]
]
>

=]
=]
(=)
b
=

250 mg 500 mg Otro

m Bella Vista

H Cristo Rey

Figura 12. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

*Nota: Las suspensiones se comercializan como polvo para suspension (sélido), sin embargo, deben reconstituirse para
fines de administraciéon/consumo via oral, por lo que se presentan como formas farmacéuticas liquidas.

Se observa que el 100.00% de las farmacias en ambos sectores reporta que la

concentracion de la forma farmacéutica oral liquida mas comercializada sin prescripcion es de

250 mg.
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Las entrevistas estructuradas realizadas mediante aplicacion de un cuestionario a los

clientes en las farmacias comunitarias ubicadas en los sectores de Cristo Rey y Bella Vista

reflejaron los siguientes

resultados:

En cuanto a los clientes que adquieren formas farmacéuticas orales de amoxicilina sin

prescripcion médica:

No 42 41.18% 66 32.84%

Si 60 58.82% 135 67.16%
Total 102 100.00% 201 100.00%

Tabla 9. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015
Porciento de Clientes que se
Automedican por Sector
|
Si 7.16%
8.82%
' m Cristo Rey
‘ m Bella Vista

|

Figura 13. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

En esta grafica que en ambos sectores, el porciento de pacientes que se automedica es

mayor al 50.00% (Bella Vista 58.82%, Cristo Rey 67.16%), excediendo el porciento de

pacientes que no se automedica en ambos sectores (Bella Vista 41.18%, Cristo Rey 32.84%)).
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En cuanto al sexo de los clientes que se automedican utilizando formas farmacéuticas

orales de amoxicilina:

Femenino 33 55.00% 93 68.89%
Masculino 27 45.00% 42 31.11%
Total 60 100.00% 135 100.00%

Tabla 10. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

Sexo de Clientes que se Automedican
por Sector

Masculino

m Cristo Rey
mBella Vista

Femenino 8.899

e

0.00% —
40.00%

20.00%

Figura 14. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

En esta grafica se observa que en ambos sectores el porciento de mujeres que se
automedica (Bella Vista 55.00%, Cristo Rey 68.89%), es mayor al porciento de hombres que

se automedica (Bella Vista 45.00%, Cristo Rey 31.11%)).
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En cuanto a la edad de los clientes que se automedican utilizando formas

farmacéuticas orales de amoxicilina:

15-25 9 15.00% 46 34.07%
26-35 22 36.67% 53 39.26%
36-45 13 21.67% 14 10.37%
46-55 7 11.67% 13 9.63%
56-65 5 8.33% 5 3.70%
65 0 mas 4 6.67% 4 2.96%
Total 60 100.00% 135 100.00%

Tabla 11. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

Edad de Clientes que se Automedican por Sector

100%
90%
80%

70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Bella Vista

Cristo Rey

Figura 15. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

En esta grafica se observa que en el sector Bella Vista el porcentaje mayor de clientes

que se automedica, se encuentra en el rango de edad de 26-35 afios, seguido por clientes en
los rangos de edad de 36-45 (21.67%), 15-25 (15.00%), 46-55 (11.67%), 56-65 (8.33%) y 65
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0 mas (6.67%). Por otro lado, en el sector Cristo Rey se observa que el porcentaje mayor de
clientes que se automedica se encuentra en el rango de edad de 26-35 afios (39.26%), seguido
por clientes en los rangos de edad de 15-25 (34.07%), 36-45 (10.37%), 45-55 (9.63%), 56-65

(3.70%) y 65 0 més (2.96%).
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En cuanto al nivel educativo de los clientes que adquieren formas farmacéuticas de

amoxicilina sin prescripcion médica:

Ninguno 1 1.67% 7 5.19%
Primario completo 0 0.00% 6 4.44%
Primario parcial 2 3.33% 10 7.41%
Secundario completo 9 15.00% 17 12.59%
Secundario parcial 3 5.00% 21 15.56%
Técnico completo 4 6.67% 27 20.00%
Universitario completo 27 45.00% 15 11.11%
Universitario parcial 14 23.33% 32 23.70%
Total 60 100.00% 135 100.00%

Tabla 12. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

Nivel Educativo de Clientes que se Automedican por
Sector

Cristo Rey

m Ninguno

= Primario completo

= Primario parcial

m Secundario completo
= Secundario parcial
Bella Vista = Técnico completo

= Universitario completo

= Universitario parcial

80%

100%

Figura 16. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

En esta grafica se observa que en el sector de Bella Vista el mayor porcentaje de los

clientes que se automedican poseen un nivel educativo universitario completo (45.00%),
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seguido por clientes los siguientes con niveles educativos, respectivamente: Universitario
parcial (23.33%), secundario completo (15.00%), técnico completo (6.67%), secundario
parcial (5.00%), primario parcial (3.33%) y ninguno (1.67%). Por otro lado, en el sector
Cristo Rey, el mayor porcentaje de clientes que se automedican poseen un nivel educativo
Universitario parcial (23.70%), seguido por clientes los siguientes con niveles educativos,
respectivamente: Técnico completo (20.00%), secundario completo (12.59%), universitario

completo (11.11%), primario parcial (7.41%), ninguno (5.19%) y primario (4.44%).

En cuanto a las afecciones y/o sintomas para los cuales los clientes se automedican

utilizando formas farmacéuticas orales de amoxicilina:

Amigdalitis 9 8.65% 18 8.96%
Diarrea 3 2.88% 15 7.46%
Dolor de cabeza 0 0.00% 6 2.99%
Dolor de estomago 12 11.54% 21 10.45%
Dolor de garganta 15 14.42% 42 20.90%
Dolor de muelas 6 5.77% 18 8.96%
Dolor en las articulaciones 2 1.92% 3 1.49%
Fiebre 9 8.65% 15 7.46%
Gripe 42 40.38% 45 22.39%
Infeccion vaginal 6 5.77% 12 5.97%
Laceraciones en la piel 0 0.00% 6 2.99%
Total 104 100.00% 201 100.00%

Tabla 13. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015
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Afecciones y/o Sintomas para los Cuales
los Clientes se Automedican por Sector

Cristo Rey

® Amigdalitis
® Diarrea
# Dolor de cabeza
2235% ® Dolor de estomago
® Dolor de garganta
# Dolor de muelas
# Dolor en las articulaciones
® Fiebre
Gripe

u Laceraciones en la piel

40.38% Bella Vista

* Infeccion vaginal

Figura 17. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

En esta grafica se observa que en el sector Bella Vista, los principales casos para los
cuales los clientes se automedican con formas farmacéuticas orales de amoxicilina son,
influenza o gripe comun (40.38%) y dolor de garganta (14.42%), seguidos por dolor de
estomago (11.54%), amigdalitis y fiebre (8.65%), dolor de muelas y laceraciones en la piel
(5.77%), diarrea (2.88%), laceraciones en la piel (1.92%). De igual manera, en el sector Cristo
Rey se observa que los principales casos para los cuales los clientes se automedican con
formas farmacéuticas orales de amoxicilina son, influenza o gripe comun (23.39%) y dolor de

garganta (20.90%), seguidos por dolor de estomago (10.45%), amigdalitis y dolor de muelas
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(8.96%), diarrea y fiebre (7.46%), laceraciones en la piel (5.97%), infeccion vaginal (2.99%)

y dolor en las articulaciones (1.49%).

En cuanto al criterio de los clientes al momento de adquirir formas farmacéuticas

orales de amoxicilina para fines de automedicacion:

Bella Vista

37 61.67% 23 38.33% 60 100.00%

Cristo Rey

95 70.37% 40 29.63% 135 100.00%

Tabla 14. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

Criterio de los Clientes se Automedican
por Sector

Cristo Rey

= Conocimiento previo

= Sugerencias

Bella Vista

Figura 18. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

Se observa que la mayoria de los clientes en ambos sectores se automedican con

formas farmacéuticas orales de amoxicilina en base a conocimiento previo (Bella Vista

61.67% y Cristo Rey 70.37%) mientras que el porcentaje restante en ambos sectores, se
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automedica en base a sugerencias de amigos y/o familiares (Bella Vista 38.33% y Cristo Rey

29.63%).

En cuanto a los factores tomados en cuenta por los clientes al momento de adquirir

formas farmacéuticas orales de amoxicilina para fines de automedicacion:

Bella Vista 44 73.33% 16 26.67% 60 100.00%
Cristo Rey 79 58.52% 56 41.48% 135 100.00%
Tabla 15. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

Factores Tomados en Cuenta por los
Clientes se Automedican

OOFEA= " e mE e

70.00%

60.00%

50.00%

40.00% m Calidad
= Precio

30.00%

20.00% -

10.00%

0.00%

Bella Vista

Cristo Rey

Figura 19. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

Se observa que en ambos sectores el mayor porcentaje de los clientes reporta tomar en

cuenta la calidad de las formas farmacéuticas orales de amoxicilina al momento de adquirirlas
para fines de automedicacion (Bella Vista 73.33% y Cristo Rey 58.52%). Los porcentajes
restantes para ambos sectores, corresponden a los clientes que se enfocan en el precio (Bella
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Vista 26.67% y Cristo Rey 41.48%). Adicional, es importante destacar que aproximadamente
un 50.00% de los clientes en el sector Cristo Rey se enfocan en el precio de la forma
farmacéutica oral de amoxicilina, al momento de adquirirla para fines de automedicacion.

En cuanto al tipo de formas farmacéuticas orales preferidas por los clientes al

momento de adquirir de amoxicilina para fines de automedicacion:

Capsulas 46 76.67% 112 82.96%
Comprimidos 12 20.00% 14 10.37%
Suspension 2 3.33% 9 6.67%

Total 60 100.00% 135 100.00%

Tabla 16. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

Formas Farmacéuticas Orales de Amoxicilina
Preferidas por los Clientes se Automedican

Cristo Rey

m Capsulas

= Comprimidos
= Suspension
Bella Vista

Figura 20. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

Se observa que en ambos sectores, el mayor porcentaje de clientes reporta preferir las

siguientes formas farmacéuticas de amoxicilina para fines de automedicacion: Capsulas (Bella
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Vista 76.67%, Cristo Rey 82.96%), seguido por los comprimidos (Bella Vista 20.00%, Cristo

Rey 10.37%) y suspensiones (Bella Vista 3.33%, Cristo Rey 6.67%).

En cuanto a las marcas preferidas por los clientes al momento de adquirir formas

farmacéuticas orales de amoxicilina para fines de automedicacion:

Indistintamente uno u

otro 43.33% 31.11%
Marca A 20.00% 20.74%
Marca B 11.67% 6.67%
Marca C 8.33% 8.89%
Marca D 0.00% 8.15%
Marca E 16.67% 19.26%
Marca F 0.00% 2.22%
Marca G 0.00% 0.74%
Marca H 0.00% 2.22%
Gran Total 100.00% 100.00%

Tabla 17. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

31.11%

43.33%
Bella Vista

0.7

Cristo Rey

Marcas de Formas Farmacéuticas Orales de
Amoxicilina Preferidas por los Clientes se
Automedican

® Marca A
® Marca B
® Marca C
® Marca D
® Marca E
® Marca F
® Marca G
® Marca H
Indistintamente una u otra

Figura 21. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015
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A pesar de las diferencias en las marcas preferidas por los clientes en cada sector, se
observa que en ambos sectores el mayor porcentaje de clientes que se automedica con formas
farmacéuticas orales de amoxicilina reporta que adquieren indistintamente una u otra marca
(Bella Vista 43.33%, Cristo Rey 31.11%). Adicional, se verifica que el porcentaje restante se
encuentra repartido entre diversas marcas: Marca A (20.00%), Marca E (16.67%), Marca B
(11.67%), Marca (8.33%). Por otro lado, en el sector Cristo Rey, la preferencia entre marcas
se desglosa de la siguiente manera: Marca A (20.74%), Marca E (19.26%), Marca B (6.67%),
Marca C (8.89%), Marca D (8.15%), Marcas F y H (2.22%), Marca G (0.74%).

En cuanto al porcentaje de clientes que automedica sus hijos con formas farmacéuticas

orales de amoxicilina:

No 18 30.00% 61 45.19%

No tiene hijos 32 53.33% 28 20.74%
Si 10 16.67% 46 34.07%
Total 60 100.00% 135 100.00%

Tabla 18. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

Porciento de Clientes que Automedica a sus Hijos
con Formas Farmacéuticas Orales de Amoxicilina

e ————

60.00% x/ i —— S

«/‘/— e —_—
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40.00% \/ o
| _—30d

30.00% +

H Bella Vista

m Cristo Rey

20.00% 1 -~ P e 00—

10.00% +

No tiene hijos
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Figura 22. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015
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Se observa que en el sector Bella Vista, un 16.67% de los clientes automedica a sus

hijos, 30.00% no automedica a sus hijos y 53.33% no tiene hijos. Por otro lado, en el sector

Cristo Rey, un 34.07% de los clientes automedica a sus hijos, 45.19% no automedica a sus

hijos y 20.74% no tiene hijos. Se observa que el porcentaje de clientes que automedica a sus

hijos es mayor en el sector Cristo Rey en comparacion con el sector Bella Vista.

Los anélisis de contenido e identificacion de las muestras, depositadas en Laboratorios

Rowe, reflejaron los siguientes resultados:

En cuanto a las muestras que cumplen con los estandares de identificacion del contenido:

Marca A (Solida) 1 100.00% 0 100.00% 1 100.00%
Marca D (S6lida) ] 100.00% 0 100.00% 1 100.00%
Marca A (Liquida) 1 100.00% 0 100.00% 1 100.00%
Marca D (Liquida) ] 100.00% 0 100.00% 1 100.00%
Tabla 19. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015
Porciento de Muestras que Cumple con los
Estandares de Identificacion del Contenido
100%
90%
jg:f 7 ® Marca D (Liquida)
. = Marca A (Liquida)
50% m Marca D (Solida)
40% ® Marca A (Sélida)
30%
20%
o [ oo
0%
Cumple No Cumple

Figura 23. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015
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Se observa que 100.00% de las muestras analizadas cumplieron con los estandares de

identificacion del contenido. Esto se evidencia en los cromatogramas de cada muestra en los

cuales se verifica que la curva caracteristica de la amoxicilina observada en el estandar

analitico, se reproduce en las muestras (Ver Anexo VIII).

En cuanto a las muestras que cumplen con los estandares de concentracion del contenido:

Marca A (Solida) 1 100.00% 0 100.00% 1 100.00%
Marca D (Sélida) 1 100.00% 0 100.00% 1 100.00%
Marca A (Liquida) 1 100.00% 0 100.00% 1 100.00%
Marca D (Liquida) 1 100.00% 0 100.00% 1 100.00%
Tabla 20. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015
Porciento de Muestras que Cumple con los
Estandares de Concentracion del
Contenido
100%
80% ® Marca D (Liquida)
60% |~ 1 ® Marca A (Liquida)
B Marca D (Solida)
40% = Marca A (Solida)
0% :
Cumple No Cumple

Figura 24. Fuente: Astacio, J., Tejada, N. 2015

Se observa que 100.00% de las muestras analizadas cumplieron con los estindares de

identificacion del contenido. Esto se evidencia en los el informe de valoracidon de contenido

emitido por Laboratorios Rowe (Ver Anexo VII).
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ANALISIS Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

En un estudio sobre el uso y abuso de antibioticos en la Republica Dominicana,
Pérez-Then et al. (2008) reportaron, que el 50.00% de los individuos entrevistados se
automedicaban utilizando antibidticos. Los resultados obtenidos en este estudio, reflejaron
que mas del 50.00% de los clientes en ambos sectores, incurren en la automedicacion de
antibidticos, lo que confirma lo reportado por Pérez-Then et al. Adicional, en el estudio
realizado, Pérez-Then et al, documentaron la venta sin prescripcion médica de los
antibioticos. En la investigacion actual, se validaron los resultados de Pérez-Then et al., al
verificar que el 100.00% de las farmacias en los sectores Bella Vista y Cristo Rey
comercializan las formas farmacéuticas orales de amoxicilina sin prescripcion médica. Se
confirmé que en ambos sectores estudiados, los clientes presentan una alta tendencia a
automedicarse con formas farmacéuticas orales de amoxicilina para tratar afecciones y/o
sintomas de manera incorrecta, tales como influenza, dolores diversos e infecciones de causa
desconocida.

Por otro lado, De La Cruz (1994) obtuvo que mas del 50.00% de las capsulas de
ampicilina de produccion nacional, no cumplian con los estdndares de identificacion y
valoracion del contenido. Sin embargo, al realizar analisis cualicuantitativos a las muestras de
amoxicilina de mayor automedicacion, las cuales incluian medicamentos de produccion
nacional, se verificd que todas las muestras cumplen con los estdndares de calidad en cuanto a
valoracion contenido e identificacion. Esto refleja un mejoramiento en la calidad de los
antibioticos con relacion a la produccion nacional. Sin embargo, este dato es igual de
preocupante ante la incidencia de la automedicacion antibidticos en la creciente resistencia de
bacterias que antes se consideraban susceptibles, debido a que de acuerdo a los resultados
obtenidos, se refleja un alto indice de automedicacion de antibioticos, lo que apunta hacia una
falta de formacion del consumidor en cuanto al uso racional de antibidticos.
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CONCLUSIONES

Con los resultados obtenidos, se ha cumplido el objetivo general planteado en esta

investigacion que consistia en el estudio de las caracteristicas en la automedicacion y el

contenido de las formas farmacéuticas orales de amoxicilina més automedicadas por clientes en

los sectores Bella Vista y Cristo Rey del Distrito Nacional. Adicional, se concluye que:

1-

La automedicacion de formas farmacéuticas orales de amoxicilina no esté relacionada con el
nivel educativo del cliente o paciente, por lo que se apoya la hipotesis propuesta. Este hecho
es motivo de preocupacion ya que apunta a una falta de informacion generalizada en cuanto
al uso racional de los antibioticos, entre estos la amoxicilina.

Un alto porcentaje de clientes que adquiere formas farmacéuticas orales de amoxicilina sin
prescripcion médica, las utiliza para tratar infecciones de origen desconocido mediante
automedicacion irresponsable, por lo que se valida la hipdtesis propuesta.

Se confirma que una de las razones mds frecuentes para automedicacion de formas
farmacéuticas orales de amoxicilina es para tratar varias afecciones de manera incorrecta,
tales como la influenza o “resfriado comun”, dolores de cabeza, dolores en las articulaciones,
entre otros.

Las muestras de formas farmacéuticas orales de amoxicilina de mayor automedicacion
analizadas cumplen con los estandares de contenido e identidad especificados por los textos
oficiales de referencia, por lo que se refuta la hipotesis que proponia que la mayoria de las
formas farmacéuticas de mayor automedicacion en los sectores Bella Vista y Cristo Rey no
cumplen con los estandares de calidad en cuanto a contenido e identidad.

Se confirma la hipotesis que sugeria que los clientes que adquieren formas farmacéuticas
orales de amoxicilina sin prescripcion en las farmacias ubicadas en sectores de nivel

socioecondmico bajo o medio bajo tienden a automedicarse con formas farmacéuticas orales
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de amoxicilina de menor costo. Sin embargo, se refuta la seccion de la hipotesis que sugeria
la mayor automedicacion de formas farmacéuticas orales de amoxicilina de calidad dudosa
por parte de los clientes en sectores de nivel socioecondmico bajo o medio bajo, debido a
que los resultados de los analisis cualicuantitativos de las muestras revelan que las mismas

cumplen con los estandares de calidad en cuanto a valoracion del contenido e identificacion.
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1-

RECOMENDACIONES

A las autoridades de salud que fortalezcan las normativas entre instituciones y
profesionales de la salud, para regular la comercializacion de medicamentos de venta bajo
prescripcion médica, en especial antibioticos tales como la amoxicilina.

A las autoridades de salud que organicen charlas y conferencias educativas relacionadas
con la automedicacion de antibioticos haciendo especial hincapi¢ sobre los mas
automedicados, tales como las formas farmacéuticas orales de amoxicilina.

A las Escuelas de Farmacia de las diferentes universidades del pais que incluyan en las
investigaciones de tesis temas relacionados con la automedicacion de antibidticos y la
calidad de los medicamentos automedicados, ya que estos temas no han sido
profundamente estudiados en la Republica Dominicana.

A los farmacéuticos y otros profesionales de la salud, que difundan informaciones
enfocadas a orientar en cuanto al correcto uso de antibidticos y otros medicamentos.

A los profesionales de la salud que realicen estudios exploratorios enfocados en
determinar el grado de resistencia a los antibidticos de primera linea en la Republica
Dominicana.

A los profesionales de la salud que realicen estudios con la finalidad de estudiar la calidad
y las caracteristicas en la automedicacion de la totalidad de los antibidticos

comercializados en la Republica Dominicana.
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GLOSARIO DE TERMINOS RELACIONADOS CON LA
INVESTIGACION

Adsorcion: Es la adhesion de atomos, iones o moléculas de un gas, liquido o solido disuelto a
una superficie (Rensselaer University, 2000).

Analisis Cualicuantitativo: Término que engloba el analisis cualitativo y cuantitativo de una
muestra especifica. Se refiere a las pruebas realizadas para determinar qué sustancias estan
presentes en una muestra —andlisis cualitativo— y en qué proporcion —andlisis cuantitativo—
(Pasto, Johnson, Ramagosa, 2000).

Antibidtico o antibacteriano: Farmacos potentes de origen natural o sintético que combaten
las infecciones bacterianas (Torres, 2002).

Antimicrobiano: Un antimicrobiano es una sustancia quimica que, a bajas concentraciones,
actiia contra los microorganismos, destruyéndolos o inhibiendo su crecimiento. Algunos
ejemplos de antimicrobianos dirigidos a las bacterias son los antibidticos que actiian contra las
infecciones humanas o animales, y los biocidas como los desinfectantes y los conservantes
(Green Facts, 2007).

Bacteria patégena: Organismos unicelulares microscopicos y relativamente sencillos cuyo
material genético no esta rodeado por una membrana nuclear y los cuales son responsables de
diversas enfermedades infecciosas (Granados, Villaverde, 2003).

Bactericida: Sustancia que causa la muerte de las bacterias (Katzung 2009).

Bacteriostatico: Sustancia que causa la detencion del crecimiento de las bacterias (Katzung
2009).

Betalactamico (B-lactamico): Amplia clase de antibidticos que consiste de todos los agentes

antibidticos que poseen un anillo betaldctamico en sus estructuras moleculares. Dentro de este
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grupo se encuentran las penicilinas, las cefalosporinas, los monobactimicos y los
carbapenemas. El anillo betalactamico es una amida ciclica o lactama de cuatro miembros,
llamada betalactdmica debido a que el 4&tomo de nitrogeno estd unido al carbono beta en
relacion con el grupo carbonilo (Katzung 2009).

Calidad: Conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto o servicio que le

confieren su aptitud para satisfacer requisitos expresados o implicitos (Tabuenca, 2014).
Columna empaquetada: Columna de cromatografia llena con particulas de fase estacionaria
(Harris, Berenguer, 2007).

Compuesto quiral: Compuesto asimétrico que no puede superponerse a su imagen especular.
La quiralidad implica la existencia de una relacién como la que existe entre la mano derecha y
la mano izquierda, ya que al superponer una mano sobre otra, éstas no coinciden (Wade,
2004).

Cromatograma: Es una grafica de alguna funcion de la concentracion de un soluto frente al
tiempo de elucion o el volumen de elucion (Skoog, 2005)

Degradacion (cinética): Proceso mediante el cual se reduce la concentracion de un principio
activo en un medicamento. En la degradacion de orden cero, la velocidad de degradacion no
depende de la concentracion del principio activo, mientras que en la degradacion de primer y
segundo orden, la velocidad de degradacion si depende de la concentracion del principio
activo (Castellano, 2015).

Elucion: Proceso en el cual los solutos son arrastrados a través de una fase estacionaria por el
movimiento de una fase movil. La fase mévil que sale de la columna se conoce como eluato
(Skoog, 2005).

Eluyente: Disolvente que se usa para transportar los componentes de una mezcla a través de
una fase estacionaria (Skoog, 2005).
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Farmacia comunitaria: Establecimiento farmacéutico dedicado al despacho de
prescripciones y al expendio de medicamentos al publico, dentro de condiciones reguladas y
cumpliendo los criterios de atencion farmacéutica (Reglamento de Medicamentos Decreto
246 del afio 20006).

Fase estacionaria: En la cromatografia, es la fase que se encuentra fija en un lugar ya sea en
una columna o en una superficie plana (Skoog, 2005).

Fase movil: En la cromatografia, es la fase que se encuentra se mueve sobre la fase
estacionaria o a través de ella, arrastrando consigo la muestra de analitos (Skoog, 2005).
Fluido supercritico: Sustancia que se encuentran en condiciones de presion y temperatura
superiores a su punto critico, por lo que se comporta como un hibrido entre un liquido y un
gas (Atkins, Cwi, 2008).

Grampositivo: Caracteristica de las bacterias que retienen el colorante cristal violeta durante
la prueba de tincion de gram. Esto se debe a que estas poseen una gruesa capa de
peptidoglicano que retiene el colorante (Garcia, 2012).

Gramnegativo: Caracteristica de las bacterias que no retienen el colorante cristal violeta
durante la prueba de tincidén de gram. Esto se debe a que su pared celular es mas delgada que
la de las bacterias gram-positivas y adicional, poseen una capa externa con un alto porcentaje
lipidico (Garcia, 2012).

Microorganismo: Los microorganismos son aquellos seres vivos que unicamente pueden ser
apreciados a través de un microscopio. Este extenso grupo incluye a los virus, las bacterias,
levaduras y mohos (Definiciéon ABC, 2013).

Neoplasico: Relativo a la neoplasia. La neoplasia es un tipo de formacidén patoldgica del
tejido en la cual se produce una multiplicacién abundante de las células (Definicion ABC,
2013).
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Quimioterapéutico: Farmacos que se utilizan para el tratamiento de infecciones bacterianas
(antibacterianos o antibioticos), infecciones viricas (antiviricos), infecciones por hongos
(antifingicos o antimicdticos), infestaciones parasitarias (antiparasitarios), procesos
neoplasicos (Antineoplasicos) (Torres 2002).

Factor de equivalencia (Factor de conversién): Es un indice que se basa en los pesos
moleculares de formas diferentes de un mismo principio activo (por ejemplo: Amoxicilina
sodica y amoxicilina trihidrato) que se utiliza para realizar célculos cuantitativos, a fin de
garantizar la homogeneidad de las concentraciones expresadas, independientemente de la
forma del principio utilizada (Ramos, Boison, Friedlander, 2012).

Resistencia bacteriana: Es la capacidad que tienen las bacterias de soportar los efectos de los
antibioticos o biocidas destinados a eliminarlas o controlarlas. (Green Facts, 2007).

Virus: Es un agente microscopico, portador de una infeccion, que uUnicamente puede
multiplicarse dentro de las células de otros organismos y que es la causa de diversas

enfermedades (Definicion ABC, 2013).

ACRONIMOS
HPLC: Cromatografia Liquida de Alta Resolucion.
[UPAC: Unidn Internacional de Quimica Pura y Aplicada.
LAVECEN: Laboratorio Veterinario Nacional.
UPLC: Cromatografia Liquida de Ultra Resolucion.
UHPLC: Cromatografia Liquida de Ultra Alta Resolucion.
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ANEXO II-A

IMAGENES E ILUSTRACIONES RELACIONADAS A LA
INVESTIGACION

Figura 1. Estructura quimica de la amoxicilina (Kaur et al., 2011)

Enfermo

Farmacéutico — » Medico
Seguimiento

Instrucciones

Figura 2. Triangulo del factor humano (Orueta et al., 2008)



ANEXO II-B

IMAGENES E ILUSTRACIONES RELACIONADAS A LA
INVESTIGACION
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ANEXO II-C

IMAGENES E ILUSTRACIONES RELACIONADAS A LA
INVESTIGACION

Figura 5. Muestras de formas farmacéuticas mas automedicadas en los sectores Bella Vista y Cristo Rey
(Astacio, J. Tejada, N. 2015)



ANEXO IIT

LISTADO DE FARMACIAS UBICADAS EN LOS SECTORES BELLA
VISTAY CRISTO REY

Farmcia Jerding Bella Vista | Av. Sarasota Plaza Mr. Movies 809-683-0583
809-620-2420/809-
Farmacia Los Hidalgos Bella Vista | Av. Sarasota No. 85 532-8232
Av. Sarasota No. 40, Edificio Los
Farmacia Los Robles (Anitgua Renovacion) | Bella Vista | Robles 809-535-5666
FarmaXtra Tania (Antigua Medimall) Bella Vista | Bella Vista Mall, Local 15-C 809-255-2020
Farmacia Pempi 11 Bella Vista | Av. Romulo Betancourt No. 135 809-535-0928
Farmacia Brasil Bella Vista | Av. Romulo Betancourt No. 341 809-563-1507
Farmacia Medimed Bella Vista | Av. Sarasota 45 809-534-6111
Farmacia Carol Bella Vista | Av. Sarasota 101 809-482-5440
Farmacia Medicar GBC Bella Vista | Calle Defill6 No. 7 809-475-4444
Farmacia Pharmacaona Bella Vista | Calle Pedro Antonio Bobea 1 809-532-6777
Farmacia Grace Cristo Rey | Av. Ortega y Gasset No. 96 809-227-5198
Farmacia Karen Cristo Rey | Av. Nicolds de Ovando No. 396 809-567-6138
Av. Paseo de los Reyes Catolicos,
Farmacia Rayza Cristo Rey | Edif. 8, Apart. 102 809-563-2817
Farmacia M y H Cristo Rey | Av. Nicol4s de Ovando No. 496 809-541-7079
Farmacia Endifarma Cristo Rey | Av. Nicolas de Ovando No. 544 809-472-2594
Farmacia Andrelina Cristo Rey | Ave. Los Martires No. 86 809-560-0815
Farmacia Denia Cristo Rey | Av. Nicolas de Ovando No. 34 809-567-0838
Farmacia Brito Cristo Rey |Calle 41 No. 87 809-566-3775
Farmacia Guadalupe Cristo Rey |Calle 41 NO. 169 809-563-8736
Av. Méximo Gémez No. 228, Esq.
Farmacia Las Flores Cristo Rey | San Juan de la Maguana 809-568-2696
Farmacia Rebeca Cristo Rey | Manzana K, Eidficio 7, Apto. 1-2 809-599-0929
Farmacia Freimer Cristo Rey | Calle 41 No. 21 809-683-3995
Calle Rafael J. Castillo Esq. Nicolas
Farmacia Farma Value Cristo Rey |de Ovando, Plaza Andurina 809-289-1515
Calle San Juan de la Maguana No. 809-472-8375/ 809-
Farmacia Mora Cristo Rey |73 567-3489

Tabla 1 Listado de Farmacias Ubicadas en los Sectores Bella Vista y Cristo Rey (DGDF, 2010)



ANEXO IV

MODELO DE CUESTIONARIO APLICADO A LOS PACIENTES
AMBULATORIOS EN LAS FARMACIAS COMUNITARIAS

Cuestionario aplicado a pacientes ambulatorios en farmacias comunitarias ubicadas en los
sectores de Cristo Rey y Bella Vista para la obtencion de datos con relacion al trabajo de
grado titulado «Concentracion e Identificacion de las Formas Farmacéuticas Orales de Mayor
Automedicacion en los Sectores Bella Vista y Cristo Rey, Distrito Nacional.

UNIVERSIDAD NACIONAL PEDRO HENRiQUEZ URENA
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
Escuela de Farmacia

Nombre:

Sector:

Favor subrayar la respuesta para cada caso.

1. Sexo:
a. Masculino
b. Femenino

2. Rango de edad:

a. 15-25
b. 26-35
c. 36-45
d. 46-55
e. 56-65
f. 650 mas

3. Nivel educativo:

o

Primario (Escuela basica), parcial
Primario (Escuela basica), completo
Secundario (Bachillerato), parcial
Secundario (Bachillerato), completo
Técnico, parcial

Técnico, completo

Universitario, parcial

Universitario, completo

Ninguno

S EGE e o o



o

~

o

e

(Ha utilizado medicamentos orales que contengan amoxicilina por iniciativa propia (sin
prescripcion médica)?

a.

Si

b. No

Para qué afecciones ha utilizado medicamentos que contengan amoxicilina? (Marcar todas las

respuestas que apliquen)

a.

—

oo oo o

Gripe.

Fiebre.

Dolor de cabeza.
Dolor de muelas.
Dolor en las articulaciones.
Laceraciones en la piel.
Dolor de garganta.

Dolor de estomago.
Diarrea.

Otros. Especifique:

(Bajo qué criterio adquiere usted amoxicilina?

a.

L

Conocimiento previo.

Anuncios promocionando el medicamento.

Sugerencias de familiares y/o allegados.

Recomendaciones del farmacéutico o encargado de farmacia.

Soélo adquiere medicamentos que contengan amoxicilina bajo prescripcion médica.

(Qué forma farmacéutica de amoxicilina oral utiliza con mayor frecuencia?

a.

o a0 o

Capsula.
Suspension.
Tableta.

Capleta.

Otra(s). Especificar:

(Qué es mas importante al momento de adquirir este producto?

a.

b.
C.
d

Calidad.

Precio.

Marca.

Otros. Especifique:

(Compraria un medicamento mas costoso y de mejor calidad, que otro menos costoso y de

menor calidad, teniendo ambos la misma composicion y concentracion?

a.
b.

Si.
No.



10. Al momento de adquirir un medicamento que contenga amoxicilina, ;Cudl prefiere?
a. Genérico.
b. De marca.
c. Indistintamente uno u otro.

11. ;{Qué laboratorio prefiere a momento de adquirir medicamentos que contengan amoxicilina?
a. Ethical

Roemmers

Caplin

Disfarmacos

Laprofar

Alfa

Feltrex

0@ ™o a0 o

Inmenol
Iberofarmacos
Laboratorios MK
Rowe

Sued

Laboratorios Union

—

Indistintamente uno u otro
Otro. Especificar:

°op g~ T

12. ;Adquiere por iniciativa propia medicamentos que contengan amoxicilina para el uso de sus

hijos?
a. Si
b. No

c. No tiene hijos.

13. ;Qué factor principal toma en cuenta al momento de adquirir medicamentos que contengan
amoxicilina para sus hijos?

a. Calidad.

b. Precio.

c. Marca.

d. No tiene hijos.

Astacio, J. Tejada, N.
Trabajo de Grado
Escuela de Farmacia
UNPHU 2015



ANEXO V

MODELO DE CUESTIONARIO APLICADO A LOS DESPACHADORES
EN LAS FARMACIAS COMUNITARIAS

Cuestionario aplicado a los despachadores en las farmacias comunitarias ubicadas en los
sectores de Cristo Rey y Bella Vista para la obtencion de datos con relacion al trabajo de
grado titulado «Concentracion e Identificacion de las Formas Farmacéuticas Orales de Mayor
Automedicacion en los Sectores Bella Vista y Cristo Rey, Distrito Nacional.

UNIVERSIDAD NACIONAL PEDRO HENRiQUEZ URENA
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
Escuela de Farmacia

No. Cuestionario:

Nombre del Establecimiento:

Nombre del encuestador:

Sector:

1. (A qué laboratorios pertenecen las formas farmacéuticas més adquiridas con mayor
frecuencia por los pacientes que no presentan prescripcion médica?
Ethical
Roemmers
Caplin
Disfarmacos
Laprofar
Alfa
Feltrex
Inmenol
Iberofarmacos
Rowe
Sued
Laboratorios Union
. Indistintamente uno u otro
Otro. Especificar:

BE AT ER SO 0 o




2. ¢Qué forma farmacéutica de amoxicilina oral es solicitada con mayor frecuencia por los
clientes que no presentan prescripcion médica?

a. Capsula.

b. Suspension.

c. Tableta.

d. Capleta.

e. Otra(s). Especificar:

3. Elcliente con mayor frecuencia muestra destacado interés en:
a. La calidad del medicamento.
b. El precio del medicamento.
c. El fabricante del medicamento.
d. Otro. Especificar:

4. ;Qué tipo de forma farmacéutica de amoxicilina oral es solicitada con mayor frecuencia por
los pacientes que no poseen prescripcion médica?
a. Genéricas
b. De marca
c. Indistintamente uno u otro

5. ¢Qué concentracion de amoxicilina es mas solicitada por los clientes que no presentan
prescripcion médica?

a. 500 mg
b. 1000 mg
c. Otra:

6. (Qué medicamento que contenga amoxicilina (y su concentracion) es solicitado con mayor
frecuencia por los pacientes que no presentan prescripcion médica?
a. Solido:
b. Liquido:

7. (Es obligatoria la presentacion de prescripcion médica por el cliente para la comercializacion
de medicamentos que contengan amoxicilina?
a. Si
b. No

Astacio, J. Tejada, N.
Trabajo de Grado
Escuela de Farmacia
UNPHU 2015



ANEXO VI
LISTADO DE COMPOSICION DE LAS MUESTRAS

Masa Molecular Amoxicilina:

Amoxicilina Anhidra (Base): 365.40 g/mol

Amoxicilina Trihidrato: 419.41 g/mol

Muestra 1

Capsulas de 500 mg
Cada cdpsula contiene:

Amoxicilina Trihidrato equivalente a 500 mg Amoxicilina Base........... 573.90 mg
EXCIDIOntes s v v s e S O S A S e s P 0 M
Muestra 2

Capsulas de 500 mg
Cada cdpsula contiene:

g2

Amoxicilina Trihidrato equivalente a 500 mg Amoxicilina Base........... 573.90 mg
Excipientes s i s mnininl R ninnansninnanssssswes 500mg
Muestra 3

Polvo para suspension 60 ml.
Concentracion: 250 mg/ 5ml

Cada 5 ml contiene:

Amoxicilina Trihidrato Equivalente a 250.00 mg Amoxicilina Base............ 286.95
mg

B CIPIEIIEEE o oo sz o e e o e A R L A 05 RS it csp S5ml
Muestra 4

Polvo para suspension 60 ml.
Concentracion: 250 mg/ 5ml

Cada 5 ml contiene:

Amoxicilina Trihidrato Equivalente a 250.00 mg Amoxicilina Base............ 286.95
mg
Excipientes. .. ... ...l S csp 5 ml

Astacio, Tejada
Trabajo de Grado
Escuela de Farmacia
UNPHU 2015



ANEXO VII
INFORME DE VALORACION DEL CONTENIDO DE LAS MUESTRAS

E®Rowe" INFORME LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD
AMOXICILINA CAPSULAS y POLVO PARA SUSPENSION ORAL

DATOS DEL PRODUCTO

NOMBRES: AMOXICILINA CAPSULAS / AMOXICILINA POLVO PARA SUSPENSION ORAL

LOTES: N/A

Descripcion:

Cépsulas cabeza marrdn y cuerpo naranja.

Polvo para preparar suspension, en frasco plastico blanco, tapa plastica blanca, con etiqueta de instruccion
de preparacion.

Motivo de Anadlisis: Se realiza identificacion y andlisis de Potencia de muestras de Amoxicilina Capsulas y
Amoxicilina Polvo Para Suspension Oral, solicitado por cliente externo.

Las muestras identificadas como sigue:

1 bolsa con capsulas, muestra 1

1 bolsa con capsulas, muestra 2

2 frascos con polvo para suspension oral, muestra 3 (con las instrucciones para reconstituir)
2 frascos con polvo para suspension oral, muestra 4 (con las instrucciones para reconstituir)
1 esténdar de trabajo Amoxicilina Trihidrato, lote V350815, peso neto 2 g.

Se procedié a analizar las muestras segin USP 37, afio 2014, volumen 2. Pags. 2139, 2140, 2141, 2142
Resultados:

Muestra 1: Capsulas

Peso promedio Capsulas: 693.80 mg/Caps.

Peso promedio Contenido: 597.1 mg/Caps.

Valoracién de Amoxicilina Trihidrato = 98.891%

Muestra 2: Capsulas

Peso promedio Capsulas: 713.69 mg/Caps.

Peso promedio Contenido: 599.99 mg/Caps.

Valoracién de Amoxicilina Trihidrato = 100.487%

Muestra 3: Polvo Para Suspension
Valoracién de Amoxicilina Trihidrato = 105.502%

Muestra 4: Polvo Para Suspension
Valoracion de Amoxicilina Trihidrato = 114.138%

Criterio de aceptacion: 90% - 120% para la sustancia anhidra.

Nota: Ver adjunto detalle de muestras recibidas y cromatogramas obtenidos.

Realizado por: Mercedes Fontanillas
Jefe de Control de Calidad
Fecha: 11/Sep/20}4

S Laboratorio
Lic. Mer&ec

jefe Control ¢

Fuente: Laboratorios Rowe, 2014



ANEXO VIII-A

CROMATOGRAMAS DEL ESTANDAR Y DE LAS MUESTRAS DE
AMOXICILINA

Retentioq Time
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uv
Results
Pk # Name Retention Area Area Theoretical Asymmetr ESTD
Time Percent plates (USP) y (10%) concentration
1 AMOXICILINA 3,480 19109623 100,000 4927 1,26891 1,200 CAL
TRIHIDRATO
Totals
19109623 100,000 1,200 CAL
Figura 25. Cromatograma (1) Estandar de Amoxicilina. Fuente: Laboratorios Rowe, 2014
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Results
Pk # Name Retentiocn Area Area Theoretical Asymmetr ESTD
Time Percent plates (USP) y (10%) concentration
d: AMOXICILINA 3,480 19103519 100,000 4891 1,24480 1,200 CAL
TRIHIDRATO
Totals
19103519 100,000 1,200 CAL

Figura 26. Cromatograma (2) Estandar de Amoxicilina. Fuente: Laboratorios Rowe, 2014



ANEXO VIII-B

CROMATOGRAMAS DEL ESTANDAR Y DE LAS MUESTRAS DE

Retention Time
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Pk # Name Retention Area Area Theoretical Asymmetr ESTD
Time Percent plates (USP) y (10%) concentration
1 AMOXICILINA 3,480 19150821 100,000 4901 1,24233 1,200 CAL
TRIHIDRATO
Totals
19150821 100,000 1,200 CAL
Figura 27. Cromatograma (3) Estandar de Amoxicilina. Fuente: Laboratorios Rowe, 2014
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Pk # Name Retention Area Area Theoretical Asymmetr ESTD
Time Percent plates (USP) y (10%)  concentration
1 AMOXICILINA 3,467 18010670 100,000 4914 1,29188 98,437
TRIHIDRATO
Totals
18010670 100,000 98,437

Figura 28. Cromatograma (1) Muestra 1, Marca A Sdlido de Amoxicilina. Fuente: Laboratorios Rowe, 2014



ANEXO VIII-C

CROMATOGRAMAS DEL ESTANDAR Y DE LAS MUESTRAS DE
AMOXICILINA

Retention Time
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Pk # Name Retention Area Area Theoretical Asymmetr ESTD
Time Percent plates (USP) y (10%) concentration
1 AMOXICILINA 3,480 18161643 100,000 4933 1,09884 99,345
TRIHIDRATO
Totals
18161643 100,000 99,345
Figura 29. Cromatograma (2) Muestra 1, Marca A Sélido de Amoxicilina. Fuente: Laboratorios Rowe, 2014
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Pk # Name Retention Area Area Theoretical Asymmetr ESTD
Time Percent plates (USP) y (10%) concentration
1 AMOXICILINA 3,480 18458975 100,000 4848 1,20605 100,550
TRIHIDRATO
Totals
18458975 100,000 100,550

Figura 30. Cromatograma (1) Muestra 2, Marca D Sélido de Amoxicilina. Fuente: Laboratorios Rowe, 2014



ANEXO VIII-D

CROMATOGRAMAS DEL ESTANDAR Y DE LAS MUESTRAS DE
AMOXICILINA

Retention Time

mAU
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Pk # Name Retention Area Area Theoretical Asymmetr ESTD
Time Percent plates (USP) vy (10%) concentration
a1 AMOXICILINA 3,493 18443517 100,000 4971 1,10407 100,424
TRIHIDRATO
Totals
18443517 100,000 100,424
Figura 31. Cromatograma (2) Muestra 2, Marca D Sélido de Amoxicilina. Fuente: Laboratorios Rowe, 2014
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Pk # Name Retention Area Area Theoretical Asymmetr ESTD
Time Percent plates (USP) y (10%) concentration
1. AMOXICILINA 3,467 19325768 100,000 4824 1,21076 105,624
TRIHIDRATO
Totals
19325768 100,000 105,624

Figura 32. Cromatograma (1) Muestra 3, Marca A Liquido de Amoxicilina. Fuente: Laboratorios Rowe, 2014



ANEXO VIII-E

CROMATOGRAMAS DEL ESTANDAR Y DE LAS MUESTRAS DE
AMOXICILINA

Retention Time
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Pk # Name Retention Area Area Theoretical Asymmetr ESTD
Time Percent plates (USP) y (10%) concentration
1 AMOXICILINA 3,467 19265116 100,000 4886 1,33244 105,381
TRIHIDRATO
Totals
19265116 100,000 105,381

Figura 33. Cromatograma (2) Muestra 3, Marca A Liquido de Amoxicilina. Fuente: Laboratorios Rowe, 2014
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Pk # Name Retention Area Area Theoretical Asymmetr ESTD
Time Percent plates (USP) vy (10%)  concentration
1 AMOXICILINA 3,467 20775024 100,000 4891 1,32585 113,667
TRIHIDRATO
Totals
20775024 100,000 113,667

Figura 34. Fuente: Cromatograma (1) Muestra 4, Marca D Liquido de Amoxicilina. Fuente: Laboratorios Rowe, 2014
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CROMATOGRAMAS DEL ESTANDAR Y DE LAS MUESTRAS DE

¥
Retention Time

ANEXO VIII-F

AMOXICILINA
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Pk # Name Retention Area Area Theoretical Asymmetr ESTD
Time Percent plates (USP) y (10%) concentration
11 AMOXICILINA 3,467 20947355 100,000 4926 1,30772 114,610
TRIHIDRATO
Totals
20947355 100,000 114,610

Figura 35. Cromatograma (2) Muestra 4, Marca D Liquido de Amoxicilina. Fuente: Laboratorios Rowe, 2014
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