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DR. MANUEL MACHUCAGONZÁLEZ

Delegado de OFIL España

a farmacoterapia trata sobre la utilización de los medi-
camentos como instrumento para mejorar la salud de
los pacientes. El siglo XX se ha caracterizado, espe-

cialmente a lo largo de su última mitad, por un enorme
desarrollo de la farmacoterapia, produciéndose una ingente
cantidad y variedad de medicamentos.

Los avances de la humanidad producen siempre efectos
beneficiosos, pero dan lugar a la aparición de nuevos pro-
blemas, que se convierten en retos y desafíos para quienes
han desarrollado estos adelantos.

El progreso en materia de medicamentos, ha aumentado
la esperanza de vida, que ha pasado a casi a doblarse en los
últimos cien años, aunque el reparto de este bien ha sido tan
desigual, como el de otros bienes que gerencia el ser huma-
no, que aún no es capaz de incluir la equidad como criterio
inexcusable para el desarrollo.

Sin embargo, vivir más años ha tenido la contrapartida de
tener que hacerlo tomando medicamentos. En más cantidad
y durante más tiempo. Vivir más años también ha hecho que
nos planteemos aspectos importantes de nuestra vida, como
el de su sentido final y la búsqueda de la felicidad, como
acertadamente plantean en sus libros, escritores como
Eduardo Punset.

Todo esto plantea un nuevo escenario, si se pretende
optimizar los mejores resultados de la farmacoterapia. A las
cuestiones propias de los profesionales de la salud, como las
de efectuar diagnósticos certeros, con instrumentación cada
día más sofisticada, o la de seleccionar medicamentos efi-

Sobre la necesidad de
abordar los aspectos
sociales de la 
farmacoterapia

L
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caces, seguros y económicos, se han añadido
otros aspectos, como el compromiso con la
consecución de las metas terapéuticas reales,
que es lo que representa la apuesta por la Aten-
ción Farmacéutica, en su sentido primigenio.

Pero los resultados de la farmacoterapia, que
se expresan de modo finalista en indicadores
concretos dependiendo de cada problema de
salud, y manifestados como signos, síntomas y
pruebas de laboratorio, vienen marcados por
otras causas con mucha frecuencia, que tienen
que ver con la nueva relación paciente- enfer-
medad, a la que ha dado lugar esta necesidad,
de tener que tomar medicamentos durante
muchos años.

Por poner un ejemplo, la hipertensión arte-
rial de varios pacientes, tendrá como elemento
en común y factor de comparación los milíme-
tros de mercurio de su presión, pero dispondrá
de elementos diferenciadores no comparables,
que tienen que ver con la interiorización de ese
resultado en la vida de cada uno de ellos, y que
depende de sus expectativas, sus preocupacio-
nes… En definitiva, de su biografía.

Trabajar con pacientes con enfermedades
crónicas, que van a ser inseparables de ellos
hasta el fin de sus días, hace que la biografía de
cada uno de ellos, su experiencia farmacotera-
péutica, en palabras de Cipolle et al (1), sea
única e incomparable, y obligue a los profesio-
nales a considerar a cada paciente como
alguien irrepetible.

Ello nos va a obligar a adecuar los criterios
objetivos y terapéuticos de plena vigencia, a las
circunstancias de cada paciente. De ahí que

necesariamente, se estén produciendo, o se
deban producir, cambios en los modelos de
asistencia sanitaria, y que pasen a tenerse en
cuenta los aspectos psicosociales de la atención
sanitaria.

Como consecuencia, se prevén cambios
importantes, porque la formación de los profe-
sionales de la salud, hasta ahora únicamente ha
tenido en cuenta conceptos científicos biomé-
dicos, y tiene que abrirse hacia aspectos más
humanísticos, especialmente en lo que compe-
te a la atención primaria de la salud.

Pero además, va a hacer necesaria la incor-
poración de nuevos profesionales al ámbito
sanitario, con responsabilidades concretas, por-
que ya el médico, indispensable profesional y
figura central en la salud, no puede asumir por
entero las necesidades sanitarias de los pacien-
tes, en un entorno tan complejo. Y hablamos de
farmacéuticos o de enfermeros, pero también
de psicólogos, antropólogos o sociólogos, tradi-
cionalmente más alejados algunos de ellos de
los ámbitos de la salud.

Y para nuestra profesión, tener claro que
quienes pretendan asumir el atrayente reto de la
Atención Farmacéutica, deberán profundizar,
sin ningún género de dudas, en el conocimien-
to de esos aspectos sociales, que la farmacote-
rapia actual nos plantea como desafío.

1.- Cipolle RJ, Strand LM, Morley PC. Pharma-
ceutical Care practice 2nd edition. The clini-
cian´s guide. New York: McGraw- Hill;2004
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Resumen

La  baja adherencia al tratamiento antirretroviral repercute en la aparición de resistencias
y en el aumento del gasto sanitario lo que conlleva un incremento de la morbilidad y mor-
talidad en último grado.
Objetivo. Conocer el grado de adherencia de los pacientes VIH de nuestro medio y rela-
cionar el incumplimiento del tratamiento con la sobrecarga en el número de comprimidos.
Método. Estudio observacional retrospectivo de los pacientes con tratamiento antirretrovi-
ral en el Hospital Nuestra Señora del Prado  de la provincia de Toledo, España, en el perio-
do comprendido entre 2002 y 2006. La adherencia se determinó mediante entrevista
estructurada y recogida de medicación en el Servicio de Farmacia.
Resultados. Se analizaron un total de 162 pacientes. La adherencia mediante entrevista fue
del 63,6% (98 pacientes), siendo del 41,4% (67 pacientes) si se determinaba mediante
recogida de medicación. 68 pacientes no experimentaron cambio de tratamiento, mientras
que 94 pacientes sí lo hicieron (47 pacientes tuvieron aumento en el número de compri-
midos, 36 tuvieron disminución y 11 mantuvieron el número de tomas diarias aún con el
cambio de tratamiento). El aumento en el número de comprimidos se relaciona estadísti-
camente con la disminución en la adherencia de los pacientes (p=0,046), mientras que la
disminución en el número de tomas diarias no tiene relación estadísticamente significati-
va con el aumento en la adherencia

Palabras clave: Adherencia, VIH, Cumplimiento, Gasto farmacéutico, Sobrecarga de com-
primidos.
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Introducción
La constante evolución  de la terapia anti-

rretroviral de gran actividad (HAART) ha con-
seguido mejorar significativamente las expec-
tativas de vida de los pacientes, tanto en su
calidad como en su esperanza de vida final (1).
El éxito de la terapia se fundamenta en conse-
guir una sólida adherencia al tratamiento, por
lo que resulta de vital importancia los factores
que pueden alterar a la misma. 

Existe un amplio número de variables que
pueden repercutir en la adherencia (2,3),
como los asociados al paciente, los relaciona-
dos con la medicación, los asociados a facto-
res socioeconómicos, a factores psicológicos y
sociodemográficos, al grado de conocimiento
de la enfermedad y del propio tratamiento. La

complejidad del régimen de tratamiento, los
cuales pueden tener una alta carga de compri-
midos incluyendo múltiples tomas diarias, y la
frecuencia de efectos adversos hacen que el
HAART sea difícil de tolerar, siendo muchas
las personas infectadas por el VIH las que fra-
casan en la adherencia, (4,5) incluso aquellos
con una adherencia terapéutica muy buena.
Este fenómeno es conocido como “cansancio
de las pastillas” o “cansancio del tratamiento”
(6,7), pudiendo incluso hacer abandonar el
tratamiento por completo al paciente (8-10).

El objetivo primordial de este trabajo será
medir el impacto que supone en la adherencia
el cambio de régimen de medicación según el
número de comprimidos por día que ha de
tomar el paciente, siendo ésta la variable prin-

Antiretroviral treatment adherence: influence 
of the pill burden

SSuummmmaarryy

The low adherence to the antiretroviral treatment has influence on the outbreak of resistan-
ce and the increase of the health care costs, that eventually means an increase of the morbi-
dity and mortality.
Objective. To know the adherence level of the HIV patients in our environment and to rela-
te the therapy noncompliance to the excesive pill burden.
Method. Retrospective observational study of the patients with antiretroviral treatment at the
Hospital Nuestra Señora del Prado in the province of Toledo, Spain, during the period bet-
ween 2002 and 2006. The adherence was determined by means of structured interview and
medication taking at the Pharmacy Service.
Results. 162 patients were analized. The study of the adherence was by means of interview
in the 63,6% (98 patients), and in the 41,4% (67 patients) was determined by medication
taking. 68 patients did not have treatment change, whereas 94 patients did (47 patients had
an increase in the pill number, 36 had decrease an 11 maintained the daily taking number
even with the change of treatment). The increase in the pill burden is statistically related to
the decrease in  the adherence of the patients (p=0,046), while the decrease in the daily
dosing has no statistically significant relation with the increase in the adherence.

Key Words: Adherence, HIV, compliance, pharmaceutical costs, pill burden.



cipal como medida   de cam-
bio de tratamiento.

Material y método
Se analizaron un total de

162 pacientes diferentes,
atendidos en nuestras consul-
tas externas durante el perio-
do comprendido entre 2002 y
el 2006. La adherencia se
determinó mediante los regis-
tros de recogida de medica-
ción en el Servicio de Farma-
cia, considerándose como
correcta cuando se cumplía
con el 90% del tratamiento
prescrito, (11,12) y mediante
cuestionario anónimo
siguiendo los métodos estan-
darizados de Morisky-Green-
Levine, (13) en el que se pre-
guntaba a pacientes HIV acer-
ca de la adherencia al tratamiento antirretrovi-
ral prescrito, acerca de la ingesta diaria y el
número de comprimidos a tomar así como las
razones del posible olvido en las tomas. La
concordancia entre la pauta posológica, la
cantidad de medicación recogida y la fecha de
retirada nos dará información sobre el grado
de adherencia de los pacientes al tratamiento.
La complejidad del tratamiento fue medida
por el número de comprimidos que requiere el
paciente al día, estratificándose el cambio de
tratamiento a mayor y menor de cinco compri-
midos diarios para su estudio estadístico.

El análisis estadístico se realizó con la base
de datos del programa informático SPSS ver-
sión 10.0 para Windows. Para las variables
cuantitativas se calcularon la media, la desvia-
ción estándar, el mínimo y el máximo.  Para las
variables cualitativas se utilizó la prueba de la
¯2, modificada en caso necesario mediante la
corrección de Yates o la prueba exacta de Fis-
her y estableciéndose el nivel de significación
estadística para toda p < 0,05.

Resultados
Se incluyeron en el estudio un total de 162

pacientes que retiraron medicación antirretro-
viral durante el periodo estudiado. Las carac-
terísticas generales (sexo, edad, factor de ries-

go, recuento de CD4+, carga viral, estadío y
motivo de ingreso) se reflejan en la tabla 1. 

De los 162 pacientes, realizaron el cuestio-
nario 154 pacientes, de los cuales 98 pacien-
tes (63,63%) notificaron completa adherencia
al tratamiento, mientras que de los 56 pacien-
tes (36,36%) declarados como no adherentes,
la razón principal para la no adherencia fue
“olvido” (65,2%), “efectos adversos” (9,8%) e
“imposibilidad de recoger la medicación”
(8,2%). Los datos recogidos por el Servicio de
Farmacia muestran una adherencia del 41,4%
(67 pacientes) y una no adherencia al trata-
miento antirretroviral del 58,6% (95 pacien-
tes).

De la totalidad de pacientes incluidos en el
estudio, 94 experimentaron cambio de trata-
miento, los cuales presentaban 9,21 de media
de comprimidos diarios (4 - 24) con anteriori-
dad al cambio y 9,04 de media de comprimi-
dos diarios (4 - 17) tras el cambio. La media de
comprimidos diarios de los 68 pacientes que
no recibieron cambio de tratamiento fue de
8,60 (4 - 20). Respecto al grupo anterior, 47
pacientes tuvieron aumento en el número de
comprimidos con 4,26 de media (1 - 9), 36
pacientes tuvieron disminución en el número
de comprimidos con 6 comprimidos de media
(1 - 18) y 11 pacientes mantuvieron el número
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TABLA 1

Características medias de los pacientes incluidos
en el estudio

Característica

Sexo

Edad (años)

Factor de riesgo

CD4+ (cel/mm3) *

Carga viral (copias/ml) *

Estadío*

N (%)

Hombre: 134 (82,71%)
Mujer: 28 (17,28%)

35,67 ± 5,15 (24, 59)

Homosexuales: 27 (16,66%)
Adictos a drogas vía parenteral: 94 (58,02%)
Heterosexuales: 24 (14,81%)
Otros: 17 (10,49%)

432,80 ± 286,87 (3, 1.409)

75.846,13 ± 327.826,88 (50, 2.895.100)

A: 48 (29,62%)
B: 56 (34,56%)
C: 58 (35,80%)

* Datos obtenidos durante el año 2006
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de tomas diarias aún con el cambio de trata-
miento. 

Basándonos en los datos de adherencia
proporcionado por los registros del Servicio de
Farmacia antes del cambio de tratamiento y
posterior al mismo, observamos que para
aquellos pacientes a los que se le varía el
número de comprimidos, tanto en aumento
como en disminución, la adherencia se modi-
fica (p<0,00). El aumento en el número de
comprimidos se relaciona estadísticamente
con la disminución en la adherencia de los
pacientes (p=0,046), mientras que la disminu-
ción en el número de tomas diarias no tiene

relación estadísticamente significativa
con el aumento en la adherencia
(p>0,05). Para aquellos pacientes que
tuvieron incremento en el número de
tomas, el aumento en cinco o menos
comprimidos se relaciona con una
peor adherencia (p<0,00), no habien-
do cambios estadísticamente signifi-
cativos en la misma cuando el aumen-
to en el número de comprimidos era
mayor de cinco. No resultó significati-
va la asociación entre el sexo del
paciente, el ingreso y el cumplimien-
to del tratamiento antirretrovírico.

Discusión
La adherencia es uno de los facto-

res más importantes para conseguir un
óptimo resultado en el tratamiento de
la infección por el virus VIH (14,15),
por lo que la simplificación de los
regímenes de tratamiento, ajustándo-
los a los horarios personales de cada
paciente y su estilo de vida, así como
la posibilidad de poder anticipar los
posibles efectos adversos son las líne-
as básicas como estrategias para la
optimización de la adherencia al
HAART (4).

En relación con la adherencia al
tratamiento antirretroviral, al igual
que en los resultados encontrados en
el Proyecto ATHENA, (16) en nuestra
evaluación, aproximadamente un
42% de los pacientes tratados no pre-
sentan adherencia al tratamiento
HAART.  

Respecto al objetivo principal de
nuestro estudio, y al igual que en otras publi-
caciones (15,17,18), se ha visto una asocia-
ción directa entre el incumplimiento del trata-
miento antirretroviral y la sobrecarga en el
número de comprimidos, ocasionando com-
plicaciones que requirieron ingreso en el
22,10% de nuestros pacientes no cumplidores,
según los registros farmacéuticos. Esto conlle-
va un aumento en la morbi-mortalidad y en el
gasto sanitario. En un estudio realizado por
Paech et al (19) se concluye que, inexplicable-
mente, no se encontraban diferencias signifi-
cativas cuando se analizaba la adherencia de

GRÁFICO I

Porcentaje de pacientes con cambio en el
número de comprimidos

Con cambio de tratamiento

(58,02 %)

Sin cambio de tratamiento

(41,98 %)

GRÁFICO I

Descripción de los pacientes con cambio 
en el tratamiento antirretroviral según el
número de comprimidos que tomaban
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subgrupos de pacientes agrupados según el
número de comprimidos de su terapia antirre-
troviral. Se deducía que la adherencia estaba
fuertemente influenciada por circunstancias
personales o por condiciones sociales o labo-
rales. En contraposición, en varios ensayos clí-
nicos randomizados (20) se determina que
regímenes de tratamiento con dosis de dos
veces al día sin restricción alimentaria presen-
taban mejores índices de adherencia que
aquellos regímenes con dosis de tres veces al
día y con influencia de los alimentos, mientras
que en un estudio realizado por Cooper Rese-
arch (21) se determinaba que el alto número
de comprimidos que tomaban los pacientes
VIH+ constituía el mayor impacto en la adhe-
rencia de las diez características estudiadas.
Por otro lado, el recuento de linfocitos CD4+
influye en el gasto farmacéutico directo, ya
que condiciona el tipo de infecciones que
padecen (22) y los posibles ingresos hospitala-
rios.  

Como conclusión, la continua educación e
información acerca de los rápidos cambios en
la terapia antirretroviral debe ser proporciona-
do por todas aquellas personas implicadas en
la terapia. Para mejorar la adherencia al trata-
miento antirretroviral, nuevas estrategias
deben ser desarrolladas con el fin de minimi-
zar los problemas relacionados con el medica-
mento como las reacciones adversas, interac-
ciones y sobrecarga en el número de compri-
midos (23). 

Bibliografía
1. Fumaz CR, Tuldrà A, Ferrer MJ, Barceló M,

Negredo E, Gel S et al. Impact of a once-
daily three-drug antirretroviral regimen on
the cuality of life and adherence of HIV-1+
patients with viral load suppression. XVI
International AIDS Conference 2002. Bar-
celona.

2. Antón Torres R, Borras J, González M, Mar-
tínez M, Ortiz de Urbina V, Jiménez I et al.
Adhesión al tratamiento antirretrovírico en
pacientes VIH+. Farm Hosp 2000; 24(6):
337-382.

3. Griffith S. A review of the factors associated
with patient compílanse and the taking of
prescribed medicines. Br J Gen Pract 1990;
40: 114-116.

4. Trotta MP, Ammassari A, Melzi S, Zaccarelli
M, Ladina N, Sighinolfi L et al. Treatment-
related factors and highly active antirretrovi-
ral therapy adherente. J Acquir Inmune Defic
Syndr 2002 Dec 15;31 Suppl 3:S128-131.

5. Gallant JE. Initial therapy of HIV infection. J
Clin Virol 2002 Dec; 25(3):317-33.

6. Mannheimer S, Friedland G, Matts J, Child
C, Chesney M. Self-reported antiretroviral
adherence correlates with HIV viral load
and declines over time. 13ª Conferencia
Internacional sobre SIDA. Durban, Sudafri-
ca 2000 (abstract TuOrB421).

7. Nieuwkerk P, Burger D, Hugen P, Aarnoutse
R, Van Heeswijk R, Veldkampy A et al.
Patient adherence to highly active antiretro-
viral therapy for HIV-1 infection in a nation-
wide cohort study in the Netherlands. 13ª
Conferencia Internacional sobre SIDA. Dur-
ban, Sudafrica 2000 (abstract
MoPpD1055).

8. Bernardino Roca. Adherencia al tratamien-
to antirretroviral. Med Clin (Barc) 2002;
118(10): 339-381.

9. Estudio PACTA. Infección por VIH y cum-
plimiento del tratamiento antirretroviral en
España. Geisida SEFH, 1999. 

10. Gill CJ, Griffith JL, Jacobson D, Skinner S,
Gorbach SL, Wilson IB. Relationship of HIV
viral loads, CD4 counts, and HAART use to
health-related quality of life. J Acquir Immu-
ne Defic Syndr 2002; 30(5):485-92.

11. Orviz MT, Rausell VJ, Montesinos SD, Mar-
tínez M, Salinas EV, Mira MC. Análisis de
las  causas de incumplimiento al tratamien-
to antirretroviral. El Farmacéutico Hospita-
les nº 114; 36-47.

12. Knobel H, Codina C, Miró JM, Carmona A,
García B, Antela A et al. Recomendaciones
de la GESIDA/SEFH/PNS para mejorar la
adherencia al tratamiento antirretroviral. .
Enferm Infecc Microbiol Clin 2000, 18; 27-
39.

13. Morisky DE, Green LW, Levine DM. Con-
current and predictive validity of a self-
reported measure of medication adherente.
Med Care 1986; 24: 67-74.

14. Lorenzen T, Stoehr A, Weitner L, Adam A,
Jarke J, Plettenberg A. Compliance with
antiretroviral multidrug therapy in HIV-
infected patients and reasons for non-com-



pliance. Abstract presented at: the 12th
World AIDS Conference; June 28–July 3,
1998; Geneva, Switzerland.

15. Bartlett J, DeMasi R, Quinn J, Moxham C,
Rousseau F. Correlation between antiretro-
viral pill burden and durability of virologic
response. 13ª Conferencia Internacional
sobre SIDA. Durban, Sudafrica 2000 (abs-
tract ThPeB4998).

16. Nieuwkerk PT, Sprangers MA, Burger DM,
Hoetelmans RM, Hugen PW, Danner SA et
al. for the ATHENA Project. Limited patient
adherence to highly active antiretroviral
therapy for HIV-1 infection in an observa-
tional cohort study. Arch Intern Med.
2001;161: 1962-1968.

17.  Von Bargen J, Moorman A, Holmberg S.
How Many Pills Do Patients With HIV
Infection Take? JAMA Vol. 280, p. 29, Jul. 1,
1998.

18. Cahn P. Potencial advantages of a compact
triple nucleoside regimen: Efficacy and
adherence with combivir/abacavir versus
combivir/indinavir in an open label rando-
mised comparative estudy (CNAB3014).
40ª Conferencia Interciencias sobre Fárma-
cos Antimicrobianos y Quimioterapia.
Toronto, Canadá, 2000 (abstract 695).

19. Paech V, Lorenzen T, Stoehr A, Plettenberg
A. Adherence to HAART: Why Is It So Diffi-

cult? Arch Intern Med. 2002;162:1197-
1198.

20. Jordan J, Cahn P, Vibhagool A. Predictors of
adherence and efficacy in HIV-1–infected
patients treated with abacavir/combivir
(ABC/COM) or indinavir/combivir
(IDV/COM): final 48-week data from
CNA3014. Abstract presented at: the Ninth
Conference on Retroviruses and Opportu-
nistic Infections; February 24-28, 2002;
Seattle, Wash. Abstract 543. 

21. Cooper Research. Multiple Characteristics
of HAART Affect Adherence; Pill Count Has
the Greatest Impact on Adherenc. 40th
Annual Meeting of the Infectious Diseases
Society of America; October 24 - 27, 2002;
Chicago, IL. Abstract 486. 

22. Serrais J, Mallolas J, Ribas Sala J. Consumo
farmacéutico directo, grupos relacionados
con el diagnóstico y recuento de linfocitos
CD4 en pacientes hospitalizados con infec-
ción por el virus de la inmunodeficiencia
humana. Med Clin (Barc)1997; 109: 361-363.

23. Jallow AJ, Kalvemark S,  Persson P,  Hellgren
U,  Ericsson O. Problems and difficulties in
conjunction and combination antiretroviral
therapy, as experienced by HIV positive Swe-
des and Africans in Sweden and also Physi-
cians, Nurses and Pharmacist staff. XVI Inter-
national AIDS Conference 2002. Barcelona.

20

V
o

l.
17

  N
º 

3
●

 2
00

7



21

R
evista d

e la O
.F.I.L.

Utilización de Caspofungina
en Pediatría

CASAJÚS MP*, CARCELÉN J*, AGUSTÍN MJ*, ABAD R*, IZUEL M*, IDOIPE Á** 
*Farmacéutica Adjunta. Especialista en Farmacia Hospitalaria

**Farmacéutica Especialista en Farmacia Hospitalaria. Jefe de Sección

Servicio de Farmacia. Hospital Universitario Miguel Servet. Zaragoza (España)

Rev. O.F.I.L. 2007, 17;3:21-26

Resumen

En este trabajo se realiza un estudio descriptivo retrospectivo de los pacientes menores de 18
años a los que se les ha prescrito caspofungina, entre enero de 2003 y diciembre de 2007,
con el objetivo de analizar su uso en este grupo de población. Se recogen edad, sexo, diag-
nóstico principal, confirmación de infección fúngica, microorganismo, tratamiento antifúngi-
co anterior y concomitante, dosis, duración del tratamiento y motivo del alta. Iniciaron trata-
miento 6 pacientes, todos ellos pertenecían al servicio de Oncopediatría. Se observó un
aumento de la frecuencia de  especies de Candida non-albicans frente a  Candida albicans.
Todos recibieron tratamiento antifúngico anterior y excepto en un caso la terapia fue combi-
nada con otros antifúngicos. Las dosis de choque y de mantenimiento se calcularon en fun-
ción de la superficie corporal y de la  clínica del paciente. Como conclusión resaltar la esca-
sez de datos sobre estas terapias en población pediátrica y la importancia de Caspofungina
frente a estos patógenos, aumentando  la seguridad en este tipo de paciente.

Palabras clave: caspofungina, pediatría, infección fúngica, terapia antifúngica.
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Introducción
En las últimas dos décadas se ha producido

un aumento de las infecciones fúngicas invasi-
vas (IFI) en nuestro medio, hecho que también
se ha extendido a la población pediátrica
(1,2,3,4) principalmente a las Unidades de
Cuidados Intensivos Neonatales y a los Servi-
cios de Oncopediatria; en los primeros debido
al aumento de nacimientos prematuros, a la
utilización de catéteres centrales, de nutricio-
nes parenterales y de algunos fármacos como
antibióticos de amplio espectro y corticoides y
en el caso de Oncopediatría, debido al estado
de inmunodepresión en la cual se encuentran
los pacientes (1,3,5,6).

Las especies de Candida son la principal
causa de IFI en el paciente inmunocomprome-
tido hospitalizado y uno de los principales
motivos de mortalidad y morbilidad en las
Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales.
Se ha observado un aumento de las especies
non-albicans frente a las albicans; estudios en
población pediátrica han mostrado mayor fre-
cuencia de Candida parapsilosis en niños fren-

te a Candida glabrata en adultos. Actualmente
Aspergillus es el segundo hongo más frecuen-
te en los hospitales siendo el causante de apro-
ximadamente el 30% de las infecciones fúngi-
cas actuales (3,5,7,8). 

Hasta hace pocos años los únicos antifún-
gicos de que se disponía para tratar las IFI se
limitaban a anfotericina B (AFB), fluconazol e
itraconazol. La AFB ha sido el principal trata-
miento durante años pero presenta un perfil de
toxicidad muy importante que, aunque ha dis-
minuido con las nuevas formulaciones, sigue
siendo una limitación para su uso. En la actua-
lidad se dispone de nuevos fármacos activos
para esta patología que abren nuevas puertas
para  su  tratamiento. Se trata de antifúngicos
del grupo de los azoles (posaconazol, vorico-
nazol) y de un nuevo grupo terapéutico, las
equinocandinas, cuyo único representante
comercializado en España es la caspofungina.
Este fármaco  tiene un amplio espectro anti-
fúngico, incluyendo cepas de Candida resis-
tentes a azoles y Aspergillus. Presenta farma-
cocinética lineal, eliminándose principalmen-
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Use of Caspofungine in Pediatrics

SSuummmmaarryy

This paper shows a descriptive retrospective study of the patients who were less than
18 years old treated with caspofungin from January  2003 until December  2007,  the
objective was to analyze its use in paediatric population. The age, sex, principal diagno-
se, confirmation of the fungal infection, microorganism, the previous antifungal therapy
and combined therapy, doses, duration of the therapy and   the reason for discharge are
the variables for this study. 6 patients began the therapy, all of them were in the Oncopa-
ediatric Service. Candida non-albicans shows an increase respect to Candida albicans. All
the patients received a previous antifungal therapy and except in one case the therapy was
combined. The doses were calculated depending on the corporal surface and taking into
account the clinic situation. In conclusion emphasize the shortage of the dates about this
therapy in paediatric population and the importance of caspofungin in these treatments,
increasing the safety in this patient.

Key Words: caspofungin, paediatrics, fungal infection, antifungal therapy.



te por metabolismo hepático, debiéndose ajus-
tar las dosis en caso de insuficiencia hepática.
Caspofungina no es metabolizada por el cito-
cromo P450,  lo cual es una ventaja a la hora
de evitar interacciones farmacológicas
(1,2,5,7,8).

Estos  nuevos agentes antifúngicos parecen
presentar una buena  actividad in vitro y pue-
den ser una buena alternativa para el trata-
miento de infecciones graves en niños.  Los
estudios de estos fármacos en población
pediátrica son escasos, incluso en algunos
casos como en el de la caspofungina no están
indicados debido a la escasez de datos. Por
ello muchas de las recomendaciones para su
uso en pediatría derivan de la experiencia en
adultos y de la extrapolación de sus datos
(2,9). 

Teniendo en cuenta  la importancia actual
de las IFI en la población pediátrica y la poca
experiencia disponible del uso de caspofungi-
na en esta población, ya que la utilización de
este  fármaco no está aprobado todavía  en
niños, el objetivo del estudio es analizar su uso
en este grupo de pacientes.

Material y métodos
Estudio descriptivo retrospectivo de los

pacientes menores de 18 años, ingresados
desde el 01-01-2003 hasta el 31-12-2007, a
los que se les ha administrado caspofungina.

Las fuentes de datos utilizadas fueron:
impreso de petición de mezclas intravenosas,
base de datos de medicamentos tramitados por
Uso Compasivo (UC), historias clínicas y
entrevista con el médico prescriptor. Se reco-
gieron las siguientes variables: edad, sexo,
diagnóstico principal al alta, confirmación de
IFI, microorganismo aislado, tratamiento anti-
fúngico anterior y concomitante, dosis de cas-
pofungina , duración del tratamiento y motivo
del alta.

Resultados
Durante el periodo en estudio iniciaron tra-

tamiento con caspofungina 6 pacientes, todos
ellos pertenecían al servicio de Oncopediatría

Caso 1
Niña de 10 años de edad diagnosticada de

leucemia linfocítica aguda de bajo riesgo en

tratamiento con quimioterapia. En el momento
del ingreso la paciente presenta fiebre, aislán-
dose en hemocultivo Staphylococcus epider-
midis y Escherichia coli. Se inicia tratamiento
antibiótico. Tras remitir la fiebre reaparece a
los 6 días, en este momento se inicia trata-
miento empírico antivírico y antifúngico con
aciclovir e itraconazol respectivamente. La fie-
bre persiste y se aisla en esputo Candida albi-
cans, por ello se decide cambiar el tratamien-
to  antifúngico; se retira el itraconazol y se
añade  anfotericina B liposomal (AFBL). Tras la
realización de pruebas radiológicas donde  se
identifican múltiples nódulos diseminados en
ambos lóbulos inferiores pulmonares compati-
bles con IFI y la positividad de la prueba del
galactomanano (antígeno de aspergillus) se
incorpora al tratamiento caspofungina. El cua-
dro febril no remite, se sustituye  la AFBL por
voriconazol. La paciente presenta progresión
de la enfermedad, con aumento de la dificul-
tad respiratoria con resultado de éxitus.  Las
dosis administradas de caspofungina fueron 70
mg el primer día y 40 mg los sucesivos. El tra-
tamiento lo continuó hasta el día del éxitus,
siendo su duración de 22 días.

Caso 2
Niño de 15 años de edad diagnosticado de

leucemia aguda no linfocítica, sometido 3
meses antes del ingreso  a trasplante autólogo
de progenitores hematopoyéticos. Al ingreso
presenta astenia y anorexia progresivas así
como naúseas y fiebre en las 24 horas previas.
Se inicia proceso diagnóstico encontrandose
imagen patológica  en TAC pulmonar, concre-
tamente una imagen nodular basal muy suges-
tiva de aspergilosis invasiva. Se inicia trata-
miento con AFBL. Se realiza lavado alveolar
sin aislamiento de gérmenes y aspirado sinusal
con aislamiento de Aspergillus fumigatus, lo
que motiva el  cambio de tratamiento antifún-
gico a voriconazol, presentando mejoría clíni-
ca que permite el alta médica. Un TAC de con-
trol a las cuatro semanas presenta imágenes
nodulares de aspecto un poco irregular que
han aumentado de tamaño por lo que se aso-
cia caspofungina al tratamiento. Posteriormen-
te presenta cuadro de herpes zoster que
requiere tratamiento con aciclovir, con buena
evolución. En el TAC de control del mes
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siguiente se observa mejoría manifiesta, conti-
nuando el tratamiento antifúngico durante dos
semanas más, en ese momento se suspende
caspofungina y se continúa al alta con vorico-
nazol oral. En todo momento la prueba del
galactomanano fue negativa. Las dosis de cas-
pofungina fueron 70 mg el día 1 y 45 mg los
siguientes. La duración del tratamiento fue de
79 días.

Caso 3
Niña de 8 años diagnosticada de leucemia

linfocítica aguda de bajo riesgo, en tratamien-
to con  quimioterapia y corticoides.  Al ingre-
so presenta neutropenia,  tos y fiebre persis-
tente. Tras iniciar el proceso diagnóstico se
observan infiltrados pulmonares. Se comienza
tratamiento empírico con antibióticos de
amplio espectro y con AFBL. Tras dar positiva
la prueba del galactomanano y aislarse espe-
cies de Aspergillus spp.  se modifica el trata-
miento antifúngico  por caspofungina más
voriconazol. Se observa mejoría de la pacien-
te, se suspende el tratamiento con caspofungi-
na y  se le da de alta continuando tratamiento
con voriconazol oral.  La dosis de caspofungi-
na fue durante los 36 días de tratamiento de 35
mg.

Caso 4
Niño de 2 años diagnosticado de glioma de

alto grado. Ingresa para cirugía de  tumoración
cerebral. Tras la intervención se inicia trata-
miento antibiótico de amplio espectro. El
paciente presenta fiebre en los días siguientes
y se pauta tratamiento antifúngico con fluco-
nazol. Tras aislar Candida spp. se suspende flu-
conazol y se añade AFBL. Persiste la fiebre y se
observa imagen radiológica patológica. Se
continúa tratamiento con AFBL concomitante
con caspofungina y el paciente mejora. Se
trató al paciente con 25 mg diarios de caspo-
fungina durante 6 días. El tratamiento del
paciente al alta fue fluconazol oral. 

Caso 5
Niño de 10 años diagnosticado de linfoma

no Hodking tipo Burkitt, con afectación de Sis-
tema Nervioso Central. Se inicia tratamiento
con quimioterapia, al no obtenerse remisión
de la enfermedad el paciente ingresa para la

realización de un trasplante autólogo de pre-
cursores hematopoyéticos de sangre periférica,
recibiendo profilaxis antiinfecciosa pre-tras-
plante. En el periodo post-trasplante el pacien-
te recibe nutrición parenteral total, presenta
fiebre elevada por lo que se inicia tratamiento
empírico con antibióticos de amplio espectro
y antifúngico con AFBL. Se aislan en sangre y
punta de catéter Candida parapsilosis y Candi-
da famata resistentes a AFB, con lo cual se sus-
pende su administración y se inicia tratamien-
to con caspofungina. La prueba del galacto-
manano fue negativa. 

Se trató al paciente con 35 mg diarios de
caspofungina durante 15 días, excepto la pri-
mera dosis que fue de 50 mg. Su hemocultivo
al alta fue negativo, suspendiéndose caspofun-
gina e iniciándose tratamiento con itracona-
zol. El paciente falleció en un ingreso poste-
rior.

Caso 6
Niño de 10 meses diagnosticado de leuce-

mia aguda no linfoblástica que tras recibir un
ciclo de quimioterapia presenta neutropenia
febril. Se inició tratamiento empírico con AFBL
y antibióticos de amplio espectro. Se aisló en
hemocultivo y reservorio Candida guilliermon-
dii. La fiebre no remitió, se realizó cambio en
la terapia antibiótica y se añade al tratamiento
caspofungina. Durante el ingreso el paciente
recibe nutrición parenteral total y se le retira el
reservorio, obteniéndose hemocultivos negati-
vos a partir de este momento.

Se trató al paciente durante 10 días con cas-
pofungina a dosis diaria de 10 mg, sin recibir
dosis de carga. Al alta el tratamiento antifúngi-
co fue itraconazol oral.

Discusión
El uso de caspofungina en la población

pediátrica de nuestro hospital se reduce al
paciente oncopediátrico; su uso no se ha
extendido a la Unidad de Cuidados Intensivos
Neonatal, donde el antifúngico utilizado es la
AFBL. En esta unidad sería importante consi-
derar la ventaja que supondría su utilización
teniendo en cuenta la polimedicación a la cual
están sometidos los pacientes y el bajo núme-
ro de interacciones que presenta este fármaco
5.
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En los casos descritos anteriormente coinci-
den varios factores de riesgo que hacen a estos
pacientes más susceptibles de padecer una IFI,
como son tratamiento antibiótico de amplio
espectro, nutrición parenteral total, utilización
de catéteres centrales, tratamientos que produ-
cen una gran inmnodepresión, entre otros 3,5.

Puede observarse un aumento en la fre-
cuencia de las especies de Candida non-albi-
cans frente a  Candida albicans y la importan-
cia que están adquiriendo las distintas espe-
cies de Aspergillus.  Cabe destacar la ausencia
de Candida glabrata, de importancia actual-
mente en la población adulta 3,7,8. 

En todos los casos los pacientes recibieron
tratamiento antifúngico anterior de forma pro-
filáctica o empírica. Excepto en uno de los
pacientes la terapia con caspofungina se apli-
có siempre de forma combinada con otros
antifúngicos (AFBL o voriconazol), por un lado
por el posible sinergismo debido al diferente
mecanismo de acción que presentan 1 y por
otro debido a la casi ausencia de  interaccio-
nes que le hacen un fármaco atractivo para
este tipo de terapia 10.

En el momento del alta a todos los pacien-
tes se les prescribió tratamiento antifúngico
oral (fluconazol, itraconazol o voriconazol), la
ausencia de esta forma farmacéutica en la cas-
pofungina es uno de sus inconvenientes ya que
no permite la terapia secuencial con ella.

Sólo la mitad de los pacientes recibieron
dosis de carga, éstos eran los de mayor edad,
concretamente de 10 y 15 años. Tanto las dosis
de choque como las de mantenimiento se cal-
cularon en función de la superficie corporal,
tal como se recoge en la bibliografía 3,7,9
pero también teniendo en cuenta la situación
clínica del paciente, por lo que no se siguió
una pauta de dosificación fija; en ninguno de
los casos se supero la dosis máxima de 70
mg/día 6.

Es interesante destacar la buena tolerancia
que presentó caspofungina, no siendo necesa-
rio suspender el tratamiento en ninguno de los
casos, ventaja importante sobre todo en este
tipo de población 2,7,11,12.

En todos los casos este fármaco fue dispen-
sado tras ser aprobado el tratamiento por la vía
del  Uso Compasivo. 

Como conclusión resaltar la escasez de

datos sobre estas terapias en la  población
pediátrica, siendo necesario en muchas oca-
siones extrapolarlos de la experiencia recogida
para la población adulta  y también la impor-
tancia que las IFI están adquiriendo, siendo en
la actualidad una complicación importante en
el niño inmunodeprimido. Caspofungina abre
nuevas puertas para poder hacer frente a estos
patógenos, disminuyendo el número de inte-
racciones y aumentando de esta forma la segu-
ridad del tratamiento en el paciente pediátrico.
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Resumo

A iatrogenia medicamentosa é uma das principais causas de morbimortalidade em cuidados
de saúde que pode, na maioria dos casos, ser prevenida. Estas lesões iatrogénicas incluem
tanto as reacções adversas a medicamentos (RAMs) como os erros de medicação (EMs). A pre-
venção do risco iatrogénico, segundo o relatório do Institute of Medicine (IOM) -“To Err Is
Human: Building a Safer Health System”, passa pela construção de um sistema de saúde mais
seguro, capaz de prever, detectar e prevenir lesões resultantes da utilização de medicamen-
tos, garantindo que os clínicos proporcionam aos seus doentes os cuidados de saúde mais efi-
cientes e seguros.

Palavras chave: iatrogenia medicamentosa, farmacovigilância, Sistema de Notificação de
Erros de Medicação.



Introdução
A iatrogenia medicamentosa é uma das

principais causas de morbimortalidade em
cuidados de saúde (1-5) que pode, na maioria
dos casos, ser prevenida (4,6,7,8,9). Estas
lesões iatrogénicas incluem tanto as reacções
adversas a medicamentos (RAMs) como os
erros de medicação (EMs). A prevenção do
risco iatrogénico, segundo o relatório do Insti-
tute of Medicine (IOM) -“To Err Is Human:
Building a Safer Health System” (10), passa
pela construção de um sistema de saúde mais
seguro, capaz de prever, detectar e prevenir
lesões resultantes da utilização de medica-
mentos, garantindo que os clínicos proporcio-
nam aos seus doentes os cuidados de saúde
mais eficientes e seguros.

A notificação espontânea de acontecimen-
tos adversos e erros de medicação pelos pro-
fissionais de saúde é um dos principais méto-
dos de farmacovigilância, que tem como
objectivo promover a aprendizagem através da
experiência (11). A notificação espontânea
constitui provavelmente o sistema de alerta
mais apropriado para monitorizar a segurança
de um medicamento uma vez que é reconhe-
cida como a única metodologia epidemiológi-

ca que possibilita a vigilância continua da
segurança de todos os medicamentos, durante
todo o seu ciclo de vida e em toda a popu-
lação exposta. Adicionalmente, revela-se um
método simples, barato, que não interfere com
a prática médica e pode rapidamente gerar
hipóteses conducentes a estudos epidemioló-
gicos adicionais. (12)

Nos últimos anos têm sido desenvolvidos
vários programas internacionais de notificação
voluntária de reacções adversas a medicamen-
tos e de erros de medicação (13-16), compar-
tilhando o propósito de aprender a partir dos
acidentes de segurança, identificando padrões
de ocorrência e tendências.

No Sistema Português de Farmacovigilân-
cia, de acordo com as suas competências
legais, a notificação espontânea de suspeitas
de reacções adversas a medicamentos é man-
datária e suportada por um formulário nacio-
nal, desenvolvido de acordo com os padrões
do CIOMS (Council for International Organi-
zations of Medical Sciences). No entanto, infe-
lizmente não existe nenhum sistema português
de registo e análise de erros de medicação. 

O presente trabalho define as característi-
cas do primeiro sistema português de notifi-
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Development of a system of medication 
error registration and analysis at a 
Portuguese hospital

SSuummmmaarryy

Iatrogenic injuries are one of the leading causes of morbidity and mortality in health care,
including both adverse drug reactions (ADRs) and medication errors (MEs).
Portuguese Pharmacovigilance System has a mandatory operating procedure for ADRs
report and analysis but there is no national adopted standard for MEs surveillance.
The current study sets out the characteristics of the first Portuguese Medication Errors Repor-
ting System developed and implemented at “Centro Hospitalar da Cova da Beira”. A medi-
cation error report form was developed and a structured procedure was also defined to
collect and analyse reported data, meeting the needs to identify and track MEs, towards futu-
re implementation of risk reduction guidelines and effective monitoring.

Key Words: Iatrogenic injuries, pharmacovigilance, Medication Errors Reporting System.



cação de erros de medicação, desenvolvido e
implementado no “Centro Hospitalar da Cova
da Beira (CHCB)” e está integrado no processo
de certificação de qualidade pela  Joint Com-
mission on Accreditation of Healthcare Orga-
nizations. 

Método
O “Centro Hospitalar da Cova da Beira”

desenvolveu o seu Sistema de Notificação de
Erros de Medicação de acordo com critérios já
identificados como essenciais para o sucesso
de um programa de notificação (11): um siste-
ma confidencial, não punitivo e independente
de qualquer autoridade com poder para punir,
capaz de divulgar recomendações com pron-
tidão, orientado para a análise numa perspec-
tiva do sistema mais do que para uma ava-
liação da performance individual.

Os profissionais de saúde são encorajados a
voluntariamente comunicarem qualquer sus-
peita de erro de medicação aos serviços far-
macêuticos, assegurando-se que as notifi-

cações serão utilizadas para desenvolver estra-
tégias de melhoria da qualidade do sistema,
não tendo um carácter punitivo.

Foi desenvolvido um impresso próprio para
notificação de erros de medicação e estrutura-
do um procedimento adequado para a recolha
e análise da informação notificada. 

Para avaliar a validade do boletim de notifi-
cação desenvolvido foi solicitado o seu preen-
chimento a 15 profissionais de saúde (médi-
cos, farmacêuticos e enfermeiros), utilizando
dois exemplos de erros de medicação já publi-
cados (17). Os 30 impressos resultantes foram
analisados, comparando-se para cada campo
de preenchimento, se toda a informação for-
necida foi correctamente comunicada. 

Resultados
O Sistema de Notificação de Erros de Medi-

cação desenvolvido e implementado no “Cen-
tro Hospitalar da Cova a Beira” (CHCB) apre-
senta a estrutura definida na Figura 1. Todos os
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FIGURA 1

Processamento das Notificações de Erros de Medicação no CHCB, EPE.
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acontecimentos notificados são recebidos por
um farmacêutico responsável pela gestão do
risco iatrogénico, que efectua a primeira análi-
se da informação comunicada identificando
possíveis reacções adversas, cuja notificação é
reencaminhada para o Sistema Nacional de
Farmacovigilância (SNF), em cumprimento das
disposições legais definidas. Todas as restantes
notificações são analisadas quanto à necessi-
dade de confirmar dados e/ou obter infor-
mação adicional (ex. evolução do doente) e
depois categorizadas quanto à sua gravidade
de acordo com o Medication Error Index

desenvolvido pelo National
Coordinating Council for
Medication Error Reporting
and Prevention (18). Toda a
informação é finalmente inse-
rida em base de dados pró-
pria, garantindo-se a confi-
dencialidade dos dados ao
longo de todo o processo.

Os erros graves, que de
acordo com os critérios defini-
dos, contribuiriam ou provo-
caram dano ao doente e que
requereram hospitalização ou
o seu prolongamento, são ava-
liados de forma prioritária
pela Comissão de Farmácia e
Terapêutica (CF&T). Todas as
notificações recebidas são
regularmente analisadas pelos
serviços farmacêuticos para
identificar as principais causas
de erro, desenvolver e imple-
mentar estratégias para
redução do risco e monitori-
zar a sua efectividade. 

O “Centro Hospitalar da
Cova a Beira” desenvolveu
ainda um impresso próprio para
notificação de erros de medi-
cação, constituído por 4 cam-
pos de informação (Figura 2):

1- Doente(s)
2- Notificador
3- Suspeita de Erro de

Medicação
3.1- Tipo de Erro de Medi-

cação
3.2- Data e tempo de ocorrência
3.3- Data e tempo de detecção
3.4- Descrição do acontecimento (falha do

sistema de utilização de medicamentos, inter-
venção efectuada e resultado no doente)

3.5- Possíveis causas e factores contributi-
vos

3.6- Estratégias de prevenção sugeridas
4- Medicação Prescrita e Usada
4.1- Medicamento
4.2- Forma Farmacêutica
4.3- Via de Administração
4.4- Frequência de Administração
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Impresso para notificação de erros 
de medicação
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4.5- Indicação Terapêutica
A validade do boletim de notificação foi

avaliada através da análise de 30 boletins pre-
enchidos por 15 profissionais de saúde, com
base em dois exemplos de erros de medicação
publicados (17) (Tabela 1). Em mais de 90%
dos casos a informação foi correctamente pre-
enchida. A informação sobre a “falha que cau-
sou o erro de medicação” e à “intervenção e
resultado no doente” foi correctamente preen-
chida por 73% e 77% dos profissionais de
saúde, respectivamente. As estratégias de pre-
venção (campo de preenchimento facultativo)
foram sugeridas em 70% dos casos.

Discussão e conclusões
Um Erro de Medicação é “qualquer acon-

tecimento prevenível que causa ou pode cau-
sar uso inapropriado do medicamento ou
dano para o doente, enquanto o medicamen-
to está sob controlo do profissional de saúde,
doente ou consumidor” (18). Os erros de

medicação são frequentes e podem estar rela-
cionados com a prática profissional, com os
produtos de saúde, os procedimentos e siste-
mas de cuidados de saúde (19). 

O programa de registo e análise de erros de
medicação desenvolvido pelo CHCB obedece
a todos os critérios identificados como essen-
ciais para o sucesso de um sistema de vigilân-
cia da segurança de medicamentos, é capaz
de identificar os acontecimentos de segurança
e reunir a informação adequada acerca das
suas causas e factores contributivos. 

O boletim de notificação desenvolvido
para o efeito na maioria dos casos não susci-
tou dúvidas em termos de compreensão e pre-
enchimento. No entanto, 30% dos profissio-
nais não comunicaram informação relativa à
“falha que causou o erro de medicação” e à
“intervenção e resultado no doente”, identifi-
cando-se por isso a necessidade de formação
dos profissionais de saúde relativamente ao
preenchimento do formulário desenvolvido e

TABELA 1

Validade do Boletim desenvolvido para notificação de Erros de Medicação 

Boletim de Notificação de Erros de Medicação Total*

1- Doente(s) 30 (100%)

2- Notificador 30 (100%)

3- Suspeita de Erro de Medicação

3.1- Tipo de Erro de Medicação 28 (93%)

3.2- Data e Tempo de Ocorrência 27 (90%)

3.3- Data e Tempo de Detecção 23 (77%)

3.4- Descrição do Acontecimento

Acontecimento** 27 (90%)

Falha do Sistema de Utilização de Medicamentos 22 (73%)

Intervenção efectuada e Resultado no Doente 23 (77%)

3.5- Possíveis causas e factores contributivos 27 (90%)

3.6- Estratégias de Prevenção sugeridas 21 (70%)

4- Medicamentos (nome comercial, forma farmacêutica, via de administração, indicação terapêutica)

4.1- Medicação Prescrita 29 (97%)

4.2- Medicação Usada 29 (97%)

* A validade foi considerada nos casos em que toda a informação apresentada foi correctamente preenchida no boletim de notificação.
** As notificações em que apenas é descrito o erro de medicação (ex. erro de dose), sem ser comunicada a falha que originou o acon-
tecimento foram consideradas “não correctamente preenchidas”.



a necessidade de um reforço do seguimento
das primeiras notificações recebidas, para mel-
horar a qualidade da informação comunicada.
Para melhorar este aspecto foi ainda decidido
adicionar uma circular informativa a todos os
boletins distribuídos, exemplificando o seu
preenchimento.

Reconhecemos no entanto, que a identifi-
cação dos acidentes de segurança por si só
não melhora a segurança do doente. É neces-
sária monitorização adicional para avaliar se o
sistema implementado é capaz de retratar
correctamente a extensão e gravidade dos
acontecimentos de segurança que ocorrem na
instituição e para avaliar o impacto das reco-
mendações desenvolvidas na prevenção e na
diminuição das consequências dos erros de
medicação identificados.
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Controle de qualidade 
microbiologico de formulações
cosméticas manipuladas 
indicadas para a área dos olhos
Rev. O.F.I.L. 2007, 17;3:33-43 

Resumo

O objetivo deste trabalho foi estudar o controle de qualidade de produtos não estéreis reco-
mendados para a região dos olhos, determinando o número de microrganismos viáveis e a
presença de microrganismos patogênicos. Formulações contendo liposssomas de coenzima
Q10 2% e gel de sepigel qsp 90g foram preparados em 6 diferentes farmácias. O protocolo
avaliou o número total de microrganismos e a identificação de patógenos como Salmonella
sp., Staphylococcus aureus, Escherichia coli e Pseudomonas aeruginosa. O número total de
bactérias encontrado esteve de acordo com as normatizações oficiais para as 6 formulações.
Na contagem do número total de fungos, observou-se que as amostras 5 e 6 apresentaram
valores acima do limite máximo (100 UFC/g). Todas as amostras analisadas foram aprovadas
quanto à contagem total de bactérias e pesquisa de patógenos. Embora nenhuma das amos-
tras tenham apresentado microrganismos patogênicos, as amostras 5 e 6 foram reprovados
sob o aspecto microbiológico, por apresentarem valores de contagem total de fungos acima
dos preconizados pela legislação. Logo, é importante adotar alternativas que visem à redução
dos valores obtidos, oferecendo ao consumidor um produto com segurança satisfatória.

Palavras chave: controle microbiológico, cosméticos para a área dos olhos, RDC 214/2006.
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Introdução
O controle de qualidade pode ser definido

como o conjunto de operações (programação,
coordenação e execução) realizadas com o
objetivo de verificar a conformidade das pre-
parações com as especificações estabelecidas.
(26)

A realização do controle de qualidade nas
farmácias de manipulação é de suma
importância para que a qualidade microbioló-
gica e físico-química dos insumos utilizados e
dos produtos acabados seja assegurada, garan-
tindo eficácia, segurança e credibilidade das
formulações manipuladas e dispensadas à
população. (19,22)

O grande desafio das farmácias de manipu-
lação atualmente é a sobrevivência à longo
prazo diante das obrigatoriedades impostas
pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária
(ANVISA) por meio da promulgação da Reso-
lução de Diretoria Colegiada (RDC) no 214
que foi assinada em 12 de dezembro de 2006.
No Brasil é responsabilidade da ANVISA regu-

lamentar, fiscalizar e controlar a produção e a
comercialização de produtos cosméticos, pro-
piciando formulações seguras e com qualida-
de no mercado, contribuindo assim para a pro-
teção da saúde da população. (3,7)

As Boas Práticas de Fabricação (BPF), enfa-
tizadas na RDC 214/2006, têm o princípio de
que os produtos sejam fabricados de forma
consistente com a qualidade apropriada ao
uso, compreendendo os serviços, equipamen-
tos, processos, documentação, compras, distri-
buição e pessoal. Este regulamento técnico
fixa os requisitos mínimos exigidos para a
manipulação, fracionamento, conservação,
transporte, dispensação de preparações magis-
trais e oficinais, alopáticas e ou homeopáticas,
e de outros produtos de interesse da saúde. (3)

De acordo com a RDC 214/2006, a farmá-
cia deve dispor de laboratório de controle de
qualidade capacitado para realização de con-
trole em processo e análise da preparação
manipulada, porém devido ao custo elevado
para a instalação de um laboratório microbio-

Microbiological quality control of manipulated
cosmetic formulations for ocular use 

SSuummmmaarryy

“Microbial quality control of cosmetics formulations manipulated indicated for the eye area”.
The objective of this study was to carry out the quality control in non-sterile products recom-
mended to eye area, in order to determine the number of viable microorganisms and the pre-
sence of pathogenic microorganisms. Formulations containing liposomes of coenzyme Q10
2% and gel of sepigel qsp 90g were prepared in 6 different pharmacies. The protocol evalua-
ted the total number of microorganisms and the identification of pathogens such as Salmone-
lla sp., Staphylococcus aureus, Escherichia coli and Pseudomonas aeruginosa. The total num-
bers of bacteria were in agreement with official specifications in the 6 formulations. In the
counting of the total number of fungi, it was observed that the samples 5 and 6 presented
values above of the maximum limit (100 UFC/g). All the analyzed samples were approved how
much to the total counting of bacteria and research of pathogens. Although none of the sam-
ples has presented pathogenic microorganisms, samples 5 and 6 were disapproved under the
microbiological aspect, for presenting values of total counting of fungi above of the praised for
the legislation. So, it is important to adopt mechanisms that lead to the reduction of the got-
ten values, offering to the consumer a product with satisfactory security.

Key Words: microbial control; cosmetics for the eye area; RDC 214/2006.
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lógico, é facultado à farmácia terceirizar o
controle de qualidade das matérias-primas e
preparações manipuladas em laboratórios tec-
nicamente capacitados mediante contrato for-
mal para a realização dos testes de teor de
princípio ativo e pureza microbiológica. (3)

As normas de BPF para estabelecimentos
produtores de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes são estabelecidas pela
Portaria n0 348 de 18 de agosto de 1997, tra-
tando-se de determinar a todos os estabeleci-
mentos o cumprimento das diretrizes estabele-
cidas no Regulamento Técnico – Manual de
Boas Práticas de Fabricação para Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes – con-
siderando a necessidade do constante aper-
feiçoamento das ações de controle sanitário na
área de produtos de Higiene Pessoal, Cosméti-
cos e Perfumes, visando a proteção à saúde da
população, a importância de compatibilizar os
regulamentos nacionais com os instrumentos
harmonizados no Mercosul, a importância da
adoção das Boas Práticas de Fabricação e Con-
trole pelas empresas fabricantes de Produtos
de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes e a
necessidade de instituir e implementar a fisca-
lização e a inspeção nas Indústrias de Produ-
tos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes
com base no instrumento harmonizado no
âmbito do Mercosul. (7,27)

O controle da população microbiana em
uma planta ou processo é um dos aspectos
fundamentais das BPF. A sanitização é essen-
cial para proteger a matéria-prima utilizada e
garantir o bom andamento do processo fabril.
O controle de microrganismos indesejáveis é
feito através da implantação de rotinas de lim-
peza e processos de desinfecção e esterili-
zação, pois a qualidade do produto final
dependerá do controle microbiológico do pro-
cesso como um todo, envolvendo todos os
pontos críticos no fluxo da produção, sem
excluir as pessoas que interagem com o pro-
cesso. (13)

Existem basicamente oito pontos críticos,
pertencentes a dois grandes grupos, que afe-
tam a ecologia microbiana e que são de
relevância na qualidade microbiológica: práti-
cas adequadas para a prevenção e controle
microbiano: higiene e sanitização da planta,
higiene do pessoal e manuseio de matérias-

primas; instalações adequadas para o proces-
so, incluindo: equipamento, planta, almoxari-
fado, sistemas de água e sistemas de ar (13,41).

As exigências regulatórias sobre parâmetros
de controle microbiológico de produtos cos-
méticos estão fundamentadas na Resolução no
481, de 23 de setembro de 1999. Esta reso-
lução estabelece os parâmetros de controle
microbiológico para os produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes e está em con-
cordância com o âmbito do Mercosul pela
Resolução GMC 51/98. (6,8,28)

De acordo com o anexo da Resolução no
481/1999, produtos para área dos olhos são
classificados como Tipo I, assim como produ-
tos para uso infantil e produtos que entram em
contato com a mucosa, onde os limites de
aceitabilidade de microorganismos são: conta-
gem de microrganismos mesófilos totais aeró-
bios não mais que 102 UFC/g ou mL, com
limite máximo de 5 x 102 UFC/g ou mL;
ausência de Pseudomonas aeruginosa, Staphy-
lococcus aureus, coliformes totais e fecais em
1g ou 1mL e ausência de clostrídios sulfito
redutores em 1g (exclusivamente para talcos).
(5,6,33)

Para os demais produtos cosméticos sus-
ceptíveis a contaminação microbiológica, os
limites de aceitabilidade são: contagem de
microorganismos mesófilos totais aeróbios,
não mais que 103 UFC/g ou mL, com limite
máximo de 5 x 103 UFC/g ou mL; ausência de
P. aeruginosa, S. aureus, coliformes totais e
fecais em 1g ou 1mL e ausência de clostrídios
sulfito redutores em 1g (exclusivamente para
talcos). (6,33)

O controle da contaminação microbiana de
produtos cosméticos possui importância fun-
damental, relacionada diretamente com a
saúde pública, além da qualidade e da estabi-
lidade do produto. (1,30)

Praticamente todos os produtos cosméticos
estão sujeitos à contaminação com microrga-
nismos. O crescimento de fungos e bactérias
nos produtos dependerá de uma série de fato-
res químicos e físicos, como disponibilidade
de água, composição do produto que fornece-
rá nutrientes para os microrganismos, tempera-
tura de estocagem, entre outros. (31)

A baixa qualidade microbiana de cosméti-
cos pode ocorrer principalmente devido à



contaminação microbiana resultante da falta
de higiene na fabricação e da baixa estabilida-
de dos constituintes da formulação. Durante a
fabricação é importante evitar que os micror-
ganismos invadam o produto, o qual é um
substrato com substâncias excelentes para o
seu crescimento, provocando modificações
visíveis ou não no produto final, tais como
alteração de cor, odor, viscosidade, caracterís-
ticas sensoriais, degradação dos componentes
da formulação, além de poder ocasionar
reações tóxicas ao usuário, dependendo do
tipo do microrganismo presente, da via de
administração utilizada e do estado de saúde
do usuário do produto. (9) Uma formulação
cosmética geralmente apresenta requisitos
importantes para o crescimento microbiano,
como água, vários minerais e vitaminas, além
de ser um ambiente com oxigênio, pH e tem-
peratura favoráveis. (11,21,32)

Outro aspecto que torna os cosméticos
alvos para o desenvolvimento de microrganis-
mos é que em sua produção existem diversas
possibilidades de contaminação, uma vez que
os microrganismos habitam facilmente o ar, a
água e tem ótima afinidade com as matérias-
primas, com os equipamentos utilizados nos
processos preparatórios e até com as embala-
gens. (15,34,37)

Sob a óptica da contaminação microbiana
de cosméticos, os microrganismos intrínsecos
à matéria-prima também desempenham um
papel muito especial, levando em conta que
nas farmácias de manipulação, a quantidade
de matéria-prima a ser adquirida é menor
quando comparada à produção industrial. Em
função disso, as matérias-primas são fraciona-
das pelas empresas fornecedoras para atender
pedidos com quantidades específicas. Neste
processo de fracionamento, podem ser carrea-
dos para as matérias-primas partículas viáveis
e não-viáveis aumentando a carga microbiana
contaminante. (18,23,29,36,40)

Há situações onde a contaminação não é
detectada no produto final. A preservação é
usada para reduzir estes riscos, através da
adição de um agente antimicrobiano seguro,
com sua eficácia comprovada por testes de
desafio do produto. (13)

A formulação de cosméticos em farmácias
preza pela personalização. O sistema conser-

vante deve atender à vida útil estabelecida
para o produto e às características individuais
de cada cliente (alergia, sensibilidade, irritabi-
lidade, etc). Esta é talvez a diferença mais mar-
cante entre a preparação de cosméticos em
farmácias com manipulação e a produção em
larga escala. (13)

Alguns microrganismos estão relacionados
como prováveis fontes de contaminação: água
(Pseudomonas, Xantomonas, Flavobacterium e
Achromobacter), ar (esporos de fungos, Penici-
llium, Mucor, Aspergillus, Bacillus sp., levedu-
ras e esporos bacterianos), matéria-prima
(Clostridium sp., Salmonella, coliformes, Acti-
nomyces, bolores e leveduras) e pessoal ope-
racional (coliformes, Staphylococcus, Strepto-
coccus e Corynebacterium). (12)

Em se tratando de manipulação de produtos
cosméticos, deve-se ter cuidados especiais
para produtos indicados para a área dos olhos,
visto estes serem os primeiros a manifestar os
sinais do envelhecimento e dos percalços da
vida. Os olhos estão sujeitos a mais de 10 mil
batidas por minuto; logo, com um índice tão
alto de recrutamento, é óbvio ocorrer uma
maior sensibilidade à radiação ultravioleta
(UV), ao frio, ao vento e à poluição, o que
pode alterar sua integridade. (20)

Outro fator que promove uma grande debi-
lidade da área dos olhos é a espessura da pele.
Nesta região, a capa cutânea corresponde de
0,33 a 0,36 mm, enquanto que no restante da
face correspondem de 1,0 a 1,6 mm. As fibras
de colágeno e elastina, bem como as glicosa-
minoglicanas, encontram-se presentes em
número bem menor na área dos olhos e por
isso, a rede muscular é mais facilmente agre-
dida. (14,20)

Em produtos para a região dos olhos, admi-
te-se a presença de carga microbiana 10 vezes
menor do que para um cosmético indicado
para outra área de aplicação. Em virtude de
todos estes aspectos, não fica difícil concluir
que os tratamentos para a área dos olhos
devem ser definidos com cuidados redobra-
dos. (5,14)

Há uma exigência maior devido à apli-
cação ser próxima aos olhos, pois além de ter
uma função de grande importância, o olho é
um órgão muito exposto. Não é um órgão
vital, porém, fundamental. A conjuntiva ocular
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é uma superfície vulnerável em função do seu
microambiente morno, umedecido e protegido
pelas pálpebras. Estudos realizados apontam
que as infecções estão entre as maiores causas
de cegueira no mundo, mesmo que sejam, na
maioria dos casos, passíveis de prevenção.
(15)

Logo, o controle microbiológico de formu-
lações cosméticas manipuladas para a área
dos olhos é de extrema importância. A ava-
liação microbiológica permite verificar se a
escolha do sistema conservante é adequada ou
se a ocorrência de interações entre os compo-
nentes da formulação poderá prejudicar-lhe a
eficácia. (4,25)

Os testes normalmente utilizados são os
testes de desafio do sistema conservante (Cha-
llenge Test) e contagem microbiana, inclusive
de patógenos. (33)

O teste de desafio do sistema conservante
consiste na contaminação proposital do pro-
duto com microrganismos específicos e ava-
liação da amostra em intervalos de tempo defi-
nidos, com o objetivo de avaliar a eficácia do
sistema conservante necessário à proteção do
produto. (4) Deve-se considerar que os conser-
vantes podem ser inativados, total ou parcial-
mente, deixando o produto sem a proteção
esperada. Portanto, testes de eficácia para os
conservantes devem ser parte essencial dos
dados de segurança dos produtos cosméticos.
Esses testes têm por objetivo determinar o tipo
e a concentração eficaz mínima do conservan-
te necessário para garantir a proteção satisfató-
ria do produto desde a fabricação até a sua uti-
lização final pelo consumidor. (6,10,25)

O teste de contagem microbiana pode ser
dado pela contagem de microrganismos totais.
Este método é capaz de determinar o número
total de bactérias e fungos presentes em pro-
dutos e matérias-primas não-estéreis. O méto-
do consiste na contagem da população de
microrganismos que apresentem crescimento
visível, em 4 dias, em ágar Caseína-soja a 30-
35° C e em 7 dias, em ágar Sabouraud-dextro-
se a 20-25° C. A determinação pode ser efe-
tuada através do método de filtração por mem-
brana, método de contagem em placas e méto-
do dos tubos múltiplos. (17)

O método de filtração por membrana con-
siste na filtração da substância em análise em

fluido estéril com posterior filtração em mem-
brana estéril (porosidade de 0,45±0,02 µm)
retendo qualquer contaminação em sua super-
fície. Esta membrana é lavada e transferida
assepticamente para superfície de placa de
Petri contendo 15-20 mL de meio de cultura
adequado (ágar caseína-soja e em ágar Sabou-
raud-dextrose) seguida de incubação. (16,17)

O método de contagem em placa consiste
em transferir 1 mL de diluições 10-1–10-4 da
amostra em placas de Petri com posterior
adição de 15-20 mL de meio de cultura ade-
quado (ágar caseína-soja e em ágar Sabou-
raud-dextrose) seguida de incubação. (17)

O método dos tubos múltiplos consiste em
transferir assepticamente 1 mL de diluições
10-1–10-3 da amostra em 9 tubos de ensaio
contendo 9 mL de caldo de caseína-soja segui-
do de incubação a 30o-35oC durante 4 dias.
Este método é utilizado principalmente quan-
do se espera que o produto apresente densida-
de bacteriana baixa e quando se espera que o
produto tenha baixa carga microbiana. (17)

Quando a amostra apresenta crescimento
bacteriano no ensaio de contagem microbioló-
gica é realizada a pesquisa de patógenos,
como Salmonella sp., Escherichia coli, Pseu-
domonas aeruginosas e Staphylococcus
aureus, que devem estar ausentes em produtos
cosméticos e matérias-primas de uso direto em
sua fabricação. (16)

Logo, o objetivo deste trabalho foi realizar
o controle de qualidade microbiológico de for-
mulações cosméticas manipuladas indicadas
para a área dos olhos, a fim de verificar a
ausência de microrganismos patogênicos e
determinar o número de microrganismos viá-
veis em função da utilização do produto. 

Material e Métodos
Formulações:

Foram empregadas 6 amostras de cosméti-
co para área dos olhos manipulado por dife-
rentes farmácias de manipulação, cuja fórmu-
la é constituída de Lipossomas 2%, gel sepigel
q.s.p. 90g, o qual é indicado como hidratante
e revitalizante para a área dos olhos. As análi-
ses realizadas foram: contagem do número
total de microrganismos e pesquisa de patóge-
nos como Salmonella sp, E. coli, S. aureus e P.
aeruginosa.
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Contagem do número total de microrganis-
mos:

Transferiu-se assepticamente 10 g do pro-
duto para 90 mL de solução tampão fosfato pH
7,2 para a contagem dos microrganismos
totais. Submeteu-se a amostra 1:10 (na solução
tampão fosfato) sob agitação durante 10 minu-
tos. Após a homogeneização, pipetou-se 1 mL
para placas de Petri contendo 20 mL ágar devi-
damente rotuladas. Espalhou-se a alíquota
com alça de Drigalski. As placas foram fecha-
das, deixadas em repouso por 15 minutos e
colocadas em estufa incubadora de 35oC
durante 24 horas e 25oC por 7 dias para a pes-
quisa de bactérias e fungos, respectivamente.
Após, realizou-se a contagem do número de
colônias com o auxílio de contador, calculan-
do o número de unidades formadoras de colô-
nias (UFC). (39)

Pesquisa de Salmonella sp. e E. coli:
Transferiu-se assepticamente 10 g do pro-

duto para 90 mL de caldo lactosado para pes-
quisa de Salmonella e E. coli. Incubou-se o
caldo a 35oC durante 24 a 48 horas. Após este
período, observou-se o meio quanto ao cresci-
mento. No segundo dia, transferiu-se 1 mL do
caldo lactosado para dois tubos contendo
caldo tetrationato e caldo selenito-cistina, os
quais foram incubados a 35oC durante 24
horas. Após este período, semeou-se com alça
de platina amostra do caldo tetrationato para 1
tubo contendo ágar inclinado verde brilhante
e duas placas de Petri contendo ágar XLD e
ágar bismuto sulfito. Procedeu-se da mesma
forma com a amostra inoculada no caldo sele-
nito cistina, transferindo para os três meios
(ágar inclinado verde brilhante, ágar XLD e
ágar bismulto sulfito). Incubou-se a 35oC
durante 24 horas. Observou-se o crescimento
e as características das colônias. Semeou-se as
colônias suspeitas com alça reta em tubo con-
tendo ágar inclinado TSI, que foi incubado a
35oC durante 24 horas. Procedeu-se a confir-
mação da Salmonella através de método de
coloração de Gram. (39)

Para a pesquisa de E. coli, transferiu-se 1 mL
do caldo lactosado para placa de Petri conten-
do ágar MacConkey. Incubou-se a 35oC
durante 24 horas. Observou-se o crescimento

e as características das colônias. Semeou-se as
colônias suspeitas com alça de platina em
placa de Petri contendo ágar EMB, a qual foi
incubada a 35oC durante 24 horas. Procedeu-
se a confirmação da E. coli através de método
de coloração de Gram. (39)

Pesquisa de S. aureus e P. aeruginosa
Transferiu-se assepticamente 10 g do cos-

mético para 90 mL de caldo soja-caseína para
a pesquisa de S. aureus e P. aeruginosa. Incu-
bou-se o caldo a 35oC durante 24 a 48 horas.
Após este período, observou-se o meio quanto
ao crescimento. Semeou-se em placas de Petri
contendo ágar Vogel Johnson para a pesquisa
de S. aureus e de ágar cetrimida para a pes-
quisa de P. aeruginosa. Incubou-se a 35oC
durante 24 horas. Observou-se o crescimento
e as características das colônias. Procedeu-se a
confirmação através de método de coloração
de Gram. Além disto, realizou-se o teste da
coagulase e da oxidase para a confirmação de
S. aureus e de P. aeruginosa, respectivamente.
(39)

Resultados e discussão
A Tabela 1 apresenta os materiais de acon-

dicionamento de embalagem (MAE), orien-
tações quanto ao uso e data de fabricação e de
validade para os 6 produtos analisados. Obser-
va-se na Tabela 1 que apenas o fabricante do
produto número 1 fornece espátula para o
manuseio do produto pelo paciente. O uso e a
recomendação de espátulas se fazem impor-
tantes no sentido de garantir a qualidade do
produto fornecido, a fim de que não ocorram
contaminações acidentais pelo próprio usuá-
rio.

Em relação ao controle microbiológico das
amostras, os resultados das análises estão pre-
sentes na Tabela 2.

Foram utilizados os meios tioglicolato para
a contagem de bactérias e de Sabouraud para
a contagem de fungos e leveduras. A contagem
de bactérias mostrou-se dentro das especifi-
cações nas seis amostras, não ultrapassando o
limite de 100 UFC/g de produto.

A pesquisa de fungos detectou grande pre-
sença destes microrganismos em duas amos-
tras como observado na Figura 1, ultrapassan-
do o limite máximo permitido nas amostras
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codificadas como 5 e 6, como pode ser obser-
vado nas Figuras 2 e 3, respectivamente. O
limite máximo de fungos permitido na legis-
lação é de 100 UFC/g de produto por se tratar
de produtos indicados para a área dos olhos.
(6)

Nas etapas seguintes para a identificação
de Salmonella sp., E. coli, S. aureus e de P.
aeruginosa, nas quais utilizaram-se meios sele-
tivos específicos, não houve o crescimento de
tais bactérias.

Considerando-se a preocupação do setor
magistral com a qualidade dos seus produtos,
sugere-se que todas as farmácias de manipu-
lação e não somente aquelas cujos produtos
foram analisados neste trabalho, implementem
um programa de monitorização microbiológi-
ca, como uma medida integrante do sistema
de Garantia da Qualidade no âmbito das BPM.
(24)

Nas últimas décadas, as farmácias magis-
trais apresentaram um crescimento relevante,
o qual permitiu um importante papel no setor
farmacêutico. Dentro deste contexto, a busca

pela qualidade tem um papel destacado, prin-
cipalmente após a publicação da Resolução
RDC 214/2006, que traz um anexo referente
às BPM. (3)

Os dados obtidos mostraram que as BPM
certamente contribuem muito para a qualida-
de de formas farmacêuticas magistrais. Entre-
tanto, é importante destacar que cuidados
devem ser tomados para que a contaminação
por fungos e leveduras se encontre em valores
inferiores. Estes procedimentos devem incluir
a adequada limpeza do ambiente, dos mate-
riais, do pessoal, das matérias-primas e água,
assim como dos materiais de acondiciona-
mento. (31)

Para obtenção de formulações com quali-
dade, todo processo envolvido na produção
deve ser monitorado, incluindo controle do
meio ambiente, controle da fabricação e con-
trole final do produto acabado. (19,22,35)

Assegurar a proteção microbiológica desses
produtos é uma questão multifatorial e, por
envolver dois mundos invisíveis, o das molé-
culas e o das células, com as inúmeras inte-
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TABELA 1

Dados do material de embalagem e informações dos produtos analisados

Pote plástico resistente
azul marinho c/ espátula

Pote plástico resistente
rosa

Tubo plástico branco com
tampa verde clara

Tubo plástico branco com
tampa azul marinho

Tubo plástico branco com
tampa branca

Tubo plástico branco com
tampa verde clara

1

2

3

4

5

6

Use conforme orientação
médica – Uso tópico
Manter em geladeira

Uso indicado – 
uso externo

Uso externo

Use conforme orientação
médica – Uso tópico

Use conforme orientação
médica – Uso externo
Proteger do calor e sol

Use conforme orientação

08/11/2006
08/03/2007

10/11/2006
10/03/2007

09/11/2006
08/05/2007

09/11/2006
09/03/2007

09/11/2006
09/03/2007

10/11/2006
08/02/2007

Produto MAE Orientações Datas de fabricação e de validade



rações que acontecem entre eles, torna-se
uma questão complexa. Vencer os desafios
organizacionais e individuais não é compli-
cado, mas requer atualização e dedicação
para aprofundar o entendimento do trinô-
mio produto-conservante-microrganismo e
assim acertar na escolha do sistema conser-
vante, além de manter um bom programa
de monitorização de qualidade microbioló-
gica. (2,24)

É importante que os consumidores ten-
ham orientações adequadas durante o perí-
odo de utilização do produto, mantendo-os
em condições ambientais adequadas e uti-
lizando-os corretamente. (26)

O principal desafio das farmácias magis-
trais é a credibilidade dos clientes, que
deve ser obtida pela busca constante da
qualidade e da excelência. A implemen-
tação de treinamentos contínuos, a atuali-
zação em novas técnicas e o cumprimento
dos requisitos estipulados pelos órgãos
regulatórios são importantes passos a serem
incentivados e conquistados. (38)

Conclusões
Diante das condições experimentais,

pode-se concluir que todas as amostras de
1 a 4 estiveram abaixo dos limites máximos
de aceitabilidade aceitáveis, não apresen-
tando riscos para os usuários. Já as amostras
5 e 6, embora não tenham apresentado
patógenos, exibiram contagem total de fun-
gos maior do que o preconizado pela legis-
lação estando, portanto, reprovadas sob o
aspecto microbiológico. Do ponto de vista
de BPM, é de extrema importância que os
valores de contagem microbiana total obti-
da para fungos sejam reduzidos, oferecen-
do ao consumidor um produto com segu-
rança satisfatória. Estes parâmetros estão de
acordo com os conceitos de BPM descritos
na RDC 214/2006 da ANIVSA.
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TABELA 2

Controle microbiológico das formulações cosméticas analisadas.

Bactérias Escherichia
coli

Salmonella
sp.

Staphylococcus 
aureus

Pseudomonas
aeruginosa

Fungos 
e Leveduras

<10

<10

<10

<10

<10

<10

A1

A2

A3

A4

A5

A6

<10

<10

<10

<10

400-500

400-500

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

Amostras
Contagem
Nº total de microrganismos
(UFC/g)

Pesquisa de Patógenos

( - ) Ausência, ( + ) Presença
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La farmacia en Guatemala. 
Situación actual y posibilidades
de desarrollo futuro
Rev. O.F.I.L. 2007, 17;3:44-50

Resumen

Objetivo: En el contexto de un curso de Master en Atención Farmcétuica, se realizaron unas
prácticas utilizando dos métodos de investigación cualitativa, con el objetivo de conocer la
situación de la farmacia asistencial guatemalteca y analizar sus posibilidades de desarrollo en
el futuro, todo ello tanto en el ámbito comunitario como en el hospitalario.
Método: Con los alumnos participantes, una treintena, se realizaron dos prácticas sobre inves-
tigación cualitativa. En la primera se constituyó un Grupo Focal mientras que en la segunda
se desarrolló un Grupo Nominal. Todo ello con la limitación de la constitución de grupos
grandes, lo que constituye una limitación del método.
Resultados: En el Grupo Focal se constató que la farmacia guatemalteca, independientemen-
te del ámbito asistencial, carece de participación clínica del farmacéutico y de visibilidad.
Además, se identificaron barreras para la implantación de la Atención Farmacéutica relacio-
nadas con la actitud del farmacéutico, legislación, formación y accesibilidad tanto al profe-
sional como a los medicamentos. Todo ello hacía importante la investigación de facilitadores
que ayuden a desarrollar servicios de Atención Farmacéutica. En el Grupo Nominal se iden-
tificaron diez facilitadores que se priorizaron en función de su importancia y aplicabilidad,
siendo la presencia del farmacéutico en la farmacia y el cambio de actitud del farmacéutico
los más importantes, aunque con escasa factibilidad. El más factible fue la delegación de tare-
as administrativas aunque se consideró poco importante.

Palabras clave: Guatemala, Farmacia, Farmacia hospitalaria, Farmacia comunitaria, Barreras,
Facilitadores, Investigación cualitativa.
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Introducción
En la semana del 3 al 10 de noviembre,

2007 en el seno del Master en Atención Far-
macéutica que ha tenido lugar en la Ciudad de
Guatemala, se realizaron unas prácticas sobre
investigación cualitativa. Concretamente se
realizó un grupo focal, técnica cualitativa que
permite la obtención de gran cantidad de
información en un tiempo relativamente redu-
cido, y un grupo nominal, que es una de las
técnicas, junto con la organización de un
grupo o panel de expertos y la técnica Delphi,
para la obtención de consensos.

Evidentemente, cualquier persona implica-
da en investigación cualitativa, sabe que la
realización de estas técnicas con un número
de personas cercano a la treintena, tiene

muchas limitaciones y que los resultados care-
cen de la validez y fiabilidad suficientes. Sin
embargo, los resultados obtenidos son espe-
cialmente interesantes porque arrojan un foco
de luz sobre cómo se vive la profesión farma-
céutica en Guatemala. No se debe olvidar que
los asistentes eran farmacéuticos comprometi-
dos, con inquietudes profesionales; no en
vano forman parte de la avanzadilla profesio-
nal de ese país centro-americano y es por ello
que quizás estos resultados ofrecen la mejor
versión de una profesión que sufre de falta de
visibilidad y de oportunidades clínicas.

Con todo ello, los dos profesores que com-
partimos esa semana tan intensa fuimos testi-
gos de un país extremadamente rico en recur-
sos naturales, culturales y humanos. Nos

Pharmacy in  Guatemala. Current situation  and
possibilities of future development 

SSuummmmaarryy

Objective: Some practice in qualitative investigation were done, using two different met-
hods, to analyze the current situation of clinical pharmacy in Guatemala and to assess
possibilities in future development both in community and hospital settings. It was done
during a Pharmaceutical Care Master degree course.
Method: Two different groups were set up with all of the thirty students participating in
both of them. Such participation was understood as a limitation of the method. The two
groups were: Focus Group and Nominal Group.
Results: Through the Focus Group a lack of clinical participation by pharmacists and so,
of social visibility, was found, both in hospital and in community. Also, barriers for Phar-
maceutical Care implementation related to pharmacist’ attitude, legislation, education and
access to pharmacy and to medicines, were identified. As a consequence it was agreed the
importance of investigating facilitators that could help to implement Pharmaceutical Care
services. In the Nominal Group ten facilitators were identified and prioritized according
to their importance and applicability, being the need of the presence of the pharmacist in
the pharmacy and the change of attitude the most important, although of little applicabi-
lity. The most applicable facilitator was the delegation of administrative tasks being of lit-
tle importance.

Key Words: Guatemala, Pharmacy, Hospital pharmacy, Community pharmacy, Qualita-
tive investigation.
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impactó especialmente conocer y trabajar con
unos alumnos con ganas inmensas de apren-
der y de participar, a pesar de trabajar en un
entorno laboral poco favorable al desarrollo
clínico de su profesión. 

Practica:
Grupo focal: “Situación de la farmacia en
Guatemala y posibilidades de desarrollo
futuro”

Resultados
(A) Situación de la farmacia en Guatemala

De una manera general, la farmacia, como
carrera, tiene mucho campo y poco paro. Los
farmacéuticos tienen poca participación en el
Sistema de Salud y es posible afirmar que,
actualmente, la función de la farmacia pasa
desapercibida ante la sociedad guatemalteca.
La población no conoce el trabajo que podría
realizar el farmacéutico.

En relación a la Farmacia Hospitalaria, se
afirma que se trata de una actividad muy admi-
nistrativa y poco científica, es decir, se trata de
una actividad excesivamente técnica. La far-
macia clínica y la atención farmacéutica están
poco desarrolladas y se afirma que es preciso
una mayor participación del farmacéutico y
una actitud más clínica. . Además se recuerda
que para la población guatemalteca (sobre
todo la de bajos recursos económicos) el acce-
so a medicamentos  es difícil y costoso.

En relación a la Farmacia Comunitaria, se
afirma de una manera general que el farma-
céutico debería estar presente mientras la far-
macia está abierta al público. Además, alguno
de los asistentes opina que la propiedad tam-
bién debería estar en manos de los farmacéu-
ticos. Esto ayudaría a tener una farmacia más
asistencial que comercial, que es justamente la
situación actual. De hecho, se afirma que
actualmente es una actividad no sanitaria,
100% comercial / negociante, en la que uno
de los mayores problemas, junto a la ausencia
del farmacéutico, es la existencia de descuen-
tos. Además, al no ser propiedad de los farma-
céuticos, los auxiliares (técnicos) son los más
implicados en atender al público. Por último,
se afirma que no hay farmacéuticos clínicos en
la farmacia comunitaria, a la vez que se insis-
te en que se deberían implantar servicios de

atención farmacéutica, concretándose que, en
un primer estadío, se debería trabajar en Dis-
pensación e Indicación Farmacéutica.

B) Situación de la farmacia en el mundo
Actualmente la farmacia mundial está tra-

tando de orientar su actividad hacia el pacien-
te. En este sentido, se puede afirmar que la far-
macia, en cualquier nivel asistencial, está tra-
tando de implantar servicios de atención far-
macéutica.

C) Diferencias. Problemas identificados
Uno de los problemas de la farmacia en

Guatemala es que el profesional farmacéutico,
en el ámbito en que desarrolle su actividad
(comunidad – hospital), debe demostrar sus
capacidades, su utilidad y convertirse en
imprescindible. Además, se afirma que este
paso debe realizarse sin una remuneración
previa de los servicios implantados.

Por supuesto, se afirma que el farmacéutico
debe estar presente en la farmacia comunitaria
y además, independientemente del entorno en
el que trabaje, comunidad u hospital, debe
adquirir responsabilidades clínicas: probable-
mente, éste es analizado como el gran proble-
ma de la farmacia en el país.

Por otra parte, se identifican como barreras
que impiden o dificultan el cambio hacia una
farmacia más orientada al paciente.

• Falta de actitud por parte del farmacéutico.
• La legislación actual (o su incumplimien-

to) no ayudan a garantizar la presencia del far-
macéutico y a facilitar la actuación clínica del
farmacéutico en el hospital.

• La formación universitaria, tampoco con-
tribuye a ayudar a implantar atención farma-
céutica.

• Existen situaciones de tipo económico,
como las regencias en las que se cobra sin un
trabajo real, etc., que tampoco ayudan a la
participación del farmacéutico.

• Por último, se recuerda por alguno de los
presentes que el número de farmacéuticos no
permite garantizar la presencia de profesiona-
les en todas las farmacias, por lo que dicha
exigencia supondría no garantizar el acceso a
los medicamentos a ciudadanos, sobre todo de
las áreas rurales. En este sentido se aportan los
siguientes datos:
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• Guatemala: aproximadamente 12 millo-
nes de habitantes 

• 1.000 farmacéuticos. (90% en la capital y
10% rural)

• 10% Farmacia hospitalaria, 10% farmacia
comunitaria, 10% docencia, 20% administra-
ción, 50% resto (industria, etc.)

• 9.000 establecimientos (farmacias?)
(3.500 en la capital y 5.500 en zonas rurales)

D) Posible servicios a implantar
De una manera general y, también con una

actitud ambiciosa, se plantea como objetivo:
• Garantizar la presencia del farmacéutico

en las farmacias.
• Implantación progresiva de servicios de

atención farmacéutica, que se concretan en:
• Dispensación
•  Indicación Farmacéutica
• Educación para la salud
• Oferta de información sobre el medica-

mento
• Seguimiento farmacoterapéutico

E) Posibles acciones concretas
• Fomentar que las prácticas que realizan

los alumnos, durante los seis meses posteriores
a la finalización de sus estudios (Ejercicio Pro-
fesional Supervisado o EPS) se cubra con un
50% de actividad asistencial.

• Actuación (presión) ante el gobierno. 
• Actuar ante los propietarios de farmacias

para conseguir que mejore la dispensación. 
• Actuación sobre la Universidad de San

Carlos para mejorar la formación pre grado -
post grado.

• “Venta” al médico (marketing) de los
beneficios de la colaboración con el farma-
céutico.

• Cambio en la práctica cotidiana “real” de
los farmacéuticos, en su nivel asistencial. En
concreto, mejorar la actividad de los farma-
céuticos en las regencias que realizan. Que no
sean regencias en las que se limitan a firmar,
sino regencias con implicación y compromiso
con la actividad clínica.

• Se reitera que el farmacéutico debe asu-
mir un compromiso de realizar una buena
práctica asistencial según las necesidades de
los pacientes.

• Se debe proveer un espacio físico para

realizar atención farmacéutica, es decir, para
interaccionar de manera semiprivada con los
pacientes., fomentando la accesibilidad y la
confidencialidad.

• Posible constitución de una Asociación
de Farmacéuticos de Hospital en Guatemala.

• Publicitar las posibles funciones de los
farmacéuticos en todas las instancias posibles:
administración sanitaria, universidad, socie-
dad.

• Organizar congresos conjuntos dirigidos
a Farmacia Comunitaria, Farmacia Hospitala-
ria y Universidad.

Resumen
–La farmacia en Guatemala, independien-

temente del ámbito asistencial, tiene un pro-
blema de falta de participación clínica del far-
macéutico y de visibilidad, lo que dificulta la
implantación de la AF. Esto cobra todavía más
importancia en la farmacia comunitaria donde
ni siquiera está presente el farmacéutico de
una manera generalizada.

–Se han identificado barreras que básica-
mente son:

• Actitud
• Legislación
• Formación
• Accesibilidad, tanto al farmacéutico

como a los medicamentos
–Parece necesario investigar en la búsqueda

de facilitadores que ayuden a superar estas
barreras a la vez que puedan servir como
agentes moduladores independientes del cam-
bio.

Grupo nominal
Se plantearon dos objetivos:
Objetivo 1: Identificar los elementos facili-

tadores para la diseminación e implantación
de servicios de Atención Farmacéutica en la
farmacia de Guatemala.

Objetivo 2: Priorizar los facilitadores identi-
ficados en función de su importancia, y tam-
bién en función de su  practicabilidad (aplica-
bilidad).

Los facilitadores identificados fueron:
1. Presencia del farmacéutico en la farma-

cia
2. Marketing (difusión) de los servicios de

atención farmacéutica
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3. Delegación de tareas administrativas
4. Identificación de farmacéuticos interesa-

dos. Líderes
5. Modificación de la estructura de la far-

macia
6. Cambio de actitud
7. Cambios en la legislación
8. Implementación de servicios clínicos
9. Competencia por servicio y no precio
10. Mejora de la formación
En la tabla 1, se muestran  dichos facilita-

dores clasificados en función de su importan-
cia (Columna “IM”). En la columna adyacente
(Columna “FC”) figura la puntuación que el
grupo asignó a cada facilitador en función de
la factibilidad de los mismos.

A continuación se describen los facilitado-
res identificados con sus ideas asociadas:

1. Presencia del farmacéutico en la farma-
cia comunitaria

• Presencia del Q.F. en el establecimiento
de forma parcial o total, dedicado a la aten-
ción farmacéutica.

• 2 horas diarias de 3 – 5 p-m implementar
la Atención Farmacéutica en F.C. empezando

con la dispensación a los usuarios de la Far-
macia comunitaria.

• La presencia del farmacéutico en la far-
macia (tiempo completo) comercial.

• Que los regentes Farmacéuticos dediquen
1 hora a la semana en ofertar el servicio de AF.

2. Marketing de los diferentes servicios cog-
nitivos:

• A los médicos y profesionales sanitarios:
–Que sean tomadas en cuenta las interven-

ciones del Q. F. por el médico y  el grupo mul-
tidisciplinario.

–Oferta del Servicio a todos los profesiona-
les de salud.

• A los pacientes:
–Informar al paciente promocionando el

servicio.
3. Delegación de tareas administrativas:
• Disminuir las actividades administrativas

para que se desarrollen las actividades clíni-
cas.

• Delegar en el auxiliar de Farmacia activi-
dades administrativas para que el farmacéutico
tenga tiempo para la clínica.

4. Identificación de farmacéuticos interesa-

TABLA 1

Facilitadores clasificados en función de su importancia (IM).
Figura también la puntuación de la factibilidad (FC)

Facilitadores IM (100) FC (100)

1 Presencia del farmacéutico en la farmacia 89 35

2 Cambio de actitud 84 45

3 Cambios legislativos 81 15

4 Formación 77 69

5 Implementación servicios clínicos 64 68

6 Marketing del servicio 49 68

7 Identificación farmacéuticos interesados 44 69

8 Competencia por servicio y no precio 44 40

9 Delegar tareas administrativas 41 85

10 Estructura de la farmacia 37 53
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dos:
• Identificación de farmacéuticos interesa-

dos en implementar estos servicios, que pue-
dan actuar como líderes profesionales, como
innovadores o adoptadores tempranos.

5. Modificación de la estructura de la far-
macia:

• Creación del espacio físico necesario
para dar información/formación individualiza-
da al paciente, en la Farmacia.

6. Cambio de actitud:
• Tener un mayor espíritu de servicio, prac-

ticando valores.
• Ofrecer a los Químico Farmacéuticos

cursillos para motivarlos a hacer “algo más”.
7. Cambios legislativos:
• Presionar a las autoridades para que

modifique la actual legislación en el sentido
de conseguir que el farmacéutico sea el único
propietario y deba estar  siempre presente en
las farmacias comerciales, para  así, limitar el
número de farmacias.

• Redefinir el concepto de lo que es una
farmacia en el ámbito de lo que es la Salud
Pública a nivel de Gobierno.

• Convencimiento de las Autoridades Sani-
tarias para hacer cambios en la legislación.

8. Implementación de servicios clínicos:
• Hospital
–Con equipo multidisciplinario (en consen-

so) iniciar educación en salud a los pacientes
y luego seguimiento farmacoterapéutico.

–Implementar un servicio clínico farmacéu-
tico dentro del Hospital.

• Farmacia Comunitaria.
–Preparar Protocolos de Indicación Farma-

céutica en problemas de salud leves.
• Utilización de las Guías Farmacoterapéu-

ticas para pacientes con enfermedades cróni-
cas que se están elaborando en CEGIMED.

9. Competencia por servicio y no precio
• Los Químicos-Farmacéuticos propietarios

deberían competir por servicio y no por pre-
cio. Para ello se plantea la incorporación de
servicios sencillos como las medidas de pre-
sión arterial, realización de glucemias, etc.

10. Formación: 
• Pre-grado 
–Aumentar la práctica clínica del estudian-

te de Farmacia en atención farmacéutica.
–Promover en la escuela de Química-Far-

macéutica prácticas obligatorias en Farmacia
Comunitaria. 

–Que los estudiantes de Farmacia hagan
una práctica en una farmacia comunitaria para
despertar su interés en la atención farmacéuti-
ca y que los dueños experimenten los benefi-
cios que representa la presencia del Químico-
Farmacéutico en la Farmacia.

–Instituir un EPS específico en atención far-
macéutica en la Universidad San Carlos, para
la Farmacia Comunitaria.

• Pre y post:
–Se cuente con más químicos farmacéuti-

cos formados (en la Maestría y en la Escuela de
Químico-Farmacéutico [8º semestre]) con
cambios de actitud.

• Post-grado:
–Formación y capacitación de los profesio-

nales Químico-Farmacéuticos en atención far-
macéutica.

–Capacitación a los farmacéuticos.
–Capacitación en terapéutica clínica para

realizar intervenciones acertadas. Aumentar la
práctica del estudiante de Farmacia en aten-
ción farmacéutica.

–Colegio de Farmacéuticos y Químicos de
Guatemala a través de la Educación Continua.

En la matriz de decisión 1, se observa la
posición de cada uno de los facilitadores en
función de su importancia y factibilidad, utili-
zando la numeración de la tabla 1. De acuer-
do con estoa matriz, las acciones prioritarias
deberían ir enfocadas a mejorar la formación
de los farmacéuticos (4) y a favorecer la
implantación de servicios cognitivos (5). 

El facilitador más importante (89/100),
“conseguir la presencia del farmacéutico en la
farmacia” es visto como uno de los menos fac-
tibles (35/100), seguido de la “necesidad de
que se produzca un cambio de actitud en el
farmacéutico” que tiene una importancia de
84/100 y una factibilidad de 45/100. Es curio-
so señalar que el tercer facilitador en cuanto a
importancia, “necesidad de conseguir cambios
legislativos en el país”, con una puntuación de
81 sobre 100, es el menos factible de todos
(15/100), es decir, a juicio de los participantes
en el curso, es el facilitador que menos proba-
bilidades hay de que ocurra. Sin embargo, pro-
bablemente sea un facilitador necesario, sobre
el que se debe actuar, para conseguir la exi-
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gencia de la presencia de los profesionales far-
macéuticos en las farmacias, que es, el facili-
tador más importante.

Por otra parte, el facilitador más factible
consiste en la “delegación de tareas adminis-
trativas” (85/100) aunque es sólo moderada-
mente importante (41/100).

Tras estas consideraciones, y de acuerdo

con la matriz de decisión, los farmacéuticos
guatemaltecos deberían orientar sus esfuerzos
a conseguir cambios en la formación de los
farmacéuticos, tanto en el pre como en el post
grado y a comenzar la implantación de servi-
cios clínicos probablemente la dispensación y
la indicación farmacéutica en una primera
fase.

TABLA 1

Facilitadores clasificados en función de su importancia (IM).
Figura también la puntuación de la factibilidad (FC)
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