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Resumen

Aunque las nervaduras de Micotiana tabacum L.
constituyen un  subproducto  mayoritario  del
procesamiento del tabaco, la informacién sobre su
calidad medicinal sigue siendo escasa. Este estudio
caracteriza sus pardmetros  farmacognésticos
conforme a la Norma de la Rama de Salud Publica
309/1991. El analisis macroscopico revelé un material
quebradizo de color marrén oscuro con venacion
reticulada. Se reportan indices cuantitativos inéditos
que incluyen humedad residual (10,37 + 0,09 %),
cenizas totales (24,99 + 0,45 %), cenizas solubles en
agua (14,15 + 0,55 %) y cenizas insolubles en acido
(3,16 £ 0,37 %). Entre los solventes evaluados, el etanol
al 70 % demostrd ser el mas eficiente, obteniendo un
68 * 3 % de sustancias solubles. El tamizaje cualitativo
confirmé un perfil rico en alcaloides, flavonoides,
triterpenos, esteroides, fenoles, taninos y azlcares
reductores. Cabe destacar que los extractos etanélicos
presentaron acidez y una tonalidad anaranjada, en
contraste con la neutralidad de los extractos acuosos.
Estos parametros establecen una linea base de calidad
preliminar para las nervaduras de N fabacum,
sustentando su aprovechamiento como materia prima
para fitomedicamentos veterinarios.

Palabras clave: nervadura, parametros
farmacognosticos, perfil fitoquimico, control de
calidad, tabaco.

Aceptado: 1 de febrero de 2026

Abstract

Although leaf midribs of Micotiana tabacum L. are a
major by-product of tobacco processing, data
regarding their medicinal quality remain limited. This
study characterizes their pharmacognostic parameters
in accordance with Public Health Branch Standard
309/1991. Macroscopic analysis revealed a dark
brown, brittle material with reticulate venation. We
report novel quantitative indices including residual
moisture (10.37 + 0.09%), total ash (24.99 + 0.45%),
water-soluble ash (1415 t+ 0.55%), and
acid-insoluble ash (3.16 * 0.37%). Among the solvents
tested, 70% ethanol proved most efficient, yielding 68 +
3% soluble substances. Qualitative screening
confirmed a profile rich in alkaloids, flavonoids,
triterpenes, steroids, phenols, tannins, and reducing
sugars. Distinctively, ethanol extracts were acidic with
an orange hue, contrasting with the neutral aqueous
extracts. These parameters establish a preliminary
quality baseline for A. tabacum midribs, supporting
their repurposing as raw material for veterinary
phytomedicines.

Keywords: midrib, pharmacognostic  parameters,
phytochemical profile, quality control, tobacco.
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Introduccion

La flora medicinal ocupa un espacio destacado en el acervo cultural de los pueblos indigenas y descendientes
de africanos y espaiioles (Esquijerosa & Funes-Monzote, 2012). En Cuba, la utilizacion de estas especies
atraviesa un proceso de renovacion, revalorizando su produccién y uso terapéutico. Los primeros pasos hacia
la industrializacion de este recurso en el pais fueron cimentados por el insigne botanico Juan Tomas Roig en
su obra Plantas medicinales cultivables en Cuba (Soto Ortiz, 2002).

En este contexto, la etnoveterinaria cubana —nutrida por una amalgama de tradiciones globales— ha superado
un periodo de decadencia y actualmente se encuentra en una etapa de ascenso sobre bases sustentables y
racionales (Prado & Lleonar, 2010). Encuestas populares realizadas en el ambito nacional confirman una
tradicién arraigada en el uso de fitoterapicos para restablecer la salud animal. Entre las especies mas citadas
figuran el Aloe vera (moquillo aviar), Cymbopogon citratus (hipotensor), Psidium guajava (antidiarreico en
terneros), Rhizophora mangle (prolapso vaginal), Ocimum sanctum (coccidiosis aviar), Carica papaya
(antiparasitario), Hibiscus elatus (expectorante), Calendula sp. (antiparasitario) y Musa sp. (antidiarreico)
(Soto Ortiz, 2002).

A nivel internacional, NMicotiana tabacumL. destaca en la documentacion etnoveterinaria por su eficacia frente
a miasis, infestaciones por garrapatas, piojos y sarna (Farooq et al., 2008). Esta solanacea, originaria del
continente americano, es un producto agricola no alimenticio valorado por su riqueza en alcaloides, siendo la
nicotina su principal sustancia activa (Rawat & Mali, 2013; Esentiirk-Giizel et al., 2022; Zhang et al., 2024).

El potencial de la especie para el tratamiento de ectoparasitos ha sido respaldado por estudios preclinicos /n
vivo frente a garrapatas de los géneros Rhjpicephalus (Ullah et al., 2019; Oyagbemi et al., 2019) y Hyalomma
(Al-Nabati et al., 2024), asi como para el control de Sarcoptes scabiei (Vasanthi et al., 2004).

Si bien la actividad farmacoldgica de la hoja esta bien documentada, es necesario dirigir la atencion hacia los
subproductos del procesamiento tabacalero. Desde una perspectiva fisioldgica, considerando que la
biosintesis de la nicotina ocurre en las raices y su translocacion hacia las partes aéreas se realiza a través de
la xilema, las nervaduras constituyen la via principal de transporte vascular; por consiguiente, es esperable
que este tejido retenga una carga significativa de metabolitos activos antes de su distribucién final en la
lamina foliar.

Considerando esta premisa bioldgica, junto con la necesidad de otorgar valor agregado a los residuos de la
industria tabacalera en Cuba, resulta factible desarrollar una tintura a partir de las nervaduras. Este
subproducto, que actualmente se desecha, podria emplearse como ingrediente farmacéutico activo para
obtener un medicamento escabicida de uso veterinario. Hasta la fecha, no existen antecedentes de
formulaciones farmacéuticas a partir de este residual. Su aprovechamiento en forma de tintura garantizaria
un proceso sencillo y de bajo costo, ofreciendo una alternativa econdmica frente a los escabicidas sintéticos.

Sin embargo, para transformar este residuo en un recurso terapéutico sequro, garantizar su calidad es
primordial. Por ello, el propésito de la presente investigacion es realizar el estudio farmacogndstico de las
nervaduras de hojas secas de M. tabacum, con el fin de proporcionar datos técnicos valiosos para la
estandarizacion del material vegetal y sus extractos. Estos hallazgos podrian sentar las bases para el
desarrollo de nuevos fitomedicamentos de uso animal y su futura incorporacion al formulario herbolario
nacional.

Marco Tedrico

El conocimiento de las materias primas vegetales de importancia terapéutica es el objetivo fundamental de la
Farmacognosia. El creciente interés en el estudio de productos naturales como posibles farmacos y las
estrategias de investigacion en rapida evolucion nos llevan a reevaluar el papel de la farmacognosia en el
contexto mas amplio de la investigacion farmacéutica (Bruhn & Bohlin, 1997).
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Aunque la farmacognosia se centra principalmente en materiales vegetales, existe un pequefio nimero de
productos animales que tradicionalmente se incluyen en esta disciplina; estos incluyen articulos como cera
de abejas, gelatina, grasa de lana y vitaminas. Otras areas que tienen asociaciones naturales con esta
disciplina son las plantas venenosas y alucindgenas, los alérgenos, los herbicidas, los insecticidas y los
molusquicidas. (Evans, 2009).

Ante la creciente demanda de medicamentos herbales, el control y la garantia de calidad son fundamentales.
La técnica cominmente empleada para extraer la sustancia activa del medicamento crudo se denomina
extraccion. La seleccion del disolvente es crucial en la preparacion de los extractos, ya que el componente
activo de las plantas tiene afinidad por los disolventes. (Singh, 2011).

Las plantas de la familia Solanaceae contienen cantidades significativas de glicoalcaloides, entre ellas
numerosos cultivos agricolas Utiles para el ser humano, como el pimiento morrdn ( Capsicum annuum); la
berenjena (Solanum melongena); el tomate (S. lycopersicum); la patata (S. tuberosum) y el tabaco (Micotiana
spp.) (Ostreikova et al., 2022).

Un andlisis comparativo del perfil quimico S. nigrumy S. dulcamara mostré que los niveles de celulosa,
proteinas, aminoacidos, macro y microminerales pueden variar entre las hojas y tallos. Los tallos contenian
mayores cantidades de celulosa (S. dulcamara, 29,4 %; S. nigrum, 39,2 %) que las hojas (14,9 % en ambas
especies). Los tallos de S. nigrum exhibieron casi el doble de proteinas que las hojas (15,3 % frente a 8,1 %);
la proporcion se invirtid en S. dufcamara (12,3 % frente a 21,3 %). Los macroelementos dominantes en
S. dulcamara fueron K (25925 y 14514 mg.kg-1 en hojas y tallos, respectivamente), Ca (3588 y
326 mg.kg-1) y Mg (2561 y 308 mg.kg-1). En S. nigrum, estos mismos macrominerales mostraron una
variacion relativamente menor segun la parte de la planta. Los microminerales dominantes fueron Fe, Zny Mn
y se encontraron concentraciones mas altas en las hojas. (Popova et al., 2021).

Adicionalmente los aminoacidos dominantes en las hojas de S. dulcamara fueron fenilalanina, glutamina,
asparagina, tirosina y serina (2,2-2,5 mg.g-1); en los tallos, prolina (7,3 mg.g-1), alanina (7,2 mg.g-1),
asparagina (5,0 mg.g-1) y lisina (4,6 mg.g-1). El aminoacido dominante en las hojas y tallos de S. nigrum fue
la asparagina, con 5,0 mg.g-1y 20,6 mg.g-1, respectivamente. (Popova et al., 2021).

Nicotiana tabacum L. (tabaco), es una planta herbacea (Figura 1), perteneciente al género Nicotiana, de la
familia Solanacea (Roig Mesa, 1974) conocida también como tobacco en Bahamas, Jamaica e Islas Virgenes,
tabaco de hoja de lanza y tabaco de olor en Republica Dominicana, Herbe a la reine, Tabac, Tabac macaque,
Tabac mannoque en Haiti. (Acevedo-Rodriguez & Strong, 2012).

Figura 1. Planta de tabaco (Micotiana tabacum L.)
Fuente: Nicotiana tabacum L., Tabaco (PlantNet, 2022).
Nicotiana tabacum L. (Herbari Virtual Del Mediterrani Occidental, 2025).
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Estudios farmacéuticos y médicos han confirmado la presencia de diversos metabolitos en la hoja de
N. tabacum. Entre los principales metabolitos secundarios reportados se encuentran los alcaloides, como la
nicotina, diterpeno cembranoide, aceite esencial, compuestos fenélicos como los flavonoides rutina,
apigenina y quercetina; acidos fenélicos como el acido clorogénico, acido fertlico y acido cafeico; ademas
acidos organicos tales como el acido citrico, acido malico, terpenoides como solanesol. Estos metabolitos
han mostrado un potencial como suplementos o sustitutos en el tratamiento de enfermedades
neurodegenerativas como la enfermedad de Alzheimer y de Parkinson; enfermedades inflamatorias como la
colitis, artritis, sepsis, esclerosis mltiple y miocarditis; asi como sindromes metabdélicos como la obesidad y
el higado graso (Zhang et al., 2024).

Los polipéptidos vegetales exhiben efectos antioxidantes, antivirales y reguladores del sindrome metabélico,
especialmente efectos reductores de la presion arterial (Chai et al., 2021). Diterpenos cembranoides aislados
de M. tabacum exhibieron actividad antitumoral (Yuan et al., 2019).

El analisis fitoquimico de los extractos en agua, etanol y metanol obtenidos a partir del tallo de N. tabacum
reveld la presencia de saponinas, flavonoides y alcaloides. El contenido de flavonoides en el tallo fue de 838
mg QE/g de extracto preparado en etanol al 80 %, determinado mediante el método colométrico de cloruro de
aluminio. (Sharma et al., 2016).

Por lo tanto, el tabaco constituye un recurso vegetal importante para el futuro desarrollo de farmacos, asi
mismo, la nervadura del tabaco, que es el producto de la desnervacion de las hojas, obtenida como un residual
generado en el proceso de despalillo de la hoja utilizada en la elaboracion del tabaco; podria ser valorada como
una fuente valiosa de metabolitos.

Metodologia
Caracteristicas generales de la investigacion

Se realizé un estudio experimental con el propdsito de caracterizar los parametros farmacogndsticos de las
nervaduras de las hojas secas de N. fabacum para establecer un patron de calidad del material vegetal que se
empleard en la elaboracion de un fitomedicamento para uso veterinario.

El estudio se desarroll6 en los Laboratorios de Tecnologia Farmacéutica del Departamento de Farmacia de la
Universidad de Oriente, con la colaboracion de la Empresa LABIOFAM de Santiago de Cuba; en el periodo
comprendido de enero de 2024 a febrero de 2025.

Procesamiento del material vegetal

El material vegetal (nervaduras secas de la hoja de M. tabacum) fue suministrado por la Empresa de Tabaco
del municipio Santiago de Cuba, provincia Santiago de Cuba. Previo al estudio se conservd en bolsas de naylon
a temperatura ambiente y en un lugar fresco y seco.

Determinacion de los parametros de calidad fisicos, fisico-quimicos y quimico cualitativo del material vegetal

La determinacion de los parametros de calidad se realiz6 segun los procedimientos establecidos en la Norma
Ramal de Salud Publica (NRSP) 309 (Ministerio de Salud Pdblica, 1991a). Los pardmetros determinados
fueron: caracteristicas macroscépicas (color, olor, y textura), materia extraia, humedad residual, cenizas
totales, cenizas solubles en agua, cenizas insolubles en agua y sustancias solubles.

La determinacion quimica cualitativa se realiz6 aplicando reacciones quimicas para la determinacion de los
metabolitos secundarios reportadas en la literatura (Barcellos et al., 2007; Jones & Kinghorn, 2006).

This article presents no conflicts of interest. This article is licensed under the Creative Commons Attribution 4.0 International License
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Determinacion de las caracteristicas macroscopicas

Para evaluar las caracteristicas macroscopicas se determind el color, olor y textura. (Miranda & Cuellar, 2001).
Se tomo una muestra de nervaduras y se observo a simple vista con la ayuda de una lupa. Se informaron los
resultados observados. Se consideraron las posibles contaminaciones ocasionadas por materias extraias,
insectos, y/o microorganismos.

Determinacion de la materia organica extraia

La determinacion del contenido de la materia extraia se realizé a partir de 250 g del material vegetal. Se
procedio a extender la muestra hasta formar una capa delgada y separar a mano la materia organica extraia
tanto como fue posible utilizando una lupa estereoscopica para facilitar la observacion. Se pes6 y determiné
el porcentaje de materia organica extrafa en el peso de nervaduras de las hojas. Los resultados se expresaron
en términos porcentuales (m/m) segun establece la NRSP 309 del Ministerio de Salud Publica (MINSAP)
(1991a).

Determinacion de la humedad residual

Se determind por el método gravimétrico segun lo establecido en la normativa nacional para el analisis del
material vegetal segiin NRSP 309 (Ministerio de Salud Publica, 1991a). Para el calculo se utilizé la ecuacién
1. Se realizaron tres réplicas y se informaron los valores medios de las determinaciones expresados en
porcentaje (m/m).

_ Mp-My
T M

H x 100 Ecuacion 1

Donde;

H: humedad residual (%)

M: masa de la muestra.

M,: masa del pesafiltro con la muestra de ensayo (g).

M;: masa del pesafiltro con la muestra de ensayo desecada (g).
100: factor matematico para expresar en porcentajes

Determinacion de cenizas

Las cenizas totales, cenizas solubles en agua e insolubles en &cido clorhidrico se determinaron segun el
procedimiento establecido en la NRSP 309 (Ministerio de Salud Publica, 1991a) mediante el método
gravimétrico.

Para la determinacion de las cenizas totales los célculos se realizaron mediante las ecuaciones 2 y 3. Los
resultados se expresaron como porcentaje de cenizas en base anhidra. Las ecuaciones 4 y 5 se emplearon
para la determinacion de las cenizas solubles en agua y las cenizas insolubles en 4cido se determinaron segtn
las ecuaciones 6 y 7. A continuacion se describen cada una de las ecuaciones:

C, = M. % 100 Ecuacién 2
M;-M
CT = X190 Ecuacion 3
100—-H

Donde:

CT: cenizas totales en base anhidra (%)
M: masa del crisol vacio (g)
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M;: masa del crisol con la muestra de ensayo (2 g).
M,: masa del crisol que contiene las cenizas (g).
H: humedad residual (%).

C, = Mz=Ms 100 Ecuacién 4
M;-M
CSA = S22 Ecuacion 5
100 - H
Donde:
CSA: cenizas solubles en agua en base anhidra (%).
Ci: cenizas solubles en agua en base hidratada.
M: masa del crisol vacio (g).
M;: masa del crisol con la muestra de ensayo (2 g).
M,: masa del crisol que contiene las cenizas totales (g).
Ma: masa del crisol con las cenizas insolubles en agua (g)
H: humedad residual (%).
¢, =2 % 100 Ecuacion 6
Ml—M
cIA = &390 Ecuacion 7
100—-H

Donde;

C1: cenizas insolubles en acido en base hidratada (g).

CIA: cenizas insolubles en acido clorhidrico en base anhidra (g).
M: masa del crisol vacio (g).

M;: masa del crisol con la muestra de ensayo (2 g).

M,: masa del crisol que contiene las cenizas (g).

H: humedad residual (%).

Los resultados obtenidos permiten evaluar la presencia de componentes de naturaleza inorganica y se
expresaron en términos porcentuales (m/m).

Determinacion de sustancias solubles

Se realiz6 siguiendo la metodologia descrita en la NRSP 309 (Ministerio de Salud Pdblica, 1991a) mediante el
método gravimétrico. Los extractos se prepararon por maceracion en frio con agitacion constante en zaranda
(Shaker JPSelecta 3000974, Espaiia), por un periodo de 6 horas. Se utilizaron cuatro disolventes: agua
destilada y etanol al 30 %, 50 % y 70 %. La seleccion de estos disolventes se realizé considerando que, el
alcaloide nicotina es uno de los metabolitos responsables del efecto escabicida atribuido a la especie
N. tabacum. Ademas, la monografia oficial para la evaluacion de esta sustancia reporta que la misma es
soluble en agua y miscible en etanol anhidro. (British Pharmacopoeia Commission, 2013). Teniendo en cuenta
las caracteristicas estructurales y comportamiento de solubilidad de la nicotina, este metabolito puede
extraerse facilmente en mezclas binarias de agua y etanol en diferentes proporciones.

Los extractos se prepararon utilizando una relacién vegetal/solvente 1:20 p/v. Los calculos se realizaron
mediante la ecuacion 8. Los resultados se expresaron como porcentaje de sustancias solubles en base anhidra
(m/m).

__ (R X500 x100)

S = Ecuacion 8
M x (100—H)
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Donde;

Ss: Sustancias solubles

H-humedad de la muestra en %.

500y 100 -factores matematicos para los calculos.
R - residuo de la muestra (g).

M -masa de la muestra (g).

Caracterizacion organoléptica, fisico-quimica y quimica cualitativa de extractos

Los extractos obtenidos en la determinacion de sustancias solubles fueron sometidos al analisis
organoléptico, fisico-quimico y quimico cualitativo.

Determinacion de las caracteristicas organolépticas y fisico-quimicas

Las caracteristicas organolépticas color, olor y aspecto se determinaron seguin procedimiento descrito en la
NRSP 312 (Ministerio de Salud Publica, 1991b). La determinacion del pH se realizé segun se establece en la
Farmacopea de los Estados Unidos (United States Pharmacopeial Convention, 2017). Con el pHmetro
Microprocessor pH Meter HANNA pH 213 de procedencia espaiiola.

Determinacion quimica cualitativa de metabolitos secundarios

Los extractos obtenidos en el ensayo de evaluacion de sustancias solubles fueron sometidos a la
determinacion cualitativa de metabolitos secundarios. Las pruebas quimicas que se aplicaron fueron: para la
identificacion de alcaloides (Dragendorff, Mayer, Wagner, Marquis, Erdmann), triterpenos y esteroides
(Liebermann-Burchard, Solkowski, Rosemheim y acido tricloroacético), quinonas (Borntrager, variante con
benceno y 2,4 dinitrofenilhidrazina), coumarinas (Baljet, Legal, hidroxamato férrico), saponinas (espuma),
azlcares reductores (Fehling y Benedict), aminoacidos y aminas libres (ninhidrina), carbohidratos (Molish),
flavonoides (Shinoda, acido sulftrico concentrado, alcalis, Rosemheim) y fenoles y taninos (cloruro de hierro
Ill'y gelatina) (Barcellos et al., 2007; Jones & Kinghorn, 2006).

Analisis estadistico

El andlisis estadistico se realizo mediante el programa Microsoft Excel y Statgraphics Centurion XV
(version 15.2.14). Se aplicé un analisis de varianza de clasificacion simple considerando un valor p<0,05
como significativo. Las diferencias significativas entre grupos fueron determinadas aplicando el test de
rangos multiples HSD de Tukey (maximas diferencias significativas). La prueba de verificacion de varianza se
realiz6 a través del test de Levene para determinar las diferencias estadisticamente significativas entre las
varianzas por lotes.

Los experimentos se realizaron por triplicado (n=3) y los resultados se expresaron como valores medios con
la desviacion estandar.

Resultados y discusion
Caracteristicas macroscopicas

Las venas de las hojas de M. fabacum (Figura 2), presentaron un aspecto rugoso quebradizo al tacto,
coincidiendo con lo reportado en la literatura cientifica (Ackerly & Bush 2020). Presentaron un color marron
oscuro, que pudiera estar dado por la presencia de los componentes quimicos presentes en la planta como la
nicotina, que presenta coloraciones desde incoloro, amarillo y color pardo por la exposicion al aire segtn
reportan Claus & Tyler (1989). Ademas, coincidiendo con estos autores se caracterizaron por un olor
caracteristico a tabaco relacionado con las sustancias aromaticas presentes en la planta. Su aroma se debe
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ala presencia de diferentes compuestos volatiles, siendo la megastigmatrienona el compuesto clave del sabor
del tabaco (Slaghenaufi et al., 2014; Slaghenaufi et al., 2016).

En su textura se observd una venacion reticulada, que se refiere a la creacion de nervios en forma de red
coincidiendo con reportes bibliograficos de Mauseth (2014).

Figura 2. a) Hojas secas de N. tabacum b) Nerviaciones de la hoja seca de N. tabacum
Fuente: Tomada por los autores

Materia organica extrana

No se observaron materias extrafias en la materia prima, ya que se trabaj6 con residuos de la produccién de
tabacos para la exportacion, y en la elaboracion de estos, las hojas son seleccionadas; por tanto, cuentan con
un certificado de calidad cumpliendo con la Norma Cubana 591:2015 (Oficina Nacional de Normalizacion,
2015).

Humedad residual

El contenido de humedad de la materia prima inicial influye en la calidad y estabilidad de la materia prima
final. Un mayor contenido de agua estimula el crecimiento microbiano y la actividad enzimatica no deseada.

Los resultados obtenidos para el contenido de humedad residual de los tres lotes de nerviaciones de hojas
secas de V. fabacumen estudio se presentan en la tabla 1. Se observé una variacion de 10,25 a 10,45; valores
que se encuentran dentro de los limites permisibles para drogas no oficiales, entre 8-14 %
(Miranda & Cuellar, 2001). Estos resultados demuestran que el proceso de secado fue adecuado para la
correcta conservacion del material vegetal. Segun el test de Tukey se observaron diferencias estadisticas
significativa (p<0,05) entre el lote 1 con respecto al 2y 3.

Tabla 1.
Humedad residual de las nervaduras de N. tabacum
Lotes Humedad residual + DE (%)
1 10,25 + 0,022
2 10,42 +0,02b
3 10,45+ 0,02b
Media 10,37 £ 0,09

Leyenda: DE, Desviacion estandar

Letras diferentes dentro de una misma columna significan diferencias significativas entre lotes segun el test
de HSD de Tukey aplicado para un a=0,05

No existen antecedentes que reporten estudios de humedad residual realizados a esta parte de la hoja del
tabaco. No obstante, si existen antecedentes para estudios realizados a las hojas. Segun un estudio realizado
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(Yerovi-Sanaguano, 2018) las hojas exhibieron un valor de humedad de 8,54 %. Otro estudio informa que entre
varias especies de la familia Solanaceae la hoja de M. tabacumfue una de las que exhibio el mayor contenido
de humedad de residual con un valor de 11,8 % (Olatunji et al., 2022). Las nerviaciones o venas constituyen la
parte de la hoja que tiene como funcién el transporte de los nutrientes y el agua para el desarrollo de la
fotosintesis y como consecuencias de ello pudiera esperarse un contenido de agua cercano o superior al
reportado para la hoja. Estos hallazgos pudieran ser considerados como un primer reporte para este material
vegetal que constituye un residuo obtenido del despalillo de la hoja de V. tabacum.

Cenizas

El comportamiento de los parametros cenizas totales (CT), cenizas solubles en agua (CSA) y las cenizas
insolubles en acido clorhidrico (CIA) de las venas de las hojas secas de M. tabacum, se muestra en la tabla 2.

Tabla 2.
Valores del contenido de cenizas en las nervaduras de N. tabacum
Lotes CT (M # DE) (%) CSA (M # DE) (%) CIA (M # DE) (%)
1 24,936 + 0,0062 14,548 + 0,0552 2,713 10,0202
2 24,641 + 0,009 14,484 %+ 0,0222 3,226 +0,010b
3 25,017+ 0,0122 13,423 + 0,026 3,551 +0,015¢
Media 24,99 + 0,45 14,15+ 0,55 3,16 0,37

Leyenda: M, Media; DE, Desviacién estandar; CT, Cenizas totales; CSA, Cenizas solubles en agua; CIA, Cenizas
insolubles en acido clorhidrico

Letras diferentes dentro de una misma columna significan diferencias significativas entre lotes segun el test
de HSD de Tukey aplicado para un a=0,05

Las CT variaron entre 24,641y 25,017; las CSA entre 13,423 y 14,548 y las CIA entre 2,713y 3,551. No se
observaron diferencias estadisticamente significativas para las cenizas totales entre los tres lotes en estudio
(p>0,05), sin embargo; las CSA y CIA si mostraron diferencias estadisticas significativas (p<0,05). Se
comprobd a través de la prueba de rangos multiples de Tukey que para el parametro CSA se observaron
diferencias significativas del lote 3 con respecto al 1y 2; mientras que para las CIA los tres lotes mostraron
diferencias entre si.

Los valores de CT fueron superiores al 5 % (Romero et al., 2023) establecidos por organismos regulatorios.
Teniendo en cuenta estos estandares de calidad establecidos para el pardmetro de cenizas totales los tres
lotes en estudio no cumplen. Estos resultados podrian ser indicativos de la presencia de material mineral ya
sea de origen fisioldgico o no fisioldgico. (Miranda & Cuellar, 2001).

El limite permisible para las CSA es de hasta un 2 % (Miranda & Cuellar, 2001), por lo que este parametro fue
considerablemente superior al estandar establecido. El contenido de CSA puede indicar la presencia de
componentes inorganicos que se disuelven en el agua, y que la planta puede absorber naturalmente en forma
de sales inorganicas del suelo como cloruros, sulfatos, nitratos, fosfatos y carbonatos de metales alcalinos
(sodio, potasio); por lo tanto, la concentracién de minerales presentes en el suelo en donde crecid la planta
también puede influir directamente.

La ceniza insoluble en acido (CIA) forma parte de la ceniza total y mide la cantidad de silice presente,
especialmente en forma de arena y tierra silicea, en las muestras. En el presente estudio fueron ligeramente
superiores al 2 % establecido (Romero et al., 2023). Estos valores también indican la magnitud de la presencia
de oxalatos, carbonatos, fosfatos, dxidos y silicatos, respectivamente.

No existen informes en la literatura cientifica hasta el momento del contenido de cenizas de las nervaduras
de la hoja de tabaco, pero si aparecen registros para la hoja. El estudio de las cenizas de especies de varias
regiones de la India muestra elevadas cifras que varian entre 19-26,51 %; 14,51-19,89 %y 1,39-4,75 % para
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las CT, CSA y CIA, respectivamente (Kaushik Sunil et al., 2011); por lo que los resultados de la presente
investigacion son consistentes con los de estos autores.

Varios investigadores que han estudiado el comportamiento del contenido de minerales en las hojas y tallos
de M. tabacum coincidiendo en demostrar que poseen altos niveles de elementos inorganicos. (Buragohain et
al., 2024; Pochwatka et al., 2025; Camlica & Yaldiz, 2021). El analisis de la composicion mineral del tallo
(nervadura central, peciolo y tallo) determinada por espectroscopia de emision optica de plasma informa
niveles significativos de concentracion de azufre (20300), aluminio (7000) hierro (3440), estroncio (1135),
bario (330), manganeso (306), zinc (195), cobre (46) y niquel (16,8) y cromo (10,1) mg/kg. También reportan
en menores concentraciones la presencia de vanadio (9,1), cobalto (2,5) plomo (2,3) y cadmio (0,4) mg/kg
(Buragohain et al. 2024). Otro estudio realizado para determinar la composicion de las cenizas de tallo revela
ademas la presencia de cantidades significativas de potasio (47 %, K20) y calcio (11,3 %, Ca0) (Pochwatka et
al. 2025). Los elementos inorganicos como magnesio (0,61-6,04 mg/q), fosforo (4,29-9,44 mg/g, P0,*) y
cloro (1,28 a 32,3 mg/g también han sido reportados para cultivares de tabaco (Camlica & Yaldiz, 2021).

Los hallazgos de la presente investigacion, asi como los informes de la literatura cientifica aportan validez a
la necesidad de profundizar en la caracterizacion de la composicion mineral de los residuales del despalillo de
la hoja de M. fabacum generados por la empresa productora de tabaco en Cuba y en particular en la provincia
Santiago de Cuba; debido la variabilidad y riqueza en composicion mineral de esta especie y a sus
potencialidades para la obtencion de nuevos fitomedicamentos.

De los cuatros menstruos estudiados los mayores porcentajes de sustancias solubles se obtuvieron con el
etanol al 70 % (Tabla 3). Teniendo en cuenta el comportamiento de este parametro en los tres lotes evaluados,
se pudo observar que las propiedades del etanol resultaron adecuadas para la extraccion de metabolitos
totales de las venas de la hoja seca de M. tabacum, los cuales se extraen en mayor cuantia con el incremento
de la concentracion de etanol.

Tabla 3.
Sustancias solubles en etanol al 70, 50, 30 % y agua para las nervaduras de N. tabacum
Sustancias solubles (%) (Media + DE) Media * DE
Menstruos Lote 1 Lote 2 Lote 3
Etanol 70 % 70,97 67,70 66,57 68+3
Etanol 50 % 62,43 66,57 65,23 65+3
Etanol 30 % 55,78 52,66 56,80 55+3
Agua 43,31 48,23 46,31 46 +3

Leyenda: M, Media; DE, Desviacion estandar

Los solventes hidroalcohdélicos favorecen la extraccién de la nicotina, que es el metabolito activo en la A.
tabacum, este no encuentra en su forma libre, sino que esta combinado con algunos acidos (Jordan Galdamez,
2014). Una concentracion al 70 % logra no solo su extraccion sino también la de otros metabolitos como
compuestos fendlicos y flavonoides (Leal et al., 2023). Los valores de sustancias extraibles en alcohol y agua
obtenidos en un estudio farmacogndstico realizado a la hoja de N. fabacum fueron significativamente
superiores con respecto a los obtenidos para extractos menos polares (Kaushik Sunil et al., 2011). Es evidente
que en las mezclas hidroalcdlicas se logra la mayor capacidad de extraccion y en la presente investigacion se
comprueba que a medida que se incrementa el porcentaje de etanol proporcionalmente aumenta la cantidad
de sustancias extraidas. Este hallazgo permite inferir que predominan en el material vegetal analizado
metabolitos de mediana polaridad a alta polaridad.

El polvo obtenido de los desechos Nicotiana tabacum var. Virginia en un campo en Perico, Jujuy, Argentina
fue sometido a la evaluacion fitoquimica mostrando que uno de los solventes convencionales que exhibio
mayor capacidad extractiva fue el etanol 70 % informando concentraciones de compuestos fendlicos,
flavonoides totales y alcaloides totales de 1275; 151,3 y 919,2 pg/mL, respectivamente; mientras que el
contenido de azlcares fue muy superior, alcanzando cifras de 2,2 y 5,7 mg/mL para azlcares reductores y
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azlcares totales. En correspondencia con estos resultados los investigadores también demuestran que el
extracto en etanol en etanol al 70 % fue el de mayor capacidad antioxidante exhibiendo valores de CEs de
captacion del ABTS y el H,0, de 8,9y 21 pg/mL, respectivamente (Leal et al., 2023).
Caracterizacion organoléptica, fisico-quimica y quimica cualitativa de los extractos

Caracterizacion organoléptica y pH

Los extractos caracterizados mostraron olor caracteristico, con respecto al color y aspecto se observaron
diferencias entre los hidroalcohdlicos y el acuoso, este ultimo mostré opalescencia y coloracién verde;
mientras que los primeros fueron trasparentes y de color anaranjado. El pH fue ligeramente acido en los
extractos hidroalcohdlicos y neutro en el acuoso

Tabla 4.
Caracteristicas organolépticas y pH de extractos de nervaduras de la hoja

Extractos Caracteristicas organolépticas y pH

Color Olor Aspecto pH (V)
Etanol 70 % Anaranjado Caracteristico Transparente 6
Etanol 50 % Anaranjado Caracteristico Transparente 5
Etanol 30 % Anaranjado Caracteristico Transparente 6
Agua Verde Caracteristico Opaco 7

Composicion quimica cualitativa

El perfil fitoquimico de los extractos obtenidos en diferentes mezclas hidroalcohélicas (etanol, 30 %, 50 % y
70 %) revel6 la presencia de alcaloides, triterpenos y esteroides, aceites esenciales, flavonoides, fenoles y
taninos, azucares reductores, cumarinas, aminoacidos libres y aminas, sin embargo, en el extracto acuoso no
se identificaron, aceites esenciales (Tabla 4), confirmando que las mezclas hidroalcohdlicas fueron los
mejores menstruos.

Tabla 5.
Perfil fitoquimico cualitativo de extractos de la nervadura de hoja

Metabolitos Ensayos Extractos de nervadura de N. fabacum
Agua Etanol 30% Etanol 50% Etanol 70%
Dragendorff - ++ +++ +++
Alcaloides Wagner + + + +
Triterpenos Solkowski + + + +
y
esteroides
Aceites esenciales Sudan Il - + + +
Acido sulfdrico + + + +
Flavonoides concentrado
Shinoda + - - +
Alcalis + + + +
Rosemheim t + + +
Fenoles y Taninos Cloruro férrico + + + +
Azucares reductores Fehling + + + +
Benedict + + + +
Cumarinas Baljet + + + +
Aminoacidos libres 'y Ninhidrina + + + +

aminas en general
Leyenda: (+), Positivo; (+ +), turbidez definida; (+ + +), precipitado rojo ladrillo; (+), Dudoso; (-), Negativo.
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Los alcaloides se encuentran principalmente en las hojas de la planta, aunque también en otras partes de esta.
El estudio realizado por Leal et al. (2023) informé un contenido de alcaloides totales de 919 pg/mL en
extractos obtenidos de los desechos de las hojas de Nicotiana tabacum var. Virginia. Alcaloides como (S)-
nornicotina, (R)-anatabina dihidrocloruro y (S)-anatabina dihidrocloruro fueron activos frente a las larvas del
parasito A. sanguineus. El sequndo de estos mostré la mayor actividad a una concentracién de 300 pmoL
(Putri et al., 2022).

Investigaciones realizadas con los extractos obtenidos a partir de residuos del tabaco (residuos, polvo y
nervadura central) arrojaron que poseen actividad antioxidante y cantidades considerables de compuestos
bioactivos especificos (fendlicos y solanesol). El contenido de acido clorogénico varid entre 3,64 y 804,2 g/mL,
de acido cafeico entre 2,34 y 10,8 g/mL, de rutina entre 11,56 y 93,7 g/mL, y de solanesol entre 294,9 y 598,9
g/mL para los extractos de residuos y hojas, respectivamente. Particularmente en extractos de la nervadura
central los valores maximos de acido clorgénico y rutina fueron de 164,5 y 28,49 pg/mL, respectivamente con
un porcentaje de inhibicion del DPPH 24,78 % (Banozi¢ et al., 2019).

Li et al., (2014) aislaron tres nuevos flavonoides de la hoja de tabaco, 8-formil-4'-hidroxi-7-metoxi-6-metil-
flavona, 8-formil-4',7-dimetoxi-6-metilflavona y 4',6-dihidroxi-7-metoxi-8-metoxicarbonilflavona, que
fueron activos frente al virus del mosaico del tabaco, ademas se identificaron dos flavonoides conocidos, el
canferol y la quercetina. Otros flavonoides conocidos que han sido aislados de la hoja son la apigenina,
mircetina, luteonina, quercetina en concentraciones de 319,96; 107,76; 96,00; 20,13 pg/g. También en
grandes cantidades se han determinado flavonoides glicosilados como la rutina (8030,96 pg/g) y el hiperésido
(40,44 pg/q). (Popova et al., 2019).

La caracterizacion del perfil fitoquimico de extractos hidroalcohdlicos de tres especies de Micotiana entre
estas N. tabacum permiti6 identificar en los extractos obtenidos en etanol al 30, 50 y 70 % los triterpenos,
acido carnosico, acido ursélico, betulina y el acido oleandlico; estos dos ultimos en concentraciones
superiores para los extractos en etanol al 70 % de 94,87 y 256,15 pg/mL (Popova et al., 2019).

Los extractos etandlicos de las hojas y residuos de M. fabacum L. han mostrado la presencia de alcaloides,
compuestos fendlicos, triterpenos y esteroides, flavonoides y flavonoides glicosilados (Leal et al., 2023;
Putri et al., 2022; Banozi¢ et al., 2019; Popova et al., 2019).

Conclusiones

Las caracteristicas farmacogndsticas que se informan por primera vez aportan un patrén para evaluar la
calidad de las nervaduras de las hojas secas de Nicotiana tabacum L. obtenidas como desecho del despalillo
de la hoja y, por tanto, constituyen datos valiosos para estandarizar y proporcionar la autenticidad, para su
futuro uso como materia prima en la obtencion de fitomedicamentos. Los valores promedios de humedad
residual (10,37 + 0,09 %), cenizas totales (24,99 * 0,45 %), cenizas solubles en agua (14,15 + 0,55 %) e
insolubles en &cido (3,16 + 0,37 %) permiten valorar la pureza del material vegetal. El menstruo etanol al 70 %
por la elevada capacidad extractiva mostrada es el de eleccion para su uso en la preparacion de extractos. En
el perfil fitoquimico los metabolitos identificados de mayor interés son los alcaloides, compuestos fendlicos,
flavonoides, triterpenos y esteroides. Por supuesto, en futuras investigaciones serd necesario realizar el
analisis micromorfoldgico, que permitira profundizar en la caracterizacion del material vegetal con vistas a su
futura estandarizacién.
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Resumen

Objetivo: Describir las modalidades de Medicina
Natural y Tradicional (MNT) utilizadas en neonatos
del Hospital "Tamara Bunke Bider"
(enero-julio 2025). Métodos: Se realizé un estudio
descriptivo transversal en 78 neonatos ingresados
tratados con MNT. Las variables incluyeron edad
gestacional, peso al nacer, afecciones tratadas,
modalidades empleadas y percepcion del personal.
Resultados: La edad gestacional media fue de 38.5 ¢
2.1 semanas. Las afecciones predominantes fueron
irritabilidad/trastornos del sueo (52.6 %) y cdlico
del lactante (20.5 %). La musicoterapia (73.1 %) y la
fitoterapia (39.7 %) fueron las intervenciones mas
frecuentes. Cabe destacar que el 85 % del personal
percibié la MNT como terapia coadyuvante "muy
util". Conclusiones: La MNT estda ampliamente
integrada en la atencion neonatal para afecciones
leves, con una alta aceptacion entre los
profesionales de la salud.

Palabras clave: enfermedades del recién nacido,

medicina tradicional, métodos, neonatologia,
personal de salud, recién nacido.

Introduccion

Aceptado: 15 de febrero de 2026
Abstract

Objective: To describe the modalities of Natural and
Traditional Medicine (NTM) used in neonates at the
"Tamara Bunke Bider" Hospital
(January-July 2025). Methods: A descriptive cross-
sectional study was conducted on 78 admitted
neonates treated with NTM. Variables included
gestational age, birth weight, conditions treated,
modalities used, and staff perception. Results: Mean
gestational age was 38.5 + 2.1 weeks. Predominant
conditions were irritability/sleep disorders (52.6%)
and infant colic (20.5%). Music therapy (73.1%) and
phytotherapy (39.7%) were the most frequent
interventions. Notably, 85% of the staff perceived
NTM as "very useful” adjuvant therapy. Conclusions:
NTM is widely integrated into neonatal care for mild
conditions, with high acceptance among health
professionals.

Keywords: infant newborn diseases, traditional
medicine, methods, neonatology, health personnel.

La Neonatologia es una especialidad médica dedicada al cuidado del recién nacido, con el objetivo
fundamental de garantizar su adaptacion al medio extrauterino y tratar las patologias propias de este periodo.
El manejo farmacoldgico en este grupo poblacional presenta desafios tinicos debido a lainmadurez fisioldgica,
particularmente de los sistemas hepatico y renal, lo que los hace mas vulnerable a los efectos adversos de los
medicamentos convencionales. La inmadurez de las enzimas del sistema citocromo P450 y de la funcién
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glomerular renal prolonga la vida media de muchos medicamentos, aumentando el riesgo de toxicidad.
(Anbalagan & Mendez, 2025) Esta vulnerabilidad, sumada a la bisqueda de una medicina mas integral,
humana y con menores riesgos iatrogénicos, ha motivado la exploraciéon de estrategias terapéuticas
complementarias a nivel global. (Romero-Garcia et al., 2024; World Health Organization, 2024)

La MNT, definida como un conjunto de métodos y técnicas terapéuticas destinadas a restablecer el equilibrio
del individuo, ofrece modalidades como la fitoterapia y la digitopuntura. Su integracién en sistemas de salud,
bajo un enfoque basado en la evidencia y con criterios de racionalidad puede representar una alternativa o
coadyuvante en contextos clinicos especificos. (Hechavarria Torres et al., 2021; Rodriguez-Nufez et al., 2022)

En Cuba, el Programa Nacional de MNT ha promovido la integracion de estos conocimientos al sistema de
salud convencional, promoviendo su uso racional y basado en la evidencia. Sin embargo, su aplicacion en el
vulnerable grupo de los recién nacidos requiere una evaluacién cuidadosa y una justificacién clinica sélida,
dada la escasez de evidencia especifica para esta poblacion. (Maldonado Chavez et al., 2024)

En el contexto del Hospital Materno Norte Ginecobstétrico Docente "Tamara Bunke Bider" de Santiago de
Cuba, se observa una tradicion en el uso de algunas terapias naturales. Es por ello que se propone como
objetivo describir las modalidades de la MNT en el manejo de afecciones en neonatos en el servicio de
Neonatologia de este hospital en el primer semestre del afio 2025.

Marco Teorico

El neonato presenta caracteristicas fisiologicas Unicas que lo hacen especialmente vulnerable a los efectos
adversos de los farmacos convencionales. Esta situacién genera la necesidad de explorar intervenciones
complementarias que puedan ofrecer beneficios terapéuticos con un perfil de seguridad favorable en esta
poblacion, siempre que se basen en mecanismos de accién plausibles y evidencia cientifica (Chen et al., 2024;
Mezgebu et al., 2023).

Existen dos variantes dentro del espectro de la MNT que resaltan por su aplicabilidad teérico — practica en el
entorno neonatal, estas son la musicoterapia y la fitoterapia. La primera se basa en la capacidad estructurada
del sonido y la misica para potenciar cambios favorables a la salud desde el punto de vista fisioldgico y
psicoldgico. Su efecto fundamental es procesado por el sistema limbico (region cerebral encargada de
procesar las emociones) y estimula la segregacion de neurotransmisores (dopamina, endorfinas) que
promueven sensaciones de bienestar y reduccion del estrés (Anbalagan & Mendez, 2025; Mangat et al., 2018).
En la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN), su empleo se asocia a disimiles beneficios: reduce
los niveles de cortisol, estabiliza la frecuencia cardiaca y respiratoria, potencia el aumento de peso y puede
modular el umbral del dolor durante procedimientos invasivos menores. Estos la convierten en una
herramienta no farmacolégica ventajosa para favorecer la neuroregulacion del recién nacido
(Haslbeck et al., 2023; Papatzikis et al., 2024; van der Heijden et al., 2016).

Por su parte, la fitoterapia emplea principios activos derivados de plantas medicinales para fines terapéuticos.
Su mecanismo de accion es similar al de los medicamentos sintéticos, pero con un perfil quimico complejo
por lo que se hace necesario diferenciar su uso basado en evidencia del uso tradicional. Entre estos
fitofarmacos se encuentra la manzanilla (Matricaria chamomilla), la cual contiene camazuleno y alfa-
bisabolol, compuestos con propiedades antiinflamatorias, antiespasmaddicas y carminativas demostradas in
vitro y en modelos animales. En neonatologia, su aplicacion tépica (en cremas o aceites diluidos) se ha
estudiado para el cuidado de la piel y el alivio del célico, aunque la evidencia clinica de alta calidad en humanos
es aun limitada y se requiere vigilancia extrema por riesgo de dermatitis alérgica (Kiitiik et al., 2025;
Toma et al., 2024).
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Metodologia

Se realiz6 un estudio descriptivo de corte transversal con un censo de los neonatos que durante el primer
semestre (enero - julio) del aio 2025 cumplieron con los criterios de inclusion (n=78) en el servicio de
Neonatologia del Hospital Materno Norte Ginecobstétrico Docente "Tamara Bunke Bider".

Criterios de inclusion

— Queelrecién nacido tuviese indicacion de MNT registrada en la historia clinica o en el parte de enfermeria;
— Y cuyos representantes consintieran la participacion en el estudio.

Criterio de exclusién
— Que el recién nacido falleciese durante el tiempo de estudio;
— Que tuviesen contraindicacion absoluta para cualquier forma de MNT;

— O cuyos representantes no consintieron su participacion.

Las variables de estudio fueron:

La edad gestacional;

El peso al nacer;

Las afecciones tratadas con MNT: irritabilidad (presencia de llanto inconsolable durante mas de 3 horas
al dia, en al menos 3 dias de la semana, sin causa organica aparente), alteraciones del suefio (periodos
de sueio inferiores a 14 horas en 24h para neonatos a término, con despertares frecuentes, o sea, mas
de 3 por noche, registrados por el personal de enfermeria), célicos del lactante (llanto intenso que dura
mas de tres horas al dia, mas de tres dias a las emana y que persiste mas de tres semanas, que tiene un
principio y un final claro y sin relacion con lo que el neonato estaba haciendo de forma previa y con
contraccién ténica generalizada en salvas), y distensién abdominal (hinchazén o sensacion de llenura en
el abdomen por resultado general de la acumulacion de gas en los intestinos) (Maldonado Chavez et al.,
2024);

La modalidad de MNT utilizada: musicoterapia (sesiones de 20 minutos con mdsica instrumental a bajo
volumen), fitoterapia topica (aplicacion de crema o ungiiento de manzanilla al 3% en zona abdominal),
digitopuntura (aplicacién de presién suave en puntos acupunturales especificos como PC6 o ST36 por
personal capacitado), terapia floral 10 (férmula especifica del Sistema Floral Cubano compuesta por
Agrimonia, Clematide, Impaciencia y Estrella de Belén, administrando por via topica 2 gotas en mufiecas).
Y la percepcion del personal sobre el empleo de la MNT en el servicio.

Para la recoleccion de datos se extrajo de las historias clinicas la informacion relacionada con los recién
nacidos y los tratamientos con MNT, y se realiz6 un cuestionario andnimo dirigido al personal de salud, con
preguntas de escala de Likert (1: Muy Indtil, 5: Muy Util) sobre su percepcion de la MNT en el servicio. El
cuestionario fue validado por el método de expertos (con un coeficiente de competencia de 0.93) y se midié
su consistencia interna, obteniendo un Alfa de Cronbach de 0.90, lo que indica una buena fiabilidad.

Los datos fueron procesados en Microsoft Excel 2016 donde se utilizé estadistica descriptiva con frecuencias
absolutas y relativas (porcentajes) para las variables cualitativas, y medidas de tendencia central (media) y
dispersion (desviacion estandar) para las variables cuantitativas. Los resultados no fueron excluyentes y se
presentaron en tablas y gréficos.

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica del hospital. Se garantizé la confidencialidad de los datos de
pacientes y personal. Para los neonatos, se requirié el consentimiento informado de los padres o tutores.
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Resultados y Discusion

Las caracteristicas generales de la muestra se presentan en la Tabla No. 1. La edad gestacional media fue de
38.5 semanas (DE = 2.1); por su parte, el peso neonatal promedio fue de 2950 gramos (DE = 450).

Tabla No. 1.

Caracteristicas generales de los neonatos participantes en el estudio (n = 78).

Variable Media * Desviacion Estandar
Edad Gestacional (semanas) 385121
Peso Neonatal (gramos) 2950 + 450

Fuente: Elaboracion propia con datos del estudio

El Grafico No. 1T muestra las principales afecciones no infecciosas tratadas con MNT en los neonatos
estudiados. Las afecciones mas frecuentes fueron la irritabilidad y las alteraciones del suefio manifestandose
en 41 de ellos (52.6 %), sequido por los cdlicos del lactante en 16 (20.5 %) y la distensiéon abdominal en 9
(11.5%).

50
45
40
35
30
25
20

41

9

Principales afecciones tratadas con Medicina Natural y Tradicional

u Irritabilidad = Colicos del lactante Alteraciones del suefio  m Distenson abdominal

Grdfico No. 1. Afecciones manifestadas en recién nacidos tratadas con MNT
Fuente: Elaboracién propia con datos del estudio.

La Tabla No. 2 muestra las modalidades de la MNT empleadas en los recién nacidos en el periodo de estudio.
La mas empleada fue la musicoterapia en 57 de los neonatos (73.1 %). Sequido a esto, se empled la fitoterapia
topica (baios locales con manzanilla) en 31 (39.7 %), la digitopuntura en 19 (24.4 %), y finalmente la terapia
floral 10 en 12 (15.4 %).

Tabla No. 2.
Modalidades de la Medicina Natural y Tradicional empleadas
Modalidades N %
Musicoterapia 57 73,1
Fitoterapia tépica 31 39,7
Digitopuntura 19 24.4
Terapia floral 10 12 15,4

Fuente: Elaboracién propia con datos del estudio.
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El Grafico No. 2 muestra la percepcion del personal sobre el empleo de la Medicina Natural y Tradicional en el
tratamiento de los neonatos. Se evidencio que la mayoria clasifica la MNT de "muy util” (85 %) o "util" (10 %)
como terapia coadyuvante, y no se recibieron respuestas negativas sobre la misma.

Percepcion del personal
0% 0%

5%

10%

® Muy Util mUtil = Neutro = Indtil = Muy Indtil

Grdfico No. 2. Percepcion del Personal sobre el empleo de MNT en Neonatologia
Fuente: Elaboracién propia a partir del cuestionario aplicado al personal de salud.

Los resultados reportados describen una poblacion neonatal predominantemente a término y con un peso
adecuado para la edad gestacional. Aunque la literatura especifica sobre MNT no suele centrarse en estos
parametros demograficos basicos, estos datos son cruciales pues contextualizan la muestra e indican que las
intervenciones con MNT se estan aplicando mayoritariamente en recién nacidos sanos o con patologias leves
propias del periodo de adaptacién postnatal, y no en prematuros extremos o neonatos criticamente enfermos,
donde la evidencia de su uso es mas limitada. (Mezgebu et al., 2023; Molina Pérez & Pérez Pérez, 2016).

Las afecciones mas comunes tratadas con MNT fueron la irritabilidad y las alteraciones del suefio las cuales
son manifestaciones tipicas del sindrome de adaptacion neonatal y representan una de las principales
preocupaciones de los padres y el personal de salud en salas de neonatologia. Se concluy6 sobre la aplicacién
de MNT en recién nacidos que los trastornos del suefio y la irritabilidad constituyen las indicaciones primarias
para el uso de terapias no farmacoldgicas, buscando estabilizar el estado neurocomportamental del neonato
(Maldonado Chavez et al., 2024; Manobanda-Manobanda, 2025). Los resultados del presente estudio, por
tanto, no solo coinciden con estos reportes, sino que refuerzan la evidencia sobre el nicho terapéutico principal
de las MNT en el ambito neonatal: la regulacion de la conducta y el establecimiento de ciclos de suefio-vigilia.

La identificacion de modalidades como la musicoterapia o la fitoterapia topica como las mas empleadas es
un resultado de gran interés y muestra tanto coincidencias como una posible tendencia evolutiva.
Haslbeck et al. (2023) concluyeron que las intervenciones musicales y vocales pueden mejorar los resultados
del neurodesarrollo en lactantes prematuros, lo que proporciona un respaldo metodolégico robusto a su uso.
Asimismo, van der Heijden et al. (2016) han confirmado los beneficios de las intervenciones con musica para
los lactantes hospitalizados, incluida la modulacion del dolor y la promocidn de estados de mayor tranquilidad,
que se alinean directamente con el manejo de la irritabilidad y las alteraciones del suefo.

Por su parte, la fitoterapia, si bien siempre ha sido un pilar de la MNT, su posicion preponderante en este
estudio podria reflejar un resurgimiento o una validacion mas formal de su uso en el contexto institucional. La
investigacion ha estado evaluando cientificamente preparados fitoterapéuticos seguros (como fomentos de
manzanilla) para célicos e irritabilidad, lo que podria estar impulsando su aplicacién protocolizada
(Souzaetal., 2011).
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La abrumadoramente positiva percepcion del personal que califica el empleo de la MNT como Gtil o muy util
en un 95 %, es quizas uno de los resultados mas consistentes reportados en estudios a nivel nacional y, a su
vez, es un pilar fundamental para la sostenibilidad e integracién de estas terapias en el sistema nacional de
salud.

Esta elevada aceptacion encuentra un sélido respaldo en el contexto internacional. La Organizacién Mundial
de la Salud (2024) destaca en su informe global mas reciente la creciente integracion de la medicina
tradicional y complementaria en los sistemas de salud formales, impulsada, en parte, por la favorable
percepcion y demanda de los profesionales sanitarios y la comunidad. Ademas, se sefala que la alta
aceptacion se basa en la observacion directa de los beneficios clinicos como la mayor tranquilidad del neonato
y la mejor alimentacion, asi como en la satisfaccion de los familiares (Maldonado Chavez et al., 2024).

La concordancia del resultado del presente estudio con estas cifras confirma la existencia de un consenso
nacional entre el personal de salud sobre el valor de la MNT como herramienta complementaria en el cuidado
del recién nacido. Por tanto, el mismo contribuye a fortalecer la evidencia local sobre las practicas de MNT y
refuerza la necesidad de continuar la implementacion y estudio de protocolos estandarizados para estas
terapias en beneficio del recién nacido.

Es necesario enmarcar los reportes de esta practica institucional dentro del paradigma de una integracion
segura y basada en la evidencia, tal como promueve el marco global actual (World Health Organization, 2024).
Mientras que el uso comunitario o tradicional de plantas medicinales en neonatos puede conllevar riesgos
significativos por falta de estandarizacion, supervision o conocimiento de las contraindicaciones
(Kiitiik et al., 2025; Toma et al., 2024), la experiencia protocolizada descrita en este estudio —donde la
fitoterapia topica (como la manzanilla al 3%) es aplicada por personal de salud— representa un modelo de
mitigacion de esos riesgos. Por lo tanto, este trabajo no solo describe una practica clinica, sino que ejemplifica
el tipo de integracion racional y supervisada que recomiendan los organismos internacionales y la literatura
especializada para garantizar la seguridad del paciente neonatal (Maldonado Chavez et al., 2024,
Romero-Garcia et al., 2024).

Es importante tener en cuenta que este es un estudio descriptivo, por lo que no evalia la eficacia comparativa
de las distintas modalidades de la MNT empleadas y la evolucién que manifesté cada paciente a partir de la
aplicacion de las mismas.

Conclusiones

El uso de la MNT es una modalidad terapéutica que distingue el modo en que el personal de salud del servicio
de Neonatologia del Hospital Materno Norte Ginecobstétrico Docente "Tamara Bunke Bider" ha logrado
cultivar importantes logros en la salud integral del neonato.

Las modalidades mas empleadas fueron la musicoterapia y la fitoterapia topica con manzanilla, dirigidas
fundamentalmente al manejo de la irritabilidad, las alteraciones del suefio y el célico.

Se identificé una actitud muy favorable del personal de salud hacia la integracion de estas terapias. Por ello,
se recomienda:

— Implementar una capacitacion formal y especifica para el personal, que enfatice los mecanismos de
accion, las indicaciones precisas y, sobre todo, las contraindicaciones y limites de seguridad en el
neonato.

— Estandarizar protocolos de uso que diferencien claramente las aplicaciones en trastornos del
neurodesarrollo y del comportamiento, de aquellas en afecciones organicas o infecciosas. Para estas
ultimas, el protocolo debe establecer explicitamente el caracter estrictamente coadyuvante de la MNT y
priorizar siempre el tratamiento convencional basado en evidencia.
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Resumen

Introduccion: La ciencia y tecnologia han experimentado
avances significativos en la Gltima década, marcando
transformaciones profundas en la forma en que vivimos,
trabajamos y nos relacionamos, teniendo impacto en la
educacion y el entrenamiento deportivo. La inclusion de
la tecnologia ha generado cambios culturales que
incluyen las formas de acceso a la informacion,
influenciando también docentes del area de Direccion de
Deporte. Objetivo: Esta investigacion consistié en evaluar
la autopercepcion de los profesores/entrenadores de la
Direccion de Deporte de la Universidad Nacional
Experimental Francisco de Miranda cuanto a
disponibilidad y uso de herramientas tecnoldgicas
orientadas al mejoramiento de la ensehanza vy
entrenamiento deportivo. Método: Estudio de campo de
caracter descriptivo, con aplicacion de entrevista a diez
profesores/entrenadores alcanzando la saturacion
tedrica. Los archivos de audio fueron transcritos,
anonimizados y analizados mediante andlisis de
contenido con la técnica propuesta por Laurence Bardin.
Resultados: La mayoria de los entrevistados poseia perfil
etario predominantemente superior a los 45 afos
(40% con edades entre 55 y 64 aios, 20% entre 45y
54 aos) como de experiencia profesional (40% con
tiempo laboral de 35 a 44 aiios y 30% con 25 a 34 aios).
El andlisis permitio identificar tres categorias centrales:
representaciones docentes sobre la tecnologia,
experiencias de integracion pedagdgica y barreras
estructurales para la integracion tecnoldgica.
Conclusiones: Las representaciones y experiencias

Aceptado: 1 de marzo de 2026

Abstract

Introduction: Science and technology have experienced
significant advances in the last decade, marking profound
transformations in how we live, work, and interact,
impacting education and sports training. The integration of
technology has generated cultural changes, including
those related to accessing information, also influencing
teachers in the field of Sports Management. Objective: This
research consisted of evaluating the self-perception of
teachers/coaches in the Sports Management Department
of the Francisco de Miranda National Experimental
University regarding the availability and use of
technological tools aimed at improving sports teaching and
training. Method: A descriptive field study was conducted,
employing interviews with ten teachers/coaches until
theoretical saturation was reached. The audio files were
transcribed, anonymized, and analyzed using content
analysis with the technique proposed by Laurence Bardin.
Results: The majority of interviewees were predominantly
over 45 years old (40% between 55 and 64 years old,
20% between 45 and 54 years old) and had a similar level
of professional experience (40% with 35 to 44 years of work
experience and 30% with 25 to 34 years). The analysis
identified three key categories: teachers' perceptions of
technology, experiences with pedagogical integration, and
structural  barriers to  technological integration.
Conclusions: The perceptions and experiences expressed
by the coaches were favorable, but unfortunately, they
coexisted with significant systemic barriers. For the
coaches, adopting technology depends less on individual
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expresadas por los entrenadores fueron favorables, pero attitude and clearly highlights the lack of coordinated
infelizmente coexistian con grandes barreras sistémicas. interventions in infrastructure, governance, and training.

Para los entrenadores adoptar la tecnologia, depende

menos de la actitud individual y deja clara la falta de Keywords:  Teaching  leadership,  Educational
intervenciones  coordinadas en infraestructura, technologies in university sports, Pedagogical
gobernanza y capacitacion. integration, Bardin content analysis, Professional

. ) training and skills.
Palabras claves: Liderazgo docente, Tecnologias

educativas en el deporte universitario, Integracién
pedagdgica, Analisis de contenido de Bardin, Formacion
y competencias profesionales.

Resumo

Introducao: A ciéncia e a tecnologia vivenciaram avangos significativos na Gltima década, marcando transformagoes
profundas em como vivemos, trabalhamos e interagimos, impactando a educagao e o treinamento esportivo. A integragao
da tecnologia gerou mudancas culturais, inclusive aquelas relacionadas ao acesso a informagao, influenciando também
os professores da area de Gestao Esportiva. Objetivo: Esta pesquisa consistiu em avaliar a autopercepgdo de
professores/treinadores do Departamento de Gestao Esportiva da Universidade Nacional Experimental Francisco de
Miranda quanto a disponibilidade e ao uso de ferramentas tecnoldgicas voltadas para o aprimoramento do ensino e do
treinamento esportivo. Método: Foi realizado um estudo de campo descritivo, empregando entrevistas com dez
professores/treinadores até que se atingisse a saturagao tedrica. Os arquivos de audio foram transcritos, anonimizados e
analisados por meio de analise de contetido com a técnica proposta por Laurence Bardin. Resultados: A maioria dos
entrevistados tinha mais de 45 anos (40% entre 55 e 64 anos, 20% entre 45 e 54 anos) e apresentava um nivel semelhante
de experiéncia profissional (40% com 35 a 44 anos de experiéncia e 30% com 25 a 34 anos). A andlise identificou trés
categorias principais: percepgdes dos professores sobre a tecnologia, experiéncias com a integragao pedagdgica e
barreiras estruturais a integragao tecnoldgica. Conclusao: As percepgdes e experiéncias expressas pelos formadores
foram favoraveis, mas, infelizmente, coexistiram com barreiras sistémicas significativas. Para os formadores, a adogao
da tecnologia depende menos da atitude individual e evidencia claramente a falta de intervengdes coordenadas em
infraestrutura, governanca e formagao.

Palavras-chave: Lideranga no ensino, Tecnologias educacionais no esporte universitario, Integragao pedagdgica, Analise
de contetdo Bardin, Formagao e habilidades profissionais.

Introduccion

La ciencia y tecnologia han experimentado avances significativos en la Ultima década, marcando
transformaciones profundas en la forma en que vivimos, trabajamos y nos relacionamos. Los avances
tecnolégicos han tenido impacto en la educacion. La tltima década ha sido testigo de avances tecnoldgicos
y cientificos notables, impulsados por la innovacion, la colaboracién global y el desarrollo de nuevas ideas.
Sin embargo, también surgen desafios éticos, sociales y ambientales que requieren atencion para garantizar
que los avances se utilicen de manera responsable y beneficiosa para todos (Ortega-Ortiz, 2024).

En primer lugar, las herramientas tecnoldgicas y digitales han jugado un papel fundamental en la
transformacion y mejora del sistema educativo en varios paises del mundo, y Venezuela no es la excepcién. A
pesar de enfrentar diversos desafios, como limitaciones de infraestructura, conectividad y recursos
economicos, las herramientas tecnolégicas han ofrecido soluciones innovadoras para apoyar el aprendizaje y
la enseianza en el contexto venezolano (Correo del Caroni, 2023).

Desde esa perspectiva, se evidencian cambios suscitados, derivados de la ciencia y la tecnologia, ya que estas
persiguen una transformacion del conocimiento hacia acciones educativas en la bisqueda de una formacion
continua, que contribuyan positivamente al fortalecimiento de una educacion de calidad y exige cada vez mas
la excelencia académica, al mismo tiempo, la revolucién informatica es un término que se utiliza para describir
el cambio radical y acelerado en la forma en que las personas producen, procesan y utilizan la informacion,
gracias a los avances en tecnologias de la informacion y la comunicacion (TIC) (Lafontant, 2025; Luna, 2023).

This article presents no conflicts of interest. This article is licensed under the Creative Commons Attribution 4.0 International License
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Es por ello que, este cambio ha tenido un impacto profundo en todos los aspectos de la sociedad. La revolucion
informatica no es un fendmeno de un solo evento, sino un proceso continuo que ha ocurrido durante varias
décadas. Esta revolucion se constituye en uno de los pilares fundamentales de informacion para alcanzar el
logro efectivo de una ensefianza dinamizada y vigorizada. Las herramientas digitales y las plataformas de
aprendizaje en linea han facilitado el acceso a la educacién globalmente, permitiendo que mas personas
aprendan desde cualquier lugar (Ortega-Ortiz, 2024).

Por otro lado, la integracion curricular de los medios tecnoldgicos (informaticos, telematicos, audiovisuales y
de la comunicacion social en general) y el aprovechamiento de las ventajas de las herramientas digitales con
fines didacticos, no resulta una tarea sencilla. El docente universitario debe estar informado sobre los
materiales disponibles y sobre cdmo usarlos, y necesita unos recursos y una infraestructura para desarrollar
las actividades educativas con los estudiantes (Ministerio del Poder Popular para la Educacion, 2025). Dada
las condiciones que anteceden, esta investigacion apuntd, de manera que la investigadora logro recoger los
requerimientos de los entrenadores encuestados en la Universidad Nacional Experimental Francisco de
Miranda (UNEFM), especificamente en el area de la Direccién de Deporte. En virtud de los planteamientos
expuestos, se presentan las siguientes interrogantes:

¢Como perciben los entrenadores la disponibilidad tecnoldgica institucional? ;Como describen el uso
pedagdgico de dichas herramientas? Siendo asi, el objetivo de este estudio consiste en: Evaluar la
autopercepcion de los profesores/entrenadores de la Direccion de Deporte de la Universidad Nacional
Experimental Francisco de Miranda cuanto a disponibilidad y uso de herramientas tecnoldgicas orientadas al
mejoramiento de la ensefianza y entrenamiento deportivo.

Marco tedrico

Lainclusién de las herramientas y equipos tecnoldgicos como son (PC, tablet, smartphones, Podcast, Webinar
Zoom, Telegram, WhatsApp entre otros) generan profundos cambios culturales que incluyen las formas de
acceso a la informacion, por parte de los actores del area de la Direccion de Deporte, generan una ventana de
oportunidades para desarrollar esta investigacion, ya que, aln sigue siendo un campo muy virgen para
potenciarlo con estas valiosas herramientas tecnoldgicas, que con su ayuda contribuyen a democratizar el
conocimiento mediante la propuesta de un modelo didactico (UNESCO, 2025).

En razén a ello, el uso e inclusion de las herramientas tecnolégicas digitales como computadoras y otras
pueden contribuir como instrumento tecnoldgico en la produccion de contenidos, desarrollo de contenidos
didacticos y pedagogicos, los cuales permiten a realizar un salto cualitativo y cuantitativo en la investigacion
desarrollada para el mejoramiento de las capacidades fisicas a nivel de educacién universitaria. A pesar de
los retos, las plataformas digitales, aplicaciones interactivas y otras tecnologias emergentes son una
herramienta poderosa para enfrentar las barreras fisicas y geograficas, y pueden contribuir a un modelo
educativo mas flexible, accesible e innovador. Sin embargo, es fundamental trabajar la capacitacién docente
y el acceso a estas tecnologias para maximizar su impacto positivo en el sistema educativo venezolano
(Gémez & Sarda, 2019).

Por esto, en cuanto a la utilizacién de los medios digitales, como herramientas poderosas, que contribuyan al
hacer diario en los planteles educativos, y cambios inconclusos de los curriculos escolares, casi que inter
anual, donde el seguimiento y control debe ser permanente, para que pueda tributar esto en una alta
motivacion y de esta forma se pueda dar el cumplimiento de dichas obligaciones y sobre todo, actualizaciones
con las nuevas herramientas digitales y equipos tecnoldgicos, sobre todo de facil acceso y de muy bajo costo,
como es el caso de las paginas web (Machado, 2025).

Las aplicaciones tecnoldgicas ofrecen una plataforma interactiva y atractiva que puede mejorar la experiencia
de aprendizaje de las capacidades fisicas y fomentar habitos de vida saludables en los estudiantes. En este
sentido, Menescardi et al. (2021), realizaron una investigacion titulada "Formacion del profesorado de
Educacién Fisica en el uso de aplicaciones tecnoldgicas”. Los autores manifestaron la inclusién de las
Tecnologias de la Informacién y Comunicacion (TIC) en el ambito educativo, la cual precisaba de un
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profesorado con un nivel de competencia digital (CD) suficiente para ensefiar al alumnado dicha tecnologia.
Por ello, el objetivo de ese estudio fue evaluar el empleo real de las aplicaciones educativas por parte del futuro
profesorado. Para ello, se aplico el cuestionario CUTDEF (Cuestionario sobre conocimiento y uso de las TIC
por los y las docentes de Educacion Fisica), previamente validado mediante un panel de expertos, a
155 estudiantes de la Universidad de Valencia. Los resultados mostraron que las aplicaciones utilizadas
fueron escasas, reduciéndose a herramientas ofimaticas (procesador de texto, hoja de calculo y
presentaciones), sin tener en cuenta todas las posibilidades de uso y potencialidades de otras aplicaciones o
herramientas disponibles en la red.

Ruiz De La Cruz (2021), quien realizd una investigacion referida a "Herramientas Tecnoldgicas en las
Competencias Digitales Dirigida a los Docentes de la Universidad Nacional”, manifesto que la vision del futuro
de la educacion esta en el proceso de actualizacion del individuo, donde se exige que este desarrolle su
dimensién tecnoldgica con una mirada social durante la etapa de escolaridad.

Entre las conclusiones mas resaltantes estuvieron la creacion de condiciones adecuadas mediante métodos
activos basados en el grupo y con predominio de autonomia y compromiso, proponer a los estudiantes una
serie de ejercicios que implicaron trabajos colectivos, e evidenciar la educacion como medio mas eficaz para
que el estudiante se inicie en sus deberes sociales mediante el ejercicio colectivo, una vez que los incitaba a
poner en practica los ideales de ayuda mutua, de esfuerzo comin y de cooperacién, aspectos estos
fundamentales para cualquier tipo de convivencia social.

Marco metodoldgico
Caracteristicas generales de la investigacion

Este trabajo investigativo se apoy6 en un estudio de campo de caracter descriptivo, una vez que consistio en
la recoleccion de datos directamente de la realidad donde hubo verificacion de los hechos sin manipular o
controlar variable alguna (Arias, 2015).

Universo y muestra de estudio

Formaron parte del universo de estudio los 60 entrenadores de las diferentes disciplinas deportivas adscritos
a la Direccion de Deporte de la UNEFM, siendo el criterio de inclusién pertenecer formalmente a dicho
departamento. Se utilizé como instrumento una entrevista semiestructurada, con una duracion promedio de
diez minutos. La saturacion tedrica se alcanzo entre la novena y décima entrevista, momento en que los
discursos comenzaron a mostrar recurrencias y ausencia de nuevos aportes analiticos. El criterio de
saturacion tedrica, como parametro para finalizar la recoleccion de datos, fue propuesto por
Glaser & Strauss (1967) y posteriormente desarrollado en investigaciones cualitativas contemporaneas. En
este estudio, la recopilacion se interrumpié cuando las entrevistas dejaron de aportar nueva informacion
relevante para ampliar la comprensién de las percepciones de los profesores/entrenadores sobre el uso de
tecnologias en la UNEFM (Hennink et al., 2017; Saunders et al., 2018).

Recogida de la informacion

Todos los archivos de audio fueron transcritos, anonimizados y analizados mediante analisis de contenido.
La transcripcion se realizé para el programa Word del paquete Microsoft Office, donde se eliminaron las
preguntas, conservando Unicamente las respuestas completas a cada pregunta. Ademas, se revisé el archivo,
corrigiendo errores tipograficos y de puntuacion, estandarizando acrénimos y fusionando palabras
compuestas.

Procesamiento de la informacion

Cada entrevista realizada a profesor/entrenador se realizé de forma anénima, codificada, e individual,
verificando inicialmente si contaban con las condiciones basicas y necesarias para la segmentacion de
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fragmentos que permitieran la identificacion de categorias. Se selecciond la técnica propuesta por Laurence
Bardin (2011) para realizar el analisis de contenido del corpus textual de las entrevistas, cuyos pasos se
establecieron en tres fases: preanalisis, exploracion del material y tratamiento de los resultados (inferencia e
interpretacion).

El preandlisis abordo la sistematizacion de las ideas iniciales; esta fase comprendié una lectura general del
material seleccionado para el analisis. Las entrevistas se organizaron para las intervenciones de analisis
posteriores. Esta fase consistio en realizar una lectura flotante, delimitar el cuerpo del analisis, formular
hipdtesis y objetivos, e identificar indicadores.

Una vez completada la primera fase, se llevé a cabo la exploracion del material, que consistié en desarrollar
operaciones de codificacion, segmentar los textos en unidades de registro (palabras, frases y parrafos); aplicar
reglas de conteo y etiquetar y agrupar el contenido en categorias simbdlicas o tematicas. De este modo, se
identificaron palabras clave y se resumié cada parrafo para establecer una categorizacién inicial. Las
categorias iniciales identificadas/establecidas se agruparon segun los términos que las relacionaban, lo que
permitio la posterior construccion de categorias: intermedias y finales. Estas, al analizarse de forma integrada,
permitieron la formulacién de inferencias sobre el fenémeno analizado.

Finalmente, en la tercera fase, que consistio en el tratamiento de los resultados, la inferencia y la
interpretacion, se captur6 el contenido de las entrevistas y las categorias se sustentaron en el marco teorico.

Resultados y discusion
Caracteristicas sociodemograficas de los entrenadores entrevistados

La distribucion por edad mostré que cuatro de los entrevistados (40%) estan en el rango de edad de
55 a 64 aios, seguido del rango de edad de 35 a 44 aios (30%), el rango de 45 a 54 afios (20%) y, con menor
representacion, con mas de 65 afios (10%) (Figura 1A). Este perfil sugiere un grupo de entrenadores
predominantemente ubicado en los estratos etarios superiores, con presencia decreciente hacia las categorias
de menor edad.

En cuanto a los afios de experiencia, se observa un patrén analogo: aquellos con mayor tiempo de desempefio

en la funcion (De 35 a 44 aiios) concentra el 40% de los entrenadores y el 60% restante se distribuye en los
dos rangos de menor tiempo de experiencia (30% cada una) (Figura 1B).

A B

1
10% 3 3
30% 30%
2
3
20%
30%
De 35 a 44 afios De 45 a 54 afios _ _
B ) N De 15 a 24 afos De 25 a 34 ancs = De 35 g 44 anos
= De 55 a 64 afios Mas de 65 afios

Figura 1. Caracterizacion sociodemografica de los entrenadores que fueron entrevistados en el presente estudio,
pertenecientes a la Direccion de Deporte de la Universidad Nacional Experimental Francisco de Miranda (UNEFM),
Santa Ana de Coro, Falcon, Venezuela, 2025. A: Distribucion por edad. B: Distribucion por aios de experiencia.
Fuente: Datos primarios de esta investigacion n=10.
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Estos resultados indicaron que la mayoria de los entrevistados poseia tanto elevado tiempo de vida como de
experiencia profesional, lo que generalmente es coherente con trayectorias profesionales prolongadas en el ambito
deportivo universitario donde la adopcion tecnolégica podria ser modulada por perfiles con mayor antigiiedad y
experiencia acumulada siempre que fomentada institucionalmente (Brewer et al., 2025).

Bicer et al. (2022) realizaron un andlisis con 205 entrenadores que evidencié una relacion negativa entre afios de
experiencia y percepcion de complejidad tecnoldgica atribuida a edades superiores a los 40 afos. De esta forma
concluyeron que los mayores son los ultimos en adoptar innovaciones, confirmando que entrenadores con mayor
edad y experiencia tienden a percibir mayor complejidad y ansiedad en el uso de tecnologia, lo que modula su
adopcion.

En el estudio realizado por Brewer et al. (2025), sefialan la importancia de apoyar al cuerpo técnico en la gestion de
demandas del uso de la tecnologia con el intuito de fortalecer la practica del entrenamiento y los resultados de los
atletas mediante la integracion inteligente de la tecnologia.

Elaboracion y progresion de las categorias de analisis a partir del corpus constituido por las entrevistas

A partir del analisis de las entrevistas surgieron tres categorias finales que ilustran la estructura el fenémeno
estudiado em tres grandes vertientes: CF-I Representaciones docentes sobre la tecnologia, CF-Il Experiencias de
integracion pedagogica y CF-3 Barreras estructurales para la integracion tecnoldgica. Estas se elaboraron a partir
de la identificacion y perfilamiento de dieciocho (18) categorias iniciales, y seis (6) categorias intermediarias
(Cuadro 1).

Cuadro 1.
Elaboracion de las categorias primarias y progresion hasta las categorias finales constituidas a partir de las
entrevistas realizadas a entrenadores pertenecientes a la Direccion de Deporte de /la Universidad Nacional

Experimental Francisco de Miranda (UNEFM), Santa Ana de Coro, Falcon, Venezuela, 2025.

CATEGORIAS INICIALES CONCEPTO NORTEADOR CATEGORIAS CATEGORIAS
INTERMEDIARIAS FINALES
Cl-1 Percepcion de atraso tecnoldgico Opiniones, valoraciones y INT-I CF-1

institucional
Cl-2 Apertura a la incorporacion de
tecnologias de docentes y entrenadores
Cl-3 Reconocimiento de la tecnologia en la
educacion y entrenamiento
Cl-4 Aplicaciones e plataformas deportivas
CI-5 Instrumentacion y medicién
Cl-6 Videos didacticos
Cl-7 Hojas de célculo y estadistica
Cl-8 Resultados observados

Cl-9 Perspectivas y propuestas

Cl-10 Apoyo institucional nulo
CI-11 Ausencia de liderazgo y cultura
tecnoldgica
ClI-12 Necesidad de capacitacion em uso de
tecnologias
Cl-13 Ofertas de capacitacion y formacion
continuada ausentes en la institucion

Cl-14 Ausencia de instalaciones deportivas
CI-15 Conectividad insuficiente

CI-16 Equipamiento insuficiente e de dificil
adquisicion
CI-17 Falta de soporte e incompatibilidad
en las plataformas
CI-18 Interrupciones eléctricas frecuentes

Fuente: Elaborado por los autores.

actitudes de reconocimiento
de la tecnologiaen la
educacion y entrenamiento.

Practicas de integracion
tecnoldgica en ensefianza y
evaluacion del entrenamiento
deportivo
Efectos reportados y
visualizacion de un horizonte
de mejora tecnoldgica
Baja disponibilidad de
soporte, direccion y cultura
organizacional
Falta de formacion y
capacidades para integrar
tecnologia

Deficiencias en las
condiciones materiales de
acceso y estabilidad

Disposicion de los docentes
en favor de la tecnologia

INT-Il
Usos pedagdgicos y de
medicién

INT-1lI
Resultados y proyecciéon

INT-IV
Apoyo y gobernanza
institucional deficiente
INT-V
Afectacion en el desarrollo
de competencias y
habilidades para uso de la
tecnologia
INT-VI
Infraestructura y
conectividad deficientes

Representaciones
docentes sobre la
tecnologia

CF-ll
Experiencias de
integracion
pedagdgica

CF-lil
Barreras
estructurales para
la integracion
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Representaciones docentes sobre la tecnologia

En la categoria final uno “CF-1" con enfoque en las representaciones de los docentes sobre la tecnologia se
concentro la categoria intermediaria uno "INT-I Disposicion de los docentes en favor de la tecnologia”, que
estuvo integrada por las categorias iniciales: “Cl-1 Percepcion de atraso tecnoldgico institucional”, “Cl-2
Apertura a la incorporacion de tecnologias de docentes y entrenadores” y “CI-3 Reconocimiento de la
tecnologia en la educacion y entrenamiento”. Los cddigos identificados como indicios que describieron este
marco valorativo, muestran predominantemente una actitud positiva de los entrevistados hacia la tecnologia,
de forma que la reconocen como potencial pedagdgico, coexistiendo con la conciencia critica de rezago
institucional (Cuadro 1).

Esta categoria fue revelada por expresiones como:

Entrevistado 4 — “[...] su uso esta enfocado mas en lo administrativo que en el rendimiento deportivo”
Entrevistado 7 — "herramientas que me ayudan a preparar y a ejecutar una planificacion deportiva”
Entrevistado 8 — “a nivel universitario se ha quedado un poco atrasado”

Los profesores del Departamento de Entrenamiento Deportivo de la UNEFM reconocen la importancia de la
aplicacion de tecnologias coincidiendo con el comportamiento de docentes de otras universidades en
Latinoamérica y Asia, que tomaron la implantacion de plataformas educativas y Tecnologias de la Informacion
y Comunicaciones como herramientas didacticas aplicadas a las practicas de ensefianza y aprendizaje
centradas en los estudiantes (Garcia-Rosado, 2023; Kusuma et al., 2024). En contrapartida, la percepcion de
rezago tecnoldgico institucional observada en el presente estudio es un hecho habitual en los contextos
universitarios latinoamericanos, en los cuales los profesores de educacion fisica, puntean las insuficiencias
de infraestructura como un elemento marcante que imposibilita la integracion de la tecnologia, aun cuando se
muestran con una actitud favorable. Este pensamiento critico se evidencié de forma mas marcada en el
periodo pandémico cuando fue demandado el soporte didactico pedagdgico, principalmente en la educacion
a distancia, que muchas instituciones no estaban preparadas para ofrecer (Abigail Alexandra, 2027,
Acosta & Alban, 2025).

Experiencias de integracion pedagdgica

La categoria final dos, “CF-II", se centrd en las experiencias de integracién pedagdgica de los profesores,
evidencio las practicas efectivas y los resultados en la practica, tuvo como confluentes dos categorias
intermediarias (INT-11'y INT-III). La “INT-Il Usos pedagégicos y de medicién”, agrupé las categorias iniciales:
“Cl-4 Aplicaciones y plataformas deportivas”, “CI-5 Instrumentacion y medicion”, “Cl-6 Videos didacticos” y
“CI-7 Hojas de calculo y estadistica". Estas mostraron, aunque pocas, practicas concretas de incorporacion
tecnoldgica en la ensefianza, evaluacion y retroalimentacion técnica que los profesores realizaban en esta
institucion, de las cuales se puede resaltar a visualizacion de movimientos, planificacion, seguimiento de
cargas y analisis de desempefo. En el caso de la “INT-IIl Resultados y proyeccion”, integro los resultados
observados y las perspectivas y propuestas de los docentes (CI-8). Asi como también logros pedagdgicos y
de rendimiento entre ellos en cuanto a mejoras en precision y comprension de donde emergen horizontes de
desarrollo como poder usar softwares especificos, y adquisicion futura de tecnologia tangible para la practica
y expectativas de mejora respaldadas por experiencias positivas (CI-9), (Cuadro 1).

Entrevistado 1 — “Poseo una camara de video subacuatica, la cual utilicé en su momento para realizar
analisis biomecanicos de los movimientos, angulos, posicion del cuerpo de los atletas, de alli medir y
corregir los errores y mejorar la técnica... Cualquier innovacion tecnoldgica que llegue es primordial
para el desarrollo del deporte”

Entrevistado 6 — “seria bueno contar con equipos tecnoldgicos para poder ser incluidos en los
entrenamientos”

Entrevistado 7 — "he podido ayudar a varios alumnos alcanzar campeonatos nacionales”

This article presents no conflicts of interest. This article is licensed under the Creative Commons Attribution 4.0 International License
(CC BY 4.0). Reproduction, distribution, and public communication of the work, as well as the creation of derivative works, are permitted provided 3
that the original source is cited.



https://orangejournal.info/
https://doi.org/10.46502/issn.2710-995X/2025.13.03

N

Orange Journal / Volumen 7 Nimero 13/Enero-junio 2025
https://orangejournal.info
ISSN 2710-995X Creative Commons Attribution 4.0
Doi: https://doi.org/10.46502/issn.2710-995X/2025.13.03 Iternational (CC BY 4.0)

ORANGE JOURNAL

Entrevistado 10 — "He utilizado videos y Excel para la planificacion de las cargas deportivas... gracias
a los videos mis atletas pueden visualizar las técnicas deportivas”

El uso recurrente de videos para el andlisis técnico y la visualizacion del movimiento constituye la
retroalimentacién visual aumentada como uno de los recursos mas efectivos para el desarrollo técnico y el
aprendizaje motor en el deporte. La observacion de videos favorece la comprension y proyeccion previa del
movimiento, fortalece la capacidad de autorregulacion del atleta e incrementa la calidad de la comunicacion
entre entrenador y atleta, substancialmente cuando se integra en procesos reflexivos guiados durante el
entrenamiento (Nyman et al., 2025; Raya-Castellano et al., 2021; Walton et al., 2024). En este sentido, las
practicas descritas por los profesores de la UNEFM entrevistados no son meros usos aleatorios instrumentales
de la tecnologia, sino mediaciones pedagégicas intencionales cientificamente fundamentadas.

Fueron analizadas las declaraciones sobre el uso de “Microsoft Excel©®" como herramienta estadistica dirigida
a registrar datos obtenidos con instrumentos de medicion como relojes, crondmetros y otros. Esta practica
evidencia los esfuerzos por sistematizar el entrenamiento y monitorear el rendimiento de los atletas en
recortes temporales. Estudios sobre la monitorizacion de la carga, asi como el uso de valores numéricos en el
deporte y entrenamiento deportivo de forma general, demuestran que, aun con herramientas sencillas como
las hojas de calculo, es posible optimizar la toma de decisiones de los entrenadores, condicionado a la
existencia de claridad en los objetivos, metodoldgica y competencia de estos para interpretar los datos
recopilados (Benson et al., 2020).

Otro elemento notable fue el uso de aplicaciones y plataformas digitales y softwares especificos para las
disciplinas deportivas, con referencia al analisis en tiempo real del entrenamiento. Debates contemporaneos
sobre la incorporacion de tecnologias digitales analiticas en las actividades deportivas, se han reajustado
tanto al entrenamiento como a las competiciones con énfasis en modalidades que poseen un elevado
componente técnico-tactico (Raya-Castellano et al., 2021; Benson et al., 2020).

Cuando se analizaron las declaraciones de los entrenadores entrevistados se reveld que las experiencias
positivas ya vividas guardaban las expectativas de expansion e institucionalizacion del uso de la tecnologia,
como, por ejemplo, adquisicién de equipos, mejora de la conectividad y la adopcion de softwares
especializado. Este movimiento, que transita de la experimentacién individual a la proyeccion institucional, es
propio de contextos donde la integracion tecnolégica en la actividad docente alin no es una politica
consolidada, pero comienza a surgir de evidencias practicas del éxito pedagdgico. Sin embargo, los propios
testimonios indicaron que la consolidacidn de estas practicas depende de condiciones organizativas, como la
compatibilidad del sistema, el soporte técnico y la conectividad. Los estudios sobre integracion tecnoldgica
en contextos educativos y deportivos refuerzan que la ausencia de apoyo institucional tiende a limitar la
escalabilidad de las iniciativas y a sobrecargar a los profesionales mas comprometidos (Benson et al., 2020).
De esta forma se puede decir que la UNEFM se encuentra en una etapa intermedia de integracion pedagogica
en relacion a la tecnologia, donde existen practicas efectivas y resultados percibidos, pero ain carece de
suficiente apoyo central y de gobernanza institucional para poder dar continuidad hasta alcanzar la equidad.

Barreras estructurales para la integracion tecnologica

La tercera categoria final, "CF-3 Barreras estructurales para la integracion”, resulté ser la mas amplia en
términos de cobertura conceptual una vez que concentrd tres de las cinco categorias intermediarias, en esta
se identificaron los obstaculos que mediaban la fisura entre disposicion, experiencia y adopcion sostenida de
tecnologias por parte de los profesores. La categoria intermediaria cuatro “INT-IV Apoyo y gobernanza
institucional deficiente” revelé una sensacion de "desamparo” por parte de los docentes al declarar que el
apoyo institucional era nulo (CI-10) y que era perceptible la ausencia de liderazgo en relacién a la cultura
tecnoldgica (CI-11). De esta forma, se veia limitada la coordinacion, el soporte y la priorizacion tecnoldgica,
afectando la viabilidad organizacional de la institucion en este aspecto (Cuadro 1). A sequir fragmentos das
entrevistas que sustentan la categoria intermediaria cuatro (INT-IV).
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Entrevistado 1 - "El apoyo tecnoldgico hacia el Deporte en la Universidad es nulo totalmente.”
Entrevistado 4 - "se quieren forzar procesos sin tener los recursos necesarios"

Entrevistado 5 - "no hay... liderazgo y cultura institucional... se enfocan en la educacién tradicional”
Entrevistado 9 - "siempre y cuando el gobierno invierta”

Otra vertiente negativa se reveld en la categoria intermediaria cinco “INT-V Afectacion en competencias y
habilidades” por la necesidad de capacitacion (CI-12) estrechamente relacionada a la ausencia de ofertas
institucionales de formacion continuada (CI-13), que revelaron asi las brechas formativas que colocaban el
esfuerzo de actualizacion en el plano individual surgiendo de esta manera una heterogeneidad en el proceso
de capacitacion y consecuentemente en el escaso manejo de herramientas tecnoldgicas (Cuadro 1). Son
sustento de la categoria intermediaria cinco los textos siguientes:

Entrevistado 2 - "toda la formacion la he obtenido por mis propios medios y recursos”

Entrevistado 5 — “la universidad no facilita ese tipo de formacion [..] Me gustaria capacitarme sobre
liderazgo, herramientas tecnoldgicas”

Entrevistado 9 — No tenemos capacitacion ni formacion profesional nunca”

Entrevistado 10 - “lo poco que he aprendido es porque lo he investigado o algunos colegas me han
ayudado”

Finalmente la categoria intermediaria seis “INT-VI Infraestructura y conectividad deficientes" que concentré
aspectos como la ausencia de instalaciones deportivas (Cl-14), conectividad insuficiente (Cl-15),
equipamiento insuficiente y de dificil adquisicion (CI-16), la falta de soporte e incompatibilidad en las
plataformas (CI-17) y las interrupciones eléctricas frecuentes (CI-18) describe restricciones materiales y
técnicas que interrumpen flujos de trabajo, elevan costos de adopcion y erosionan la continuidad pedagégica
(Cuadro 1).

Entrevistado 1 - "No tenemos Piscina en nuestra universidad y no tenemos acceso a las instalaciones
deportivas del Estado [..] Acceso a equipos tecnoldgicos de dltima generacion, no poseemos en la
universidad.”

Entrevistado 3 - "se contaba con herramientas como video beam y laptop y tampoco los hay"
Entrevistado 4 - "fallas del internet y fallas eléctricas en la ciudad”

Entrevistado 6 — "Alto costo de algunos dispositivos”

Entrevistado 10 - “la conectividad en la universidad no hay"

Esta tercera categoria mostro que las barreras estructurales no operan como factores aislados, sino como un
sistema interdependiente de limitaciones institucionales, formativas y materiales que condiciona la
sostenibilidad de cualquier iniciativa de integracion tecnoldgica. Los resultados indicaron que el principal
obstaculo no radicaba en la resistencia de los profesores/entrenadores, sino que el problema radica en la
debilidad de la gobernanza tecnoldgica, que no potencia ni consolida los esfuerzos individuales en practicas
pedagdgicas sistematicas y colectivas a nivel institucional. Esta falla estructural explica la distancia
observada entre el potencial reconocido de la tecnologia y su incorporacion efectiva y sostenida en los
procesos de formacion y entrenamiento deportivo en la UNEFM.

Las limitaciones descritas por los entrenadores no se restringen a carencias técnicas aisladas, sino que
configuran un entramado estructural donde gobernanza institucional, falta de formacién y déficit de
materiales interactian de manera sistémica. Este entendimiento coincide con estudios sobre liderazgo
educativo en educacion superior realizados por Kinnunen et al. (2024) y Garcia-Rodriguez et al. (2025) donde
sefnalan que la integracion tecnoldgica sostenible depende menos de una disposicion individual y mas de la
existencia de marcos institucionales claros, apoyo organizacional y cultura digital compartida.

Referente a la gobernanza, esta percepcion de “desamparo institucional” evidenciada en los entrevistados
coincide con el planteamiento de Bolden et al. (2009), estos autores exponen que el liderazgo distribuido en
educacion superior exige estructuras que sustenten la innovacion pedagdgica y no apenas iniciativas
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individuales. Si no existe una vision estratégicamente sélida a nivel institucional con foco en la transformacion
digital, los esfuerzos docentes tienden a fragmentarse y a estribar en motivaciones personales. De igual forma
el estudio en gestion universitaria de Rozo Ronddn et al. (2022), en subraya que la ausencia de politicas bien
definidas sobre tecnologia educativa genera una discontinuidad y baja apropiacion organizacional.

Cuando se analizé la dimensién formativa, y verificada la necesidad de capacitacion sefialada por los
entrenadores, este aspecto se alinea con estudios que demuestran que la competencia digital de los docentes
no se desenvuelve espontaneamente, requiriendo programas sistematicos de formacion continua
(Carranza-Bautista et al., 2024). La falta de planos de desarrollo institucionales agudiza las debilidades
internas y reproduce desigualdades en el acceso a herramientas tecnoldgicas. Infelizmente este es un
fenomeno observado en varios contextos universitarios donde los recursos son limitados
(Colmenares-Nieves, 2023).

Finalmente, las barreras infraestructurales identificadas, como una conectividad deficiente, la escasez de
equipamiento y fallas en el suministro de energia eléctrica, constituyen condicionantes estructurales
ampliamente documentados en la regién. La infraestructura para el soporte tecnolégico compone un factor
determinante para la innovacion pedagdgica en educacion superior, especialmente en contextos de
vulnerabilidad econémica (Padilla Urquidi et al., 2024). De esta forma, en entornos donde la conectividad es
inestable, adoptar la tecnoldgica no apenas se dificulta, sino que se vuelve desagradablemente intermitente,
de forma que afecta la continuidad del proceso de ensefianza y aprendizaje y la planificacion y ejecucion del
entrenamiento deportivo.

En su conjunto, las tres categorias finales demuestran una dinamica sistémica en la que la oferta, la
experiencia y la estructura institucional estan estrechamente interrelacionadas. La categoria final uno "CF-1"
mostré que los participantes tenian representaciones mayoritariamente positivas sobre la tecnologia,
reconociéndola como un recurso pedagégico estratégico y demostrando apertura hacia su incorporacion. La
categoria final dos “CF-II", por su parte, demostré que esta oferta no es meramente declarativa, sino que se
traduce en practicas concretas de integracién tecnoldgica en la planificacion, medicion y retroalimentacion
del entrenamiento deportivo, con impactos percibidos en el rendimiento y la comprension técnica de los
atletas. Sin embargo, la categoria final tres "CF-11I" reveld que estas experiencias surgen en un contexto de
limitaciones estructurales, caracterizado por debilidades en la gobernanza tecnoldgica, la formacion continua
y lainfraestructura, configurando un escenario donde los esfuerzos individuales no pueden consolidarse como
una politica institucional sostenible. De esta manera, el fenémeno estudiado no puede entenderse como una
simple brecha entre la aceptacion y el uso, sino como una tension sistémica entre el potencial pedagégico
reconocido, las practicas innovadoras incipientes y las barreras organizacionales que condicionan su
institucionalizacioén, situando el liderazgo y la gestion universitaria como elementos clave para transformar
iniciativas aisladas en procesos de integracion tecnoldgica.

Conclusiones

El analisis de contenido de las entrevistas con la progresion de las categorias permitio observar que las
representaciones y experiencias expresadas por los entrenadores son favorables, pero infelizmente coexisten
con grandes barreras sistémicas. Este fenomeno refleja que para los entrenadores adoptar la tecnologia en el
ejercicio de sus funciones y en la ensefianza de capacidades fisicas, depende menos de la actitud individual y
deja clara la falta de intervenciones coordinadas en infraestructura, gobernanza y capacitacion.

Se verifica la necesidad de frentes de accion institucionales y de politica universitaria para cerrar la brecha
entre el potencial reconocido y su implementacion sostenida, pues los desafios a ser enfrentados por la
institucion son multinivel, considerando elementos materiales, organizacionales y de gestion. Asimismo,
indican que acciones puntuales, como por ejemplo adquisicion de equipos, no seran suficientes si no se
articulan con politicas de gobernanza, planos intra e interinstitucionales, intersectoriales a nivel de estado,
para el establecimiento de estrategias de formacion continuada aplicadas a la practica deportiva que atiendan
las particularidades de cada disciplina.
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Los hallazgos sugieren un llamado al fortalecimiento de la gobernanza tecnolégica institucional, a la inversion
en infraestructura y a la implementacion de programas de capacitacion especificos para entrenadores como
lineas prioritarias de accién. Este estudio contribuye a ampliar la comprension del fenémeno desde una
perspectiva sistémica, destacando que la sostenibilidad de la integracion tecnolégica en contextos
universitarios venezolanos requiere no solo la voluntad docente, sino también estructuras organizativas
capaces de acompaniar, coordinar y legitimar la innovacion pedagdgica en el deporte.
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Resumen

Objetivo: Caracterizar los patrones de uso e identificar
brechas de seguridad asociadas a la terapia floral en
una farmacia comunitaria. Métodos: Se realizd un
estudio piloto, exploratorio y transversal durante el
segundo semestre de 2025, utilizando muestreo
consecutivo de todos los usuarios elegibles de la
poblacion accesible (n = 34). Resultados: Aunque el
85,3% de los participantes reporté un nivel de
conocimiento moderado a alto sobre la terapia floral,
se identificaron brechas criticas de seguridad.
Especificamente, el 38,2% almacenaba el producto en
dormitorios, condicion potencialmente inadecuada
para su correcta conservacion y estabilidad, y la
dependencia de recomendaciones informales
(familiares y amigos) predominé sobre la orientacion
profesional. Conclusiones: A pesar de la alta
familiaridad de los usuarios, persisten riesgos
significativos  relacionados con practicas de
almacenamiento inadecuadas y automedicacion.
Estos hallazgos destacan la necesidad urgente de
implementar protocolos educativos liderados por el
quimico farmacéutico, orientados a promover un uso
seguro y responsable en el contexto comunitario.

Palabras clave: Terapia floral, Flores de Bach,
medicina complementaria, seguridad del paciente,
farmacia comunitaria, almacenamiento domiciliario.

Abstract

Objective: To characterize usage patterns and identify
safety gaps associated with floral therapy in a
community pharmacy setting. Methods: An exploratory,
cross-sectional pilot study was conducted during late
2025 using consecutive sampling of all eligible users
from the accessible populaton (n = 34).
Results: Although 85.3% of participants reported
moderate-to-high knowledge of floral therapy, critical
safety gaps were identified. Specifically, 38.2% stored
the product in bedrooms, a condition potentially
unsuitable for proper storage and product stability, and
reliance on informal recommendations (family and
friends) predominated over professional advice.
Conclusions: Despite high user familiarity, significant
risks related to inadequate storage practices and self-
medication persist. These findings highlight the urgent
need for pharmacist-led educational protocols aimed at
promoting safe and responsible use in the community
setting.

Keywords: Floral therapy, Bach flower remedies,
complementary medicine, patient safety, community
pharmacy, home storage.

This article presents no conflicts of interest. This article is licensed under the Creative Commons Attribution 4.0 International License

(CC BY 4.0). Reproduction, distribution, and public communication of the work, as well as the creation of derivative works, are permitted provided

that the original source is cited.

39



mailto:diana.contador@alumnos.ucn.cl
mailto:maraeliys.morales@ucn.cl
mailto:jany.alucema@gmail.com
mailto:Irina.licea@ce.ucn.cl
https://orcid.org/0009-0004-8274-6152
https://orcid.org/0000-0003-0350-2797
https://orcid.org/0009-0000-4125-8487
https://orcid.org/0000-0002-4178-0977
https://orangejournal.info/
https://doi.org/10.46502/issn.2710-995X/2025.13.04

| Y
( 0 - - -

https://orangejournal.info
ISSN 2710-995X Creative Commons Attribution 4.0

Doi: https://doi.org/10.46502/issn.2710-995X/2025.13.04 International (CC BY 4.0)

ORANGE JOURNAL

Introduccion

La medicina complementaria y alternativa (MCA) comprende un conjunto heterogéneo de practicas,
intervenciones y sistemas de cuidado de la salud que no forman parte del modelo biomédico convencional,
pero que son ampliamente utilizadas por la poblaciéon como estrategias de autocuidado, prevencion y
bienestar integral. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reconoce que estas terapias pueden contribuir
al bienestar de las personas, siempre que su uso se realice bajo criterios de calidad, sequridad y eficacia,
enfatizando ademas la necesidad de regulacion, integracion y evaluacion sistematica debido a su fuerte
arraigo cultural y social (World Health Organization, 2017).

Diversos estudios internacionales reportan que la prevalencia de uso de MCA en poblacion general oscila entre
26% y 40%, con mayor frecuencia en mujeres, personas con mayor nivel educacional y pacientes con
enfermedades crénicas (Harris et al., 2012; Bishop & Lewith, 2010; Lee et al., 2022). En Chile, se ha descrito
una tendencia similar, con un uso significativo de terapias complementarias en pacientes con patologias
crénicas (Fernandez et al., 2018). Encuestas nacionales indican que mas del 70% de la poblacion ha recurrido
a alguna terapia complementaria, destacandose entre las mas utilizadas la acupuntura, el reiki y la terapia
floral, especialmente en contextos de estrés, ansiedad y trastornos del animo (Tala & Plaza, 2023).

Entre las terapias complementarias mas difundidas se encuentra la terapia floral del Dr. Bach, desarrollada
por Edward Bach en la década de 1930. Este sistema propone el uso de esencias florales diluidas como
herramienta para el equilibrio emocional, bajo el supuesto de que ciertos estados animicos predisponen a la
enfermedad (Bach, 1986; Orozco, 2011). Desde esta perspectiva, las Flores de Bach han sido utilizadas
principalmente como apoyo en el manejo de ansiedad, depresion, estrés, trastornos del suefio y otros
desequilibrios psicoemocionales, integrandose frecuentemente como complemento de tratamientos
convencionales (Ernst, 2010; Fusco et al., 2021; Thaler et al., 2009).

En Chile, la terapia floral comenzé a difundirse de manera progresiva a partir de la década de 1980,
consolidandose con la realizacion del Primer Congreso Internacional de Esencias Florales en 1992 y el
posterior surgimiento de asociaciones, escuelas de formacion y servicios terapéuticos. Para el aio 2018, mas
de 45.000 personas habian sido atendidas mediante terapia floral en el sistema publico de salud,
posicionandola entre las terapias complementarias mas demandadas por la poblacion (Tala & Plaza, 2023).
No obstante, a diferencia de otras practicas como la acupuntura o la homeopatia, la terapia floral carece
actualmente de una regulacion sanitaria especifica en el pais. Las Flores de Bach no estan clasificadas como
medicamentos por el Instituto de Salud Publica y se comercializan como productos naturales, sin
requerimientos de registro sanitario obligatorio, lo que plantea desafios relevantes en términos de calidad,
seguridad, formacién profesional y control de su uso (Tala & Plaza, 2023; World Health Organization, 2017).

Diversos estudios han evidenciado que una proporcion significativa de los usuarios de terapias
complementarias accede a ellas sin prescripcién ni supervision de profesionales de la salud, basandose
principalmente en recomendaciones informales de familiares, amigos o informacion obtenida en medios no
especializados (Vargas-Fernandez, 202, Lee et al., 2022). Esta situacion adquiere especial relevancia en
poblaciones con presencia de patologias crénicas y consumo concomitante de medicamentos
convencionales, ya que la falta de informacion adecuada sobre indicaciones, contraindicaciones, sequridad y
posibles interacciones puede generar expectativas terapéuticas inadecuadas o riesgos evitables
(Fernandez et al., 2018)

A pesar de la alta prevalencia de uso de la terapia floral, existe una escasez de estudios empiricos que evalten
de manera sistematica el nivel de conocimiento y los patrones reales de consumo en la poblacion general,
particularmente en el contexto de la farmacia comunitaria, que constituye uno de los principales puntos de
acceso a estas terapias. Esta brecha de informacion es alin mas evidente en el norte de Chile, donde la
evidencia disponible es limitada y fragmentada (Seguel et al., 2021).

A pesar de la amplia disponibilidad de terapia floral en farmacias comunitarias y de su creciente aceptacion
social, existe una ausencia de datos sistematicos sobre condiciones reales de uso y seguridad en el punto de
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dispensacion. La mayoria de los estudios nacionales se han centrado en prevalencia de uso o percepcion de
eficacia, pero no han evaluado practicas concretas como almacenamiento, coexistencia con polimedicacion,
fuentes de recomendacion ni nivel de competencia técnica del usuario al momento de la compra. Esta brecha
es particularmente relevante en un contexto donde estos productos se comercializan sin exigencias
regulatorias equivalentes a las de los medicamentos y donde el contacto con el farmacéutico puede constituir
la dnica instancia de orientacion sanitaria formal. En este escenario, mas que determinar cuantas personas
consumen terapia floral, resulta prioritario identificar posibles riesgos indirectos asociados a su uso en el
entorno real de farmacia comunitaria.

En consecuencia, el presente estudio tiene como objetivo evaluar el perfil clinico de los usuarios, las brechas
de conocimiento y las practicas de uso con potencial impacto en la seguridad en la Farmacia BAUM de
Antofagasta. El articulo se estructura en cuatro apartados: en primer lugar, se describe el disefio metodoldgico
y el muestreo consecutivo utilizado; en segundo lugar, se presentan los resultados relacionados con perfil
sociodemografico, patrones de consumo y practicas de almacenamiento; posteriormente, se analizan
criticamente las implicancias clinicas y sanitarias de los hallazgos; y finalmente, se proponen medidas
operativas orientadas a fortalecer la dispensacion activa y el rol del farmacéutico comunitario en el uso seguro
de terapias complementarias.

Marco tedrico
Medicina complementaria y terapia floral

La medicina complementaria y alternativa (MCA) retine un conjunto de practicas terapéuticas que se sitlan
fuera del modelo biomédico convencional y que son utilizadas principalmente como estrategias de
autocuidado y promocidn del bienestar. La Organizacion Mundial de la Salud reconoce su relevancia social y
cultural, destacando la necesidad de que su implementacidn se realice bajo criterios de calidad, seguridad y
evaluacién de eficacia (World Health Organization, 2017). Diversos estudios han sefialado que su consumo se
asocia con mayor frecuencia a mujeres, personas con mayor nivel educacional y pacientes con enfermedades
cronicas o trastornos emocionales (Bishop & Lewith, 2010; Harris et al., 2012; Lee et al., 2022).

Dentro de este marco, la terapia floral fue desarrollada por Edward Bach y se fundamenta en la premisa de que
determinadas esencias florales contribuyen a armonizar estados emocionales y favorecer el bienestar
psicoldgico (Bach, 1986; Orozco, 2011). Las denominadas Flores de Bach se utilizan habitualmente en
cuadros de ansiedad, estrés, insomnio, tristeza y otras alteraciones psicoemocionales (Ernst, 2010;
Fusco et al.,, 2021; Thaler et al., 2009). Sin embargo, la literatura cientifica ha sefialado que su utilizacién
responde con mayor frecuencia a recomendaciones informales y a la bisqueda de apoyo emocional que a
evidencia clinica sélida (Vargas-Fernandez, 2021; Lee et al., 2022; Eardley et al., 2012). En este contexto, la
educacion sanitaria profesional adquiere especial relevancia para promover un uso informado y
complementario.

Eficacia clinica y eficacia percibida

En el andlisis de terapias complementarias resulta esencial diferenciar entre eficacia clinica y eficacia
percibida. La eficacia clinica se refiere al efecto terapéutico demostrado mediante estudios controlados,
metodoldgicamente rigurosos y reproducibles, que comparan la intervencién con placebo o tratamiento
estandar bajo el enfoque de la medicina basada en evidencia.

Por su parte, la eficacia percibida corresponde a la mejoria subjetiva reportada por el usuario, influida por
expectativas, experiencias previas, contexto terapéutico y efecto placebo. En intervenciones orientadas al
bienestar emocional, como la terapia floral, esta dimensién subjetiva puede desempeiar un papel
determinante en la continuidad del consumo.

En Chile, se ha descrito que pacientes con enfermedades crénicas, como enfermedad inflamatoria intestinal,
reportan uso concomitante de terapias complementarias junto a tratamientos convencionales
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(Fernandez et al., 2018). Esta coexistencia terapéutica plantea desafios en términos de comunicacion clinica
y seguridad.

Si bien las esencias florales presentan diluciones elevadas que hacen improbable una interaccion
farmacoldgica directa, la literatura enfatiza la importancia de evaluar practicas de automedicacion y
almacenamiento domiciliario, especialmente en hogares con multiples farmacos, donde pueden existir riesgos
indirectos asociados a confusion, sustitucion o retraso en la consulta médica (Royal Pharmaceutical Society,
2022).

Asimismo, estudios sobre conocimientos y actitudes hacia la medicina complementaria sefalan que los
usuarios suelen percibir estas terapias como naturales y seguras, lo que puede generar una sobreestimacion
de su eficacia o una subestimacion de posibles riesgos contextuales (Zhao et al., 2022).

Variables sociodemograficas, clinicas y farmacoterapéuticas

Las variables sociodemograficas desempefian un papel central en el estudio del uso de terapias
complementarias, dado que influyen en el acceso, la toma de decisiones y las practicas de autocuidado.
Factores como sexo, edad y nivel educacional se han asociado con mayor consumo, especialmente en mujeres
y personas con mayor alfabetizacion sanitaria (Bishop & Lewith, 2010).

Las variables clinicas permiten contextualizar el uso de terapia floral en pacientes con enfermedades cronicas
o trastornos del animo. Personas con patologias cardiovasculares, endocrinas o psicoldgicas suelen recurrir
a estas terapias como complemento emocional o estrategia de afrontamiento (Harris et al., 2012).

Por su parte, las variables farmacoterapéuticas consideran el uso concomitante de medicamentos
convencionales, aspecto relevante debido al riesgo de generar expectativas inadecuadas, abandono de
tratamientos o falta de comunicacion con profesionales de salud, aun cuando las esencias florales no se
regulen como farmacos (Masnoon et al., 2017; Fernandez et al., 2018). Identificar el perfil farmacoterapéutico
contribuye a orientar intervenciones educativas y refuerza el rol del farmacéutico comunitario en la promocion
de un uso seguro y complementario.

Conocimiento sobre la terapia floral

El conocimiento sobre la terapia floral se refiere a lainformacién que poseen los usuarios respecto a su origen,
indicaciones, forma de uso, seguridad y limitaciones. Este conocimiento suele construirse principalmente a
partir de fuentes informales, como familiares, amistades y medios digitales, mas que desde asesoramiento
profesional o literatura cientifica (Eardley et al., 2012)

Es importante sefalar que un mayor conocimiento percibido no implica necesariamente comprension critica.
Pueden coexistir nociones correctas con creencias erroneas sobre eficacia y seguridad (Zhao et al., 2022).
Evaluar este componente permite identificar brechas informativas y fundamentar estrategias de educacion
sanitaria, particularmente en espacios de atencion primaria como la farmacia comunitaria.

Consumo, practicas de uso y rol del farmacéutico

El consumo de esencias florales comprende aspectos como motivo de uso, frecuencia, forma farmacéutica,
duracion del tratamiento y contexto familiar. La literatura indica que su utilizacién se vincula principalmente
con el autocuidado emocional y el bienestar psicoldgico, mas que con indicaciones basadas en evidencia
clinica robusta, y que suele estar mediada por recomendaciones informales (Vargas-Fernandez, 2021,
Lee et al., 2022; Eardley et al., 2012).

Las practicas de uso y almacenamiento adquieren relevancia desde la perspectiva sanitaria, especialmente
cuando el producto se emplea de forma prolongada o compartida entre varios integrantes del grupo familiar.
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Seguridad y estabilidad farmacéutica de preparados artesanales

Las esencias florales se presentan habitualmente como preparados artesanales en soluciones
hidroalcohdlicas o acuosas, que pueden ser fraccionadas o re-envasadas en farmacias comunitarias. A
diferencia de los medicamentos convencionales, estos productos no siempre cuentan con estudios formales
de estabilidad ni con controles estandarizados de calidad.

Desde el punto de vista farmacéutico, la estabilidad de una preparacion liquida puede verse afectada por
factores como temperatura, exposicion a la luz, manipulacion reiterada y potencial contaminacién
microbioldgica. El almacenamiento inadecuado, por ejemplo, en ambientes con altas temperaturas o sin
resguardo de la luz puede comprometer la integridad del preparado y eventualmente su seguridad.

Aunque las esencias florales presentan bajo riesgo toxicoldgico intrinseco debido a su alta dilucion, las
practicas inadecuadas de conservacion pueden generar contaminacion o alteraciones fisico-quimicas del
producto. En este escenario, el farmacéutico comunitario desempefia un rol estratégico en la orientacion sobre
condiciones adecuadas de almacenamiento, uso individualizado y prevencion de riesgos asociados al uso
doméstico.

Metodologia
Diseio del estudio

Se realizd un estudio cuantitativo, descriptivo, de campo y de corte transversal, con caracter exploratorio-
piloto, en usuarios de la farmacia comunitaria BAUM, ubicada en la ciudad de Antofagasta (Chile), durante los
meses de octubre y noviembre de 2025.

La investigacion se desarroll6 mediante la aplicacion de una encuesta estructurada destinada a evaluar el
conocimiento y el consumo de terapia floral en los usuarios que acudieron al establecimiento durante el
periodo definido.

Poblacion y muestra

La poblacién estuvo constituida por todos los usuarios que solicitaron y/o utilizaron terapia floral en la
farmacia BAUM durante el periodo de estudio.

Se utilizé un muestreo no probabilistico de tipo consecutivo. Dada la naturaleza espontanea de la demanda
del servicio y la ausencia de un marco muestral previo, se incluy6 a la totalidad de la poblacién accesible que
solicitd terapia floral y cumplid los criterios de seleccion durante el periodo de estudio (n = 34).

Este procedimiento corresponde a un censo del flujo real de usuarios en un periodo acotado, lo que permite
una caracterizacion fidedigna del perfil de quienes efectivamente demandan el servicio en el contexto
estudiado. Si bien el disefio no probabilistico limita la generalizacion estadistica de los resultados a otras
poblaciones, su caracter exploratorio—piloto aporta evidencia descriptiva relevante para futuras
investigaciones con mayor alcance poblacional.

Los criterios de inclusion fueron:

e Usuarios mayores de 18 afios que solicitaron y/o utilizaron terapia floral para si mismos o su grupo
familiar.

e  Firma de consentimiento informado.

e Capacidad auditiva y verbal suficiente para responder la encuesta.

Se excluyeron usuarios con trastornos cognitivos diagnosticados o evidentes que impidieran la comprension
de la informacion o comprometieran su autonomia.
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Recoleccion de datos

La recoleccion de datos se efectué durante un periodo de dos meses. A cada usuario que cumplié los criterios
de inclusion se le explicd el objetivo del estudio mediante un mensaje estandarizado y se le invit6 a participar.

Tras aceptar, se solicit6 la firma del consentimiento informado.

A cada participante se le asignéd un cédigo alfanumérico con el fin de garantizar el anonimato y la
confidencialidad de la informacion.

Técnicas e instrumentos de recoleccion

La encuesta (Anexo 1) fue validada por un comité de expertos, quienes evaluaron y confirmaron su claridad,
pertinencia y coherencia en relacién con los objetivos del estudio.

El instrumento se aplicé en dos modalidades:

e Presencial, en un espacio habilitado dentro de la farmacia, asegurando privacidad, con una duracion
aproximada de 15 minutos.

e Remota, mediante un cuestionario digital accesible a través de un cddigo QR, destinado a usuarios que
no disponian de tiempo para responder en el establecimiento.

El cuestionario estructurado estuvo compuesto por tres secciones:

1. Antecedentes sociodemograficos, clinicos y farmacoterapéuticos;

2. Conocimiento sobre terapia floral

3. Patrones de consumo y almacenamiento.

El analisis consider6 cinco grupos de variables:

J—

Variables sociodemograficas: sexo, edad, nivel educacional y nacionalidad.

2. Variables clinicas: patologias diagnosticadas por un profesional médico.

3. Variables farmacoterapéuticas: medicamentos de consumo habitual y de uso esporadico o de
emergencia.

4. Variables de conocimiento sobre terapia floral: evaluadas mediante siete preguntas de respuesta tnica y

multiple, con un puntaje maximo de 21 puntos El nivel de conocimiento se clasificé como:

o Alto (15-21 puntos)
o Moderado (8-14 puntos)
o Por mejorar (< 8 puntos)

5. Variables de consumo de terapia floral: motivo de consumo, integrantes del grupo familiar que la utilizan,
tipo de terapia floral, forma farmacéutica, frecuencia y tiempo de uso, fuente de recomendacién y forma
de almacenamiento.

Consideraciones éticas

El estudio respetd los principios de autonomia, confidencialidad y proteccion de datos. Todos los participantes
firmaron consentimiento informado antes de su inclusion.

Los datos fueron codificados y almacenados en una base protegida con contraseiia. Los registros seran
eliminados tres meses después de finalizado el estudio.
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La investigacion contd con la autorizacion de la propietaria de la farmacia BAUM y con la aprobacion del
Comité Etico Cientifico de la Universidad Catélica del Norte (Anexo 2 Oficio N.° 084/2025).

Consideraciones de hioseguridad

Durante la recoleccion de datos se cumplieron las medidas basicas de bhioseguridad propias del contexto de
farmacia comunitaria, incluyendo higiene de manos, uso de elementos de proteccion personal cuando
correspondia y practicas de higiene respiratoria.

Andlisis de datos

El analisis se realizo mediante estadistica descriptiva, utilizando frecuencias absolutas y relativas, con apoyo
del programa Microsoft Excel 365. Los resultados se presentaron en tablas y figuras.

No se aplicaron pruebas inferenciales debido al caracter descriptivo y exploratorio del estudio, orientado a
caracterizar el perfil de usuarios en un contexto especifico mas que a establecer asociaciones generalizables.

Resultados y discusion

Se encuestd un total de 34 usuarios (n=34), correspondientes a la totalidad de la poblacion accesible durante
el periodo de estudio.

Como se muestra en la Tabla 1, la muestra estuvo compuesta mayoritariamente por mujeres (82,4%; n=28),
de nacionalidad chilena (85,3%; n=29) y con nivel educacional universitario completo (67,6%; n=23). La mitad
de los participantes tenia entre 18 y 40 afios (50,0%; n=17).

En relacion con las condiciones de salud, el 64,7% (n=22) reporté al menos una patologia diagnosticada por
un profesional médico. Las patologias mas frecuentes fueron trastornos tiroideos (14,7%; n=5) y depresion
(14,7%; n=5), sequidas de hipertensién arterial (11,8%; n=4) y diabetes mellitus (11,8%; n=4).

El perfil farmacoterapéutico fue coherente con estas condiciones clinicas: consumo habitual de hormonas
tiroideas (14,7%; n=5), antihipertensivos (11,8%; n=4), antidepresivos (11,8%; n=4) e hipoglicemiantes
(10,0%; n=3).

Tabla 1.
Caracterizacion de los clientes encuestados en /a farmacia comunitaria BAUM (Antofagasta, Chile), durante
los meses de octubre y noviembre de 2025 (n=34).

Variable Tipologia n (%)

Sexo femenino Sociodemografica 82,4
Edad (18-40 afios) Sociodemografica 50,0
Nacionalidad chilena Sociodemografica 85,3
Educacién universitaria Sociodemografica 67,6
Hipertension Clinica 11,8
Diabetes Clinica 11,8
Trastornos tiroideos Clinica 14,7
Depresion Clinica 14,7
Hormonas tiroideas Farmacoterapéutica 14,7
Antihipertensivos. Farmacoterapéutica 11,8
Antidepresivos Farmacoterapéutica 11,8
Hipoglicemiantes Farmacoterapéutica 10,0

Fuente: Elaboracion propia.
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El perfil sociodemografico observado es consistente con lo descrito en estudios nacionales e internacionales
sobre usuarios de terapias complementarias, donde predominan mujeres y personas con mayor nivel
educacional (Bishop & Lewith, 2010; Harris et al., 2012). Esta concordancia sugiere que, pese al tamafio
muestral acotado, la tendencia observada refleja patrones ya descritos en la literatura.

No obstante, un hallazgo de especial relevancia sanitaria es que el 64,7% (n=22) de los participantes presenta
al menos una patologia crénica diagnosticada y, simultaneamente, consume terapia floral. Ademas, se
observa uso concomitante de medicamentos como hormonas tiroideas (14,7%; n=5), antihipertensivos
(11,8%; n=4) y antidepresivos (11,8%; n=4). Aunque las esencias florales poseen bajo riesgo toxicoldgico
intrinseco y no se han descrito interacciones farmacoldgicas clinicamente relevantes, el principal riesgo no
radica en efectos directos, sino en consecuencias indirectas. Entre ellas se incluyen la generacién de
expectativas terapéuticas sobredimensionadas, el eventual retraso en la consulta médica, la sustitucion
parcial o abandono de tratamientos convencionales y la falta de comunicacion con el equipo de salud. En
poblaciones con enfermedades crénicas, estas conductas pueden afectar la adherencia terapéutica y el
control clinico, por lo que el fenémeno observado no debe interpretarse como inocuo desde la perspectiva de
salud publica.

En relacion con el nivel de conocimiento, el 85,3% (n=29) alcanzé un nivel moderado o alto. Sin embargo, se
identificaron inconsistencias practicas relevantes. Un hallazgo critico es que el 38,2% (n=13) almacena el
preparado en el dormitorio, practica que podria no garantizar condiciones Optimas de conservacion,
dependiendo de temperaturas y exposicion luminica, lo cual puede contravenir recomendaciones generales
de estabilidad para soluciones hidroalcohdlicas, las cuales indican conservaciéon en ambientes frescos,
protegidos de la luz y con temperatura estable, segun orientaciones técnicas descritas por la
Royal Pharmaceutical Society (2022). Este resultado evidencia una brecha entre conocimiento declarado y
aplicacion técnica de medidas basicas de conservacion. En otras palabras, el “conocimiento alto" reportado
parece corresponder mas a familiaridad con el producto que a comprension técnica de sus condiciones de
estabilidad y sequridad. Desde la perspectiva farmacéutica, este hallazgo refuerza la necesidad de que la
educacion sanitaria no se limite a indicaciones de uso, sino que incorpore orientacion activa sobre
conservacion, manipulacion y duracion del tratamiento.

Nivel de conocimiento sobre la terapia floral

El 85,3% (n=29) de los participantes alcanzo un nivel de conocimiento moderado a alto sobre la terapia floral:
44,1% (n=15) moderado y 41,2% (n=14) alto. El 14,7% (n=5) presenté un nivel "por mejorar”.

Si bien estos resultados podrian interpretarse como indicativos de adecuada alfabetizacién en la materia, el
analisis cualitativo de las respuestas evidencié persistencia de creencias erroneas relacionadas con
composicion, seguridad y eficacia terapéutica. Esto sugiere que el conocimiento reportado es
predominantemente subjetivo y no necesariamente técnico.

Este hallazgo coincide con investigaciones que describen una familiarizacién creciente con terapias
complementarias impulsadas por redes sociales y recomendaciones informales mas que mediante canales
clinicos formales (Zhao et al., 2022). No obstante, como sefialan a mayor exposicion no equivale a
comprension critica.

La coexistencia de un 14,7% (n=5) con conocimiento “por mejorar”, en una poblacién donde el 64,7% (n=22)
presenta comorbilidades, refuerza la necesidad de fortalecer la educacién sanitaria estructurada en el entorno
farmacéutico.

Consumo de la terapia floral

El estudio evidencia que el consumo de terapia floral en la farmacia comunitaria evaluada se concentra
principalmente en el manejo de sintomas emocionales, particularmente ansiedad (67,6%; n=23),
depresion/angustia (52,9%; n=18) y trastornos del suefio (50,0%; n=17). Esta distribucion coincide con lo
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reportado por Tala & Plaza (2023) a nivel nacional, lo que sugiere que, pese al tamafio muestral limitado, la
tendencia observada es consistente con la realidad pais y no corresponde a un fendmeno aislado del contexto
local.

El uso se concentré principalmente en consumo personal (64,7%; n=22), sequido de uso en hijos (29,4%; n=10)
y padres (14,7%; n=5). La presentacion mas utilizada fue en gotas orales (55,9%; n=19). La mitad de los
usuarios (50,0%; n=17) declaré consumo diario, principalmente durante semanas o meses.

Las recomendaciones provinieron mayoritariamente de fuentes informales: amigos (26,5%; n=9) y familiares
(20,6%; n=7), mientras que profesionales de la salud participaron en el 14,7% (n=5) de los casos. Esta
predominancia de recomendaciones no profesionales coincide con lo descrito por (Lee et al., 2022) y
(Eardley et al., 2012).

Tabla 2.
Patrones de consumo y almacenamiento de la terapia floral en los clientes encuestados en la farmacia
comunitaria BAUM (Antofagasta, Chile), durante los meses de octubre y noviembre de 2025 (n=34).

Aspecto n (%)
Motivos de uso Ansiedad 67,6%, Depresion/angustia 52,9%, Trastornos del suefio 50%
Uso en el nucleo familiar Personal 64,7%, hijos 29,4%, padres 14,7%, mascotas 2,9%
Forma de administracion Gotas 55,9%, gomitas 8,8%
Frecuencia Diario 50%, dia por medio 8,8%, una vez por semana 5,9%
Fuente de recomendacion Amigos 26,5%, familiares 20,6%, profesionales 14,7%, internet 8,8%
Almacenamiento Dormitorio 38,2%, otros lugares 61,8%

Fuente: Elaboracion propia.

Un hallazgo relevante desde la perspectiva de la seguridad es que el 38,2% (n=13) de los participantes
almacena el preparado en el dormitorio. Esta practica podria contravenir las recomendaciones generales de
estabilidad para soluciones hidroalcohdlicas, las cuales indican su conservaciéon en ambientes frescos,
protegidos de la luz y con temperatura controlada, de acuerdo con orientaciones técnicas descritas por la
(Royal Pharmaceutical Society, 2022).

Este resultado adquiere especial importancia al evidenciar una discordancia entre el nivel de conocimiento
“alto" declarado y la aplicacion practica de medidas basicas de conservacion. En consecuencia, el
conocimiento reportado parece tener un caracter predominantemente subjetivo y no necesariamente
sustentado en criterios técnicos de estabilidad farmacéutica.

Si bien las esencias florales presentan bajo riesgo toxicoldgico intrinseco, la manipulacién reiterada y el
almacenamiento inadecuado podrian favorecer contaminacioén microbioldgica o alteraciones fisico-quimicas
del preparado. En una poblacion donde el 64,7% (n=22) presenta patologias cronicas y utiliza medicamentos
convencionales, estas practicas adquieren mayor relevancia desde el punto de vista sanitario, particularmente
en términos de vigilancia y seguimiento farmacoterapéutico.

En conjunto, los resultados muestran que los usuarios presentan un nivel de conocimiento mayoritariamente
moderado a alto (85,3%; n=29), asociado a un consumo frecuente y motivaciones centradas en el bienestar
emocional, especialmente en el manejo de la ansiedad (67,6%; n=23). Estos hallazgos se alinean con el marco
tedrico que distingue entre eficacia clinica y eficacia percibida, sugiriendo que la continuidad del consumo
responde principalmente a experiencias subjetivas de beneficio mas que a evidencia clinica robusta.

No obstante, la elevada proporcion de usuarios con comorbilidades y la presencia de practicas de
almacenamiento potencialmente inadecuadas evidencian brechas relevantes en seguridad y alfabetizacion
sanitaria aplicada. La literatura sefiala que el uso de terapias complementarias suele ocurrir sin comunicacion
sistematica con profesionales de la salud, lo que puede dificultar una evaluacién integral del tratamiento del
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paciente (Lee etal., 2022). En este contexto, el rol del quimico farmacéutico adquiere especial relevancia como
agente educativo y de vigilancia, orientado a promover un uso informado, sequro y verdaderamente
complementario de la terapia floral, especialmente en pacientes con enfermedades cronicas y farmacoterapia
concomitante.

Conclusiones

1. El perfil de usuarios de terapia floral en la farmacia estudiada corresponde mayoritariamente a mujeres
adultas con nivel educacional universitario, muchas de ellas con patologias crénicas y consumo
concomitante de medicamentos, lo que sittia su uso en un contexto clinicamente relevante.

2. Aunque los participantes presentan un nivel de conocimiento moderado a alto y reconocen la terapia floral
como complemento en el manejo emocional, se evidencian inconsistencias practicas, especialmente en
almacenamiento y en la percepcion de seguridad frente a enfermedades fisicas.

3. Se concluye que existe una disociacion entre la alta familiaridad del usuario con la terapia y su limitada
competencia técnica para manejarla de forma segura, particularmente en pacientes polimedicados.

4. Se recomienda la implementacion de protocolos de dispensacion activa en la Farmacia BAUM, que
incluyan educacion estructurada sobre almacenamiento, deteccion sistematica de consumo
concomitante de medicamentos, registro del uso de terapias complementarias y orientacion sobre
expectativas terapéuticas realistas con el fin de reducir riesgos indirectos y favorecer una integracién
responsable de terapias complementarias en el ambito de la atencion primaria.
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ANEXO 1
Cuestionario de intervencion sobre el conocimiento y uso en relacion con la terapia floral

SECCION 1. ANTECEDENTES SOCIODEMOGRAFICOS, CLINICOS Y FARMACOTERAPEUTICOS

1. ¢Con cual de los siguientes géneros se identifica?
Hombre Mujer No binario
Prefiero no responder Otra:

2. | Indique su edad en nimero de afos

3. | Seleccione su maximo nivel educacional alcanzado
Primaria Secundaria Universitario
4. | Seleccione su nacionalidad, si no aparece descrita detallela en la opcion otra.
Chilena Colombiana Venezolana Boliviana
Peruana Haitiana Ecuatoriana Otra (especifique):
5. | Patologias o enfermedades diagnosticadas por un médico
1.
2.
3.
6. | Medicamentos de consumo cotidiano
1.
2.
3.
7. | Medicamentos de consumo ocasional
1.
2.
3.

SECCION Il. ANTECEDENTES DE CONOCIMIENTO

1. ¢Cual o cuales de las siguientes afirmaciones sobre la terapia floral considera correctas? Marque la o las alternativas que
considere correctas.
Es una terapia natural basada en la esencia de flores
Son preparados que no contiene principios activos farmacoldgicos
La terapia floral actta a nivel emocional o energético
La terapia floral puede sustituir un tratamiento farmacolégico convencional
La terapia floral puede usarse en personas y animales
La terapia floral puede utilizarse como complemento a tratamientos médicos tradicionales.
Las flores de Bach son un tipo de terapia floral.
La terapia floral puede curar enfermedades como la diabetes e hipertension.
La terapia floral puede ayudar a tratar sintomas como ansiedad, estrés o insomnio.
La terapia floral sélo puede ser prescrita por médicos.
El tratamiento con terapia floral es personalizado.
La terapia floral puede mejorar el estado emocional del paciente.
2. En relacion con la composicion de la terapia floral ;Cuales son los principales componentes de estos preparados? Marque la
alternativa que considere correcta.
Agua y alcohol
Esencia de flores, agua y alcohol
Esencia de flores y agua
Esencia de flores y alcohol
Agua, alcohol y extracto de plantas
Vitaminas y minerales
Lo desconozco
3. ¢Para cudles de los siguientes trastornos cree usted que es util la terapia floral? Marque la o las alternativas(s) que considere

correcta(s).

Depresion Ansiedad

Crisis de panico Insomnio

Ataques de ira Mejorar la digestion

Control de los niveles de azlicar en sangre Reduccién del peso corporal
Lo desconozco Otros:

4. ¢En qué formas farmacéuticas ha visto o utilizado la terapia floral? Marque la o las alternativas que considere correctas.
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Gomitas Spray
Comprimidos Gotas
Jarabe Polvo para suspension oral
Otra (especifique):

5. ¢Como cree que actta la terapia floral en el organismo? Marque la alternativa que considere correcta.
La terapia floral funciona alterando los procesos fisiologicos del cuerpo para tratar o prevenir enfermedades.
La terapia floral acttia armonizando desequilibrios emocionales y mentales.
La terapia floral acttia restaurando el equilibrio interno y promueve la autorregulacion del cuerpo.
La terapia floral acttia por estimulacion del sistema inmune, activando las defensas del propio organismo.
Lo desconozco
6. ¢Sabe usted si la terapia floral puede ocasionar efectos adversos a quien las consume? Si su respuesta es si, especifique los
efectos adversos que conoce.
Si, ¢cuales?
No
Lo desconozco
7. ¢Sabe usted si el uso de la terapia floral esta contraindicado en alguin tipo de personas o situaciones de salud? Si su respuesta
es si, especifique en qué casos sabe usted que esta terapia no debe ser usada.
Si, ¢cudles?
No
Lo desconozco

SECCION IIl. ANTECEDENTES DE USO

1. ¢Para cual situacion emocional utiliza la terapia floral? Marque la o las alternativas que sean de su preferencia. Si selecciona
la opcion “otra” especifique su respuesta.
Depresion Angustia
Ansiedad Concentracion
Crisis de panico Trastornos del suefio
Hiperactividad Otra:

2. | ¢Qué integrantes de su ndcleo familiar consumen o desean consumir la terapia floral? Marque la o las alternativas de su
preferencia.

Uso personal

Hijo(s)
Animal (mascota)
Padres
Cényuge
Otro:
3. | ¢Enqué presentacion utiliza(n) la terapia floral? Si selecciona la opcion “otra", especifique su respuesta.
Uso personal Gotas Spray Gomitas Otra:
Hijo(s) Gotas Spray Gomitas Otra:
Animal (mascota) Gotas Spray Gomitas Otra:
Padres Gotas Spray Gomitas Otra:
Cényuge Gotas Spray Gomitas Otra:
Otro: Gotas Spray Gomitas Otra:
4. | Cuantas veces al dia utiliza(n) la terapia floral?
Uso personal 1 vez al dia 2 veces al dia 3 veces al dia Otra:
Hijo(s) 1 vez al dia 2 veces al dia 3 veces al dia Otra:
Animal (mascota) 1 vez al dia 2 veces al dia 3 veces al dia Otra:
Padres 1 vez al dia 2 veces al dia 3 veces al dia Otra:
Cényuge 1 vez al dia 2 veces al dia 3 veces al dia Otra:
Otro: 1 vez al dia 2 veces al dia 3 veces al dia Otra:
5. | ¢Cuantos dias a la semana utiliza(n) la terapia floral?
Uso personal Todos los dias Dia por medio 1 vez por semana Otra:
Hijo(s) Todos los dias Dia por medio 1 vez por semana Otra:
Animal (mascota) Todos los dias Dia por medio 1 vez por semana Otra:
Padres Todos los dias Dia por medio 1 vez por semana Otra:
Cényuge Todos los dias Dia por medio 1 vez por semana Otra:
Otro: Todos los dias Dia por medio 1 vez por semana Otra:

6. ¢Cuanto tiempo lleva utilizando la terapia floral? Indique el niimero de dias, semanas, meses o afios.
Uso personal
Hijo(s)
Animal (mascota)
Padres
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Cényuge
Otro:

7. ¢Quién le recomend

especifique su respuesta.

6 el uso de la terapia floral? Marque la o las alternativas que correspondan. Si selecciona la opcion “otro”,

Amigo Familiar Terapeuta
Médico Farmacéutico Psicélogo
Internet Otro:

8. | ¢(Ddnde almacena su tratamiento de terapia floral? Si selecciona la opcion “otro", especifique su respuesta.
Bafo Cocina Cartera o mochila
Automovil Dormitorio Otro:

ANEXO 2
Universidad
Catdlica del Norte
COMITE ETICO CIENTIFICO
OFICIO N° 084/2025
MAT.: Protocolo 025/2025 Informe 025b/2025
Antofagasta, 25 de septiembre de 2025
DE : FRANCIS ESPINOZA FIGUEROA
PRESIDENTA COMITE ETICO CIENTIFICO - UCN
A ; IRINA LICEA JIMENEZ

DEPARTAMENTO DE CIENCIAS FARMACEUTICAS

Estimada lrina,

De nuestra consi

documentacion correspondiente al proyecto titulado “Conocimiento y consumo de la terapia floral en usuarios de farmacia
BAUM de Antofagasta, segundo semestre 2025” emitiendo informe aprobado. Por favor revise el informe adjunto.

Sin otro particular, saluda cordialmente a usted,

CC: Archivo CEC

deracion, le informo que el Comité Etico Cientifico de la Universidad Catdlica del Norte, ha revisado la

N AR R\
ZOrAGAS

Francis Espinoza Figueroa
Presidenta CEC
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Validacion y calificacion de desempeno de un nuevo sistema de formulacion para
soluciones parenterales: Caso dextrosa y metronidazol

Validation and performance qualification of a new formulation system for parenteral solutions: The case of
dextrose and metronidazole

Enry Guerra-Vera'

, Arlobia Bosch-Rubio?

, Dania Del Toro-Alvarez?

' Ingeniero Quimico, Laboratorio Farmacéutico Oriente, Santiago de Cuba, Cuba. enry.guerra@Ifo.biocubafarma.cu
ZIngeniera Quimica, Master en Procesos Quimicos Laboratorio Farmacéutico Oriente, Santiago de Cuba, Cuba.
arlobia@Ifo.biocubafarma.cu
3Ingeniera Quimica, Doctora en Ciencias en Ingenieria Quimicas, Profesora Titular, Directora de Ciencia e Innovacién, Universidad de
Oriente, Santiago de Cuba, Cuba. daniadt@uo.edu.cu

Recibido: 10 de enero de 2026

Resumen

Se realizd la evaluacion del desempefio en las
soluciones parenterales Dextrosa 5%x500mL vy
Metronidazol 0.5%x100mL, en el "Laboratorio
Farmacéutico Oriente” para demostrar que el nuevo
sistema cumple con los resultados dentro de las
especificaciones y requisitos predefinidos para sus
fines previstos. El estudio comenzé con la
caracterizacion del proceso. Se recolectaron muestras
durante el afio 2025 y se les determinaron los
parametros fisicos, quimicos y microbiolégicos a
ambas soluciones parenterales. En el caso de la
solucion parenteral Metronidazol 0.5%x100mL los
resultados fueron satisfactorios, pH en el rango de
unidades; la concentracion de cloruro y metronidazol
dentro de los limites como evidencian los gréficos, los
aspectos organolépticos se caracterizaron por ser una
solucién de sabor amargo y libre de particulas, la
esterilidad con ausencia de microorganismos viables
y las endotoxinas bacterianas < 1,75 UE/mL. Para la
solucion parenteral Dextrosa 5%x500mL, los datos
analizados resultaron excelentes: pH y concentracion
en los limites establecidos, los aspectos
organolépticos se observd una solucion de sabor
dulce y libre de particulas, la esterilidad con ausencia
de microorganismos viables; y las endotoxinas
bacterianas < 0,5 UE/mL. Estos resultados confirman
la verificacion de la funcionalidad del sistema,
demostrando que es un proceso confiable,
respaldando su validacion.

Palabras claves: dextrosa, metronidazol, validacion.

Aceptado: 29 de marzo de 2026

Abstract

A performance evaluation was conducted on the
parenteral solutions Dextrose 5% x 500 mL and
Metronidazole 0.5% x 100 mL at the "Eastern
Pharmaceutical Laboratory” to demonstrate that the
new system meets the predefined specifications and
requirements for its intended purpose. The study began
with process characterization. Samples were collected
throughout 2025, and the physical, chemical, and
microbiological parameters of both parenteral solutions
were determined. In the case of the Metronidazole 0.5%
x 100 mL parenteral solution, the results were
satisfactory. The pH was within the acceptable range;
the chloride and metronidazole concentrations were
within limits, as shown in the graphs. The organoleptic
characteristics were characterized by a bitter taste and
the absence of particles. Sterility was demonstrated by
the absence of viable microorganisms, and bacterial
endotoxins were < 1.75 EU/mL. For the Dextrose 5% x
500 mL parenteral solution, the analyzed data were
excellent: pH and concentration within established
limits; organoleptic aspects revealed a sweet-tasting
solution free of particles; sterility was confirmed with
the absence of viable microorganisms; and bacterial
endotoxins were < 0.5 EU/mL. These results confirm the
system's functionality, demonstrating its reliability and
supporting its validation.

Keywords: dextrose, metronidazole, validation.
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Introduccion

La industria farmacéutica es uno de los sectores empresariales mas importantes e influyentes en el mundo
(Cortazar Peiia & Torres Castro, 2021). Tiene como funcion la investigacion, desarrollo, fabricacion y
comercializacion de productos destinados al diagndstico, la prevencion y la curacion de los problemas de
salud de las personas (Figueras, 2020).

La empresa Laboratorio Farmacéutico Oriente, perteneciente a la Organizacion Superior de Direccion
Empresarial (OSDE) BIOCUBAFARMA, tiene la responsabilidad social de producir a nivel nacional el 100% de
las vendas enyesadas, el 100% de las sales de rehidratacion oral, el 15% de la forma farmacéutica tabletas, y
en menor medida, productos naturales en forma sdlida. Ademas, produce el 50% de las soluciones
concentradas para hemodialisis y el 80% de las soluciones parenterales que se distribuyen en Cuba
(Luna Mayet, 2023).

Las soluciones parenterales son preparaciones estériles que contienen uno o mas principios activos utilizando
como base agua destilada con las caracteristicas que para uso farmacéutico se denomina agua para
inyeccion. (Web of Pharma, 2022). El agua desempeiia un papel fundamental en la produccion farmacéutica,
utilizada como materia prima en diversas formas. Su analisis microbioldgico es esencial debido a su impacto
directo en las propiedades microbioldgicas de los productos (Suarez Cita, 2024). La calidad microbioldgica
juega una credencial valiosa en la industria farmacéutica, abarcando todos los aspectos desde la fabricacion
hasta el control de calidad de sus productos (Suarez Cita, 2024). Los medicamentos deben cumplir varios
indices de calidad previa a su comercializacién por lo cual se realizan pruebas de calidad por lote de
medicamentos producidos (Zamora Guzman et al., 2021).

En un proceso de evaluacion técnica realizado en el afio 2018 en el Laboratorio Farmacéutico Oriente, se
detectd que este sistema se encontraba deteriorado (Santos-Montoya et al., 2024), debido a que es un
equipamiento que se adquirié de la Republica Popular China desde el 2006, ya comenzaba a presentar un
marcado deterioro con abundante oxidacion y manchas en su interior, ademas de presencia de grietas en la
superficie del metal y falta de hermeticidad en los reactores. Durante la limpieza con vapor puro se observaba
abundantes salideros, el medidor de nivel (ultrasonico) daba lecturas falsas e inexactas, poseia un sistema de
agitacion obsoleto; cuyas partes mecanicas y sellos ya no existen en el mercado. Debido al estado técnico de
la camisa de enfriamiento y el inexistente sistema de control de temperatura, no se podia calentar la solucién
para mantener la temperatura de la misma (Guerra Vera, 2022).

Partiendo de lo antes explicado, se logra adquirir un nuevo sistema de formulacién del proveedor OLSA de la
firma italiana COMEI (Compaiiia Mercantil Internacional) y que se puso en marcha desde el 4 de marzo del
2022. Para comenzar a utilizar este sistema, previamente debe ser validado, como lo exige la industria
farmacéutica (Santos-Montoya et al., 2024).

Sistema de Formulacion:

Figural. Sistema anterior.
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Figura 2. Sistema actual.
Fuente: Elaborada por los autores

El nuevo Sistema de Formulacion es una tecnologia que impulsa la optimizacién, mejora los procesos y la entrega
de resultados, reduce el trabajo manual e incrementa la calidad de lo que se produce u ofrece. Entre mejor tecnologia
se tenga, mas se les permite a los empleados conectarse con herramientas para hacer su labor mas eficiente. Ofrece
los conocimientos necesarios para realizar de forma correcta el disefio, formulacién, preparacion, acondicionado y
control de calidad de las diferentes formas de dosificacion. (Guerra Vera, 2022).

Las principales ventajas del sistema de formulacion del proveedor OLSA se basan en que: presenta dos modos de
funcionamiento manual y automatico; ocurre una disminucién del contacto directo con el equipamiento durante la
formulacion de la solucién parenteral; cuenta con sistema de tratamiento y control de aire comprimido para secar
las tuberias, evitando la mezcla de lotes y disminuir la merma; posee un sistema de control y supervision formado
por un PLC y una SCADA (Supervision, control y adquisicion de datos) como medio de interaccion maquina hombre
a través de una computadora tactil; se trabaja con niveles acceso segun el personal autorizado a trabajar, cada uno
con su usuario y contrasefa, con posibilidad de auditar las operaciones realizadas en cualquier momento del
proceso de formulacién; posee un sistema automatizado de control de caudal, conductividad y presion de los
sistemas ingenieros auxiliares (Agua para inyeccion WFI, Agua purificada PW, Vapor puro CS, Vapor industrial y
Agua de enfriamiento); incluye control automatizado de proceso de formulacién de lotes, con lecturas en lineas de
TOC y conductividad del agua para inyeccion WFI antes de formular. Se incluyen valores de ajustes y alarmas
criticas; tiene posibilidad de seleccién independiente de maquinas llenadoras a funcionar y cuenta con la posibilidad
imprimir en tiempo real los reportes de produccion, limpieza, vaporizacion y esterilizacién, ademas de extraerlo con
una memoria externa. (Guerra Vera, 2022).

A partir de lo anteriormente expuesto, el objetivo general de este trabajo fue evaluar el desempefio de las soluciones
parenterales Metronidazol 0.5%x100mL y Dextrosa 5%x500mL en el afio 2025, a través de las caracteristicas fisico-
quimicas, microbioldgicas y de endotoxinas bacterianas para compararlas con las normas establecidas por la
farmacopea y de esta forma corroborar que el nuevo sistema de formulacion permite la obtencién de las soluciones
con la calidad requerida.

Marco Teorico

La industria farmacéutica emplea procedimientos y métodos de fabricacién tnicos para garantizar la integridad de
sus productos e invierte una gran cantidad de recursos en la puesta en marcha debido a requisitos estrictos de
calidad porque se deben cumplir con las requlaciones vigentes de Buenas Practicas de Fabricacion (Pérez, 2023).

El proceso de validacion comprende todos los sistemas, procedimientos y elementos involucrados en la produccion
de medicamentos (Ambit bst, 2022). La Validacion es la evidencia documentada que demuestra que a través de un
proceso especifico se obtiene un producto que cumple consistentemente con las especificaciones y los atributos
de calidad establecidos cada vez que se realice el proceso. La validacion debe complementarse con los controles
administrativos y fisicos apropiados, asi como con la capacitacion de los usuarios (Choi et al., 2023).

La calificacion de desempeiio (PQ) se puede definir como una verificacion documentada de que el proceso y/o el
sistema total relacionado con el proceso se desempena segun lo previsto en todos los rangos operativos previstos.
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(Leon Maldonado et al., 2025). La evaluacion del desempeiio debe ser un proceso continuo y sistematico
(Salinas Lorenzo, 2023). Esto se puede lograr mediante un enfoque sistematico que integre datos de rendimiento y
productividad (Ortiz et al., 2024). Todos los sistemas computarizados con potencial de impacto en la calidad del
producto deben administrarse de manera efectiva para garantizar que los sistemas estén protegidos contra actos
de manipulacién, modificacion o cualquier otra actividad accidental o deliberada que pueda afectar la calidad de los
datos e integridad (Sandoval PI3, 2023).

Materiales y Métodos

Se realizo la determinacion de las caracteristicas fisico-quimicas, microbiolégicas y de endotoxinas bacterianas en
las soluciones parenterales Metronidazol 0.5% y Dextrosa 5%. Estos productos se obtienen a partir del Sistema de
Formulacion que se evalia.

Se documentaron y clasificaron las rutas manuales actualmente empleadas para extraer tanto los valores puntuales
como los acumulados de cada indicador en el archivo maestro. Para ello, se registré en detalle el sistema fuente.
(Amaya Leon, A, 2025).

Una vez obtenido el conjunto de datos de estas variables, se procedié a comparar los resultados con los valores
establecidos por la Farmacopea de los Estados Unidos (Web of Pharma, 2022), tal como se muestra en las Tablas
1y 2. El analisis estadistico de los datos se llevo a cabo con el programa Excel.

Tabla 1.
Requerimientos de Calidad establecidos en la Farmacopea para la solucion parenteral Metronidazol
0.5%x100mL

Etapas indice de calidad Limites

Concentracion de cloruro de sodio. (0,873 - 0,927) g/100mL equivalente a (97% - 103%)

Concentracion de metronidazol (0,475 - 0,525) g/100mL equivalente a (95% - 105%)

Formulacion Solucioén incolora, inodora, transparente de sabor amargo y
Aspecto organoléptico. libre de particulas materiales.
pH (5,5 - 6,5) unidades
Esterilidad. Ausencia de microorganismos viables en las muestras
Producto terminado Endotoxinas bacterianas. Menor que 1,75 UE/mL

Fuente: Elaborada por los autores

Tabla 2.
Requerimientos de Calidad establecidos en la Farmacopea para la solucion parenteral Dextrosa 5%x500mL
Etapas indice de calidad Limites
Concentracion de (4,85 - 5,15) g/100mL equivalente a (97% - 103%)
Formulacion Dextrosa
Solucién incolora, inodora, transparente de sabor dulce y libre de
Aspectos organolépticos particulas materiales.
pH (3,5 - 4,5) unidades
Esterilidad Ausencia de microorganismos viables en las muestras
Producto terminado | Endotoxinas bacterianas Menor que 0,5 UE/mL

Fuente: Elaborada por los autores
Metodologia

Contenido (Concentracion) de Metronidazol: se realiza mediante el Método de HPLC (La cromatografia liquida
de alta eficacia), es una modalidad de cromatografia liquida en columna que se caracteriza por el empleo de
rellenos de fase estacionaria de reducido tamaio de particula. (Marson et al., 2020); (Bhalerao et al., 2023);
(Laboratorio Farmacéutico Oriente, 2022a).
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Contenido (Concentracion) de Cloruro de sodio: se realizo por el Método Volumétrico (Ventocilla Ruiz, 2024),
observando el cambio de color de la solucion de amarillo a rojo salmén. Se determiné con una bureta de 25
mL y una solucion factorada de Nitrato de plata 0.1 N, con solucién indicadora de Cromato de potasio al 5%.
(Web of Pharma, 2022); (Santos-Montoya et al., 2024).

Contenido (Concentracion) de Dextrosa: a través del Método de Polarimetria brindan informacion critica
sobre la estructura, la pureza y la concentracién de un compuesto midiendo su rotacién dptica. en el analisis
quimico, el desarrollo farmacéutico y el control de calidad. (Web of Pharma, 2022); (Micheo Navas, 2021);
(Laboratorio Farmacéutico Oriente, 2022c).

Aspectos organolépticos: El aspecto organoléptico se determind mediante la toma de muestra de la solucién
y su posterior observacion (Web of Pharma, 2022); (Santos-Montoya et al., 2024).

pH: se realiza mediante el Método Potenciométrico: El pH se determiné mediante un pH-metro GLP-21+,
empleando los reactivos, solucion buffer pH 4 y pH 7, y agua destilada. (Alcantara et al., 2024); (Vilasé Cadre
et al., 2023); (Laboratorio Farmacéutico Oriente, 2022b); (Laboratorio Farmacéutico Oriente, 2024b).

La prueba de esterilidad: El ensayo de esterilidad se realizé mediante el Método de Filtracion por Membrana.
La ausencia de crecimiento microbiano en los medios de cultivo indica que el producto pasa el ensayo y el
lote se acepta (Laboratorio Farmacéutico Oriente, 2022¢); (Web of Pharma, 2022); (Bottale et al., 2020).

Prueba de Endotoxina bacteriana (Lisado de los Amebocitos del Limulus): (Web of Pharma, 2022); El ensayo
LAL segun instructivas establecidas (Laboratorio Farmacéutico Oriente, 2021, Laboratorio Farmacéutico
Oriente, 2022d). se realiza mediante el Método Cromogénico Cinético, (Cortavarria & Trujillo, 2025);
(Saavedra Orjuela, 2023).

Entre los andlisis realizados a las soluciones parenterales Metronidazol 0.5% y Dextrosa 5% como productos
terminados, se encuentran: el ensayo de endotoxinas bacterianas (LAL) y el ensayo de esterilidad. Para el
ensayo de endotoxinas bacterianas, se emplearon micropipetas de precision ajustable de (100 —1000) pL,
pipeta de repeticion y los reactivos: agua reactiva LAL (LRW), reactivo Pyrochrome, buffer de reconstitucion
del Pyrochrome, buffer Glucashield, control estandar de endotoxina (CSE) de 10 ng/vial E. coli 0113:H10 y
alcohol al 70%. El ensayo de esterilidad se realiz6 en una cabina de seguridad citostatica y microbioldgica
modelo BIO - IIA, con una incubadora refrigerada FRIOCELL, utilizando los reactivos alcohol etilico al 70% y
los medios de cultivo tioglicolato medio y triptona soya caldo.

Ademas, se utilizaron diversos materiales de laboratorio, tales como: vasos de precipitado de 100 mL, pipetas
aforadas de 0.5 mL, papel de filtro, fésforo y temporizador, puntas estériles y apirdgenas en cajas cerradas de
96 unidades de 100 pL y 1000 L, puntas para pipeta de repeticion de 2.5 mL, guantes quirdrgicos, pano
antipelusa, presilla para sujetar mangueras, papel aluminio, pipetas seroldgicas de 1 mL estériles, agujas
inyectoras, cintas para control de la esterilizacion por vapor y pinzas para membrana.

Es de gran importancia destacar que para la solucion parenteral Metronidazol 0.5%x500mL, el resultado debe
ser menor que 1,75 UE/mL. Para la solucion parenteral Dextrosa 5%x500mL, los resultados deben ser menor
que 0.5 UE/mL.

Resultados y discusion

Se analizaron 182 lotes de Metronidazol 0.5% en formato 100mL y 164 lotes de Dextrosa 5%, en formato de
500mL, correspondientes a la produccion del afio 2025. En cumplimiento con la Farmacopea, los resultados
se presentan en dos etapas: etapa de formulacion de las soluciones parenterales y etapa de producto
terminado.
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Resultados de las determinaciones de las propiedades de la solucion parenteral Metronidazol 0.5%x100mL.

Como se observa en la Figura 3 donde se analiza la concentracion cloruro de sodio en lotes de Metronidazol
0.5%, se puede apreciar que los valores de esta variable estan en los limites establecidos (0,873 - 0,927)
g/100mL dentro del laboratorio de Formulacién, equivalente a (97 — 103) %. En este periodo analizado el
comportamiento de esta variable estuvo estable. (Laboratorio Farmacéutico Oriente, 2024a).

Se observa en la Figura 4 que el 100 % de los valores de la concentracién de metronidazol se encuentran
dentro de los limites establecidos (0,475 — 0.525) g/100mL, equivalente a (95 - 105) %, lo que demuestra el
comportamiento estable y su cumplimiento con las normas de calidad. (Laboratorio Farmacéutico Oriente,
2022a).

Los datos analizados muestran que la concentracion del Metronidazol 0.5% como producto intermedio fue un
proceso estable, con resultados satisfactorios dentro de las especificaciones de calidad establecidas, en el
periodo de tiempo analizado.

Para el pH se observa en la Figura 5 que el comportamiento de los lotes se encuentran dentro de los limites
de especificacion, (5,5 - 6,5) unidades de pH como producto intermedio dentro del laboratorio de
Formulacion. En este periodo analizado el comportamiento de esta variable estuvo estable y entre las normas
de calidad. (Laboratorio Farmacéutico Oriente, 2022b).

En cuanto a los aspectos organolépticos en el laboratorio de Formulacion de la planta se observé Solucion
incolora, inodora, transparente de sabor amargo y libre de particulas materiales.

Analisis de la concentracion de cloruro de sodio en lotes de
Metronidazol 0.5%x100mL
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Figura 3. Comportamiento de la concentracion de cloruro de sodio.
Fuente: Elaborada por los autores
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Analisis de la concentracion de metronidazol en lotes de
Metronidazol 0.5%x100mL.
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Figura 4. Comportamiento de la concentracion de metronidazol.
Fuente: Elaborada por los autores

Analisis de pH en lotes de Metronidazol 0.5%x100mL.
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Figura 5. Comportamiento del pH en lotes de la solucién parenteral Metronidazol 0.5%.
Fuente: Elaborada por los autores
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Tabla 3.

Control microbiologico que se realizan a los lotes producidos de solucion parenteral Metronidazol 0.5%
Parametros Limites Resultados
Prueba de Esterilidad Ausencia de microorganismos Conforme

viables en las muestras ensayadas.
Prueba de Endotoxina bacteriana Este contiene no mas que 1,75 Conforme
UE/mL

Fuente: Elaborada por los autores

Prueba de esterilidad: en los lotes analizados se obtuvo resultados conformes, segun lo establecido en la
farmacopea USP - 44.

Prueba de Endotoxina bacteriana: los resultados estuvieron conformes, dentro de los limites establecidos, las
cuales se certifican en la Farmacopea donde se establece el limite de 1,75 UE/mL. No hubo interferencias
durante el desarrollo del proceso, aunque existen limitaciones en la técnica. La influencia de un producto en
la prueba de Limulus Amebocyte Lysate (LAL) para la deteccion de endotoxinas puede variar
significativamente segun su concentracion. Cuando se planifica analizar diversas concentraciones de un
mismo producto, se vuelve esencial establecer caracteristicas de rendimiento especificas para cada nivel de
concentracion.

Estas son sustancias que pueden resistir los métodos convencionales de esterilizaciéon presentandose en
grandes cantidades después de la muerte y lisis de celular, su administracién en productos parenterales
contaminados provoca fiebre, shock y muerte en algunos casos, siendo los mas importantes las endotoxinas
de las bacterias Gram negativas.

Resultados de las determinaciones de las propiedades de la solucion parenteral Dextrosa 5%x500mL.

Como se observa en la Figura 6 los valores de la concentracion de dextrosa estan dentro de los limites
establecidos (4,85 - 5,15) g/100mL como producto intermedio, equivalente a (97 - 103) %. En este periodo
analizado el comportamiento de esta variable estuvo estable y entre las normas de calidad establecidas.

En el caso del pH se observa en la Figura 7 el comportamiento de los lotes se encuentra dentro de los limites
de especificacion, (3,5 - 4,5) unidades de pH como producto intermedio. En este periodo analizado el
comportamiento de esta variable estuvo estable y entre las normas de calidad.

En cuanto a los aspectos organolépticos en el laboratorio de Formulacion de la planta se observé una solucion
incolora, inodora, transparente de sabor dulce y libre de particulas materiales.
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Analisis de la concentracion de dextrosa en lotes de
o,
Dextrosa 5%x500mL.
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Figura 6. Comportamiento de la concentracion de Dextrosa 5%.
Fuente: Elaborada por los autores
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Analisis de pH de lotes de Dextrosa 5%x500mL.
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Figura 7. Comportamiento del pH en lotes de la solucién parenteral Dextrosa 5%
Fuente: Elaborada por los autores
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Tabla 4.

Control microbioldgico que se realizan a los lotes producidos de solucién parenteral Dextrosa 5%
Parametros Limites Resultados
Prueba de Esterilidad Ausencia de microorganismos viables en las Conforme

muestras ensayadas.

Prueba de Endotoxina bacteriana Este contiene no mas que 0,5 UE/mL Conforme

Fuente: Elaborada por los autores

Prueba de esterilidad: en los lotes analizados se obtuvo resultados conformes, con ausencia de
microorganismos viables, segun lo establecido en la farmacopea USP - 44,

Prueba de Endotoxina bacteriana: los resultados estuvieron conformes, dentro de los limites establecidos, las
cuales se certifican en la Farmacopea donde se establece el limite de 0,5UE/mL. No hubo interferencias
durante el desarrollo del proceso, aunque existen limitaciones en la técnica. La influencia de un producto en
la prueba de Limulus Amebocyte Lysate (LAL) para la deteccion de endotoxinas puede variar
significativamente segun su concentracion. Cuando se planifica analizar diversas concentraciones de un
mismo producto, se vuelve esencial establecer caracteristicas de rendimiento especificas para cada nivel de
concentracion.

Conclusiones

1. Los andlisis fisico, quimico y microbiologico realizados a la solucion parenteral Metronidazol
0.5%x100mL arrojaron los siguientes resultados: pH en el rango de 5.5 - 6.5 unidades; la concentracién
de cloruro de sodio dentro de los limites establecidos (0,873 - 0,927) g/100mL equivalente a (37 - 103)
% y la concentracion de metronidazol también se encontré en el intervalo de (0,475 - 0.525) g/100mL,
equivalente a (95 - 105) %, lo que demuestra el comportamiento estable y su cumplimiento con las
normas de calidad; los aspectos organolépticos se caracterizaron por ser una solucién incolora, inodora,
transparente de sabor amargo y libre de particulas materiales, la esterilidad con ausencia de
microorganismos viables y las endotoxinas bacterianas < 1,75 UE/mL.

2. Los analisis fisico, quimico y microbioldgico realizados a la solucién parenteral Dextrosa 5%x500mL,
arrojaron los siguientes resultados: la concentracion estuvo en los limites establecidos en el intervalo de
(4,85 - 5,15) g/100mL, equivalente a (97 - 103) %, el pH para esta solucion esta en un rango de (3,5 -
4,5 unidades) por lo que el comportamiento de estas variables estuvo estable y entre las normas de
calidad establecidas; en cuanto a los aspectos organolépticos se observé una solucion incolora, inodora,
transparente de sabor dulce y libre de particulas materiales. la esterilidad con ausencia de
microorganismos viables; y las endotoxinas bacterianas < 0,5 UE/mL.

3. Losresultados alcanzados en los analisis de las dos soluciones parenterales demostraron que el proceso
se realiza bajo control, lo que permite validar la calificacion del desempefio de la etapa de formulacion en
el Laboratorio Farmacéutico Oriente.

Nomenclatura

USP. "Farmacopea de los Estados Unidos de América".
UE. Unidades de Endotoxinas.

LAL. Lisado de los Amebocitos del Limulus.

SPGV. Solucion Parenteral de Gran Volumen.

HPLC. La Cromatografia Liquida de Alta Eficacia.
LBF. Laboratorio Farmacéutico Oriente.

COMEI. Compaiiia Mercantil Internacional.

SCADA. Supervision, control y adquisicion de datos.
WFI. Agua para inyeccion.

PW. Agua purificada.

CS. Vapor puro.
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PLC: Panel de Control.
pH. Porciento de acidez.
OLSA. Marca del equipo.
PLC: Panel de Control.
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