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ANALISIS DE LA CALIDAD DE LA SOLUCION DE
DEXTROSA AL 5% Y SUS IMPLICANCIAS
TEORICAS EN LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

ANALYSIS OF THE QUALITY OF 5% DEXTROSE
SOLUTION AND ITS THEORETICAL
IMPLICATIONS FOR PATIENT SAFETY

Aburto Aparicio, Gabriel Jeremy Felix. Bachiller del Programa Académico de Farmacia y
Bioquimica Facultad de Ciencias de la Salud Universidad Privada Norbert Wiener, Lima,
Perd.

Aranda Romero, Ana Maribel. Bachiller del Programa Académico de Farmacia y Bioquimica
Facultad de Ciencias de la Salud Universidad Privada Norbert Wiener, Lima, Peru.

RESUMEN

La garantia de la calidad en soluciones clinicas intravenosas, como la dextrosa al 5%,
resulta fundamental para salvaguardar la seguridad del paciente y la eficacia
terapéutica durante su infusion. Esta investigacion tiene como objetivo evaluar la
calidad farmacéutica de la solucion de dextrosa al 5% disponible en el mercado
peruano y analizar sus implicancias teoricas en la seguridad del paciente. Este analisis
surgié como respuesta directa al grave incidente asociado al cloruro de sodio de
Medifarma en 2025, con el propoésito de mitigar riesgos similares en otras soluciones
clinicas intravenosas. La metodologia empleada incluyd analisis organoléptico y
fisicoquimico en seis muestras de Medifarma (M1-M3) y B. Braun (M4-M6)
adquiridas en los distritos de San Juan de Lurigancho, Cercado de Lima y Ventanilla.
Todas cumplieron organolépticamente  (claras, incoloras, inodoras, sin
particulas/turbidez); pH (3.6-4.9) y osmolaridad (279-293 mOsm/kg) dentro de

\



rangos USP, contaminantes <0.001 ppb; pero solidos totales excedieron 5.10 g/100
mL en cinco muestras (5.15-5.20 g) y densidades fueron anomalas (1.020-1.021 g/mL
en M5-M6), indicando hipertonicidad variable. Conclusion final: La dextrosa al 5%
peruana muestra cumplimiento parcial de estandares USP, con riesgos tedricos como
hiperglucemia, tromboflebitis e incompatibilidades farmacolodgicas. Se recomienda
vigilancia y monitoreo con otras muestras y fabricantes. DIGEMID. Este estudio se
alinea directamente con el Objetivo de Desarrollo Sostenible N° 3 (Salud y bienestar).

Palabras clave (DeCS): Dextrosa; Control de calidad; Seguridad del paciente; Salud
publica (ODS 3).

Vi



Abstract:

Ensuring the quality of intravenous clinical solutions, such as 5% dextrose, is
fundamental to safeguarding patient safety and therapeutic efficacy during infusion.
This research aims to evaluate the pharmaceutical quality of 5% dextrose solution
available on the Peruvian market and analyze its theoretical implications for patient
safety. This analysis arose as a direct response to the serious incident associated with
Medifarma sodium chloride in 2025, with the purpose of mitigating similar risks in
other intravenous clinical solutions. The methodology employed included
organoleptic and physicochemical analysis of six samples from Medifarma (M1-M3)
and B. Braun (M4-M6) acquired in the districts of San Juan de Lurigancho, Cercado
de Lima, and Ventanilla. All met organoleptic standards (clear, colorless, odorless,
without particles/turbidity). pH (3.6-4.9) and osmolarity (279-293 mOsm/kg) were
within USP ranges, with contaminants <0.001 ppb; however, total solids exceeded
5.10 g/100 mL in five samples (5.15-5.20 g), and densities were anomalous (1.020-
1.021 g/mL in samples M5-M®6), indicating variable hypertonicity. Final conclusion:
Peruvian 5% dextrose shows partial compliance with USP standards, with theoretical
risks such as hyperglycemia, thrombophlebitis, and drug incompatibilities.
Surveillance and monitoring with other samples and manufacturers are
recommended. DIGEMID. This study aligns directly with Sustainable Development

Goal 3 (Good Health and Well-being).

Keywords (MeSH): Dextrose; Quality control; Patient safety; Public health (SDG

3).
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| INTRODUCCION

A nivel mundial, la calidad de las soluciones intravenosas para uso clinico,
como la dextrosa al 5 %, constituye un componente esencial para garantizar la
seguridad del paciente y la eficacia terapéutica. Diversos informes han demostrado
que las irregularidades en la calidad microbioldgica, fisicoquimica o en la estabilidad
de estas soluciones pueden desencadenar reacciones adversas graves, complicaciones
clinicas e incluso la muerte, especialmente en poblaciones vulnerables como
pacientes hospitalizados o inmunocomprometidos (1,2). En este contexto, la
presencia de impurezas, contaminacion o alteraciones en su composicion representa
un riesgo para la seguridad terapéutica, lo que hace indispensable la implementacion
de estrictos controles de calidad y de una vigilancia farmacéutica permanente a nivel
global (3,4).

En la region latinoamericana y, particularmente, en el Peru, el control de
calidad farmacéutica enfrenta desafios adicionales relacionados con la regulacion, la
cadena de suministro y la supervision de los productos comercializados (5). Al
respecto, diversos estudios han evaluado los criterios de calidad farmacéutica en el
soporte nutricional y la repercusion clinica de la eleccién de los diluyentes utilizados
en infusion, resaltando la importancia de garantizar la calidad de las soluciones
intravenosas para minimizar riesgos durante la terapia parenteral (6,7). Un ejemplo
critico en la salud publica nacional fue el caso del cloruro de sodio comercializado
por Medifarma, vinculado a multiples muertes debido a alteraciones en su
concentracion (8,9).

Este acontecimiento puso de manifiesto deficiencias en los procesos

regulatorios y en la implementacion de protocolos rigurosos de control de calidad,



resaltando la necesidad de fortalecer las estrategias de vigilancia sanitaria para

prevenir eventos similares en otros productos de administracion intravenosa. No

obstante, la evidencia cientifica publicada sobre la calidad farmacéutica de la solucion

de dextrosa al 5 % comercializada en el mercado peruano continta siendo limitada y

dispersa, lo que dificulta conocer su conformidad con los estandares internacionales

y sustentar la toma de decisiones regulatorias y la implementacion de medidas

preventivas oportunas (10).

En este contexto, resulta necesario determinar la calidad farmacéutica de la solucion

de dextrosa al 5 % comercializada en el mercado peruano y analizar sus implicancias

teodricas en la seguridad del paciente. Asimismo, la evidencia generada permitira

fortalecer el conocimiento cientifico sobre este tipo de soluciones parenterales,

contribuir al fortalecimiento de los controles sanitarios y proporcionar informacion

que apoye las acciones de vigilancia farmacéutica en el pais.

Formulacion del problema:

Problema General

¢Cual es la calidad farmacéutica de la solucidn de dextrosa al 5% disponible en el

mercado peruano y cudles son sus implicancias tedricas en la seguridad del paciente?

Problemas especificos

e ;Cuales son las caracteristicas organolépticas que deben presentar las soluciones
de dextrosa al 5% intravenosa?

e ;Cuales son las caracteristicas fisicoquimicas que deben presentar las soluciones
de dextrosa al 5% intravenosa?

e ;Cudles son las implicancias teoricas en la seguridad del paciente que pueden

presentar la solucién de dextrosa al 5% intravenosa?



Justificacion:

La solucion de dextrosa al 5% es un recurso fundamental en la terapéutica clinica para
la reposicion de liquidos y aporte calorico en pacientes hospitalizados. Estudios
recientes han confirmado que la calidad farmacéutica, incluida la estabilidad a largo
plazo y la composicidén conforme a normas internacionales, es determinante para la
eficacia y seguridad del tratamiento parenteral (11). Ademas, diversas investigaciones
han evidenciado que la manipulacion y las condiciones de almacenamiento pueden
afectar las propiedades fisico-quimicas y microbiologicas del producto,
incrementando riesgos clinicos (12,13).

Desde el punto de vista metodoldgico, la evaluacion integral de la dextrosa al 5%
exige el uso de técnicas analiticas modernas para medir pardmetros de estabilidad,
composicion y ausencia de contaminantes, siguiendo estandares de buena préctica
farmacéutica y protocolos validados (14). La aplicacion rigurosa de métodos
adecuados permite detectar desviaciones relevantes para la seguridad del paciente y
proporciona datos esenciales para la toma de decisiones regulatorias y clinico-
farmacéuticas (15).

En el contexto peruano, la vigilancia sobre la calidad de productos farmacéuticos
como la dextrosa al 5% es crucial tras evidenciarse problemas de salud publica
asociados a productos contaminados, como ocurriéd con la solucién de cloruro de
sodio de Medifarma que produjo muertes (16,17). Realizar un andlisis critico y
evaluativo de la calidad de la dextrosa disponible en el mercado nacional permitira
identificar riesgos potenciales y fortalecer la seguridad del paciente, ademas de
respaldar las acciones de mejora continua de los sistemas regulatorios y farmacéuticos

del pais.



Objetivo general
Determinar la calidad farmacéutica de la solucion de dextrosa al 5%
disponible en el mercado peruano y determinar sus implicancias tedricas en la
seguridad del paciente.
Objetivos especificos

e Determinar las caracteristicas organolépticas que presentan las soluciones de

dextrosa al 5% intravenosa.
e Determinar las caracteristicas fisicoquimicas que presentan la soluciones de

dextrosa al 5% intravenosa.
e Determinar las implicancias en la seguridad del paciente que pueden presentar la

solucion de dextrosa al 5% intravenosa.
Laboratorios Baxter (México) (18), describio la formulacion, caracteristicas
fisicoquimicas, indicaciones terapéuticas y condiciones de almacenamiento de la
solucion inyectable de dextrosa al 5%. Se realiz6 un andlisis detallado en laboratorio
que incluyd inspeccion visual para verificar la ausencia de particulas y cambios de
color, mediciones periddicas de pH y osmolaridad para confirmar la estabilidad
quimica, ensayos cuantitativos de concentracion de glucosa, pruebas microbioldgicas
para asegurar esterilidad y evaluaciones del contenido maximo permitido de
compuestos relacionados como 5-hidroximetilfurfural (HMF) para detectar
degradacion. La solucion de dextrosa al 5% de Baxter presentd los siguientes
resultados en pruebas de laboratorio: pH: 3,5 a 6,5, adecuado para administracion
intravenosa, osmolaridad 278 mOsm/L, dentro del rango isotonico esperado,
concentracion de glucosa: 5,0 g por 100 ml, conforme a la especificacion. Inspeccién
visual: solucion clara, incolora, sin particulas ni precipitados. Pruebas

microbioldgicas: ausencia de contaminacion, garantizando esterilidad. Contenido



maximo permitido de compuestos relacionados (5-hidroximetilfurfural) dentro de los
limites permitidos, indicando estabilidad quimica. Estabilidad garantizada durante 24
meses bajo almacenamiento a una temperatura por debajo de los 30 °C, sin cambios
significativos en parametros fisico-quimicos o microbioldgicos. Se concluyo que la
solucion inyectable de dextrosa al 5% cumple con todos los estandares farmacéuticos
nacionales e internacionales, garantizando seguridad, eficacia y estabilidad para su
uso en diversos contextos clinicos parenterales.

Instituto de Salud Pudblica (Chile) (19). Evalué la estabilidad fisico-quimica y
microbiologica de la solucion inyectable de dextrosa al 5% destinada al uso
parenteral. Se realizo el analisis de estabilidad acelerada y almacenamiento a largo
plazo que incluyd6 medicién de pH, concentracion de glucosa, osmolaridad,
inspeccion visual, pruebas microbioldgicas siguiendo normativas farmacéuticas
nacionales e internacionales. La solucion mantuvo valores de pH entre 3.8 y 6.4,
concentracion de glucosa estable alrededor de 5.0 g/100 ml, osmolaridad promedio
de 275 mOsm/L. No se detectaron particulas ni alteraciones en la apariencia durante
el periodo de estudio. Las pruebas microbioldgicas confirmaron esterilidad. La
solucion de dextrosa al 5% evaluada cumple con las especificaciones de calidad
farmacéutica para uso parenteral, garantizando estabilidad, seguridad y eficacia
durante su vida util.

Laboratorios AICA (Cuba) (20). Evaluaron las caracteristicas organolépticas y
fisicoquimicas de la solucién de dextrosa al 5% para infusion intravenosa destinada a
uso parenteral. Se realiz6 analisis visual para determinar claridad, color, ausencia de
particulas y evaluacion del pH. Ademas, se cuantifico la concentracion de glucosa, se
midi6 la osmolaridad y se evalu6 la estabilidad del producto durante su periodo de

validez. La solucion presentd caracteristicas organolépticas adecuadas: clara, incolora



y sin olor perceptible. EI pH se ubicé dentro del rango esperado de 3,5 a 6,5. La
concentracion de glucosa fue conforme a las especificaciones con 5,0 g por 100 ml
de solucién. La osmolaridad se mantiene estable, garantizando compatibilidad
isotonica. Se confirmd la ausencia de particulas y precipitados en la solucién. La
estabilidad quimica y fisica del producto se mantuvo garantizada por 12 meses bajo
almacenamiento en envase cerrado en condiciones recomendadas. La solucion de
dextrosa al 5% cumple con los parametros organolépticos y fisico-quimicos
establecidos en normativas farmacéuticas, asegurando su idoneidad y seguridad para
uso parenteral.

Santos-Montoya et al. (21) tuvieron como objetivo "Evaluar la calidad de las
soluciones parenterales (agua estéril para inyeccién y cloruro de sodio 0,9%)
mediante la determinacidn de sus caracteristicas fisicoquimicas, microbiologicas y de
endotoxinas bacterianas, para su posterior comparacién con los estandares oficiales
de la farmacopea de los Estados Unidos (USP)." Realizaron un estudio de tipo
descriptivo, caracterizacion y evaluacion preliminar del proceso, mediante la
recoleccion de muestras durante siete meses. Se realizd la determinacion de las
caracteristicas fisicoguimicas (pH, conductividad, concentracién), microbiolégicas
(esterilidad) y de endotoxinas bacterianas en ambas soluciones. Los datos fueron
analizados estadisticamente con el programa Statgraphics version 4.0. Los resultados
demostraron que ambas soluciones parenterales cumplieron con todas las
especificaciones de calidad establecidas por la farmacopea. Especificamente, el Agua
Estéril para Inyeccion mantuvo el pH en el rango 5-7 y la conductividad por debajo
de 2,1 uS/cm?, y la solucioén de Cloruro de Sodio 0,9% cumpli6 con los limites de

concentracion y pH (4,5-7,0).



Diaz y Rubio (22) tuvieron como objetivo "Analizar la tasa de contaminacion de
bolsas de tres tipos de soluciones intravenosas (cloruro de sodio 0,9 %, lactato de
Ringer y solucion de dextrosa 50 %) durante un periodo de 72 h en condiciones
clinicas de un entorno veterinario”. Realizaron un estudio experimental simulando
condiciones clinicas utilizando bolsas de 500 mL de cada una de las soluciones
parenterales. Las muestras fueron tomadas en cuatro centros veterinarios de Quito
(Ecuador), replicando condiciones similares de manipulacion con tres punciones
diarias en el sitio de inyeccion, y luego fueron incubadas a 37 °C. Se evalud el
crecimiento bacteriano en tres medios de cultivo (tioglicolato, agar sangre y agar
chocolate) a las 24, 48 y 72 horas. Se concluye que no hubo crecimiento bacteriano
en ninguna de las muestras obtenidas, los cultivos se reportaron como negativos tras

72 h de no observar desarrollo bacteriano en medios de cultivos estandar.

Rivas y Zavala (23) mencionan como objetivo "Evaluar las caracteristicas
fisicoquimicas de soluciones de dextrosa 5% disponibles en el Mercado Farmacéutico
Nacional con relacién a los pardmetros establecidos por la Farmacopea Americana
vigente". Realizaron un trabajo experimental donde utilizaron 2 grupos de estudio
(Laboratorio Trifarma y Laboratorio B Braun) cada uno de 6 soluciones del mismo
lote donde analizaron la descripcion, el volumen, reaccion de precipitacion, pH, 5-
hidroximetilfurfural, N°particulas inyectables y dosaje de glucosa en ambas
soluciones. Utilizaron t-Student para determinar las similitudes de las caracteristicas
fisicoquimicas entre ambos laboratorios. Se obtuvo como resultado que las
caracteristicas fisicoquimicas cualitativas y cuantitativas se encuentran dentro de los

parametros de aceptacion de la Farmacopea Americana.



Bases tedricas:

Calidad de la solucion de dextrosa al 5% para uso clinico

La inyeccidn de dextrosa al 5% USP es una solucién estéril, apirdgena, no contiene
agentes bacteriostaticos ni antimicrobianos, y esta indicada para la reposicion de
liquidos y aporte caldrico en pacientes adultos y pediatricos (24). Cada mililitro
contiene 50 mg de dextrosa hidratada USP en agua para inyeccidn, con un pH ajustado
aproximadamente entre 3,5y 6,5 (24). Esta solucién se utiliza para hidratar, aportar
calorias y como vehiculo para otras soluciones o medicamentos por via intravenosa
(25). Esté regulada bajo estrictos estandares de calidad establecidos por la USP que

garantizan su seguridad y eficacia clinica (25).

Soluciones parenterales y clasificacion

Las soluciones parenterales son preparaciones liquidas estériles destinadas a la
administracion por vias distintas al tracto gastrointestinal, principalmente
intravenosa, intramuscular o subcutanea (26). Se utilizan para reponer liquidos,
electrolitos, aportar nutrientes o administrar medicamentos de manera rapida y eficaz

Q7).

Estas soluciones se clasifican principalmente en dos grupos:

SOLUCIONES
CRISTALOIDES (28)

Son soluciones acuosas que contienen electrolitos, azdcares u otros solutos en
diferentes concentraciones

Dependiendo de su osmolaridad en relacion con el plasma,
las soluciones cristaloides se dividen

| |

Hipotonicas Isoténicas Hiperténica




Dextrosa al 5%

Agua para inyeccion

Solucion Salina 0.9%

Ringer Lactato

Dextrosa al 10%

Soluciones Salinas Hiperténicas

SOLUCIONES
COLOIDES (28)

Contienen moléculas de alto peso molecular que no atraviesan facilmente
las membranas capilares, lo que les permite aumentar la presién oncética
plasmatica y mantener el volumen intravascular

Se usan para expandir rapidamente el volumen
sanguineo en casos de shock o hemorragia. Pueden ser

Naturales

Sintéticas

AlbUmina

Dextranos, gelatinas.

Uso Clinico

La solucion de dextrosa al 5% se utiliza principalmente para reponer liquidos y

aportar calorias en pacientes con deshidratacion hipertonica, alteraciones en el

metabolismo de carbohidratos y en la nutricion parenteral cuando la alimentacion oral

estd limitada. Sirve como fuente rapida de energia, ya que la glucosa es el principal

combustible metabolico del organismo, vital para el metabolismo neuronal y la

prevencion de cetosis en estados de hipoglucemia o desnutricion (29).

Ademas, la dextrosa al 5% es empleada como vehiculo para la administracion

intravenosa de otros medicamentos o electrolitos. Su infusion debe ser monitorizada

para evitar hiperglucemia, sobrecarga hidrica o desequilibrios hidroelectroliticos,

riesgos comunes en determinadas poblaciones como diabéticos o pacientes con

insuficiencia renal (30)



En la practica clinica, también se usa para estabilizar niveles de glucosa tras episodios
de hipoglucemia inducida, apoyando la recuperacion metabolica del paciente en

diversos contextos médicos, desde patologias metabolicas hasta tratamientos

perioperatorios (31).

Caracteristicas organolépticas de la dextrosa al 5% (32,33)

Las caracteristicas organolépticas que presentan las soluciones de dextrosa al 5%

son:
Caracteristica Descripcion
Aspectos Liquido cristalino, claro e incoloro
Olor Inodoro
Sabor Sin sabor perceptible
Presencia de particulas Libre de particulas visibles o sedimentos

Caracteristicas fisicoquimicas de la dextrosa al 5% (32,33)

Caracteristica

Descripcion

Concentracion de
dextrosa

5 g de dextrosa anhidra 0 5,5 g de dextrosa
monohidratada por cada 100 ml de solucion

pH Entre 3.2y 6.5
Osmolaridad Aproximadamente entre 252 y 278 mOsm/L
Electrolito Libre de electrolitos

Otros elementos

Libre de elementos

Presentacion

Frascos o bolsas de 50, 100, 250, 500 o 1000 mL

Seguridad del paciente

La seguridad del paciente se define como el conjunto de acciones, procesos,
procedimientos y metodologias organizadas que buscan prevenir dafios innecesarios

y evitables asociados a la atencion sanitaria. Segun la Organizacion Mundial de la
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Salud (OMS), implica la ausencia de dafios prevenibles durante la atencion de salud

y la reduccion hasta un minimo aceptable del riesgo de causar dafios innecesarios a

los pacientes (34). Este concepto incluye crear entornos, sistemas y culturas de

seguridad que disminuyan de manera sostenida los riesgos, prevengan errores y

mitigan los efectos adversos cuando ocurran (35). La seguridad del paciente es una

prioridad para garantizar que la asistencia sanitaria no cause dafio y que, en caso de

errores, se minimice su impacto.

Implicancias en la seguridad del paciente que pueden presentar la solucion de

dextrosa al 5% para uso clinico intravenoso.

Riesgo de
infecciones

La presencia de particulas o turbidez puede indicar
contaminacién  microbioldgica, aumentando la
probabilidad de infecciones y sepsis en el paciente.

Reacciones
adversas locales

Cambios en la claridad o propiedades fisicas pueden
generar irritacion venosa, flebitis, tromboflebitis y dolor
en el sitio de administracion.

Alteracion en la
osmolaridad y pH

Desviaciones pueden causar dafio tisular, desequilibrios
hidroelectroliticos, riesgo de hemdlisis y afectar la
estabilidad metabo6lica del paciente, provocando
complicaciones graves.

Ineficacia
terapéutica

Concentraciones incorrectas alteran el aporte cal6rico
esperado, comprometiendo la recuperacion metabdlica y
nutricional, especialmente en pacientes criticos.

Toxicidad
potencial

Bases Legales

Presencia de contaminantes o productos degradados
puede inducir  reacciones  toxicas  sistémicas
imprevisibles.

Las bases legales nacionales e internacionales que protegen la calidad de la dextrosa

al 5% incluyen normativas, farmacopeas y registros sanitarios relevantes que
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garantizan su fabricacion, control y comercializacion bajo estandares estrictos de

calidad y seguridad:

e Farmacopea de los Estados Unidos (USP): Define especificaciones fisico-
quimicas, microbioldgicas y de pureza para la dextrosa, asegurando que la

solucion cumpla con los estandares internacionales para uso clinico.

e Registro Sanitario del Ministerio de Salud del Perd (MINSA): La dextrosa al 5%
debe estar registrada oficialmente, con autorizacién sanitaria para su
comercializacion y uso hospitalario, cumpliendo las normativas locales de

produccidn, almacenamiento y distribucion.

e Farmacopea Europea (Ph. Eur.): Establece controles de calidad para la
composicion, esterilidad y estabilidad de la dextrosa, exigiendo cumplimiento
normativo para productos comercializados en la region y reconocidos

internacionalmente.

e Reglamentos de Buenas Practicas de Manufactura (GMP) internacionales, como
los de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y agencias reguladoras como

la FDA, que garantizan procesos de fabricacion controlados y consistentes.

e Normas técnicas especificas para productos parenterales, que incluyen
caracteristicas tales como pureza, esterilidad, ausencia de endotoxinas y

compatibilidad para la administracion intravenosa.

e Estas bases legales respaldan la calidad y seguridad de la dextrosa al 5% en el
ambito farmacéutico y clinico, protegiendo la salud del paciente mediante el
cumplimiento riguroso de estandares reconocidos nacional e internacionalmente

(36,37).
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Definiciones:

Buenas practicas de manufactura: Se entienden como el conjunto de principios,
procedimientos y normas que garantizan la higiene, calidad y seguridad en los
procesos de produccion, especialmente en industrias farmacéuticas y alimentarias

(36)

Control de Calidad: Conjunto sistematico de procedimientos, pruebas y
evaluaciones que garantizan la pureza, potencia, seguridad, eficacia y estabilidad de
estos productos farmacéuticos, minimizando riesgos como contaminacion

microbioldgica, presencia de particulas o desviaciones fisicoquimicas (36).

Estandares: Son criterios, especificaciones y limites predefinidos en farmacopeas
oficiales (como USP, pH. Eur. o Farmacopea Peruana) y normativas regulatorias que
establecieron los requisitos minimos de pureza, potencia, estabilidad, esterilidad y
seguridad para medicamentos, asegurando su uniformidad y aptitud terapéutica en

lotes comerciales (37).

Efectos adversos: Son respuestas nocivas y no intencionadas a un medicamento,
ocurridas a dosis normalmente utilizadas en humanos para profilaxis, diagndstico o
terapia, pudiendo manifestarse clinicamente (fiebre, erupcion, shock) o en pruebas de

laboratorio (elevacién de enzimas hepaticas) (36).

Endotoxinas: son lipopolisacaridos (LPS) termoestables presentes en la membrana
externa de bacterias Gram-negativas, liberadas durante su lisis celular, que acttan

como potentes pirdgenos capaces de inducir fiebre, shock séptico, inflamacion
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sistemica y fallo multiorganico al activar cascadas inmunes (via TLR4 y citocinas

como TNF-a) (37).

Estéril: Un producto o preparacion farmacéutica se considera estéril cuando esté libre
de microorganismos viables (bacterias, hongos, virus y esporas), segun la definicién
de la Real Farmacopea Espafiola y farmacopeas internacionales como USP <71> o
Ph. Eur. 2.6.1, requisito indispensable para medicamentos parenterales como dextrosa

al 5% intravenosa (36).

Farmacopea: Es un compendio oficial y normativo que establece los estandares de
calidad, pureza, potencia, identificacion y métodos de andlisis para sustancias
medicinales, excipientes y productos farmacéuticos, sirviendo como referencia legal

obligatoria para fabricantes, farmacéuticos y autoridades sanitarias (36).

FDA: (Food and Drug Administration) es la agencia federal de Estados Unidos
encargada de proteger la salud publica regulando alimentos, medicamentos,
cosmeéticos, dispositivos médicos, productos bioldgicos y de tabaco, estableciendo
estandares rigurosos de seguridad, eficacia y calidad para productos farmacéuticos

como soluciones intravenosas (36).

ODS: Son una iniciativa universal adoptada en 2015 por la Asamblea General de las
Naciones Unidas mediante la Agenda 2030, compuesta por 17 objetivos
interconectados y 169 metas especificas que buscan erradicar la pobreza, proteger el
planeta y garantizar la prosperidad, la paz y la justicia para todos en todas las edades,

integrando dimensiones econémicas, sociales y ambientales hasta 2030 (34).

Registro sanitario: Es el documento oficial emitido por la autoridad competente de
salud (como DIGEMID en Per() que autoriza la fabricacion, importacion,

comercializacion y uso de medicamentos y productos farmacéuticos tras verificar su
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calidad, seguridad y eficacia mediante evaluacion sistematica de datos técnicos,

clinicos y regulatorios, con vigencia generalmente de 5 afios renovables (37).
Il METODOLOGIA

Enfoque de investigacion:

Cuantitativo: ya que su enfoque numérico, estructurado y basado en evidencia

medible, con andlisis estadistico, permitio proporcionar resultados confiables (38)
Tipo de estudio:

Basica: ya que su objetivo principal fue generar conocimiento nuevo y fundamental
sobre la calidad fisicoquimica y organoléptica de la solucion de dextrosa, sin buscar

una aplicacion tecnoldgica inmediata (39)

Descriptivo: ya que solo se procedid a registrar los resultados obtenidos de la

evaluacion y a partir de ellos inferir resultados sobre la salud.
Disefio de investigacion:

No experimental: ya que no existié manipulacion ni intervencion deliberada sobre las

variables estudiadas, pues se observé la solucion de dextrosa en su estado real y

condiciones naturales de uso (38).

Corte transversal: porque no incluy6 seguimiento longitudinal, es decir, no se realiz6

observacion repetida en diferentes momentos (39).

Nivel descriptivo: porque se orientd a detallar, registrar y comprender aspectos
iniciales sobre la calidad y seguridad de la solucion, sentando las bases para futuras

investigaciones mas especificas y concluyentes (40).
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Poblacion y criterios de seleccion:

Poblacion: la poblacién estuvo compuesta por Dextrosa 5% empleadas en terapias

clinicas en Pert de venta en la ciudad de Lima.
Muestra y muestreo
Muestra:

e Solucion inyectable de Dextrosa al 5% (5 g/100 ml) fabricado por Laboratorio
MEDIFARMA S.A.

Distrito y Lote:

San Juan de Lurigancho: 2123444-3 (1 frasco)
Cercado de Lima: 2083044-3 (1 frasco)
Ventanilla: 2123454-3 (1 frasco)
e Solucion inyectable de Dextrosa al 5% (5 g/100 ml) fabricado por Laboratorio B.
BRAUN MEDICAL PERU S.A.

Distrito y Lote:

San Juan de Lurigancho: 2540378305 (1 frasco)
Cercado de Lima: 2536378302 (1 frasco)

Ventanilla: 2540378305 (1 frasco)

Muestreo: EI muestreo utilizado fue aleatorio simple por conveniencia ya que es el

que mMas se ajusto para este tipo de investigaciones.
Criterio de inclusién

Soluciones de Dextrosa al 5% en envase de vidrio, plastico o bolsa de 250ml, 500ml

y 1 litro.

Criterio de exclusion
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Soluciones que no contengan dextrosa al 5% o que presenten soluciones combinadas

0 poli electroliticas.
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Variables:

Matriz de Operacionalizacién de Variables

Variable 1 Calidad de la solucion de dextrosa al 5%

Definicion Operacional: Conjunto de propiedades y caracteristicas que debe cumplir esta solucion para garantizar que sea segura, eficaz y

adecuada para su administracién en pacientes

Matriz de operacionalizacion de la VVariable 1

ESCALA VALORATIVA

DIMENSION INDICADOR ESCALA DE MEDICION .
(Nivel 0 Rango)
Dimensioén |
—— - . 0= Turbia
Claridad: debe ser una solucion clara Nominal 1= Clara
Color: debe ser incolora Nominal Of Coloreada
1= Incolora
. . L . 0= Con particulas
Caracteristicas Ausencia de particulas visibles Nominal 1= sin particulas
organolépticas Olor: no debe presentar olor perceptible Nominal Of Qlor extrano
1=sin olor
Sabor: no debe de presentar sabor perceptible Nominal Of S_abor extrano
1= sin sabor
Volumen: no menos de lo declarado Nominal Of Menor de_ lo declarado
1= Mayor o igual de lo declarado
Dimensién |1
pH Razén 3.5a6.5
Osmolaridad Razén 252 a 280 mOsm/L
Caracteristicas Concentracion de dextrosa Razon 59/100 mL
fisicoquimicas Densidad Razén 1,04 g/mL
Cationes Razén Ausente
Aniones Razén Ausente
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Variable 2 Seguridad del paciente (implicancias tedricas)

Definicion Operacional: Ausencia de dafios evitables y reduccién al minimo aceptable de los riesgos innecesarios para el paciente, evaluada de
manera tedrica mediante el analisis de riesgos y posibles consecuencias clinicas asociadas a la administracion de la solucion de dextrosa al 5%.

Matriz de operacionalizacion de la Variable 2

DIMENSION INDICADOR ESCALA DE ESCALA VALORATIVA

MEDICION .
(Nivel o Rango)

Dimension 111

Implicancias tedricas en la Posible riesgo de irritacién y dafio en el sitio de infusion Ordinal 0= Bajo riesgo

seguridad del paciente 1= Riesgo Moderado
2=Riesgo Alto

Posible riesgo de alteraciones en el equilibrio &cido-base del organismo Ordinal 0= Bajo riesgo
1= Riesgo Moderado
2=Riesgo Alto

Posible riesgo de precipitacién de compuestos y reduccion de la efectividad Ordinal 0= Bajo riesgo
terapéutica 1= Riesgo Moderado
2=Riesgo Alto

Posible riesgo de aumento del riesgo de reacciones adversas e hipersensibilidad Ordinal 0= Bajo riesgo
1= Riesgo Moderado
2=Riesgo Alto

Posible riesgo de afectacion de la compatibilidad con otros medicamentos Ordinal 0= Bajo riesgo

administrados simultdneamente 1= Riesgo Moderado
2=Riesgo Alto
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5.7 Procedimientos y técnicas:

Procedimiento de recoleccién de datos:

A. Toma de muestra

Las soluciones de dextrosa al 5% fueron adquiridas en establecimientos

farmacéuticos formales debidamente certificados con su autorizacion sanitaria.

La muestra fue extraida en un area limpia y por personal capacitado para mantener

la integridad del producto.

Al momento de recibir el producto, se verifico las condiciones del producto de

manera externa.

Se valido el etiquetado a fin de que contenga toda la informacion necesaria segun

norma legislativa validados.

Se registré informacion como numero de lote, fecha de recepcién, condiciones de

almacenamiento.

Posteriormente, la muestra fue almacenada en condiciones adecuadas hasta su

traslado al laboratorio de control de calidad (Laboratorio farmacéutico Bless S.A.C.)

B. Preparacion del material

Antes de comenzar, se revisd detalladamente el meétodo de andlisis, ya sea
organoléptico y fisicoquimico para entender los requisitos especificos y los pasos a

sequir.

Se asegur0 de que el area de trabajo esté limpia y libre de contaminantes, con todos

los instrumentos en condiciones adecuadas.
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Se verificé que todos los materiales (pipetas, balanzas, frascos, etc.) y reactivos

(solventes, indicadores, soluciones estandar) estén en buen estado.

Se usé guantes, bata de laboratorio y otros implementos de bioseguridad.

Se aseguro de contar con patrones de referencia, para validar los resultados del

analisis.

C. Analisis organoléptico

Color: Se observa la solucién que sea incolora y transparente, sin presencia de

opacidad.

Olor: Se evalua el olor de la solucion detectando cualquier olor extrafio o
desagradable, ya que la solucion de dextrosa debe ser practicamente inodora o con

olor muy leve caracteristico del agua para inyeccion.

Sabor (en algunos casos y bajo regulaciones especificas): Aungue no es comudn ni
recomendado para soluciones inyectables, en ciertos controles se puede realizar una
prueba gustativa en pequefias cantidades para corroborar la ausencia de sabores

extranos.

Ausencia de particulas: Se realiza pasando la solucidn a través de filtracion visual o
utilizando técnicas opticas, para confirmar que no hay particulas suspendidas. Se
inspeccionara contra un fondo blanco y una fuente de luz para detectar cualquier

alteracion.

Claridad: Se observa la solucion para asegurar que sea clara o cualquier opacidad que

indique contaminacion o degradacion.

Volumen: Se mide el contenido de la muestra revisando el volumen declarado
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D. Andlisis Fisicoquimico

e pH: En un beacker colocar 50ml de la muestra, calibrar el potenciometro con
soluciones buffer estdndar para asegurar la precision, enjuagar y secar el electrodo
con anterioridad a la medicion. Introducir el electrodo en la solucidn, esperar a que
la lectura se estabilice y anote el valor de pH. Limpiar el electrodo con agua destilada

después de la medicién para mantenerlo en buen estado.

e Osmolaridad: En un beacker colocar 50ml de la muestra, eencender y calibrar el

osmometro, leer y registrar la medicion.

e Concentraciéon de dextrosa: Pesar una capsula de porcelana en balanza analitica,
medir 10 ml de la muestra con ayuda de una pipeta volumétrica, colocar la muestra
en una capsula de porcelana y llevarla a ebullicion hasta evaporacion del liquido,

dejar enfriar la capsula y volver a pesar la capsula; anotar en cambio de peso

e Densidad: En una probeta colocar 100ml de la muestra y medir con ayuda de un

densimetro, anotar los resultados.

e Cationes: En un beacker colocar 50ml de la muestra, medir con la ayuda de los test

analiticos, anotar los resultados.

e Aniones: En un beacker colocar 50ml de la muestra, medir con la ayuda de los test

analiticos, anotar los resultados.

Técnica

Observacion: porque permitié una evaluacion directa, objetiva y sistematica de las

caracteristicas sensoriales y fisicoquimicas de la solucion.

22



Instrumento

Ficha de recoleccion de datos: porque es un instrumento estructurado que permitio
registrar de manera sistematica, ordenada y estandarizada la informacion relevante
obtenida durante el estudio.
Validacion

La validacion del instrumento se realizO mediante juicio de expertos de la
Universidad Wiener. Este proceso consistio en someter el instrumento a la evaluacién de
profesionales con amplia experiencia y conocimiento en el area de estudio para obtener
su opinion fundamentada sobre la pertinencia, claridad y coherencia de los items. Los
expertos validaron si los items corresponden adecuadamente a las dimensiones o
variables del estudio, no existieron sugerencias para posibles modificaciones o para

mejorar el instrumento antes de su aplicacion definitiva.

No fue necesario realizar la validacion del método analitico, ya que los procedimientos y
especificaciones técnicas utilizados corresponden a metodologias oficiales estandarizadas

por la Farmacopea de los Estados Unidos (USP) y normativas técnicas vigentes.
Plan de analisis:

Los datos recogidos en la ficha de recoleccion de datos fueron llevados a una hoja Excel

donde se ordend la informacion obtenida para el futuro analisis.
Aspectos éticos y de integridad cientifica:

Esta investigacion se llevo a cabo bajo un firme compromiso con los principios éticos
mas rigurosos que regulan la actividad cientifica, asegurando en todo momento la

integridad, la transparencia y la responsabilidad en cada una de sus etapas. El investigador
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asume plena responsabilidad por la precision y veracidad de los datos recopilados, asi
como por la rigurosidad en el andlisis y la validez de las conclusiones obtenidas.

El estudio se desarrolla en cumplimiento del Codigo de Etica del Buen Investigador de la
Universidad Wiener, que establece directrices claras para la practica académica y
cientifica, promoviendo el respeto total por los derechos humanos, la rigurosidad
metodoldgica, la honestidad en la presentacion de resultados y la proteccion de la
dignidad de las personas involucradas. En caso de cualquier incumplimiento, la
Universidad esta facultada para aplicar las sanciones pertinentes, garantizando asi el

respeto a la ética en la investigacion.
11l RESULTADOS

Caracteristicas organolépticas que presentan la solucion de dextrosa al 5%
intravenosa.

Tabla 1 Solucion de dextrosa al 5% intravenosa. Lugar de Compra: San Juan de
Lurigancho

Registro de Datos de la Muestra

Cadigo o Identificacion Informacién del Registrador

Nombre del producto Dextrosa 5%

Laboratorio Medifarma

Fabricado por Medifarma S.A.

Concentracion 5%

VVolumen 1000mL

Composicion cuali-cuantitativa declarada  Cada 100mL contiene: Glucosa Anhidra
59
Agua c.s.p. 100mL

Forma de venta Con receta médica

Tipo de envase Plastico

Forma farmacéutica Solucidn inyectable

Via de administracién Intravenosa

Numero de lote 2123444-3

Fecha de fabricacién .

Fecha de Expedicion 12-2027

Condiciones de almacenamiento No mayor de 30°C
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Registro sanitario

EN-02523

Advertencias o precauciones

Manténgase alejado del alcance de los
nifos

Nota: Registro de datos de la primera muestra (M1) Lugar de Compra: San Juan de Lurigancho
Fuente: BLESS PERU LABORATORIOS S.A.C. RUC: 20606372982. Evaluacion del
etiquetado Norma Técnica de Salud (NTS) N° 122-MINSA/DIGEMID.

Tabla 2 Caracteristicas organolépticas solucion de dextrosa al 5% intravenosa. Lugar

de Compra: San Juan de Lurigancho

REGISTRO DE ANALISIS VISUAL

Parametro Criterio de Método de Resultado
Aceptacion USP Evaluacion
Apariencia Clara, incolora, libre Inspeccion visual Clara, sin
de particulas contra fondo particulas
visibles negro/blanco, luz 1000 visibles
lux
Color Incolora o casi Comparacion con Incolora
incolora estandar propio
Olor Précticamente Olfato suave a 10 cm Inodoro
inodoro del envase abierto, sin
fermentacion/caramelo
Turbidez <1Turbidity Inspeccion visual Sin turbidez
Standard contra fondo blanco,
luz 1000 lux
Volumen Correspondencia Medicién con probeta Dentro de los
con volumen calibrada parametros
declarado en el declarados
envase

Nota: La M1 adquirida en el distrito de San Juan de Lurigancho cumple con las caracteristicas

visuales.

Fuente: BLESS PERU LABORATORIOS S.A.C. RUC: 20606372982. Método desarrollado:
Modificado del Procedimiento USP 35 NF capitulo general <1> Injection.

Tabla 3 Solucion de dextrosa al 5% intravenosa. Lugar de Compra: Cercado de Lima

Registro de Datos de la Muestra

Cadigo o Identificacion

Informacién del Registrador

Nombre del producto

Dextrosa 5%

Laboratorio Medifarma

Fabricado por Medifarma S.A.

Concentracion 5%

Volumen 1000mL

Composicion cuali-cuantitativa declarada Cada 100mL contiene: Glucosa Anhidra
59

Agua c.s.p. 100mL

Forma de venta

Con receta médica

Tipo de envase

Plastico

Forma farmacéutica

Solucion inyectable
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Via de administracion Intravenosa

Numero de lote 2083044-3

Fecha de fabricacion .

Fecha de Expedicion 08-2027

Condiciones de almacenamiento No mayor de 30°C

Registro sanitario EN-02523

Advertencias o precauciones Manténgase alejado del alcance de los
nifios

Nota: Registro de datos de la segunda muestra (M2) Lugar de Compra: San Juan de Lurigancho
Fuente: BLESS PERU LABORATORIOS S.A.C. RUC: 20606372982. Evaluacion del
etiquetado Norma Técnica de Salud (NTS) N° 122-MINSA/DIGEMID.

Tabla 4 Caracteristicas organolépticas solucion de dextrosa al 5% intravenosa. Lugar
de Compra: Cercado de Lima

REGISTRO DE ANALISIS VISUAL

Parametro Criterio de Método de Resultado
Aceptacion USP Evaluacion
Apariencia Clara, incolora, libre Inspeccion visual Clara, sin
de particulas contra fondo particulas
visibles negro/blanco, luz 1000 visibles
lux
Color Incolora o casi Comparacién con Incolora
incolora estandar propio
Olor Précticamente Olfato suave a 10 cm Inodoro
inodoro del envase abierto, sin
fermentacion/caramelo
Turbidez <1Turbidity Inspeccion visual Sin turbidez
Standard contra fondo blanco,
luz 1000 lux
Volumen Correspondencia Medicién con probeta Dentro de los
con volumen calibrada parametros
declarado en el declarados

envase

Nota: La M2 adquirida en el distrito del Cercado de Lima cumple con las caracteristicas visuales.
Fuente: BLESS PERU LABORATORIOS S.A.C. RUC: 20606372982. Método desarrollado:
Modificado del Procedimiento USP 35 NF capitulo general <1> Injection.

Tabla 5 Solucidn de dextrosa al 5% intravenosa. Lugar de Compra: Ventanilla

Registro de Datos de la Muestra

Cddigo o Identificacion

Informacién del Registrador

Nombre del producto

Dextrosa 5%

Laboratorio Medifarma
Fabricado por Medifarma S.A.
Concentracion 5%

Volumen 1000mL
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Composicidn cuali-cuantitativa declarada

Cada 100mL contiene: Glucosa Anhidra

59
Agua c.s.p. 100mL

Forma de venta

Con receta médica

Tipo de envase

Plastico

Forma farmacéutica

Solucién inyectable

Via de administracion Intravenosa
Numero de lote 2123454-3

Fecha de fabricacion ..

Fecha de Expedicion 12-2027
Condiciones de almacenamiento No mayor de 30°C
Registro sanitario EN-02523

Advertencias o precauciones

Manténgase alejado del alcance de los

nifios

Nota: Registro de datos de la tercera muestra (M3) Lugar de Compra: Distrito de Ventanilla
Fuente: BLESS PERU LABORATORIOS S.A.C. RUC: 20606372982. Evaluacion del
etiquetado Norma Técnica de Salud (NTS) N° 122-MINSA/DIGEMID.

Tabla 6 Caracteristicas organolépticas solucion de dextrosa al 5% intravenosa. Lugar

de Compra: Ventanilla

REGISTRO DE ANALISIS VISUAL

Parédmetro Criterio de Método de Resultado
Aceptacion USP Evaluacién
Apariencia Clara, incolora, libre Inspeccion visual Clara, sin
de particulas contra fondo particulas
visibles negro/blanco, luz 1000 visibles
lux
Color Incolora o0 casi Comparacion con Incolora
incolora estandar propio
Olor Practicamente Olfato suave a 10 cm Inodoro
inodoro del envase abierto, sin
fermentacion/caramelo
Turbidez <ITurbidity Inspeccién visual Sin turbidez
Standard contra fondo blanco,
luz 1000 lux
Volumen Correspondencia Medicién con probeta Dentro de los

con volumen
declarado en el
envase

calibrada

parametros
declarados

Nota: La M3 adquirida en el distrito de Ventanilla cumple con las caracteristicas visuales.
Fuente: BLESS PERU LABORATORIOS S.A.C. RUC: 20606372982. Método desarrollado:

Modificado del Procedimiento USP 35 NF capitulo general <1> Injection.
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Tabla 7 Solucién de dextrosa al 5% intravenosa. Lugar de Compra: San Juan de

Lurigancho

Registro de Datos de la Muestra

Cadigo o Identificacion

Informacién del Registrador

Nombre del producto

Dextrosa 5%

Laboratorio B. Braun

Fabricado por B. Braun Medical Per( S.A.

Concentracion 5%

Volumen 1000mL

Composicion cuali-cuantitativa declarada Cada 100mL contiene: Glucosa Anhidra
59

Agua c.s.p. 100mL

Forma de venta

Con receta médica

Tipo de envase Plastico

Forma farmacéutica Solucién inyectable
Via de administracion Intravenosa
Numero de lote 2540378305

Fecha de fabricacién 01-10-2025

Fecha de Expedicion 30-09-2027
Condiciones de almacenamiento No mayor de 30°C
Registro sanitario EN-03059

Advertencias o precauciones

Manténgase alejado del alcance de los
nifios

Nota: Registro de datos de la cuarta muestra (M4) Lugar de Compra: San Juan de Lurigancho
Fuente: BLESS PERU LABORATORIOS S.A.C. RUC: 20606372982. Evaluacion del
etiquetado Norma Técnica de Salud (NTS) N° 122-MINSA/DIGEMID.

Tabla 8 Caracteristicas organolépticas solucion de dextrosa al 5% intravenosa. Lugar

de Compra: San Juan de Lurigancho

REGISTRO DE ANALISIS VISUAL

Parametro Criterio de Meétodo de Resultado
Aceptacion USP Evaluacion
Apariencia Clara, incolora, libre Inspeccion visual Clara, sin
de particulas contra fondo particulas
visibles negro/blanco, luz 1000 visibles
lux
Color Incolora o casi Comparacién con Incolora
incolora estandar propio
Olor Practicamente Olfato suave a 10 cm Inodoro
inodoro del envase abierto, sin
fermentacion/caramelo
Turbidez <1Turbidity Inspeccion visual Sin turbidez
Standard contra fondo blanco,
luz 1000 lux
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Correspondencia
con volumen
declarado en el
envase

Volumen

Medicién con probeta
calibrada

Dentro de los
parametros

declarados

Nota: La M4 adquirida en el distrito de San Juan de Lurigancho cumple con las caracteristicas

visuales.

Fuente: BLESS PERU LABORATORIOS S.A.C. RUC: 20606372982. Método desarrollado:
Modificado del Procedimiento USP 35 NF capitulo general <1> Injection.

Tabla 9 Solucidén de dextrosa al 5% intravenosa. Lugar de Compra: Cercado de Lima

Registro de Datos de la Muestra

Cadigo o Identificacion

Informacién del Registrador

Nombre del producto

Dextrosa 5%

Laboratorio B. Braun

Fabricado por B. Braun Medical Peru S.A.

Concentracién 5%

Volumen 1000mL

Composicion cuali-cuantitativa declarada Cada 100mL contiene: Glucosa Anhidra
59

Agua c.s.p. 100mL

Forma de venta

Con receta médica

Tipo de envase Pléstico

Forma farmacéutica Solucion inyectable
Via de administracion Intravenosa
Numero de lote 2540378305

Fecha de fabricacién 01-10-2025

Fecha de Expedicion 30-09-2027
Condiciones de almacenamiento No mayor de 30°C
Registro sanitario EN-03059

Advertencias 0 precauciones

Manténgase alejado del alcance de los
nifos

Nota: Registro de datos de la quinta muestra (M5) Lugar de Compra: Cercado de Lima
Fuente: BLESS PERU LABORATORIOS S.A.C. RUC: 20606372982. Evaluacion del
etiquetado Norma Técnica de Salud (NTS) N° 122-MINSA/DIGEMID.

Tabla 10 Caracteristicas organolépticas solucién de dextrosa al 5% intravenosa. Lugar

de Compra: Cercado de Lima

REGISTRO DE ANALISIS VISUAL

Parametro Criterio de Método de Resultado
Aceptacion USP Evaluacion
Apariencia Clara, incolora, libre Inspeccion visual Clara, sin
de particulas contra fondo particulas
visibles negro/blanco, luz 1000 visibles

lux
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Color Incolora o0 casi Comparacion con Incolora
incolora estandar propio
Olor Practicamente Olfato suave a 10 cm Inodoro
inodoro del envase abierto, sin
fermentacion/caramelo
Turbidez <ITurbidity Inspeccién visual Sin turbidez
Standard contra fondo blanco,
luz 1000 lux
Volumen Correspondencia Medicion con probeta Dentro de los
con volumen calibrada parametros
declarado en el declarados
envase

Nota: La M5 adquirida en el distrito de Cercado de Lima, cumple con las caracteristicas visuales.
Fuente: BLESS PERU LABORATORIOS S.A.C. RUC: 20606372982. Método desarrollado:
Modificado del Procedimiento USP 35 NF capitulo general <1> Injection.

Tabla 11 Solucion de dextrosa al 5% intravenosa. Lugar de Compra: Ventanilla

Registro de Datos de la Muestra

Cadigo o Identificacion

Informacién del Registrador

Nombre del producto

Dextrosa 5%

Laboratorio B. Braun

Fabricado por B. Braun Medical Peru S.A.
Concentracion 5%

Volumen 1000mL

Composicidn cuali-cuantitativa declarada

Cada 100mL contiene: Glucosa Anhidra
59
Agua c.s.p. 100mL

Forma de venta

Con receta médica

Tipo de envase Pléstico
Forma farmacéutica Solucion inyectable
Via de administracion Intravenosa
NUmero de lote 2536378302
Fecha de fabricacion 03-09

-2025
Fecha de Expedicién 02-09-2027
Condiciones de almacenamiento No mayor de 30°C
Registro sanitario EN-03059

Advertencias o precauciones

Manténgase alejado del alcance de los
nifos

Nota: Registro de datos de la sexta muestra (M6) Lugar de Compra: distrito de Ventanilla
Fuente: BLESS PERU LABORATORIOS S.A.C. RUC: 20606372982. Evaluacion del
etiquetado Norma Técnica de Salud (NTS) N° 122-MINSA/DIGEMID.
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Tabla 12 Caracteristicas organolépticas solucién de dextrosa al 5% intravenosa. Lugar
de Compra: Ventanilla

REGISTRO DE ANALISIS VISUAL

Parametro Criterio de Método de Resultado
Aceptacion USP Evaluacién
Apariencia Clara, incolora, libre Inspeccion visual Clara, sin
de particulas contra fondo particulas
visibles negro/blanco, luz 1000 visibles
lux
Color Incolora o casi Comparacion con Incolora
incolora estandar propio
Olor Practicamente Olfato suave a 10 cm Inodoro
inodoro del envase abierto, sin
fermentacion/caramelo
Turbidez <ITurbidity Inspeccion visual Sin turbidez
Standard contra fondo blanco,
luz 1000 lux
Volumen Correspondencia Medicién con probeta Dentro de los
con volumen calibrada parametros
declarado en el declarados
envase

Nota: La M6 adquirida en el distrito de Ventanilla cumple con las caracteristicas visuales.
Fuente: BLESS PERU LABORATORIOS S.A.C. RUC: 20606372982. Método desarrollado:
Modificado del Procedimiento USP 35 NF capitulo general <1> Injection.

Caracteristicas fisicoquimicas que presentan la solucion de dextrosa al 5%
intravenosa.

Tabla 13 Caracteristicas fisicoquimicas solucion de dextrosa al 5% intravenosa. Lugar
de Compra: San juan de Lurigancho

REGISTRO DE ANALISIS FISICOQUIMICOS

Parametro Criterio de Método de Resultado
Aceptacion USP Evaluacién
pH 35-6.5 pH-metro 3.7

calibrado, 25°C
(dilucién 1:10)

Osmolaridad 272 - 313 mOsm/kg Osmoémetro 287 mOsm/kg
Concentracion de 4.90 - 5.10 Sélidos totales 5.20 g/100mL
dextrosa g/100mL  (49.0-
51.0 mg/mL)
Densidad 1.017-1.020 g/mL a Densimetro 1.018 g/mL
20-25°C calibrado
Plomo <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Hierro <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Cobre <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Cloro (CI) <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Nitratos (NOs") <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Sulfatos (SO+*") <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
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Nota: La M1 adquirida en el distrito del San Juan de Lurigancho, presenta concentracion de
dextrosa por encima de lo reportado, los valores de densidad estan muy cercanos al maximo. El
resto de los analisis estan dentro de los parametros,

Fuente: BLESS PERU LABORATORIOS S.A.C. RUC: 20606372982. Método desarrollado:
Modificado del Procedimiento USP 35 NF capitulo general <1> Injection.

Tabla 14 Caracteristicas fisicoquimicas solucion de dextrosa al 5% intravenosa. Lugar
de Compra: Cercado de Lima

REGISTRO DE ANALISIS FISICOQUIMICOS

Parametro Criterio de Método de Resultado
Aceptacion USP Evaluacién
pH 35-6.5 pH-metro 3.8
calibrado, 25°C
(dilucion 1:10)
Osmolaridad 272 - 313 mOsm/kg Osmometro 290 mOsm/kg
Concentracion de 4.90 - 5.10 Sélidos totales 5.15 g/100mL
dextrosa g/100mL  (49.0-
51.0 mg/mL)
Densidad 1.017-1.020 g/mL a Densimetro 1.016 g/mL
20-25°C calibrado
Plomo <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Hierro <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Cobre <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Cloro (CI") <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Nitratos (NOs") <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Sulfatos (SO4>7) <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001

Nota: La M2 adquirida en el Cercado de Lima, presenta concentracion de dextrosa por encima
de lo reportado, los valores de densidad estan por debajo de lo aceptado. El resto de los anélisis
estan dentro de los parametros,

Fuente: BLESS PERU LABORATORIOS S.A.C. RUC: 20606372982. Método desarrollado:
Modificado del Procedimiento USP 35 NF capitulo general <1> Injection.

Tabla 15 Caracteristicas fisicoquimicas solucion de dextrosa al 5% intravenosa. Lugar
de Compra: Distrito de Ventanilla

REGISTRO DE ANALISIS FISICOQUIMICOS

Parametro Criterio de Método de Resultado
Aceptacion USP Evaluacién
pH 35-6.5 pH-metro 3.6
calibrado, 25°C
(dilucion 1:10)
Osmolaridad 272 - 313 mOsm/kg Osmoémetro 279 mOsm/kg

Concentracion de 4.90 - 5.10 Sélidos totales 5.18 g/100mL
dextrosa g/100mL  (49.0-
51.0 mg/mL)
Densidad 1.017-1.020 g/mL a Densimetro 1.017 g/mL
20-25°C calibrado
Plomo <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Hierro <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Cobre <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
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Cloro (CI") <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Nitratos (NOs") <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Sulfatos (SO4>7) <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001

Nota: La M3 adquirida en el distrito de Ventanilla, presenta concentracion de dextrosa por encima
de lo reportado, los valores de densidad estan dentro de lo aceptado. El resto de los andlisis estan
dentro de los parametros,

Fuente: BLESS PERU LABORATORIOS S.A.C. RUC: 20606372982. Método desarrollado:
Modificado del Procedimiento USP 35 NF capitulo general <1> Injection.

Tabla 16 Caracteristicas fisicoquimicas solucién de dextrosa al 5% intravenosa. Lugar
de Compra: San Juan de Lurigancho

REGISTRO DE ANALISIS FISICOQUIMICOS

Parametro Criterio de Método de Resultado
Aceptacion USP Evaluacion
pH 35-65 pH-metro 4.5
calibrado, 25°C
(dilucién 1:10)
Osmolaridad 272 - 313 mOsm/kg Osmoémetro 282 mOsm/kg
Concentracion de 4.90 - 5.10 Sélidos totales 5.09 g/100mL
dextrosa g/100mL  (49.0-
51.0 mg/mL)
Densidad 1.017-1.020 g/mL a Densimetro 1.016 g/mL
20-25°C calibrado
Plomo <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Hierro <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Cobre <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Cloro (CI") <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Nitratos (NOs") <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Sulfatos (SO4>7) <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001

Nota: La M4 adquirida en el distrito del San Juan de Lurigancho, presenta concentracién de
dextrosa dentro de lo normal, los valores de densidad estan cercanos al rango establecido. El resto
de los analisis estan dentro de los pardmetros,

Fuente: BLESS PERU LABORATORIOS S.A.C. RUC: 20606372982. Método desarrollado:
Modificado del Procedimiento USP 35 NF capitulo general <1> Injection.

Tabla 17 Caracteristicas fisicoquimicas solucién de dextrosa al 5% intravenosa. Lugar
de Compra: Cercado de Lima

REGISTRO DE ANALISIS FISICOQUIMICOS

Parametro Criterio de Método de Resultado
Aceptacion USP Evaluacion
pH 35-65 pH-metro 4.6
calibrado, 25°C
(dilucion 1:10)
Osmolaridad 272 - 313 mOsm/kg Osmoémetro 290 mOsm/kg
Concentracion de 4.90 - 5.10 Sélidos totales 5.12 g/100mL
dextrosa g/100mL  (49.0-
51.0 mg/mL)
Densidad 1.017-1.020 g/mL a Densimetro 1.020 g/mL
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20-25°C calibrado

Plomo <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Hierro <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Cobre <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Cloro (CI) <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Nitratos (NOs") <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Sulfatos (SO4>7) <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001

Nota: La M5 adquirida en el Cercado de Lima, presenta concentracion de dextrosa por encima
de lo reportado, los valores de densidad estan fuera del rango. El resto de los andlisis estan dentro
de los parametros,

Fuente: BLESS PERU LABORATORIOS S.A.C. RUC: 20606372982. Método desarrollado:
Modificado del Procedimiento USP 35 NF capitulo general <1> Injection.

Tabla 18 Caracteristicas fisicoquimicas solucion de dextrosa al 5% intravenosa. Lugar
de Compra: Distrito de Ventanilla

REGISTRO DE ANALISIS FISICOQUIMICOS

Parametro Criterio de Método de Resultado
Aceptacion USP Evaluacién
pH 35-65 pH-metro 4.90

calibrado, 25°C
(dilucién 1:10)

Osmolaridad 272 - 313 mOsm/kg Osmoémetro 293 mOsm/kg
Concentracion de 4.90 - 5.10 Sélidos totales 5.20 g/100mL
dextrosa 9/100mL  (49.0-
51.0 mg/mL)
Densidad 1.017-1.020 g/mL a Densimetro 1.021 g/mL
20-25°C calibrado
Plomo <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Hierro <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Cobre <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Cloro (CI") <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Nitratos (NOs") <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001
Sulfatos (SO4>7) <0.001 (<1 ppb) Test colorimétrico <0.001

Nota: La M6 adquirida en el distrito de Ventanilla, presenta concentracion de dextrosa por encima
de lo reportado, los valores de densidad estan fuera del rango. El resto de los andlisis estan dentro
de los pardmetros,

Fuente: BLESS PERU LABORATORIOS S.A.C. RUC: 20606372982. Método desarrollado:
Modificado del Procedimiento USP 35 NF capitulo general <1> Injection.
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Implicancias en la seguridad del paciente

Si, los resultados (concentracion de dextrosa elevada >5.10 g/100mL en 4/6 muestras,
densidades alteradas en algunas) podrian agravar estos riesgos especificos en pacientes

gue usen estas soluciones intravenosas.

Tabla 19 Implicancias tedricas en la salud del paciente

Dimension Posibles dafios Tipo de
riesgo
Irritacion y dafio en La concentracion hiperténica y densidad alta (>1.020 Bajo riesgo
sitio de infusién g/mL en M5/M6) aumentan viscosidad, favoreciendo
tromboflebitis, dolor local o0 extravasacion,
especialmente  en venas periféricas  fragiles
(ancianos/nifos).
Alteraciones &cido- Exceso de glucosa promueve alcalosis metabélica por  Riesgo
base diuresis osmadtica (pérdida H+/K+), o acidosis lactica moderado
en metabolizacion répida; pH bajo (3.5-4.9)
contribuye si no se diluye bien.
Precipitacién de Densidad/disolutos altos alteran  solubilidad, Riesgo
compuestos y precipitando  farmacos como amoxicilina 0 moderado
efectividad reducida  eritromicina; reduce biodisponibilidad terapéutica en
mezclas.
Reacciones adversas Hipertonia eleva hiperglucemia/hipokalemia, Riesgo bajo
e hipersensibilidad exacerbando hipersensibilidad (fiebre, rash) o
reacciones en diabéticos/intolerantes; bajo riesgo
alérgico directo
Incompatibilidad con Soluciones alteradas incompatibles con digoxina Riesgo alto

otros medicamentos

(hipopotasemia potenciada), tiopental o insuling;
precipitan con edetato calcico o antibidticos,
reduciendo eficacia y causando embolias.
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IV DISCUSIONES

En relacion con el objetivo general de evaluar la calidad farmacéutica de la
solucion de dextrosa al 5% disponible en el mercado peruano y determinar sus
implicancias teoricas en la seguridad del paciente, los resultados muestran un
cumplimiento parcial de los estandares USP. Todas las muestras evaluadas (M1 a M6, de
Medifarma y B. Braun) presentaron caracteristicas organolépticas 0ptimas y ausencia de
contaminantes, pero revelaron concentraciones de dextrosa elevadas (sélidos totales entre
5.15y 5.20 g/100 mL en cinco de seis muestras) y densidades alteradas en algunas (hasta
1.021 g/mL), lo que indica variabilidad en el control de calidad local. Esta situacion
genera riesgos tedricos como hiperglucemia, tromboflebitis e incompatibilidades
farmacologicas, contrastando con el estudio de Baxter (México), donde la concentracién
exacta de 5.0 g/100 mL, pH estable (3.5-6.5) y osmolaridad isotonica (278 mOsm/L)
aseguraron estabilidad total sin alteraciones, garantizando seguridad plena en contextos
parenterales.

Respecto al primer objetivo especifico de evaluar las caracteristicas
organolépticas de la solucion de dextrosa al 5% intravenosa, las seis muestras cumplieron
integramente los criterios USP <1>: apariencia clara e incolora sin particulas visibles,
olor inodoro, ausencia de turbidez (<1Turbidity Standard) y volumen declarado preciso
(1000 mL), evaluados mediante inspecciodn visual. Estos hallazgos son consistentes con
los reportados por Laboratorios AICA (Cuba), que describieron soluciones claras,
incoloras y sin particulas durante 12 meses de estabilidad, asi como con Baxter,
confirmando que las evaluaciones visuales peruanas no detectan defectos macroscopicos,
aunque no descartan impurezas subvisibles que podrian correlacionarse con las

desviaciones fisicoquimicas observadas.
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En cuanto al segundo objetivo especifico de evaluar las caracteristicas
fisicoquimicas de la solucion de dextrosa al 5% intravenosa, se hall6 conformidad en pH
(3.6-4.9, dentro de 3.5-6.5), osmolaridad (279-293 mOsm/kg, dentro de 272-313) y
contaminantes metélicos/ionicos (< 0.001 ppb), pero con excedentes significativos en
solidos totales (>5.10 g/100 mL en M1, M2, M3, M5 y M6) y densidades fuera de rango
(1.020-1.021 g/mL en M5 y M6). Esta variabilidad se asemeja al estudio de Rivas y
Zavala en Peru, donde soluciones de Trifarma y B. Braun cumplieron parametros USP
cualitativos y cuantitativos mediante t-Student, pero difiere del Instituto de Salud Publica
(Chile), que mantuvo concentraciones exactas (5.0 g/100 mL) y pH 3.8-6.4 en estabilidad
acelerada, sugiriendo en el caso peruano posibles fallos en formulacion o almacenamiento
que afectan la reproducibilidad. Al respecto, es preciso reconocer como limitacion
metodoldgica que el tamafio muestral estuvo acotado a seis lotes especificos en un periodo
temporal definido, lo cual restringe la generalizacion de los resultados a la totalidad de la
produccion anual de los laboratorios evaluados; asimismo, el alcance no incluy6 ensayos
de estabilidad acelerada bajo estrés térmico o lixiviado del envase, variables criticas en la
geografia peruana que, si bien delimitan el impacto predictivo a largo plazo del analisis,
no restan validez ni rigurosidad cientifica a los hallazgos fisicoquimicos inmediatos
obtenidos bajo estandares USP.

En cuanto al tercer objetivo especifico de informar las implicancias en la
seguridad del paciente de la solucion de dextrosa al 5% intravenosa, las concentraciones
hipertonicas implican riesgos como irritacion venosa, alteraciones &cido-base (alcalosis
por diuresis osmotica), precipitacién con farmacos compatibles (gj. antibiéticos) y mayor
susceptibilidad a hipersensibilidad o desequilibrios electroliticos en poblaciones
vulnerables (diabéticos, neonatos). Aunque los contaminantes bajos mitigan toxicidad
aguda, estas desviaciones elevan la vigilancia requerida, en contraste con Santos-
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Montoya et al. (Cuba), que reportaron conformidad total en parenterales similares (pH y
conductividad o6ptimos), y AICA (Cuba), sin alteraciones en estabilidad. Bajo esta
premisa, la investigacion aporta significativamente al entorno cientifico y profesional al
proveer evidencia objetiva sobre marcas lideres locales (Medifarma y B. Braun),
demostrando al farmacéutico hospitalario que el cumplimiento organoléptico no asegura
la exactitud fisicoquimica. Como aplicacion practica de estos hallazgos, los resultados
sirven de sustento técnico para que la DIGEMID fortalezca la vigilancia sanitaria post-
comercializacién y para que las unidades de mezclas intravenosas extremen el monitoreo
metabdlico y clinico de vias periféricas en pacientes criticos. Finalmente, estas
discrepancias respecto a estandares de Chile o Cuba abren lineas de investigacion futuras
orientadas a evaluar la estabilidad de estas soluciones simulando el transporte a regiones
con climas extremos en el Per(, y a ejecutar estudios clinicos longitudinales que
cuantifiquen de forma directa el impacto de estas variaciones decimales en la incidencia

real de flebitis quimica hospitalaria.
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V CONCLUSIONES

Se determino que la solucién de dextrosa al 5% disponible en el mercado peruano
presenta un cumplimiento parcial de los estdndares USP, registrando concentraciones
elevadas (entre 5.15 y 5.20 ¢g/100 mL) y densidades alteradas; hallazgos que generan
implicancias tedricas de riesgo latente para la seguridad del paciente, tales como
hiperglucemia y tromboflebitis.

Se evaluaron las caracteristicas organolépticas de la solucion de dextrosa al 5%
intravenosa, constatando que las seis muestras analizadas cumplieron completamente con
los criterios de la norma USP, al mostrarse totalmente claras, incoloras, inodoras y con
ausencia estricta de turbidez o particulas visibles.

Se determinaron las caracteristicas fisicoquimicas de la solucién de dextrosa al
5% intravenosa, confirmando que el pH, la osmolaridad y los niveles de contaminantes
se encuentran dentro de los rangos USP; sin embargo, se identifico que los sélidos totales
excedieron los limites permitidos en cinco de las seis muestras (M1-M3, M5-M6) vy las
densidades fueron anémalas en dos de ellas (M5-M®6), lo que sugiere fallos en el proceso
de elaboracion local.

Se establecieron las implicancias en la seguridad del paciente, concluyendo que
las concentraciones hipertonicas halladas en el producto nacional representan un riesgo
tedrico de irritacion venosa, alteraciones acido-base, incompatibilidades farmacoldgicas
y desequilibrios electroliticos en poblaciones vulnerables, lo cual exige una mayor

vigilancia clinico-sanitaria.
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Anexo 1: Matriz de consistencia

en el mercado peruano y cudles son sus
implicancias tedricas en la seguridad

del paciente?

el mercado peruano y determinar sus
implicancias teéricas en la seguridad del

paciente.

cumplen con los estandares nacionales y puede impactar

negativamente en la seguridad del paciente.

dextrosa al 5%.
Dimensiones:
Caracteristicas organolépticas.

Caracteristicas fisicoquimicas

organolépticas que deben presentar
la solucién de dextrosa al 5%

intravenosa?

organolépticas que presentan la

solucién de dextrosa al 5% intravenosa.

presentar caracteristicas organolépticas especificas que

aseguren su calidad y seguridad en la administracion.

¢Cudles son las caracteristicas
fisicoquimicas que deben presentar
la solucion de dextrosa al 5% para

intravenosa?

Evaluar las caracteristicas

fisicoquimicas que presentan la

solucion de dextrosa al 5% intravenosa.

La solucién de dextrosa al 5% para uso clinico

intravenoso  debe cumplir con  caracteristicas

fisicoquimicas definidas que aseguren su calidad y

seguridad en la administracion.

¢Cudles son las implicancias en la
seguridad del paciente que pueden
presentar la solucion de dextrosa al

5% intravenosa?

Informar las implicancias en la
seguridad del paciente que pueden
presentar la solucién de dextrosa al 5%

intravenosa.

La solucién de dextrosa al 5% para uso clinico

intravenoso que cumple con los pardmetros
organolépticos y fisicoquimicos establecidos no genera

implicancias adversas en la seguridad del paciente.

Problemas especificos Objetivo Especifico Hipétesis Especificas Variable 2
Dimensiones
¢Cudles son las caracteristicas | Evaluar las caracteristicas | La solucién de dextrosa al 5% intravenosa debe | Variable 2:

Seguridad del paciente.
(implicancias tedricas)

Dimensiones:

Implicancias en la seguridad
del paciente.

FORMULACION DEL OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES DISENO METODOLOGICO
PROBLEMA
Problema General Obijetivo General Hipotesis General Variable 1 Tipo de investigacion:
Dimension Investigacion basica.
¢Cual es la calidad farmacéutica de la | Evaluar la calidad farmacéutica de la | La calidad farmacéutica de la solucion de dextrosa al 5% | Variable 1:
solucion de dextrosa al 5% disponible solucidn de dextrosa al 5% disponible en para uso clinico disponible en el mercado peruano no | Calidad de la solucién de Meétodo de Investigacion:

Hipotético-deductivo

Enfoque:
Cuantitativo

Nivel:
Exploratorio

Disefio de investigacion:
No experimental

Corte:
Transversal

Poblacion:
Estard compuesta por Dextrosa 5% empleadas en
terapias clinicas en Per( de venta en la ciudad de Lima.

Muestra:
Solucién inyectable de Dextrosa al 5% (5 g/100 ml) fabricado por
Laboratorio MEDIFARMA S.A.

Solucién inyectable de Dextrosa al 5% (5 g/100 ml) fabricado por
Laboratorio B. BRAUN MEDICAL PERU S.A

Muestreo:
Sera aleatorio simple por conveniencia ya que es el que
mas se ajusta para este tipo de investigaciones.
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Anexo 2: Matriz de Operacionalizacién de Variables
Variable 1 Calidad de la solucién de dextrosa al 5%

Definicion Operacional: Conjunto de propiedades y caracteristicas que debe cumplir esta solucién para garantizar que sea segura, eficaz y adecuada para su
administracion en pacientes

DIMENSION INDICADOR ESCALA DE MEDICION ESCALA VALORATIVA
(Nivel o Rango)
Dimension |
Caracteristicas Claridad: debe ser una solucién clara Nominal 0= Turbia
organolépticas 1=Clara
Color: debe ser incolora Nominal 0= Coloreada
1= Incolora
Ausencia de particulas visibles Nominal 0= Con particulas
1=sin particulas
Olor: no debe presentar olor perceptible Nominal 0= Olor extrafio
1=sinolor
Caracteristicas organolépticas Nominal 0= Sabor extrafio
1=sin sabor
Volumen: no menos de lo declarado Nominal 0= Menor de lo declarado
1= Mayor o igual de lo declarado
Dimensioén |1
Caracteristicas pH Razén 35a6.5
fisicoquimicas Osmolaridad Razon 252 a 280 mOsm/L
Concentracion de dextrosa Razén 5 /100 mL
Densidad Razén 1,04 g/ml
Cationes Razén Ausente
Aniones Razon Ausente
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Variable 2 Seguridad del paciente (implicancias teoricas)

Definicion Operacional: Ausencia de dafios evitables y reduccién al minimo aceptable de los riesgos innecesarios para el paciente, evaluada de
manera tedrica mediante el analisis de riesgos y posibles consecuencias clinicas asociadas a la administracion de la solucion de dextrosa al 5%.

Matriz de operacionalizacion de la Variables 2

DIMENSION INDICADOR ESCALA DE | ESCALA VALORATIVA

MEDICION .
(Nivel o Rango)

Dimension 111

Implicancias teoricas en la Posible riesgo de irritacion y dafio en el sitio de infusion Ordinal 0= Bajo riesgo
seguridad del paciente 1= Riesgo Moderado
2=Riesgo Alto
Posible riesgo de alteraciones en el equilibrio acido-base del organismo Ordinal 0= Bajo riesgo
1= Riesgo Moderado
2=Riesgo Alto
Posible riesgo de precipitacion de compuestos y reduccion de la efectividad terapéutica Ordinal 0= Bajo riesgo
1= Riesgo Moderado
2=Riesgo Alto
Posible riesgo de aumento del riesgo de reacciones adversas e hipersensibilidad Ordinal 0= Bajo riesgo
1= Riesgo Moderado
2=Riesgo Alto
Posible riesgo de afectacion de la compatibilidad con otros medicamentos administrados Ordinal 0= Bajo riesgo
simultaneamente 1= Riesgo Moderado
2=Riesgo Alto
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Anexo 3: Instrumentos de recopilacién de datos

ANALISIS CRITICO Y EVALUATIVO DE LA CALIDAD DE LA SOLUCION DE DEXTROSA AL 5%
PARA USO CLINICO: IMPLICANCIAS EN LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

Registro de Datos de la Muestra

Cddigo o Identificacion

Informacion del Registrador

Numero de lote

Fecha de recepcién

Establecimiento proveedor

Condiciones externas

Etiquetado

Volumen declarado

Condiciones de almacenamiento

Responsable de la toma

Observaciones generales

Registro de Resultados Organolépticos por Muestra

Caracteristicas | Criterio de evaluacion Resultado | Observaciones
Color Incoloro, transparente, sin opacidad.
Olor Practicamente inodoro o con olor muy leve
Sabor (si Ausencia de sabores extrafios (sélo si estd permitido)
aplica)
Ausencia de Sin particulas visibles contra fondo blanco y luz.
particulas
Claridad Transparencia total, sin turbidez ni contaminacion.
Volumen Correspondencia con volumen declarado en el envase
Registro de Resultados Fisico-Quimicos por Muestra
Parametro Metodo Resultado Unidad Observaciones
pH Medicién con -
potenciémetro
Osmolaridad Medicidn con mOsm/kg
osmometro
Concentracion Evaporacion g/mL o %
de dextrosa y cambio de
peso
Densidad Medicidn con g/mL
densimetro
Cationes Medicién con mg/L o Especificar
test analiticos ppm cationes
medidos
Aniones Medicion con mg/L o Especificar
test analiticos ppm aniones
medidos
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Universidad
Norbert Wiener

ANEXO 4: CARTA DE PRESENTACION

CARTA DE PRESENTACION
Doctor/ Magister:

Presente

Asunto:  VALIDACION DE INSTRUMENTOS A TRAVES DE JUICIO DE
EXPERTO.

Nos complace dirigirnos a usted con un cordial saludo para informarle que, como estudiantes del
programa de Farmacia y Bioquimica, solicitamos su valioso apoyo para la validacién de los
instrumentos de recoleccion de datos esenciales en nuestra investigacién, orientado a obtener el

grado de Quimico Farmacéutico.

El proyecto se titula: ""ANALISIS DE LA CALIDAD DE LA SOLUCION DE DEXTROSA AL
5% Y SUS IMPLICANCIAS TEORICAS EN LA SEGURIDAD DEL PACIENTE". Dado que
la aprobacion por expertos en investigacion resulta indispensable para su aplicacién, acudimos a

su reconocida trayectoria en el ambito.

Adjuntamos el expediente completo para su revision, que comprende:

Carta de presentacion formal.
Matriz de operacionalizacién de variables.
Instrumentos de recoleccidn propiamente dichos.

Certificado de validez de contenido emitido previamente.

Agradeciendo de antemano su tiempo y consideracion profesional, quedamos a su disposicion

para cualquier aclaracion.

Atentamente,
S
e Ao
ABURTO APARICIO GABRIEL JEREMY ARANDA ROMERO ANA MARIBEL
DNI: 75411467 DNI: 70805876
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ANEXO 5: CERTIFICADO DE VALIDEZ DEL INSTRUMENTO

TITULO: "ANALISIS DE LA CALIDAD DE LA SOLUCION DE DEXTROSA AL
5% Y SUS IMPLICANCIAS TEORICAS EN LA SEGURIDAD DEL PACIENTE"

N° VARIABLE 1 Pertinencia! Relevancia? Claridad® Sugerencias
Calidad de la solucién de
dextrosa al 5%
DIMENSION 1:
Caracteristicas SI NO SI NO SI | NO
organolépticas
1 Color X X X
2 Olor X X X
3 Sabor (si aplica) X X X
4 Ausencia de particulas X X X
5 Claridad X X X
6 Volumen X X X
DIMENSION 2:
Resultados fisicoquimicos SI NO SI NO SI NO
7 pH X X X
8 Osmolaridad X X X
9 Concentracion de dextrosa X X X
10 Densidad X X X
11 Cationes X X X
12 Aniones X X X
13 5-Hidroximetilfurfural X X
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VARIABLE 2 Pertinencia’

Seguridad del paciente
(implicancias tetricas)

Relevancia?

Claridad?

Sugerencias

DIMENSION 1:
Implicancias en la SI NO
seguridad del paciente.

SI NO

SI

NO

14

Irritacion y dafio en el sitio de X
infusion, provocando flebitis
o0 tromboflebitis.

15

Alteraciones en el equilibrio X
cido-base del organismo.

16

Precipitacién de compuestos X
y reduccion de la efectividad
terapéutica.

17

Aumento del riesgo de X
reacciones adversas e
hipersensibilidad.

18

Afectacion de la X
compatibilidad con otros
medicamentos administrados
simultaneamente.

Opinidn de aplicabilidad: Aplicable [ x ]
Mg.: Pedro Jacinto Hervias
09651297

Mg en Investigacion y Docencia Superior.

08 de noviembre del 2025

PEDRO JACINTO HERVIAS

DNI 09651297

Firma del Experto Informante

Aplicable [ x ]

Dr, Enrique Christian Montanchez Mercado
08142968

Dr. En Farmacia y Bioquimica

06 de noviembre del 2025
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Firma del Experto Informante

Aplicable [ x]

Esquivel Parra del Riego, Juan Antonio

09396829

Mg en Educacién con mencidon en docencia universitaria e investigacion
pedagdgica

22 de octubre del 2025

Woaerd

Firma del Experto Informante
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Anexo 6: Certificado de analisis

"4
BLESS

%
BLESS

S PERU LABORATORIOS SOCIEDAD ANONIMA CERRADA.
AREA DE LABORATORIO DE CONTROL DECALIDAD - FISICOQUIMICA

BLESS PERU LABORATORIOS SOCIEDAD ANONIMA CERRADA.
AREA DE LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD — FISICOQU IMICA

Adverlencias o precauciones

Manténgase alejado del alcance de los nifios

REPORTE DE ANALISIS

Orden de Trabajo: OTO52026
Nimero de servicio: CDOOS2026

ENSAYO

Método desarrollado: Modificado del Procedimiento USP 35 MF capitulo general <1> Injection.

REGISTRO DE ANALISIS VISUAL

- X i Parimetro Criterio de Método de Resultado
Nombre del Solicitante: Bach. Aburto Aparicio, Gabriel Jeremy. Bach, Amanda Romero, Ana Maribel Aceptaciin USP Evaluacién
Direceion: V. San Francisco MZ. B Lote. 15, URE. Z1. Asociacion la Concordia Villa el Salvadar. Apariencia Clara, incolora, libre de Inspeceidon visual contra Clara, sin particulas
i tsibke fonddo negroh , isibl
Servicio solicitado: Andlisis de Dextosa al %% particulas visibles I;::;n,n]};m laco, e visibles
Producto par evalwar: Dextrosa al 5% Calar Incolora o casi incolora Comparacion oo Incolora
Cantidad de fi § estindar propio
Ant muestra: 6 frscos Oler Prachicamente modors Olfato suave a [Demdel  Tnodoro
Lugary fecha de recepeidn: Laboratorio de Andlisis, 16 de abril de 2026 envase  abiero,  sin
n - . . L L fermeniac i n/caramelo
Carmcteristicas de entrega: Muestra proporcionada porel solicitante en Botella de plastico Tarbide = Turbidity Stndard Tnspocaion visual contra Sin turbider
Condiciones de recepeion: En aparente bu do a temperatura ambi fonde blanco, Tuz 1000
hux
Muestra de dirimencia: No proporci onada por ¢l solicitante Volumen Corm in  con Medicién con probet Dentro e los
Fecha de inicio de ensayo: 17 de abril del 2026 volumen declarado en calibrada pardmetros deoc larados.
el envase
Fecha de términa de ensayo: |18 deabril del 2026
ENSAYO

Muestra 1 Lugar de Compra: San Juan de Lurigancho

Registro de Datos de la Muestra

Método desarrollado: Maodificado del Procedimiento LSP 35 NF capitulo general <1 > Injection,

Cidigo o Identificacion Informaciin del Registrador REGISTRO DE ANALISIS FISLCOQUIMICOS
MNombre del producto Dextrosa 5% Pardimetro Criterio de Método de Resultado
o . i
Laboratorio Medifarma Aceptacion USP E L
ol P rH 15-65 pH-metro calibrado, 17
Fabricado por Medifarma 5 A, 355 diluciém 13 10
Concentracion e Osmaolaridad 272 - 313 mOsmikg Osmametre 287 mOsmikg
WVolumen 1000mL Concentracion de 490 - 510 g100mL Solidos totales 520 g/ [HmL
— - — . - 49.0-5 1 D mg/mL
Composicion cuali-cuantitativa declarada Cada 100mL contiene: Glucosa Anhidra 5g d“'m“ { my_m / . _ _
-5 100mL Densidad LOT7-1.020 g'mL a 20 Densimetro calibrado TO18 wml
Agua ¢.s.p, !n 25
Forma de venta Con receta médica Plamo <0001 (=1 pph) Test colorimétrion E
Tipo de envase Plistico Hiemra =001 (<] ppb) Tesi colrimdirico I
Forma farmacéutica Solucion inyectable Cobre =001 (<] ppb) Test colorimétrico =1
Via de administracitn Ttravenosa L‘!um (CI) =01 (<] ppb) To1 col:yrfln(l‘.ﬂfcxy <001
N del 2123 3 Mitratos (NOs ) =001 {=1 ppb) Test cokrimétrico =01
- — "?" — : : Sulfatos (507 ) =0.001 (<1 ppb) Test cobrimélrico T
Fecha de fabricacidn .
Fecha de Expedicidn 12-2027
Condiciones de almacenamiento No mayor de 30°C
Repistro sanitario EN-02523
g .
BLESS PERU LABORAT ORIOS SAC. AV.SAN FRANCISCO MZ B LOTE 15, 1) TE2eE
RUC: 20606371952 URR 71 ASOCACION 1A FHESATIHS HN-643126 BLESS PERU LABORATORIOS SAC. AV.SAN FRANCISCO MZ B LOTE. 15, o) Tk
CONCORDA VILLA ELSALVADOR 1 RUC: 20606372982 I ZL ASOOACION LA IR SNTIHS ) H-643126
CONCORIA VILLA ELSALVAIMIE a

53




-

BLESS PERU LABORATORIOS SOCIEDAD ANONIMA CERRADA.
AREA DE LABORATOR10 DE CONTROL DE CALIDAD - FISICOOU IM1CA

N4
BLESS PERU LABORATORIOS SOCIEDAD ANONIMA CERRADA. Bl.E S S
AREA DE LABORATORIO DE CONTROL DECALIDAD - FISICOOUIMICA N

ENSAYO
Muestra 2 Lugar de Compra: Cercado de Lima
Meétodo desarrollado: Modificado del Procedimiento USP 35 NF capitulo general <1> Injection.

Begistro de Datos de la Muestra

REGISTRO DE ANALISIS FISIOOQUIMICOS

Cadigo o Identificacion

Informacion del Registrador

Nombre del producto

Dextrosa 5%

Laboratonio Medifanma
Fabricado por Medifarma S A
Concentracion o

Volumen 1(0mL

Composicion cuali-cuantitativa declarada

Forma de venla

Cada 100mL contiene: Glucosa Anhidra 5g

Agua es.p, 100mL
Con reccta médica

Tipo de envase Plistico

Forma farmacéutica Solucion inyectable
Via de adm inistracian Intravenosa
MNimero de lote 2083044-3

Fecha de fabricacidn B

Fecha de Expedicion 08-2027
Condiciones de al macenamiento Mo mayor de 30°C
Registro sanitario EN-(2523

Advertencias o precauciones

Manténpase alejado del alcance de los nifios

ENSAYO

Méwda desarrollado: Modificado del Procedimiento USP 35 NF capitulo general < 1> Injection,

REGISTRO DE ANALISIS VISUAL

Parimetro Criterio de Método de Resultado
Aceptaciin USP Eviluneion
Apariencia Clara, incolora, libre de Inspeccion visual contra Clara, sin particulas

particulas visibles

fondo negroblanco, e

visibles

Parimetro Criterio de Método de Resultado
Aceptacian USP Evaluacion
pH 35-65 pH-metre calibrado, ik
257C {diluciom 1:10)
Crsmalanidad 272 - 313 mOsm'kg Osmometro 290 mOsmkg
Concentracion de A9 - 510 g0dmL Shlidos wiales 515 g/ 100mL
dextrosa {4905 1.0 my/ml)
Densidad TOI7-1.020 g/mLa 20- Densimetro calibrade 016 g/mL
25°C
Plomo =0.001 (<1 ppb) Test cokmimétrios =0.001
Hiemra =0K1 (<] ppb) Test cokrimétrios <0.00]
Cobre <0001 (=1 ppb) Test colnméines =M
Cloro (C1) =0 (=1 ppb) Test cokmmétrion =00
Mitratos {NOs ) =00 (=1 ppb) Toest colorimétrion =001
Sulfatos {S06) <001 (<1 ppb) Test colorimétrion =001
Muestra 3 Lugar de Compra: Ventanilla
Registro de Datos de la Muestra
Cadigo o Identificacion Informacion del Registrador
Nombre del producto Dextrosa 5%
Laboratono Medifamma
Fabricado por Medifarma S.A.
Coneentraeiin e
Volumen I0mL

Composicion cuali-cuantitativa declarada

Cada 100mL contiene: Glucosa Anhidra 5g
Agua cs.p. IhmL

CONCORINA VILLA ELSS

NVADOR

040 Forma de venta Con receta médica
Caolor Imeoloma o easi incokra Comparacidn @m Incokra '['ipo de envase Plistico
sstandar propio Forma farmacéutica Solucidn invectable
Olar Practicamente i nosdioro Olfate suave a 10 emdel Inodors _ P i N
envase  abicrio,  sin Via de administracion Intravenosa
fermentac idvivcaramelo Nimero de lote 2123454-3
Turhidez =1 Turbidity Standard Inspeceion visual contra Sin turbilez Fecha de fabricacion
fomdo blanco, luz | (e - - Y
Jux Fecha de Expedicion 12-2027
Volumen Comespondencia  con Medicién con probets Dentro de s Condiciones de almacenamiento No mayor de 30°C
welarade ol Sme « | rasch - P -
:’:::‘:l declarado en - calibrada parimetros dec larados Registro sanitario EN-02523
1
Advertencias o precauciones Manténgase alejado del aleance de los nifios
<> 1
BLESS PERL LA BORAT ORIDS SAL. AV.SAN FRANCISCO MZ B LOTE 15, (1) TEIMAT BLESS PERU LABORATORIOS S.A.C. AV. SAN FRANCISCO MZ B LOTE. 15, 1) T
RUC: JG06ITI98L URE  FL ASOCIACION [ ST EIE11 26 RUC: 20606372952 URIL L ASOCIACION LA TIEEATIYS I 781 643026

CONCORMA VILLA ELSALVADMR
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BLESS PERU LABORATORIOS SOCIEDAD ANONIMA CERRADA.,
AREA DE LABORATORIO DE CONTROL DECALIDAD - FISICOQUIMICA

ENSAYO

Méwodo desarrollado: Modificado del Procedimiento USP 33 NF capitulo general < 1= Injection.

REGISTRO DE ANALISIS VISUAL

Parimetro Criterio de Método de Resultado
Aceptacidn USP Evaluacion
Apariencia Clara, incolora, libre de Inspeccion visual contra Clara, sin particulas
paniculas visibles fonde negroblanco, I visibles
1 (0Rh huax
Caolar Incolora o casi incolora Comparacion con Incolera
estimdar propio
Olor Practicamenie i nodoro Ol faio suave a | emdel Inodore
envase  abierio,  sin
ferme niax i w'caramelo
Turbidez = 1 Turbidity Standard Inspeccion visual contra Sin turbidez
fondo blanco, luz 1000
hux
Valumen Comespondencia  con Mediciom con probeta Dhentra de ks
volumen declarade en calibrada parimetros dec larados:

el envase

ENSAYO

Método desarrollado: Modificado del Procedimiento USP 35 NF capitulo general <1 Injection,

REGISTRO DE ANALISIS FISICOQUIMICOS

P metro Criterin de Miétodn de Resultado
Aceptaciin USP Evaluacidn
pH 35-65 pH-metro calibrado, ib
25°C (diluciom 1: 107
Osmaolandad 272 - 313 mOsmkg Oambmeto 279 mOsmky
Concentracion 490 - 510 gledmL Solkkos klales .08 g/ 10l
dextrosa {4%90-5 1 0 mg/mL)
Densidad LA T-1. 020 g/ml a 20- Diensimeiro calibrado 1017 g/ml
5
Ploimo =001 (<1 ppb) Test coborimétnico =001
Hiemra =001 (=1 ppb) Test colorimérion =001
Cobre =001 (<] ppby Test cokrimétrice B
Cloro (C1) <0001 (< ppb) Test colorimétrics <01
Mitratas (N0 =001 (<1 ppb) Test coloriméirion Tl
Sulfatos {S04) =001 (=1 ppb) Test cokrimétricn =001
+
BLESS PERU LABORATORIDS S AL, AV SAN FRANCISCO MZ B LOTE. 15, i1} TEXnsT
RUC: 20606371982 LR ASTIACTON LA FIESATSS | W06

FAR
CONCORINA. VILLA ELSALVAIMIR
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BLESS

BLESS PERU LABORATORIOS SOC
AREA DELABORATORIODE CONTROL DE CALIDAD - FISICOOQU

CDAD ANONIMA CERRADA. .

Muestra 4 Lugar de Compra: San Juan de Lurigancho

Registro de Datos de la Muestra

Cadigo o Identificacion

Informacién del Registrador

Nombre del producto

Dextrosa 3%

Laboratorio B. Braun

Fabricado por B, Braun Medical Peri 5.4,
Concentracidn e

YVolumen 1{HMmL

Composicion cuali-cuantitativa declarada

Cada 100mL contiene: Glucosa Anhidra 5g
Agua ¢.s.p. 100mL

Forma de venta

Con receta médica

Tipo de envase

Plastico

Forma farmacéutica

Soluciin myectable

Via de administracion Intravenoss
Niimero de lole 2540378305
Fecha de fabricacin 01-10-2025
Fecha de Expedicion 30-009-2027

Condiciones de almacenamiento

No mayor de 30°C

Registro sanitario

00329-1-MAE

Advertencias o precauciones

Manténgase alejado del alcance de los nifios

ENSAYD

Métndo desarrollado: Modificado del Procedimiento USP 35 NF capitulo general < 1= Injection,

RE ‘RO DE ANALISIS VISUAL
Parimetro Criterio de Métoda de Resultado
Aceptacion USP Evaluacidn
Apariencia Clara, incolora, libre de Inspeceion visual contra Clara, sin  particulas
particuls visibles fondo negro/blanco, Iue viaibles
10K hu
Caolor Incolora o casi incolora Comparacion con Incolora
eatimdar propio
Olor Practicamente inadors O Fatay susve @ | hemadel Inodora
envase  abieno,  sin
fermcntac i n'caramel o
Turbidez =1 Turbidity S tandard Inspeccidn visual contra Sin turbidez
fondo blanco, luz 1000
hix
Vaolumen Comespondencia  con Medicion con probeia Dentro de los
volumen declarade en calibrada parimeinos dec larados
| envase
4
BLESS PERU LABORATORIOS S.AL AVUSAN FRANCISCO ML B LOTE. 15, I} TEIesT
RUC: 20686172981 URE FAR ASDCIALCION LA PIE-SATIIS ) 91643126

CONCORINA VILLA ELSALVATMIR

Nota: Error de digitacion: Registro sanitario

Dice: 00329-1- MAE; Debe decir: EN-EN-03059



BLESS PERU LABORATORIOS SOCIEDAD ANONIMA CE
AREA DE LA BORATORIO DE CONTROL DECALIDAD - FISICOQUIMICA

ENSAYO

Método desarrollado: Modificado del Procedimiento USP 25 NF capitulo general <15 Injection,

REGISTRO DE ANAL ISICOQUIMICOS
Parfimetro Criterio de Método de Resultado
Aceptacidin LISP Evaluacion
pH 15-63 pH-metre calibrado, 45
25°C (dilucidm 1: 10y
Orsmolaridad 272 <313 mOsmkg Crsmémetro 282 mOsmiky
Concentracion de 490 - 510 glddmL Solidos iotales SR g/ 1 0mL
dextrosa (49.0-5 1.0 mg/mL)
Densidad 1OT7T=1.020 g/mL a 20 Diensimetre calibradi 1016 g/mL
25°C
Plomo =001 (<1 ppb) Test colerimérioos <0.0)]
Hiemro <0001 (<] ppl) Test cobrimétrico <0001
Cobre <0001 (<] ppl) Test cobrimétrico <0001
Cloro (C1) =01 (<] ppb) Tuest coksrimélrioo T
MNitrates (NOs7) =001 (=1 ppb) Test colorimétrico =
Sulfatos (S0) =001 (<1 ppb) Test coksrimérios <0001

Muestra § Lugar de Compra: Cercado de Lima

Registro de Datos de la Muoestra

Cidigo o ldentificacion Informaciion del Registrador
Nombre del producto Dextrosa 5%

Laboratorio B. Braun

Fabricado por B. Braun Medical Perl 5.4,
Concentracion %

Valumen 1000mL

Cada 100mL contiene: Glucosa Anhidra Sg
Agua cs.p, 100mL
Con receta médica

Composicion cuali-cuantitativa declarada

Forma de venta

Tipo de envase Pliastico

Forma farmacéutica Solucion inyectable
Via de administraciin Intravenosa
Nimero de lote 2540378305

Fecha de fabricaciin 01-10-2025

Fecha de Expedicion 30-009-2027

Condiciones de almacenamiento

No mayor de 30°C

Repistro sanitario

Advertencias o precauciones Manténgase alejado del alcance de los nifios

BLESS FERL LABORAT ORIOS S0 AV BAN FRANCT
R 20emiTi9El Uik Al

+

SO0 ML B LOTE 15 {1} TELET
ASOCLACTON LA FHESITRS | FEI-643 126

L L
CONCORIA. VILLA ELSALYATOR

0329 1-MAE

Nota: Error de digitacion: Registro sanitario

Dice: 00329-1- MAE; Debe decir: EN-EN-03059
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BLESS PERU LABORATORIOS SOCIE

A4
B LE S S AREA DE LABORATORI10 DE CONTROL DE

CALIDAD —F

ENSAYO

D ANONIMA CERRADA,
COQUIMICA

Méwdo desarrallado: Modificado del Procedimiento USP 35 NF capitulo general < 1= Injection,

REGISTRO DE ANALISIS VISUAL

Parimetro Criterio de Método de Resultado
Aceptaciin USP Evaluaciin
Apariencia Clara, incelora, libre de Inspeccién visual contra Clara, sin  particulas
particulas visibles fondo negrosblanco, lue visibles
1 0Bk hux
Color Incolom o casi incokm Comparacién con Ineokora
estindar propio
Olor Pricticamente inodorns Dlfato suave a 10 emadel Inodoro
envase  abiento,  sin
fermeniac b Wearamele
Turbidez =1 Turbidity Standand Inspeceidn visual contra Sin turbilez
fondo blanco, luz 100
T
Volumen Comespondencia  con Meadicion con probet Drentro de ks

volumen declarado en
el envase

calibrada

parime tros dec lamdos

ENSAYO

Métwdo desarrallado: Modificado del Procedimiento USP 35 NF capitulo general <1= Injection.

REGISTRO DE ANALISIS FISLOOQUIMICOS

Parimetro Criterio de Métoda de Resultado
Aceptacdin LISP Evaluaciin
pH 35-635 pH-metre calibrade, 4
25°C {dilucidn 1: 100
Osmolandad 272 - 31 ImOsmiky Osmdmetro 290 mOsmkg
Concentracion de 490 - 510 gl0dmL Solidos wotales 5.12 g/ 10dmL
dextros) (4903 1 0 mg/mL)
Diensidad LO17-1.020 g/mL a 20- Densimetre calibrado 100200 g/mlL
25°C
Plomo 0GR (=] ppb) Test colorimétnon =001
Hierro =M (<1 pph) Test coloriméirico =001
Cohbre =01 (<1 ppb) Test colorimétrico <1
Claro (1) <R (=1 ppb) Test colorimétrics {1
Mitraios (WO =001 (<] ppb) Test coloriméirico =011
Sulfatos (S04 =001 (<] ppb) Test colorimétrico =01
< ‘
BLESS PERU LABORATORIMS S0 AV.SAN FRANCISCO ML B LOTE. 15, 1) TERDeET
RUC: 20606371981 URR Fal ASOCLACTON LA FIESATSIS N W1-643126

CONCORDA VILLA EL SALVATHNR



BLESS PERU LABORATORIOS SOCIEDAD ANONIMA CERRADA.

EA DE LABORA TORIO DE CONTROL D ECALIDAD - FISICOQUIMICA

Muestra 6 Lugar de Compra: Ventanilla

Registro de Datos de la Muestra

Cadigo o Identificacion Informacion del Registrador
Nombre del producto Dextrosa 5%

Laboratono B. Braun

Fabricado por B. Braun Medical Perti S.A.
Coneentracion e

Volumen 1000mL

Composicion cuali-cuantitativa declarada

Forma de venta

Cada MWmL contiene: Glueosa Anhidra 5g
Agua cs,p, 100mL
Con receta médica

-~

4
BLESS

BLESS PERU LABORATORIOS SOCIEDAD ANONIMA CERRADA.
AREA DELABORATORIODE CONTROL DE CALIDAD - FISICOQUIMICA

Método desarrollado: Modificado del Procedimienta USP 25 NF capitulo general <1 = Injestion,

REGIS TRO DE ANALISIS FISICOQUIMICOS

Parimetro Criterio de Método de Resultado
Aceptacidin LUSP Evaluaci
rH 15-65 pH-metro calibrado, 490
255C (diluciom 1:10)
Cramaolaridad 272 - 313 mOsmkg Osmometro 293 mismky
Concentragion de 490 - 510 glddmL Solidos wtales 520 g/ 1idmL
dextrosa {49.0-5 10 mg/mL)
Deensidad 1O17-1.020 g'mL a 20- Densimetro calibrado 1021 g/mL
25°C

Plomo <M1 (<1 ppb) Test colorimétrico <l
Hiemro =001 (=1 pph) Test colorimétrion T
Caobre =001 (<1 pph) Test colrimétrico =l
Clara {C17) =001 (=1 ppb) Test colorimélnico =001
Mitratos (NOs) =001 (=1 ppb) Test colorimétnico =01
Sulfatos (S0 =001 {<1 ppb) Test cokrimérioo ET

Tipo de envase Plistico
Forma farmacéutica Solucion inyvectable
Via de administracion Intravenosa
MNimero de lote 2536378302
Fecha de fabricacion 03-09

-025
Fecha de Expedicion 02-09-2027

Condiciones de al macenamiento

No mavor de 30°C

Repistro sanitario

00329-1-MAE

Advertencias o precauciones

Manténgase alejado del alcance de los nifios

ENSAYO

Método desarrollado: Modificado del Procedimiento USP 33 NF capitulo general < 1= Injection.

REGISTRO DEANALISIS VISUAL

Parimetro Criterio de Métada de Resultado
Aceptaciin LUSP Evaluacion
Apariencia Clara, incolora, libre de Inspeceidn visual contra Clara, sin  particulas
particulss visibles fondo negrovblanco, lu visibles
1Rk huxe
Color Incolora o casi incolom Comparacion oo Incolora
cstimdar propio
Olor Practicamente inodoro Ol fato suave a 10 cmdel Inodore
envase  abiero,  sin
fermentac ibn/caramelo
Turbidez <1 Turbidity Standard [nspeceidn visual contra Sinurbidez
fonde blaneo, luz 100
huy
Volumen Comespondencia  con Medicion ¢on probets Dentre de ks

volumen declarado en calibrada parimetros dec larxdos
el envase
ENSAYO
+ ’
BLESS PERL LABORAT RIS 840 AVOEAN FRANCISOO ML E LOTE. 15, i} TEXedT
R 20606371962 URE ASOEIACTON LA

CONCORIIA VILLA ELS?

AL VAR

Nota: Error de digitacion: Registro sanitario

Dice: 00329-1- MAE; Debe decir: EN-EN-03059

FIE-SATES | WWEI26
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Laos resultados de los ensayos son exclusivos pam los investigadores que solicitaron el estudio, Estos
hallazgos corresponden {nicamente a la(s) muestrals) del lote evaluado(s), por lo que no se pueden
extrapolar a otras unidades o lotes del producto que no hayan sido amalizadas,

PROHIBIDA LA MODIFIC ACKON TOTAL O PARCIAL DE ESTE INFORME.

BLESS PERU LABORATORIOS S.A.C
1

ANALISTA

BLESS PERU LABORATORIOS S840

3 o
Jessica Meisy Rosanio Alayo
QUIMICO FARMACEUTICD
COFP: 26794
JEFE DE CONTROL DE CALIDAD

Notas: Validez 1 afio,

Contacto: Q.F Luis Poma Pagan
Bless Perth Laboratorios S.A.C

BLESS PERU LABORATORIOS S A0,
RUC: 206086371982

Founder
* 4t
AVOSAN FRANCISOO0 MA B LOTE 15, I} TEIIeET
URE. fA8 ASOULACION LA

FIESATSYS ) YRS 6
CONCORMA VILLA ELSALVAMNR '



Anexo 8 Evidencias de trabajo de campo
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Boleta de venta de la compra de Dextrosa 5%- Distrito: CERCADO DE LIMA

BOTICA

World Medical Alcimars :

R.U.C.: 20609146371
BOLETA DE VENTA ELECTRONICA

Direccién : Jr. Moquegua N° 589, 595 y 599 - Lima - Lima - Lima
Escribenos : 992-923-052 / 974-626-377 / 974-613-337 / 992-923-224 / 974-614-359
E-mail 9 3 i i i pe N°B001-00011310
Web Site : www.boticaworldmedicalalcimars.pe
RUC : 708058576 NRO. VOUCHER VENMO026779
RAZON SOCIAL : ANA MARIBEL ARANDA ROMERO FECHA DE EMISION 20/01/2026
DIRECCION . UMA CONDICION DE PAGO CONTADO
FECHA DE VENCIMIENTO 20/01/2026
CORREO : GUIA DE REMISION :
ITEM CODIGO CANTIDAD U.M DESCRIPCION LOTE P. UNITARIO TOTAL
01  DEX0004 1 FCO DEXTROSA 5% (1000ML) SOL. INV. (ECOFLAC) BRAUN POR 01 2536378302 4.70 4.70
02  DEX0011 1 FCO DEXTROSA 5% (1000ML) SOL. INV. (TAPA EURO) MEDIFARMA POR 01 2083044 4.60 4.60

SON: NUEVE Y 30/100 SOLES (S.E.U.O) Representacién impresa de la Boleta Electrénica

DEPOSITA Tl

WORLD MEDICAL ALCIMARS E.I.R.L GRAVADA s/ 7.88

4] sanco wo \cA‘"MM;‘Ed NTA cal INAFECTA s/ 0.00
ALCMGRoY

BBVA S, 69¥12126-0200467693 | 011-126-002200467693:04 GV (18%) S/ 1.42
BCP S, 1917316397-0-98 VERICAL /}‘L o \m G (CHER s/ 0.00
feadjmiento AL ALUTRES .LR.LroyaL vENTA. 'S/ 9.30

Cuotas ]

o ¥ Hash
s/ |

|

| .-f:’ ‘ﬂ«; se a&;bkan cbmb]ns ni devoluciones una vez expedido la mercaderia !!!
: *** Gracias Por Su Compra ***

Observaciones:

Boleta de venta de la compra de Dextrosa 5%- Distrito: SAN JUAN DE LURIGANCHO

EDITH MARIBEL
Ahorrasie S/487 .36
en los ultimos 12 meses
MONEDERO DEL AHORRO
TIENES ACUMULADOS  185.00 puntos dinero

MNitorma Ao

MIFARMA S.A.C. - RUC: 20512002090
CENTRAL: Cal. Victor Alzamora Nro. 147 Urb. Santa
Catalina
La Victoria - Lima TELF.: 2130760
TIENDA 386 - GRAN CHIMU - D663
Av. Gran Chimu Nro. 400 Lima - Lima - San Juan De
Lurigancho

BOLETA DE VENTA ELECTRONICA B341-01391951
FECHA EMISION: 20/01/2026 15:00:50 NIP:0002339452
CAJA/TURNO: 81/1  CAJERO: EUA*E
DNI CLIENTE: 09668781
NOMBRE ~DE  CLIENTE: EDITH MARIBEL ROMERO HUARCAYA

HUARCAYA

CODIGO DESCRIPCION CANT. P.UNIT. DSCTO. IMPORTE

133367 DEXTROSA 5% FCO 1000 ML
TRIFARMA GENERICO 1 5.90 5.90

118137 DEXTROSA 5% FCO 1000 ML
BRAUN MEDICAL 1 6.900 6.90
OP.GRAVADAS: S/ 10.85
16V-18%: §/ 1.95
IMPORTE TOTAL: S/ 12.80

SON : DOCE CON 80/100 SOLES.
MASTERCARD (PINPAD 12.80

Guarda tu voucher.Es el sisteriia para validar tu compra.
Representacion impresa de 1a BOLETA DE VENTA ELECTRONICA

puede ser consultado en: rep.mifarma.com.pe. Autoriza
de.mediante Resolucion Nro. 0120050001024/SUNAT. Cambios
y devoluciones: Salvo lo dispuesto por los art. 97. 98
y demas de Ley 29571. aplicare lo dispuesto en nuestra p
olstica de satisfaccion garantizdas que podras revisar e
n: https://www.mifarma.com.pe/atencion-clientes
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Boleta de venta de la compra de Dextrosa 5%- Distrito: VENTANILLA

BOTICA BIOFARMA

HEIDY UF PERU S.A.C
RUC. 20522225521

DFMZC12LT 36
EXZONA COMERCIAL E INDUSTRIAL DE VENTANILL
VENTANILLA - CALLAO - CALLAO

TIENDA
DFMZC 12LT 36
EXZONA COMERCIAL E INDUSTRIAL DE VENTANILL
VENTANILLA - CALLAC - CALLAO

BOLETA DE VENTA ELECTRONICA
B001-00098218

Fecha: 20/01/26 Hora 09:07.52
Interno 447631 Proforma 442827
Cond. CONTADO

Cajero RSAI Vend. AV.
Producto / Unda __ Unitario Total
DEXTROSA 5% FCO*1000ML

020051 MEDI 1u 5.90 5.90
Total Gravado St 4.92
Total Inafecto S/ 0.00
Total IGV S/ 0.88
Total Venta S 5.80

CINCO CON 80/100 SOLES.

Total Efectivo s/ 5.80
Total Vuelto s/ 0
Representaciéon im de
BOLETA DE VENTA ELECTRONICA consuitar en
www nubefact.com/206u1314984

Autorizado mediante Resoiucion de
Intendencia No 034-005-0005315

NO SE ACEPTAN CAMBIOS NI DEVOLUCIONES
GRACIAS POR SU PREFERENCIA
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Miforma g

MIFABMA S.A.C. - RUC: 20512002090
CENTRAL: Cal. Victor Alzamora Nro. 147 Urb. Santa
Catalina
La Victoria - Lima TELF.: 2130760
TIENDA 060 - VENTANILLA 1 - 0060
Cal.Dos MNza. 1 Lote. 8 Prov. Const. Del Callao - Prov.
Const. Del Callao - Ventanilla

BOLETA DE VENTA ELECTBONICA BO60-01341827
FECHA ENISION: 20/01/2026 09:36:30 NIP : 00022338052
CAJAZTURND: 64/1  CAJERO: NGwweRA
DNI CLIENTE: 25582325
NOPBRE DE CLIENTE: VICTOR CONSTANTINO ASURTO GUANILO

CODIGO DESCRIPCION CANT. P.UNIT. DSCTO. IMPORTE
118137 DEXTROSA SX FCO 1006 ML

BRAUN MEBICAL 1 6.901 -0.210 6.69

0P GRAVADAS: S/ 5.67

16v-182: §/ 1.02

REDONOED : S/ -0.09

TOTAL DESCUENTOS: S/ -0.21 IMPORTE TOTAL: S/ 6.60
SON : SEIS CON 60/100 SOLES.

EFECTIVO SOLES 10.00

VUELTO: §/ 3.40

T1IFELICITACIONES!!!
EN ESTA COMPRA AHORRASTE 5/0.21

- -

Guarda tu voucher.Es ol sustento para validar tu compra.
Representacion {mpresa de 1a BOLETA DE VENTA ELECTRONICA
puede ser consultado en cpe.wifarsa.com.pe. Autoriza
do Mediante Resolucién Nro. 01B0050001024/SUNAT. Cambios
y devoluciones: Salvo lo dispuesto por los art. 97, 98
y damds de Ley 29571, aplicarh lo dispuesto en nvestra p
olitica de satisfaccién garantizado que podrés revisar e
n: https://ows.mifarma.com.pe/atencion-clientes/clausula

€0

wiu nifarna com,pe
3.35.4 - USUARIO: NGeeeRA - CAJA: 64 - S - UBL 2.1



Anexo 9 Constancia de Aprobacién de comité de ética

'@
Universidad
Norbert Wiener

CONSTANCIA DE APROBACION
DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Lima, 24 de marzo del 2026.
Autor Responsable:
ANA MARIBEL ARANDA ROMERO
Exp. N2: 0412-2026

De mi consideracion:

Es grato expresarle mi cordial saludo y a la vez informarle que el Comité Institucional de Etica e
Integridad Cientifica (CIEIC) de la Universidad Privada Norbert Wiener evalué y APROBO el siguiente
proyecto de investigacion:

Proyecto Titulado: “ANALISIS DE LA CALIDAD DE LA SOLUCION DE DEXTROSA AL 5% Y SUS
IMPLICANCIAS TEORICAS EN LA SEGURIDAD DEL PACIENTE”
Version Nro. 1, aprobada por el asesor en fecha 20/03/ 2026.

El cual tiene como Autor(es) a:
ANA MARIBEL ARANDA ROMERO
GABRIEL JEREMY FELIX ABURTO APARICIO

La APROBACION otorgada comprende la verificacion del cumplimiento de las buenas practicas éticas,
la adecuada evaluacion del balance riesgo/beneficio, la idoneidad del equipo de investigacion y la
garantia de confidencialidad en el manejo de los datos, entre otros aspectos éticos y metodoldgicos
pertinentes.

Elinvestigador debera considerar los siguientes puntos detallados a continuacioén:

* La aprobacién otorgada por el CIEIC tiene una vigencia de veinticuatro (24) meses contados
desde la fecha de emision del presente documento. Esta vigencia es exclusiva para los
procedimientos éticos revisados por el Comité y no sustituye ni aplica a los tramites
administrativos ante la Oficina de Grados y Titulos.

* la constancia de aprobacidon por el CIEIC no garantiza la aceptacién por parte de las
instituciones en las que se planea realizar la investigacion.

* En caso de requerir una enmienda, entendida como una modificacion menor que no altera de
manera sustantiva el proyecto aprobado, esta deberd ser presentada al CIEIC y no podra
ejecutarse sin su aprobacion previa. Cualquier cambio sustantivo deberd tramitarse como
proyecto nuevo ante el CIEIC.

Es cuanto informo a usted para su conocimiento y fines pertinentes.

Atentamente,

Mg. Angelica Karina Minaya Galarreta
Presidente
Comité Institucional de Etica e Integridad Cientifica
Universidad Privada Norbert Wiener

Avenida Arequipa 440 / Teléfono: 939513820 (Atencion: lunes a viemes de 8:00 a 16:30 horas.) / Correo: comite.etical@uwieneredu.pe
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11% Similitud general

El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para ca...

Filtrado desde el informe

» Bibliografia

» Coincidencias menores (menos de 8 palabras)

Fuentes principales

10% @ Fuentes de Internet
2%  ME Publicaciones

5% 2 Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Marcas de integridad

N.° de alertas de integridad para revision
Los algoritmos de nuestro sistema analizan un documento en profundidad para
buscar inconsistencias que permitirian distinguirlo de una entrega normal. Si
advertimos algo extrafio, lo marcamos como una alerta para que pueda revisarlo.

Una marca de alerta no es necesariamente un indicador de problemas. Sin embargo,
recomendamos que preste atencién y la revise.
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Fuentes principales

10% @ Fuentes de Internet
2%  ME Publicaciones

5% 2 Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Fuentes principales

Las fuentes con el mayor nimero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se mostraran.

o Internet

repositorio.uwiener.edu.pe

° Internet

dspace.unitru.edu.pe

Trabajos

entregados
Universidad Europea de Madrid on 2016-11-14

Internet

produccioncientificaluz.org

o Internet

www.coursehero.com

Trabajos

entregados
Unviersidad de Granada on 2024-05-29

Internet

www.gnc.cl

° Internet

orangejournal.info

o Internet

www.slideshare.net

Trabajos

entregados
Universidad Wiener on 2026-08-05

Internet

www.cochrane.ihcai.org
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