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Resumen: Actualmente en Costa Rica, el acceso a la información sobre contenido de gluten, lactosa y otros 
alérgenos en medicamentos es limitada, lo que dificulta el uso seguro de éstos por parte de las personas con 
condiciones de salud asociadas a estas sustancias.  La presente investigación tuvo el objetivo de promover el 
conocimiento sobre la presencia de gluten, lactosa y otros alérgenos en los medicamentos en Costa Rica, así 
como describir las intervenciones farmacéuticas requeridas en la atención de las ya mencionadas personas, 
mediante el análisis de las consultas relacionadas con este tema presentadas al Centro Nacional de 
Información de Medicamentos (CIMED), lo cual no había sido previamente reportado en nuestro país. Se 
tomaron en cuenta las 182 consultas sobre la presencia de gluten y otros alérgenos en medicamentos que se 
realizaron al CIMED entre febrero de 2021 y marzo de 2022 y cuya información quedó registrada en la base 
de datos interna del Centro. Los resultados indican que la presencia de gluten en los medicamentos 
registrados fue muy baja; sin embargo, en el 40% de los medicamentos en los que la información sobre la 
lactosa estaba disponible resultaron positivas. Asimismo, se consideró oportuno implementar intervenciones 
de atención farmacéutica en muchos casos, entre las cuales destacó la educación sanitaria. Como conclusión, 
las personas con condiciones de salud vinculadas con gluten, lactosa y otros alérgenos evidencian una clara 
necesidad de fuentes de información veraz sobre su contenido en medicamentos, por lo que es necesario 
incorporar en la normativa de su etiquetado la declaración de contenido de excipientes alérgenos utilizados 
en la fabricación, así como fortalecer las labores de atención farmacéutica que favorecen, entre otros 
beneficios, un uso más seguro de sus medicamentos. 
 
Palabras clave: Medicamentos, Preparaciones Farmacéuticas, Alérgenos, Información. Fuente: 
DeCS/BIREME 
 
Recibido:  17 Enero 2023.  Aceptado: 9 Mayo 2023.  Publicado:  20 Junio 2023.  
 

DOI: https://doi.org/  

 

Abstract: Currently in Costa Rica, the access to information about gluten, lactose and other allergens content 
in medicines is limited, which makes their safe use more difficult for people with health conditions related to 
these substances. This investigation aimed to promote knowledge about the presence of gluten, lactose and 
other allergens in medicines in Costa Rica and to describe the pharmaceutical interventions required to care 
for the aforementioned people, by means of the analysis of the queries related to this topic presented to the 
Centro Nacional de Información de Medicamentos (CIMED), which was not previously reported in our 
country. 182 queries regarding gluten and other allergens in medicines were included, which were presented 
to CIMED between February 2021 and March 2022 and whose information was registered in the center’s own 
database. The results show that gluten presence in the registered medicines was very low, however, 40% of 
the medicines for which lactose information was available were positive.  In addition, it was considered 
prompt to deliver pharmaceutical care interventions in many cases, amongst which health education 
highlighted. As a conclusion, people with health conditions related to gluten, lactose and other allergens show 
a clear necessity of truthful information sources regarding their content in medicines, hence it is required to 
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include in the drug labelling normative the declaration of allergen excipients used during manufacture, and to 
strengthen pharmaceutical care roles, which favor, among other benefits, a safer use of their medicines. 
Key words: Medicines, Pharmaceutical Preparations, Allergens, Information. Source: DeCS/BIREM 
 

 
INTRODUCCIÓN 

El Centro Nacional de Información de 
Medicamentos (CIMED) de Costa Rica, ubicado en 
la Universidad de Costa Rica, tiene como objetivo 
desarrollar actividades de atención farmacéutica y 
farmacoepidemiológicas, con el fin de promover el 
uso racional de los fármacos. Oficialmente, es el 
órgano técnico de referencia en materia de 
medicamentos en Costa Rica, por decreto ejecutivo 
desde el año 2001 (1).  
 
Las consultas del público realizadas al CIMED 
abarcan cuestiones relacionadas con el uso 
terapéutico de medicamentos, su dosis, 
almacenamiento y adecuada administración, 
posibles efectos adversos, contraindicaciones e 
interacciones, entre otros aspectos de seguridad, 
eficacia y calidad. Por esta razón, desde el 2018, se 
ha visto un incremento en la necesidad de las 
personas usuarias de conocer si los fármacos 
contienen sustancias que puedan generar 
intolerancias o alergias, como se ha reportado que 
ocurre en otros países también (2). 
Particularmente, han aumentado las consultas 
sobre la presencia de gluten y lactosa en 
medicamentos, ya que son sustancias que deben 
evitarse en múltiples condiciones de salud, como la 
celiaquía (3–6), la sensibilidad no celíaca al gluten 
(SNCG) (7), la alergia al trigo (7), la intolerancia a 
la lactosa (8), la alergia a las proteínas de la leche 
de vaca (APLV) (9) y la intolerancia a la lactosa 
secundaria a la celiaquía (10, 11). 
 
Cabe destacar que, hay posibilidades de que estas 
sustancias se encuentren en los medicamentos, 
pues, durante su elaboración, es necesario el 
empleo de diferentes materias primas para brindar 
la forma física del fármaco, facilitar los procesos de 
fabricación, así como para favorecer la estabilidad, 
la conservación, la aceptabilidad, entre otros 
aspectos. Estas sustancias se conocen como 

excipientes y difieren del principio activo, pero 
contribuyen, en términos generales, para que la 
forma farmacéutica que utiliza el paciente sea 
beneficiosa para su problema de salud (12–17). 
 
Particularmente, en la elaboración de tabletas o 
cápsulas se emplean agentes de relleno o 
diluyentes para aumentar o completar el volumen 
de una forma farmacéutica, ya que la cantidad de 
principio activo puede ser muy pequeña (12, 14). 
Entre estos se encuentran los almidones de fuentes 
variadas, como maíz, papa y trigo, del cual 
proviene el gluten, así como la lactosa (14, 16–18). 
 
En la actualidad, para el registro de medicamentos 
en Costa Rica es necesario declarar la presencia o 
ausencia de gluten en el medicamento ante el 
Ministerio de Salud (19). Sin embargo, no hay una 
normativa que exija a los fabricantes de 
medicamentos señalar la lista de otros excipientes 
en el etiquetado, lo que genera dudas en las 
personas que sufren de alguna de las mencionadas 
condiciones de salud. Por otro lado, existe una 
página web oficial del Ministerio de Salud de Costa 
Rica llamada Regístrelo, donde el usuario puede 
buscar si un medicamento registrado en el país 
contiene o no gluten. No obstante, tampoco se 
reporta el contenido de otras sustancias alérgenas, 
por lo cual muchas personas encuentran en el 
CIMED el sitio oportuno para investigar de forma 
más precisa el contenido de excipientes de los 
medicamentos de su interés. 
 

Por este motivo, surge la necesidad de analizar las 
consultas sobre la información de los 
medicamentos, relacionadas con alérgenos 
(principalmente gluten y lactosa) resueltas por los 
farmacéuticos del CIMED, con el propósito de 
ampliar el conocimiento de excipientes alérgenos 
en medicamentos en Costa Rica y describir las 
intervenciones farmacéuticas más requeridas 
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durante la atención de personas con condiciones 
relacionadas a estas sustancias. Lo anterior no se 
ha reportado previamente en la literatura y 
contribuye al uso racional de los medicamentos 
desde la atención farmacéutica. 
 
MÉTODOS Y MATERIALES 

Se llevó a cabo un estudio descriptivo y 
retrospectivo, en el cual se analizaron las 
consultas, relacionadas con alérgenos, registradas 
en la base de datos interna del CIMED desde el 21 
de febrero del 2021 hasta el 31 de marzo del 2022. 
 

Normalmente, el flujo de atención a las consultas 
en el Centro inicia con la recepción de una de ellas 
a través de los medios oficiales: teléfono, correo 
electrónico y redes sociales (Facebook e 
Instagram). Asimismo, se pueden realizar de 
manera presencial tanto en las ferias de salud 
realizadas en todo el país como en las instalaciones 
del CIMED en la Facultad de Farmacia de la 
Universidad de Costa Rica. Cabe señalar que las 
consultas proceden de distintas partes del 
territorio nacional e incluso de otros países.  
 

Seguidamente, se anota la consulta con un número 
consecutivo en el archivo del Centro y, a su vez, se 
detallan los datos del consultante y la información 
requerida en una hoja de registro digital. Cada 
consulta es asumida por un farmacéutico, quien 
realiza la búsqueda de información necesaria para 
brindar una respuesta. En esta interacción con el 
consultante pueden plantearse también 
intervenciones farmacéuticas (IF) que permitan 
resolver problemas relacionados con la medicación 
que se hayan detectado o planteado durante el 
proceso. Se debe agregar que estas IF también son 
registradas.  
 

Particularmente, para el tema de los alérgenos, ha 
sido necesario emplear otras fuentes de 
información distintas a las bases de datos 
tradicionales y libros que permiten la resolución 
de otras consultas. Por este motivo, también se 
consultó a los laboratorios y droguerías 
farmacéuticas, así como la página web Regístrelo y 
fichas técnicas disponibles a través de los sitios 

web oficiales de los laboratorios y de autoridades 
regulatorias internacionales. Así que, con el 
propósito de recopilar los resultados sobre la 
presencia de alérgenos en los medicamentos y 
registrar las IF realizadas a los consultantes, se 
estableció una base de datos interna en la que se 
consideraron las siguientes variables de estudio: 
 

 Número de consultas sobre alérgenos. 
 Tipo de consultas sobre alérgenos (por 

recomendación de medicación sin alérgenos o 
por marca o presentación específica). 

 Número de medicamentos consultados. 
 Origen del despacho de los medicamentos 

consultados (Caja Costarricense de Seguro 
Social (CCSS) o mercado privado). 

 Fuentes de información del contenido de 
alérgenos. 

 Presencia de alérgeno (gluten, lactosa y otros). 
 Clasificación ATC (Anatómica, Terapéutica y 

Química, por sus siglas en inglés) de los 
medicamentos consultados. 

 Intervenciones farmacéuticas realizadas.  
 

Para el procesamiento de los datos se llevó a cabo 
un análisis estadístico descriptivo mediante el 
programa Microsoft Excel, que incluyó la 
distribución de frecuencias y el cálculo de 
porcentajes. 
 

Esta investigación garantizó el cumplimiento de los 
principios éticos. Es decir, el tratamiento de los 
datos personales se realizó mediante la 
mencionada base de datos interna que está 
codificada y es confidencial. 
 
RESULTADOS 

Número y tipo de consultas sobre alérgenos 
Durante el período de estudio, el CIMED resolvió 
un total de 694 consultas sobre medicamentos y 
otros temas relacionados con la salud. De ellas, 182 
estuvieron relacionadas con la presencia de gluten 
y otros alérgenos (ver Figura No. 1), lo cual 
representa el 28 % de las consultas atendidas por 
los farmacéuticos del Centro en este tiempo.  
De estas 182 consultas, solo 12 (6,6 %) requirieron 
de una búsqueda más amplia para responder a una 
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recomendación farmacéutica de medicación sin 
alérgenos. De hecho, una de estas consultas supuso 
la búsqueda y el reporte de 14 medicamentos (dato 
no mostrado en la Figura No. 1). 
 
Número de medicamentos consultados 
En todas las consultas realizadas durante este 
tiempo, se solicitó o reportó la información de 351 
medicamentos, lo que equivale a un promedio de 
1,9 medicamentos por consulta. Los medicamentos 
correspondientes a cada consulta fueron indicados 
por los pacientes o bien, buscados por el 
farmacéutico al considerar necesario incluir otros 
para resolver de manera oportuna esa consulta. El 
16,8 % de los medicamentos en la base de datos 
del CIMED fueron consultados con anterioridad al 
Centro. Por este motivo, se revisó la información 
de la primera consulta realizada con respecto a ese 
producto, en lugar de realizar una búsqueda desde 
cero. En decir, de los 351 medicamentos consultas 
o registrados en total en el periodo de estudio, 292 
(83,2 %) fueron distintos entre sí (ver Figura No. 
1). Cabe destacar que, de todos estos 
medicamentos, el acetaminofén fue el principio 
activo más consultado o incluido en la resolución 
de las consultas.  
 
Origen del despacho de los medicamentos 
consultados 
Como se observa en la Figura No. 1, la mayoría de 
los medicamentos incluidos en las consultas fueron 
dispensados por el mercado privado, mientras que 
casi una cuarta parte provenía de la CCSS. 
 
Fuentes de información sobre el contenido de 
alérgenos 
Con respecto a las fuentes de información 
utilizadas para resolver las consultas, se destacan 
la plataforma Regístrelo del Ministerio de Salud, 
que fue consultada en el 100 % de los casos, y las 
37 diferentes instancias externas, como los 
laboratorios farmacéuticos o droguerías 
farmacéuticas (distribuidores farmacéuticos).  
 
Para el caso de los medicamentos disponibles en la 
CCSS, se consultó al Laboratorio de Normas y 

Control de Medicamentos (LNCM). Esta representó 
la instancia externa más contactada, lo cual 
equivale a casi un 24 % del total de medicamentos 
consultados. 
 
Presencia de alérgenos 
La presencia de gluten en los medicamentos 
consultados fue muy baja, mientras que más del 40 
% de las consultas resultaron positivas para el 
contenido de lactosa. De los medicamentos 
consultados, el mayor contenido de lactosa 
reportado fue de 113 mg por tableta. 
 
De los 292 medicamentos registrados distintos 
entre sí, solo para 42 fue posible obtener el dato 
acerca del contenido de almidón de maíz, de los 
cuales 20 (casi el 50 %) sí lo contenían. Para el 
resto de los alérgenos (soya, almidones no 
especificados, colorantes) el reporte no fue 
homogéneo, por lo que no fue posible calcular un 
porcentaje para cada uno. Cabe destacar que, la 
declaración de un alérgeno no hace excluyente la 
presencia de otros. Por ejemplo, múltiples 
productos contienen tanto almidón de maíz como 
un almidón cuya fuente no se identifica, o bien, 
almidón de maíz y lactosa. 
 
Clasificación ATC de los medicamentos 
consultados 
La clasificación ATC de los medicamentos 
consultados se muestra en la Figura No. 2. 
 
Intervenciones farmacéuticas  
Durante el periodo de análisis se realizaron en 
total 80 intervenciones farmacéuticas (ver Figura 
No. 3). De estas, la mayoría corresponden a 
intervenciones de educación para la salud. Por 
ejemplo, para el tema de alérgenos, se abordaron 
los siguientes aspectos: umbral de consumo de 
lactosa en intolerancia, diferencia entre los efectos 
del consumo de gluten o lactosa, y los efectos 
secundarios propios del principio activo, o bien, lo 
inocuo de la aplicación de gluten por la vía tópica 
en pacientes celíacos.  
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Figura No.1. Caracterización de las consultas sobre alérgenos resueltas en el CIMED del 21 de febrero 2021 
al 31 de marzo 2022.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Fuente: elaboración propia a partir de datos del Centro. CCSS: Caja Costarricense de Seguro Social 
*Para el 100 % de los 292 medicamentos registrados se realizó una consulta a la plataforma Regístrelo.  
**Corresponde a los medicamentos registrados en los que es posible la presencia de lactosa y se disponía de información sobre su 
contenido: tabletas, cápsulas, polvos para uso oral e inhaladores de polvo seco. Se excluyen inyectables, inhaladores de otros tipos, 
productos dermatológicos, soluciones y suspensiones orales.  
***Corresponde a los medicamentos registrados en los que es posible la presencia de almidón de maíz y se disponía de información 
sobre su contenido: tabletas y cápsulas. Se excluyen inyectables, inhaladores, polvos para uso oral, productos dermatológicos, 
soluciones y suspensiones orales. 
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En esta intervención, también se incluyó la 
educación en otros temas relacionados con 
comorbilidades del consultante, como, por 
ejemplo, la optimización del uso de spray nasales o 
la idoneidad de la higiene del sueño para 
trastornos asociados.  
 
Con respecto a las modificaciones de la terapia, se 
tomaron las siguientes medidas: cambios en el 
horario de toma de medicamentos, su separación 
por interacciones farmacocinéticas, 
recomendación de otro medicamento libre del 
alérgeno, revisión de dosis, uso de lactasa, entre 
otros.  
 

Sobre las recomendaciones higiénico-dietéticas, se 
contemplaron medidas relacionadas con las 
comorbilidades y la medicación de los 
consultantes. 
 
En cuanto a los recursos informativos entregados a 
los consultantes, todos fueron sobre condiciones 
distintas al tema de los alérgenos, por ejemplo: el 
síndrome de liberación mastocitaria y el síndrome 
de Gilbert. 
 
También, se realizaron estrategias de promoción 
de la adherencia a la medicación y reportes al 
sistema nacional de notificación espontánea por 
sospechas de reacciones adversas a medicamentos. 
 

 
Figura No. 2. Distribución de las consultas sobre alérgenos según tipos de medicamentos (clasificación ATC) 

durante el período de estudio (N=351) 

 
Fuente: Elaboración propia a partir de los datos del Centro. ATC: Anatómica, Terapéutica, Química; A: aparato digestivo y 
metabolismo; B: Sangre y órganos hematopoyéticos; C: aparato cardiovascular; D: dermatológico; G: terapia genitourinaria y 
hormonas sexuales; H: terapia hormonal (no hormonas sexuales ni insulinas); J: antiinfecciosos de uso sistémico; M: aparato 
musculoesquelético; N: sistema nervioso; P: antiparasitarios, insecticidas y repelentes; R: aparato respiratorio; V: varios; X: no se 
tiene registro; Fitoter: fitoterapia. 
 

 
Por lo que se refiere a la categoría de “otros”, se 
agruparon actividades como el acompañamiento 
brindado a algunos consultantes en valoraciones 

posteriores, la derivación a otros profesionales y la 
recomendación de realizar pruebas de laboratorio. 
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Figura No. 3. Distribución de las intervenciones farmacéuticas realizadas en las 182 consultas sobre 
alérgenos atendidas en el periodo de análisis 21 de febrero 2021- 31 marzo 2022. 

 
 
Fuente: elaboración propia a partir de los datos del Centro. 
SPD: Sistema Personalizado de Dosificación. 

 
 
DISCUSIÓN  

El presente estudio es novedoso debido a que, 
aunque existe información sobre los alérgenos, en 
este se presentan datos y acciones no 
documentadas anteriormente por otro centro de 
información de medicamentos en el país, a la luz 
del contexto nacional e internacional en este tema. 
 
Número de consultas sobre alérgenos 
Existe una necesidad de información sobre la 
presencia de alérgenos en los medicamentos, la 
cual se evidencia en la cantidad de consultas 
resueltas (28 %) por el CIMED en el periodo de 
estudio. Cabe señalar que, esta misma necesidad de 
información ha sido reportada en otras latitudes 
(20). Particularmente, en el caso de Costa Rica se 
relaciona con una deficiente exigencia en la 
declaración del contenido de alérgenos en la 
etiqueta de los medicamentos, la cual constituye la 
fuente de información más directa para los 
usuarios. Ante este escenario, cabe destacar que, 

no es obligatorio declarar el listado de excipientes 
en el etiquetado ni en el prospecto de los 
medicamentos según se dispone en el Reglamento 
Técnico RTCR Productos Farmacéuticos, 
Medicamentos para uso humano, presencia de 
gluten en medicamentos y en el Reglamento Técnico 
Centroamericano 11.01.02:04 Productos 
Farmacéuticos Etiquetado de Productos 
Farmacéuticos para Uso Humano (19, 21). Sin 
embargo, el RTCR indica que se debe declarar el 
contenido de los medicamentos con más de 20 mg 
de gluten por kilogramo (equivalente a 20 partes 
por millón) o si contiene alguna de sus fuentes. 
Asimismo, esta información debe ser advertida en 
el etiquetado del envase secundario, mediante una 
leyenda igual o similar a la siguiente: "Precaución 
contiene gluten" (19). Ahora bien, este reglamento 
no especifica los criterios por los cuales los 
medicamentos deben ser sometidos a este análisis 
de contenido y, por ende, su declaración en la 
etiqueta queda a criterio del fabricante. 

2% 2% 
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Lo anterior mencionado puede ser problemático 
porque, aunque no se emplee directamente un 
derivado de trigo en la formulación de un 
medicamento, no se solicita certificar que las 
materias primas contienen gluten. Además, es 
posible la contaminación cruzada con gluten 
durante la manufactura (17). Aunque los 
laboratorios farmacéuticos emplean estrictos 
protocolos de limpieza para evitar la 
contaminación cruzada, la presencia de trazas de 
una parte por millón (ppm) de gluten podría 
afectar a los pacientes sensibles que experimentan 
síntomas de celiaquía (22). 
 
Según la ley N° 8975 para la Atención de las 
Personas con Enfermedad Celíaca (EC), el 
Ministerio de Salud, como ente regulador, de 
conformidad con la Ley General de Salud, debe 
crear un registro de los productos alimenticios, las 
marcas y los medicamentos libres de gluten que se 
comercialicen en el país, el cual debe ser 
actualizado cada tres meses y ser publicitado en su 
página web (23). Actualmente, estos datos se 
encuentran en la plataforma en línea Regístrelo, 
que es de acceso libre; sin embargo, los usuarios 
aún se enfrentan a las limitaciones de información. 
En otros países, como Estados Unidos, no se obliga 
a declarar el listado de excipientes ni las fuentes de 
origen botánico de los componentes derivados de 
un almidón en el etiquetado de los medicamentos 
(24). Mientras que, en España sí es necesario (25, 
26). 
 
Tipo de consultas sobre alérgenos  
Dentro de las consultas recibidas, el 6.6 % solicitó 
información sobre diversas opciones terapéuticas 
sin alérgenos disponibles en el país para un 
determinado problema de salud, razón por la cual 
era necesario realizar una búsqueda por grupo 
terapéutico, principio activo, o bien, patología. Es 
decir, en lugar de pedir información sobre el 
contenido de una marca específica, se solicitó 
medicación sin alérgenos para un problema de 
salud en particular. Por ejemplo, para la acidez 
estomacal se contemplaron múltiples 
medicamentos de distintos grupos terapéuticos: 
inhibidores de bomba, antagonistas de receptores 

de histamina H2 o antiácidos locales. Estas 
consultas representaron un trabajo 
considerablemente mayor que las búsquedas por 
marca o presentación específica. 
 
Por lo tanto, la necesidad de información no solo 
implica conocer si un medicamento específico 
contiene alérgenos, sino también identificar 
múltiples opciones terapéuticas sin alérgenos 
disponibles en el país. Esto demuestra los 
resultados del estudio realizado por la National 
Foundation for Celiac Awareness (NFCA), en el que 
se determinó que muchas personas con celiaquía 
experimentan una gran variedad de síntomas 
derivados de una sospecha de exposición al gluten 
(diarrea, náuseas, inflamación) cuando bien, 
podrían ser reacciones adversas de los principios 
activos. Con esto, es usual que las personas que 
tienen condiciones de salud vinculadas al gluten 
busquen otras alternativas terapéuticas que 
perciban como más seguras (27). 
 
Número de medicamentos consultados y 
clasificación ATC 
De acuerdo al número de medicamentos por 
consulta, las personas consultantes evidencian un 
alto consumo de fármacos, lo que podría 
incrementar el riesgo de exposición a alérgenos 
relacionados con excipientes de medicamentos. 
 
Lo anterior mencionado es relevante para las 
personas con condiciones de salud derivadas de 
alérgenos, dado que, según el análisis realizado de 
la clasificación ATC, los grupos terapéuticos más 
consultados fueron los medicamentos de aparato 
digestivo, metabólico y aparato respiratorio. Esta 
situación representa un doble riesgo, pues la 
mayoría de los síntomas de las condiciones de 
salud vinculadas a los alérgenos en estudio 
ocurren en estos sistemas (7, 28), tal como se 
muestra en la Tabla No. 1. 
 
Además, es relevante que el grupo terapéutico más 
consultado por los pacientes celiacos o con 
intolerancia a la lactosa sea el del aparato digestivo 
y metabólico, ya que estos trastornos están 
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relacionados con el consumo oral de estos 
alérgenos (29).  

 

Tabla No. 1. Sintomatología asociada a condiciones de salud por gluten y lactosa. 
Gluten 

Enfermedad Celiaca 

Síntomas gastrointestinales 

Diarrea crónica  
Esteatorrea 

Flatulencias 

Heces con mal olor  
Pérdida de peso  
Problemas de malabsorción  
Distensión abdominal  
Dolor  
Estreñimiento 

Vómito  
Dispepsia 

Úlceras orales 

Síntomas no gastrointestinales 

Anemia 

Déficit en el desarrollo  
Fatiga  
Osteopenia y osteoporosis  
Ataxia 

Aumento de enzimas hepáticas  
Cefalea 

Defectos en esmalte dental 
Depresión  
Dermatitis herpetiforme  
Glositis atrófica  
Neuropatía  

Alergia al trigo 

Síntomas gastrointestinales 

Vómito 

Diarrea 
 

Síntomas no gastrointestinales 

Rash o Urticaria 

Erupciones cutáneas  
Broncoespasmos 

Rinorrea y estornudos 

Sensibilidad no celíaca al gluten 

Síntomas gastrointestinales 

Diarrea  
Flatulencias 

Heces de gran volumen con mal olor  
Pérdida de peso  
Problemas de malabsorción  
Estreñimiento 

Síntomas no gastrointestinales 

Fatiga 

Fibromialgia y dolores articulares 

Depresión  
Anemia 

Migrañas 

Erupciones cutáneas 

Lactosa 

Intolerancia a la lactosa 

Síntomas gastrointestinales 

Distensión abdominal y espasmos 

Flatulencia 

Diarrea 

Síntomas no gastrointestinales 

Calambres musculares 

Alergia a la proteína de la leche 

Síntomas gastrointestinales 

Espasmos 

Reflujo  
Estreñimiento 

Síntomas no gastrointestinales 

No reporta  
 

Intolerancia a la lactosa derivada de la celiaquía 

Síntomas gastrointestinales 

Diarrea y dolor abdominal  
Flatulencias e inflamación 

Síntomas no gastrointestinales 

No reporta  
 

      Fuentes:(4,5,7-11,14,28.32-38)
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Sin embargo, no se descarta la posibilidad de que 
ocurran alergias por otras vías de administración 
(tópica o  inhalatoria), como ocurre en la alergia al 
trigo y a la proteína de la leche de vaca, que podría 
encontrarse en la lactosa utilizada como excipiente 
(7, 9, 28, 30). 
 
Origen del despacho de los medicamentos 
consultados 
Aunque el 95 % de la población en Costa Rica es 
atendida en la seguridad social (31), el origen de 
los medicamentos consultados fue, 
mayoritariamente, el mercado privado. Esto podría 
ser un reflejo de la demanda de opciones 
terapéuticas adicionales a las que ofrece la CCSS, 
que usualmente tiene una sola alternativa por 
principio activo y forma farmacéutica, en un 
momento determinado. 
 
Fuentes de información  
Para el desarrollo de esta investigación, el Centro 
accedió a la plataforma Regístrelo en el 100 % de 
las consultas, para conocer el reporte de gluten en 
medicamentos registrados en el país. Sin embargo, 
esta solo declara el contenido de gluten, con lo que 
fue necesario contactar directamente a 37 
laboratorios o droguerías para conocer sobre otros 
alérgenos, o bien, para profundizar sobre las 
acciones realizadas para garantizar ausencia de 
gluten.  
 
Importante mencionar que algunos de los 
laboratorios o droguerías contactadas debido a su 
estructura organizacional en muchos casos no 
ofrecieron una respuesta ante dicha consulta o 
tardaron en dar una respuesta detallada. Este 
problema de acceso a la información ya ha sido 
documentado en otros contextos y representa una 
dificultad adicional de acceso a la información 
incluso desde un centro de información de 
medicamentos (2,31). 
 
Ahora bien, para obtener información sobre los 
fármacos de la CCSS se consultó al LNCM, ya que 
este ente dispone del detalle de la fórmula cuali-
cuantitativa de los medicamentos dispensados en 
dicha institución. 

Presencia de alérgenos 
El porcentaje de medicamentos con gluten 
encontrado en el período de estudio fue de un 1 %. 
Asimismo, Reker et al. (2) encontraron en su 
estudio un 0,04 % de almidón de trigo. Aunque la 
cantidad de medicamentos analizados en el 
presente trabajo no es comparable con la 
investigación de Reker, brinda una noción del bajo 
porcentaje de gluten presente en los 
medicamentos. 
 
En contraposición al almidón de trigo, el almidón 
de maíz se utilizó en mayor medida como 
excipiente, lo que coincide con los datos de Reker 
et al. (39). El uso de almidones modificados o de 
excipientes cuyo origen no se especifique (ver 
Tabla No. 2) puede ser una fuente importante de 
contaminación por gluten, lo que podría ocasionar 
una ingesta involuntaria de esta sustancia, a pesar 
de que los pacientes se adhieran de manera 
estricta a una dieta libre de gluten (17, 20). 
 
Por otro lado, el consumo de gluten de estos 
almidones modificados es aún más inadvertido, 
debido a que no es obligatorio declarar su origen 
botánico según la normativa nacional, como ya se 
ha mencionado. 
 
En cuanto a la presencia de lactosa, se encontró 
que el 43 % de los medicamentos analizados la 
contenían, dato que al compararlo con lo 
encontrado en el estudio de Reker et al. (45 %) 
(39), refleja que la lactosa es un excipiente de uso 
común en la industria farmacéutica (12,14). 
 
De manera general, la cantidad de lactosa 
empleada como excipiente no es perjudicial para 
los usuarios. Sin embargo, existen condiciones en 
las que sí puede ser problemático, como en el caso 
de la intolerancia a la lactosa en personas con 
deficiencia de lactasa (15, 16, 18). 
Particularmente, en casos más severos de 
intolerancia a la lactosa, se reporta un umbral de 
tolerancia de 200 mg diarios, el cual podría ser 
excedido con el consumo de un solo medicamento, 
ya que se reporta que existen formas 
farmacéuticas que pueden contener hasta 600 mg 
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(39). Además, es posible superar este umbral 
mediante la polifarmacia o con varias dosis de un 
producto farmacéutico al día. Por ejemplo, en la 
presente revisión, se encontraron tabletas que 
contienen 113 mg de lactosa, con lo que con dos 
tabletas al día se superaría el umbral diario en este 
tipo de usuarios. 
 
Por otro lado, para el contenido de proteínas de la 
leche de vaca, solo se encontró un reporte de 
medicamento que las contenía. Aunque, la lactosa 
de grado farmacéutico no presenta contaminantes 
de la leche según las especificaciones requeridas 
en la Farmacopea Estadounidense (USP) o la 
Farmacopea Japonesa (14), sí existen reportes de 
alergias asociadas a la contaminación con trazas de 
proteínas de leche, en la lactosa usada en la 
fabricación de medicamentos (30). Por esta razón, 
resulta relevante detallar si los medicamentos 
contienen proteínas de leche de vaca, empleadas 
como excipientes.  
 
Intervenciones farmacéuticas 
Los pacientes con EC y otras condiciones de salud 
asociadas a alérgenos son más propensos a 
descontinuar inapropiadamente su medicación por 
la incertidumbre de experimentar una posible 
reacción debido al alérgeno; esto atenta contra la 
adherencia y puede conducir a resultados adversos 
en su salud (40), lo cual se ve agravado por  las ya 
descritas deficiencias en el acceso a la información 
de alérgenos en medicamentos. 
 
Por lo tanto, la educación sanitaria y el 
acompañamiento farmacéutico brindado son 
fundamentales a la hora de abordar esta 
incertidumbre, al proporcionar información veraz 
del contenido de alérgenos en medicamentos y al 
orientar en cuanto a la posibilidad o no de la 
presencia de una reacción adversa. Lo anterior no 
solo favorece la adherencia de los consultantes y su 
alfabetización en salud, sino que puede evitarles 
eventos adversos provocados por la exposición al 

alérgeno, con lo que se contribuye a un uso más 
seguro de los medicamentos. 

En general, el presente estudio ha demostrado que 
el CIMED, a través de la solicitud de información a 
la industria farmacéutica y a la autoridad 
regulatoria, la gestión de información clínica de los 
pacientes, el registro de la información recopilada 
en una base de datos interna y la atención 
farmacéutica, ha implementado las estrategias 
señaladas como necesarias por King et y Lizano-
Diez et al para resolver las dudas relacionadas con 
alérgenos en medicamentos (2,20).  

Adicionalmente a las intervenciones farmacéuticas 
orientadas al tema de alérgenos en medicamentos, 
se encontraron oportunidades de mejora en el 
abordaje de las condiciones de salud vinculadas 
con ellos, así como en otros padecimientos y en la 
propia farmacoterapia de los consultantes. De 
manera que, de las 80 intervenciones 
farmacéuticas realizadas, una parte importante 
estuvo dirigida al abordaje de otras necesidades o 
condiciones de salud. De este modo, se 
proporciona una asistencia integral a los pacientes, 
la cual forma parte de los principales propósitos de 
la atención farmacéutica. 
 
En los últimos años, el CIMED ha experimentado 
un aumento en la demanda de los servicios de 
información relacionados con alérgenos, y gracias 
a las acciones descritas en este estudio, ha 
consolidado el aporte que realizan los 
farmacéuticos en la atención de personas con 
condiciones vinculadas a estas sustancias. 
 
Como limitaciones de la presente investigación, los 
resultados expuestos se enmarcaron en la cantidad 
de consultas recibidas en el periodo de estudio, lo 
que no permite extrapolar resultados más allá de 
los medicamentos analizados. En consecuencia, se 
espera que este estudio sea punto de partida para 
investigaciones futuras. 
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Tabla No. 2. Excipientes asociados con presencia de gluten, sus fuentes naturales y funciones en la industria 
farmacéutica. 

Excipiente 

Funciones reportadas en 
fabricación de 
medicamentos 

Fuente natural 

Almidones. Almidón 
modificado. Almidón 
hidrolizado 

Aglutinante, agente de 
recubrimiento, diluente 
desintegrante 
 

Papa, maíz, yuca, arroz, trigo, avena, cebada, centeno, 
triticale 

Almidón pregelatinizado Aglutinante 
Papa, yuca, arroz, trigo 
 

Glicolato de almidón sódico Desintegrante 

Usualmente extraído de almidón de papa, puede 
extraerse de otras fuentes (trigo, avena, cebada, 
centeno, triticale, papa, maíz, yuca, arroz) 
 

Colorante de caramelo Colorante 

Por hidrólisis de almidón de papa o maíz. Puede 
extraerse de almidón de arroz, yuca o trigo 
 

Dextrinas Aglutinante, diluente 

Por hidrólisis de almidón de papa o maíz. Puede 
extraerse de almidón de arroz, yuca o trigo 
 

Maltodextrinas 
Diluente, agente de 
recubrimiento, aglutinante 

Azúcar que se puede obtener de malta de cebada, 
maíz, papa, arroz o trigo 
 

Fuente: (12, 14, 17, 41–43). 
 
 
 
CONCLUSIONES 
Las personas con condiciones de salud vinculadas 
al gluten, lactosa y otros alérgenos poseen mayor 
riesgo de experimentar escenarios adversos de 
salud debido a la exposición a estas sustancias en 
los medicamentos. Estos problemas se ven 
agravados porque no se especifica cuáles 
medicamentos deben someterse al análisis de 
trazas de gluten y porque no es obligatoria la 
declaración de otros excipientes ni sus orígenes 
botánicos en el etiquetado de medicamentos en 
Costa Rica. Por ende, esta población tiene una 
necesidad imperante de atención farmacéutica y de 
cambios en la legislación.  

A partir del análisis de las consultas, se evidencia la 
necesidad o demanda de información en temas 
sobre alérgenos en medicamentos y la importancia 
del CIMED en el asesoramiento a los pacientes con 
estas condiciones de salud. Por lo tanto, se espera  

 
que este estudio promueva actividades de atención 
farmacéutica en beneficio de la población 
costarricense y del uso racional de los 
medicamentos. 
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