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RESUMEN

La misién de la Farmacia Clinica es suministrar medicamentos y otros
insumos para la salud, proporcionar un servicio y ayudar a la sociedad a
hacer el mejor uso de ellos.

El Hospital Infantil de México Federico Gémez (HIMFG), un hospital de
tercer nivel, es una institucién con ausencia de actividades farmacéuticas,
que se refleja en un endeble sistema de suministro de medicamentos, y la
falta de procesos normatizados.

La implementacion de algunas actividades farmacéuticas para dicha
Institucién, se propuso en base a la caracterizacién de la unidad hospitalaria
y en el analisis de fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas (FODA)
asi como en el consumo de medicamentos, donde se obtuvieron los siguientes
datos de interés: la principal causa de morbilidad en el periodo 2006-2007
fueron las neoplasias, datos que coinciden con la realidad del pais, en donde
este tipo de enfermedades ocupan el segundo lugar, después de los accidentes;
con respecto al consumo de medicamentos, la dexametasona fue la
especialidad farmacéutica mas consumida en los dos afios de estudio (8.9% y
9% respectivamente) y la mercaptopurina (2.5% para el 2006 y 6.3% para el
2007). El andlisis FODA permitié establecer los servicios a implementarse
que por un lado fue el Sistema de Distribucién de Medicamentos Citostaticos
en el area de Oncologia, y por otro el Programa de Farmacovigilancia (FV)
Intensiva en la misma Aarea, en vista al inherente riesgo de presentarse
RAM’s en los pacientes que reciben quimioterapia. Se elaboraron Manuales
de Procedimiento de las actividades farmacéuticas antedichas y se
implementaron programas piloto de cada una de ellas, lograndose la deteccién
de errores de medicacién, no dejando de vigilar, la seguridad del paciente, al
cumplir con las normas nacionales vigentes en FV, haciendo hincapié en la
importancia que ésta actividad tiene para la propia unidad hospitalaria y lo

que representa para la poblacién pediatrica.



I. INTRODUCCION

Durante los ultimos afios, una de las principales preocupaciones de las
autoridades sanitarias y de los gobiernos, ha sido la mejora de los
servicios de salud, para tal finalidad, se han propuesto muchos
esquemas que varian en complejidad pero que tienen como comun
denominador el conseguir un mejor empleo de los recursos materiales
asi como de los humanos con el propésito de proveer atenciéon al
paciente a fin de curar o aliviar sus enfermedades, este propdsito exige,
segun las etapas de la cadena terapéutica del medicamento: un
diagnostico médico, prescripcion, dispensaciéon y administracion de los

medicamentos, seguimiento del paciente y de su medicacidon (1,2).

En ninguna parte es mas evidente la necesidad de infraestructura para
la atencién diaria de pacientes que el abastecimiento de medicamentos
esenciales. De hecho, la medicina sélo puede ejercerse con eficacia
cuando la gestion de medicamentos es eficiente. Este axioma es
igualmente valido tanto en los paises desarrollados como en los que
estan en vias de desarrollo. Sin embargo, en los paises menos
présperos, las insuficiencias de la prestacién de servicios de atencién
primaria de salud se atribuyen una y otra vez a deficiencias en la
cadena de distribucién de medicamentos. S6lo cuando se ha aceptado al
farmacéutico como miembro vital del equipo de atencién de salud, se
pueden organizar los servicios de apoyo necesarios con el

profesionalismo que exigen (2,3).

Los servicios que ofrece el farmacéutico en una unidad hospitalaria
comprenden toda actividad que contribuya a lograr una farmacoterapia
6ptima en relaciéon con el cumplimiento de la legislaciéon sanitaria
vigente, participacion en la investigacidon, preparacion, distribucidn,

dispensacién, control y wutilizacion de los medicamentos y otros



productos para la salud, brindar informacién y asesoria a quienes
prescriben, indican o usan dichos productos en el entendido que la
mision de la practica farmacéutica es: “desarrollar, elaborar, conservar,
dispensar, administrar y contribuir en la administracion y seguimiento
en el uso del medicamento ademas de suministrar otros productos y
servicios para el cuidado de la salud ayudando a la sociedad a

emplearlos de forma correcta” (s).

El papel del farmacéutico esta evolucionando rapidamente para cubrir
las necesidades de los sistemas sanitarios modernos debido a la
demanda de los propios servicios y la
carencia de los medicamentos e insumos para la salud. La cuidadosa
dispensacién de medicamentos bajo prescripcion y el consejo fundado
sobre la automedicaciéon, permanecen como parte vital del servicio
prestado por los farmacéuticos llegando a la conclusion de que el
farmacéutico clinico, es aquel que trabaja en funcién del paciente,
presta mayor atencion a los aspectos farmacocinéticos 'y
farmacodinamicos del medicamento en cada paciente, en relacion a las

condiciones de éste (g).

En resumen, es importante mencionar que, la implicacién de la calidad
de vida en la terapéutica ha traido consigo la calidad de tratamiento
como criterio de actuaciéon al que debe orientarse de forma cientifica la
atencién farmacéutica al paciente. La calidad de tratamiento se
fundamenta en tres conceptos basicos que ha dominado la terapéutica
durante las dos ultimas décadas: la calidad de vida relacionada con la
salud, la evaluaciéon econémica del medicamento y la practica basada
en la evidencia, todas ellas actividades con la intervencién directa del

farmacéutico clinico )



II. MARCO TEORICO
I1.1. Antecedentes

La profesion farmacéutica es tan antigua como la medicina e
historicamente sus origenes se confunden. En la practica de la
farmacia se reconoce el insustituible papel del farmacéutico en el area

asistencial, especificamente en las instituciones hospitalarias «).

Algunos hechos histéricos relevantes que marcaron la evoluciéon de la

farmacia tradicional al modelo que se conoce en la actualidad son:

En el siglo XIV, Enrique III observé que se producian abusos entre los
que diagnosticaban y preparaban los medicamentos, y propuso una
primera separacion en la que el médico diagnosticaba y prescribia
mientras que el farmacéutico preparaba y dispensaba. Otro dato
interesante se produjo en 1580 en Sevilla, Espana en el Hospital
Espiritu Santo, en el que el médico, cirujano y boticario, pasaban visita

juntos, y realizaban conjuntamente la funcién asistencial ().

En 1617 los Miembros de la Sociedad de Boticarios de Gran Bretana
prescribian medicamentos con la misma funcién que el médico general.
Afnos mas tarde, en las primeras décadas del siglo XX., se distanciaron
medicina y farmacia, lo que supuso una enorme pérdida para esta
ultima. El farmacéutico quedé fuera del equipo asistencial, y se limit6 a
la adquisicion y dispensaciéon, limitandose sus funciones

exclusivamente a preparar los medicamentos ().

A inicios del siglo XX en Espana, se promulgé la “Ley del
Medicamento”, documento que marcé una transicién para la actividad
del farmacéutico de esa época, en uno de sus apartados menciona el
Uso Racional del Medicamento (URM) delegédndole esta importante

funcién al farmacéutico de hospital ().



Wait Rissing en 1904 en Estados Unidos de Norteamérica, fue la
primera persona que elaboré una propuesta donde intenta establecer
el objetivo de la farmacia clinica, pero tras muchas discusiones, no fue

aprobada por la asociacion de farmacéuticos de ese pais (7).

En 1944, en Espana se promulgé el Decreto de Ordenacién: el jefe de
farmacia de los hospitales clinicos universitarios era el catedratico de
galénica de la facultad de farmacia; once anos mas tarde se dio un paso
mas en la creacién de la Asociacién Espanola de Farmacéuticos de
Hospitales Civiles. No fue hasta 1953, cuando Gloria Frankle publicé
un articulo interesante “Desarrollo de la farmacia clinica”, que en
principio no tuvo el impacto adecuado, pero constituye parte del
renacer de la farmacia clinica; unos afios mas tarde, Frankle y Whitney
publicaron el articulo “Perspectivas en la Farmacia Clinica” dando un
paso mas en el conocimiento de esta materia, estableciendo lo que hoy
se conoce como: Centro de Informacién de Medicamentos (CIM), y
Centro de Dosificacién (para cada paciente el medicamento maés
adecuado); en este mismo afno, Herbert Younalken, fue el primero en
definir a la Farmacia Clinica para identificar una novedosa modalidad
de ensenianza. Este autor, aplicé las experiencias del profesor Wait
Rising y disefié un programa empleando las farmacias de la ciudad de
Seattle para que los estudiantes de la universidad realizaran practicas
alternando periodos de discusién de casos clinicos. Para que este
concepto se haga realidad cada miembro debe contribuir y beneficiarse
de su funcionamiento, por lo tanto, cada uno debe asumir una posicién
receptiva a los conocimientos de otros profesionales, teniendo como

objetivo comun el brindar cuidados asistenciales de calidad ,6.7).

En los anos 50 debido a los grandes avances cientificos-tecnologicos, se
realizé una elaboracién industrial de medicamentos, y se produjo una

disociacién entre el farmacéutico de oficina de farmacia y el



farmacéutico del area asistencial. En esta época el farmacéutico fue

sobre todo dispensador de productos elaborados por otros ).

A finales de la década de 1960 comenzd a hablarse de una disciplina, la
Farmacia Clinica. La cual, permiti6 a los farmacéuticos participar
nuevamente en el equipo de salud, aportando sus conocimientos para
mejorar el cuidado de los pacientes. Esa participaciéon se logré en
virtud de modificaciones notables en la administracién y acciones de
los servicios de farmacia en los hospitales, y mediante algunos cambios

en la educacién universitaria (7).

En 1976 se llevé a cabo el Primer Congreso Mundial de la Farmacia
Clinica organizado por la Universidad de Minneapolis, paralelamente a
la reunién anual de la Asociacion Americana de Farmacia, se
analizaron aspectos educacionales asi como del ejercicio profesional,
llegandose a la conclusiéon de que la Farmacia Clinica como doctrina
educacional, puede considerarse como “el area dentro del curriculo
profesional que trata del cuidado del paciente, con énfasis en la terapia
medicamentosa, tratando de desarrollar una actitud orientada al

paciente mas que al medicamento, es decir clinicamente orientada” ().

A lo largo de su desarrollo histérico, la farmacia clinica ha quedado
circunscrita en la practica de los servicios de farmacia hospitalaria,
porque es alli donde el farmacéutico esta en contacto continuo con el
paciente y el conjunto del equipo asistencial; asi es como los
farmacéuticos empezaron a incorporar sus actividades orientadas hacia
la atencién directa a los pacientes. En particular se integraron a las
actividades clinicas hospitalarias, como son los sistemas de
distribucién, la educacién a los pacientes y la integracion a la visita

clinica entre otros ().



La meta fundamental del Sistema de Atencion a la Salud en cualquier
pais es proporcionar atenciéon médica de calidad y a un costo accesible a
toda la poblacion. Por tanto, el objetivo fundamental de un Servicio de
Farmacia es proveer medicamentos y servicios asistenciales, de forma
accesible y continua, con calidad y eficiencia, a todos aquellos que los
necesiten. La experiencia acumulada en el area de Farmacia
Hospitalaria en el mundo, ha demostrado que ésta es un elemento de
gran valor en la prestacién de servicios asistenciales. El farmacéutico
de hospital, es el profesional que se encarga de la administracion de los
recursos de farmacia de hospital, que se encuentra integrado al equipo
de salud, y en el cual establece una serie de servicios dirigidos al
paciente (Farmacia Clinica), relacionados con la dispensacién y el uso
de medicamentos, de tal modo que se logre una terapéutica 6ptima y

racional ().

Diferentes estudios han evaluado el impacto de los Servicios
Farmacéuticos sobre la disminucién de costos y el aumento de la
calidad de la atencién al paciente, justificando asi su inclusién como un

servicio mas del hospital (g).

En 1985, un Comité de expertos de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) definié al equipo de salud como “el grupo de personas que
comparten un objetivo sanitario comun, determinado por las
necesidades de la comunidad, cuya consecucién es posible por el trabajo
conjunto de todos los miembros del equipo, de una manera coordinada
de acuerdo a la competencia y habilidades de cada uno de ellos,

respetando siempre las funciones de los otros” ().

La OMS, en el informe de su grupo consultivo sobre “Preparacion del
Farmacéutico del Futuro”, celebrada en Vancouver en el afio de 1997,

identific6 siete papeles, que deberian considerarse como las



expectativas minimas y esenciales del farmacéutico en los sistemas
sanitarios a nivel mundial. Los papeles y responsabilidades sefialados
son: proporcionador de cuidados, tomador de decisiones, comunicador,

lider, gestor, estudiante de por vida y educador ().

El aporte que el farmacéutico puede brindar dentro del hospital
representa, ademéas del ahorro de recursos econdémicos, una
optimizacién de la terapéutica a través de informaciéon y educacién
sobre medicamentos, junto con la evaluacién y monitorizacién del uso
de los mismos. La contribucién de este profesional dentro de los
Sistemas de Salud estd basada en sus conocimientos y experiencia
clinica, adquirida en la Universidad y completada con un periodo de
formacién practica en hospitales y farmacias comunitarias. El
farmacéutico es el profesional de la salud con los conocimientos y
habilidades suficientes para desempenar funciones clinicas. Estas
actividades, dentro del hospital, involucran una interaccién
considerable con pacientes, médicos, enfermeras, de tal manera que el
farmacéutico y el resto de los profesionales deben conocer sus funciones
respectivas y la forma en que pueden interactuar para lograr mejoras
relevantes en la atencion a los pacientes. Es necesario resaltar que las
funciones del farmacéutico son complementarias a la de los médicos y
las enfermeras, de tal manera que juntos, brinden una atencién de
calidad, aportando cada uno sus conocimientos y experiencias para el

bienestar de los pacientes «0).

Es importante que el profesional farmacéutico a pesar de tener los
conocimientos sobre medicamentos, adopte wuna actitud de
responsabilidad sobre el paciente, s6lo de esta manera sera considerado

como miembro del equipo de salud .



La profesién farmacéutica en México tuvo un desarrollo muy rapido en
el siglo pasado, en el cual la medicina tradicional y las boticas fueron la
base del ejercicio profesional como se conoce hoy en dia. En la
actualidad la profesién, ha ido tratando de constituirse como un sector
reconocido y clave dentro del Sistema de Salud a través de los diversos
medios (,4).

La Universidad Autonoma de Baja California, es la primera institucién
de educacién superior en nuestro pais que, desde 1986, ha incluido en
su plan de estudios de la carrera de Quimico Farmacéutico Bidlogo una
salida profesional de Farmacia Clinica (Hospitalaria o Comunitaria),
denominada Servicios Farmacéuticos. En 1990 se inicia el proyecto
“Servicios Farmacéuticos del Hospital ISSTECALLI de Tijuana”. La
Licenciatura en Farmacia de la Universidad Auténoma del Estado de
Hidalgo, es la tnica en el pais que esta integrada a un Instituto de
Ciencias de la Salud; la cual tiene como vision: “Ja formacion de
profesionistas de calidad con compromiso ético, sensibilidad socio-
humanista y excelente formacion académica, para dar solucion a los
diversos problemas relacionados con la dispensacion, distribucion, uso
y consumo de los medicamentos y plantas medicinales, en el paciente y
por el paciente, para lograr el uso racional de los mismos, siendo lider
del desarrollo de los Servicios Farmacéuticos Hospitalarios,
Comunitarios y Clinicos en el pais”. Desde la creaciéon del Plan de
Estudios en 1994, se implementdé la realizacién de un internado
rotatorio en la Licenciatura en Farmacia, el cual se desarrolla durante
el octavo y noveno semestre y tiene caracter obligatorio,
considerandose indispensable para obtener el titulo profesional; éste se
lleva a cabo en los Servicios Farmacéuticos de la Licenciatura en
Farmacia, ubicados en el Hospital del Nifio DIF, Hidalgo, y es donde el
estudiante de farmacia, atn en formacién aplica en la practica los
conocimientos tedricos adquiridos durante sus estudios; desarrolla una

conciencia de solidaridad y compromiso ante el paciente y la sociedad a



la que pertenece, donde integra los conocimientos necesarios para
desempefarse como miembro del equipo de salud, desarrollando
inherentemente funciones como un miembro multidisciplinario. La
implementaciéon de los Servicios Farmacéuticos del Hospital del Nifio
DIF, es la primera evidencia que se tiene, en México sobre la existencia
de Servicios Farmacéuticos debidamente estructurados, no
menoscabando la actividad farmacéutica en otros estados de la
Reptblica Mexicana. Afios mas tarde, alumnos egresados de la
Licenciatura en Farmacia hacen lo propio en dos hospitales del centro
del pais y editan sus trabajos de tesis para obtener el grado de
licenciatura en Farmacia: Propuesta para la implementacion de
Servicios Farmacéuticos en el Hospital General de México y Disefio de
un Modelo de Organizacion y Funcionamiento de la Farmacia y
algunos Servicios Farmacéuticos del Hospital de Jacala de los Servicios
de Salud de Hidalgo.



I1.2. Generalidades

La palabra “clinica”, se asocia a cama y alrededor de ésta debe estar un
médico para prestar un servicio profesional y aplicar sus conocimientos
en una actividad que involucra o compromete la vida misma; el médico
desde sus origenes ha requerido de medicamentos o paliativos para el
tratamiento de los pacientes y se ha valido desde la antigiiedad del
farmacéutico para tales fines, es por ello que la Farmacia Clinica
Hospitalaria es una actitud renovada del Farmacéutico hacia el
paciente, no una especializacion nueva del farmacéutico. La Farmacia
Clinica naci6 y se desarrollé en los departamentos de farmacia
hospitalaria de los hospitales, pero rapidamente se extendié a otras
areas clinicas dentro de los propios nosocomios, es por ello que el
desarrollo de las actividades académicas en farmacia hospitalaria
sustentaron su quehacer profesional en la practica clinica, por lo que es
fundamental contar con la disponibilidad de campos clinicos que
garanticen el desarrollo de actividades académicas practicas y la
colaboracién multidisciplinaria con otros profesionales de la salud es
decir, que la orientacion de la Farmacia Hospitalaria hacia una buena
gestién del servicio y el desarrollo de la Farmacia Clinica, depende
fundamentalmente de la actitud y capacidad de los directivos de los
Servicios Farmacéuticos Hospitalarios, para que sean ellos los que
permeen la integracion plena del farmacéutico al equipo de salud y
fomenten la comprensiéon y apoyo de las direcciones institucionales,
partiendo de la premisa que el objetivo primordial de la Farmacia
Clinica es suministrar medicamentos y otros insumos para la salud,
proporcionar servicio y ayudar a la sociedad a hacer el mejor uso de
ellos.

En este contexto se pueden definir una serie de actividades y
responsabilidades que comprenden la practica farmacéutica; en el

ambito comunitario y hospitalario los Servicios Farmacéuticos
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comprenden toda gestién que garantice una farmacoterapia 6ptima y
el cumplimiento de la legislacion vigente. Se participa en la
investigacién, preparaciéon, distribuciéon, dispensacién, control y
utilizacién de los medicamentos y otros productos para la salud,
ofreciendo informacioén y asesoramiento a quienes prescriben, indican o
usan dichos productos. El Servicio Farmacéutico implica un
compromiso con el destinatario desarrollando actividades que
contribuyan al aseguramiento del uso adecuado de los medicamentos,
una buena salud y calidad de vida en el marco de la Atencién Primaria
de la Salud. Cuando se trata de una enfermedad, la calidad del proceso
de uso del medicamento por parte de cada persona debe lograr el
maximo provecho terapéutico, tratando de evitar las reacciones
adversas a los mismos. Esto involucra la aceptacién, por parte de los
farmacéuticos, de una responsabilidad compartida con otros
profesionales de la salud y con los pacientes para contribuir al éxito de
la farmacoterapia (3.4,9.11,12).

Se entiende por Servicios Farmacéuticos al “conjunto de actividades
desarrolladas por un Farmacéutico profesional, que estan encaminadas
a la promocién de uso correcto y racional de los medicamentos; dichas
actividades estan dirigidas tanto a los profesionales de la salud, como a

los pacientes”

En México, la utilizacibn de medicamentos desde el punto vista
hospitalario representa uno de los principales retos para los equipos
directivos en los hospitales de todo el Sector Salud. El gasto asociado al
uso de medicamentos de uso hospitalario varia de acuerdo a
condiciones de mercado vinculadas con aspectos demograficos y
socioecondémicos, no asi, las morbilidades, que no tienen frontera o
limite econémico. Esta situacion implica la utilizacién inteligente de los
recursos asociados al medicamento, a través del establecimiento de

medidas de contencién del gasto o de optimizacién de procesos

11



asociados a la seleccién, adquisicién, almacenamiento y distribucion de
medicamentos, lo cual representa una labor compleja, toda vez que se
hace necesario contar con nuevas formas de trabajo, con profesionales
capaces de organizar los Servicios Farmacéuticos Hospitalarios, asi
como cambiar el esquema tradicional de atencién al paciente del cual
solo el médico y la enfermera juegan el papel preponderante. La
Implantacién del modelo de Farmacia para los Hospitales Generales y
de Alta Especialidad el caso de los Hospitales Regionales de Alta
Especialidad (HRAE), es un ejemplo claro de los beneficios al paciente,
de la optimizacién de recursos asociados al gasto en medicamentos, y
de la conformaciéon de equipos de salud de excelencia, pero también
pone de manifiesto la necesidad de promover cambios normativos para
la reorganizaciéon de los esquemas de atencion al paciente. Sin
embargo, el caso de los HRAES al igual que otros esfuerzos heroicos
realizados por lideres académicos en los Estados de Hidalgo, Baja
California, Puebla, Morelos, Guadalajara, Nayarit, San Luis Potosi, en
el Distrito Federal, para promover el desarrollo de servicios
farmacéuticos son dignos de reconocerse e incorporarse como ejemplos
claros de que es posible hacerlo.

La gran oportunidad que se plantea con el disefio del Modelo Nacional
de farmacia hospitalaria es Ginica y marcara un hito en los procesos de
reorganizacion de los esquemas de atencion al paciente, asi como en el
desarrollo de los Servicios Farmacéuticos en México (14,15,16,17).

El analisis FODA es una de las herramientas esenciales que provee de
los insumos necesarios al proceso de planeaciéon estratégica,
proporcionando la informacién necesaria para la implementacién de
acciones y medidas correctivas y la generacién de proyectos de mejora,
se consideran los factores que representan las influencias del ambito
externo e interno del Instituto de Nacional de Salud.

Entre algunas caracteristicas de este tipo de analisis se encuentran las

siguientes ventajas:
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* Facilitan el analisis del quehacer institucional

* Facilitan la realizacién de un diagnéstico para la construccion de
estrategias que permitan reorientar el rumbo institucional, al
identificar la posiciéon actual y la capacidad de respuesta de la

Instituciéon

De esta forma, el proceso de planeaciéon estratégica se considera
funcional cuando las debilidades se ven disminuidas, las fortalezas son
incrementadas, el impacto de las amenazas es considerado y atendido
puntualmente, y el aprovechamiento de las oportunidades es
capitalizado en el alcance de los objetivos, la misiéon y la visién de la

institucién.

13



III. JUSTIFICACION

Un Servicio Farmacéutico Hospitalario (SFH), es el responsable de la
seleccién, planificacién, adquisicidon, almacenamiento, distribucidn,
control, elaboracién, dispensacién y provisiéon de informacién sobre
productos farmacéuticos y otros productos afines utilizados en el
hospital. Es también participe del seguimiento del uso terapéutico que
se les da a los medicamentos a través de actividades de
Farmacovigilancia y programas de atencién farmacéutica, entre otros
(19).

El Hospital Infantil de México Federico Gémez (HIMFG), tiene ciertas
deficiencias en cuanto al uso y manejo de los medicamentos, mismos
que se enumeran a continuacion:

a) Las areas constitutivas de la unidad de farmacia se encuentran
descentralizadas y obedecen a dos diferentes lineas de direccién
segun el actual organigrama del hospital.

b) Ausencia de un Servicio de Farmacia que se refleja en un
endeble sistema de suministro de medicamentos.

c) La seleccién y licitacién de medicamentos en el hospital no se
realiza de manera sistematizada y al seno de un Comité de
Farmacia y Terapéutica, lo que redunda en una dicotomia; por
un lado el desabasto de cierto grupo de medicamentos y su
contraparte lotes de medicamentos proximos a caducarse y
caducados en el area de almacenes de la Institucién.

d) Deficiente método de almacenamiento e inventarios escasos o
nulos.

e) Falta de procedimientos normatizados e inexistencia de los
siguientes documentos: manual de procedimientos, cuadro basico

de medicamentos y guia farmacoterapéutica.
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f) En el A4mbito epidemiolégico existe conocimiento de las
Reacciones Adversas de los Medicamentos (RAM), pero no se

cuenta con estadisticas e investigacioén en este rubro.

Siendo un hospital de tal magnitud y en virtud de que éste presta
atencién a pacientes de toda la Republica Mexicana, requiere contar

con una logistica y funcionalidad adecuada en el Servicio de Farmacia.

Con el presente trabajo se pretende contar con un diagnostico
situacional de la institucién que permita identificar la problematica
real, asi como evidenciar las areas donde la inclusién de la labor del
Licenciado en Farmacia conduzca a la resolucion de la misma y, de esta
manera que dichas acciones conduzcan al disefio e implementacién de
un Servicio de Farmacia que respondan a las necesidades especificas de
la unidad hospitalaria, para contribuir a la promocién del Uso Racional
de los Medicamentos (URM); también se busca la inclusién de la labor
del profesional farmacéutico dentro del equipo de la salud a fin de crear
un equipo multidisciplinario en la atencién del paciente y en beneficio
del sistema hospitalario para que, de esta manera pueda proveerse
eficacia y mejor control en la prestacién de los servicios, para que estas
acciones se traduzcan en un incremento de la calidad de vida asi como

en la optimizacion de los recursos y la promocién del URM.
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VI. OBJETIVOS
IV.1. Objetivo general:

Disefiar e implementar un Servicio de Farmacia en el Hospital Infantil
de México Federico Gomez, a fin de contribuir a la promocién del Uso

Racional de Medicamentos en la poblacién pediatrica.

IV.2. Objetivos especificos:

1. Realizar un diagnéstico situacional en el HIMFG en base al
consumo de medicamentos, al perfil epidemiolégico y a un
analisis FODA.

2. Disenar el Servicio de Farmacia con actividades elegidas a partir
de la caracterizacion del hospital.

3. Implementar el Servicio de Farmacia con las actividades

elegidas.
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V. METODOLOGIA

Caracteristicas generales del estudio

Se realizO6 un estudio observacional, descriptivo, retrospectivo-
prospectivo y transversal, en el periodo 2006-2007 en el Hospital

Infantil de México Federico Gémez.

V.1. Realizacion de un diagnostico situacional en el HIMFG en base al
consumo de medicamentos, al perfil epidemiologico y a un andlisis
FOoDA
Se realizé el diagnodstico situacional del hospital para el estudio,
tomando en consideracién los siguientes indicadores:

V.1.1. Caracterizacion de la Unidad Hospitalaria

V.1.2. Consumo de medicamentos

V.1.3. Analisis FODA

V.1.1. Caracterizacion de la unidad hospitalaria:
Una de las primeras etapas para la realizaciéon del diagnédstico
situacional incluyé la caracterizacion de la unidad hospitalaria.
Las fuentes de informacién contempladas para tal efecto fueron
obtenidas de los Servicios de Epidemiologia, Bioestadistica y
Archivo Clinico del HIMFG.
V.1.1.1. Identificacién de la unidad médica
V.1.1.1.1. Tipo de unidad
Se identifico el tipo de unidad hospitalaria de
acuerdo a las caracteristicas que definen cada nivel

de atencidn.
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V.1.1.1.2. Organigrama
A fin de conocer la estructura organica y las lineas
de direcciéon a las que pertenece la Farmacia del
Hospital
V.1.1.1.3. Ubicacién
En un plano geografico a fin de determinar las
ventajas y/o desventajas de su ubicacion.
V.1.1.1.4. Epidemiologia
Se obtuvo la siguiente informacion con objeto de
determinar las principales causas de morbilidad
durante el periodo de estudio:
V.1.1.1.4.1. Ingresos y egresos de
pacientes

V.1.1.1.4.2. Causas de morbilidad

V.1.2. Consumo de medicamentos

La determinaciéon del consumo de medicamentos durante el
periodo 2006-2007 en los diferentes Servicios de Hospitalizacién
del HIMFG, se realizé a través de la informaciéon obtenida del
Sistema de Informacién Administrativa Hospitalaria (SIAH).

Los consumos de medicamentos fueron obtenidos en unidades de
consumo y expresados en frecuencia relativa (FR) a fin de
obtener los diez medicamentos de mayor consumo durante el

periodo de estudio.

V.1.3. Analisis FODA

El analisis FODA del HIMFG, es una de las herramientas que
confiri6 de informacién necesaria al proceso de planeacién
estratégica, determinando las actividades farmacéuticas
susceptibles a elegirse para la implementacion, de acuerdo a la

realidad institucional; el objetivo final del analisis FODA fue
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determinar las ventajas competitivas que tiene el HIMFG bajo el
analisis y la estrategia genérica a emplear por el mismo, es

decir, buscar la estrategia de implementacién de las actividades

farmacéuticas que mas convengan, en funcion de las

caracteristicas propias de éstas y las necesidades y exigencias de

la propia unidad hospitalaria; presentando de un modo resumido

los principales aspectos de un andalisis de situacién

clasificandolos de la siguiente manera:

V.1.8.1. Identificacién de los elementos de anélisis

Se realizé6 la comparacién entre un analisis FODA

convencional con el propuesto para el HIMFG

ANALISIS FODA CONVENCIONAL
1. Objeto de andlisis: HIMFG

)

Ambiente externoOtros hospitales

Ambiente internoHIMFG

En el proceso de andlisis FODA, las fortaleza
debilidades corresponden al &mbito interno d
institucion; las amenazas y oportunida
constituyen el ambiente externo de la misma.

fl(]é propuesta para la realizacién del analisis FO
© dél

PROPUESTA DE ANALISIS FODA
1. Objeto de andlisis: Unidad de
farmacia del HIMFG

Ambiente externoServicios del
HIMFG

Ambiente internoUnidad
de Farmacia del HIMFG

HIMFG consiste en modificar el concepto

jeéﬁnbiente externo e interpretarlo como el conjy
de servicios y departamentos del HIMFG diferen

DA
de

nto
tes

a la unidad de farmacia; e interpretar a esta celmo

ambiente interno.

Figura 1. Comparacion entre un analisis FODA convencional con el

analisis propuesto para el HIMFG
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V.1.3.1.1. Unidad de Farmacia del HIMFG
V.1.3.1.1.1 Area de almacén
Encargada del almacenamiento de las diferentes
especialidades farmacéuticas licitadas para el afo.
V.1.3.1.1.2 Area de ventanilla
Encargada de la recepcién de las solicitudes de los
medicamentos por servicio de hospitalizaciéon y del
llenado de la solicitud de elaboraciéon y surtimiento
de las formulaciones y preparaciones farmacéuticas
elaboradas en el Laboratorio de Farmacia.
V.1.3.1.1.3 Laboratorio de farmacia
Se encarga de la elaboracién de formulaciones
farmacéuticas no comerciales
V.1.3.1.1.4 Area administrativa
Captura de los consumos de medicamentos por
servicio de hospitalizacién en el SIAH y control de
requisiciones de compra de los mismos.
V.1.3.1.1.5 Coordinacion de  Medicamentos
Especializados
Controla los medicamentos de alta especialidad
(psicotrépicos y estupefacientes, citostdticos y

antibiéticos de amplio espectro)

V.1.3.1.2. Generacién de las tablas de funcién sustantiva
estableciendo las fortalezas, oportunidades, debilidades y

amenazas por cada area constitutiva de la unidad de

farmacia del HIMFG.

V.1.3.1.3. Establecimiento de matriz FODA
Los resultados del FODA se expresaron en una

tabla de matriz de interacciones que se refiere a un



marco de trabajo que permitié6 identificar las
relaciones existentes entre las tablas de las
funciones sustantivas de cada una de las areas
constitutivas de la Unidad de Farmacia. Dicha
matriz guié6 las decisiones a tomar para
implementar dos actividades farmacéuticas, segin

la realidad existente en el HIMFG.

V.1.3.1.4. Eleccién de las actividades farmacéuticas
a implementarse.

Se hizo en base a la interpretaciéon de la matriz
FODA, 1la cual 1implic6 cuatro estrategias
alternativas conceptualmente distintas. En la
practica, alguna de las estrategias se traslapan o
pueden ser llevadas a cabo de manera concurrente y
de manera concertada. Pero para propoésitos de
discusién, el enfoque se basé en las interacciones de
cuatro conjuntos de variables.

(1) La Estrategia DA (Mini-Mini). En general,
el objetivo de la estrategia DA
(Debilidades vs Amenazas), es el de
minimizar tanto las debilidades como las
amenazas. Una Institucién que estuviera
enfrentada sélo con amenazas externas y
con debilidades internas, pudiera
encontrarse en una situaciéon totalmente
precaria.

(2) La estrategia DO (Mini-Maxi). La segunda
estrategia, DO  (Debilidades  —vs-
Oportunidades), intenta minimizar las

debilidades y maximizar las
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oportunidades. Una institucién podria
1dentificar oportunidades en el medio
ambiente externo pero tener debilidades
organizacionales que le eviten aprovechar
esas ventajas.

(3) La Estrategia FA (Maxi-Mini). Esta
estrategia FA (Fortalezas —vs- Amenazas),
se basa en las fortalezas de la institucién
que pueden copar con las amenazas del
medio ambiente externo. Su objetivo es
maximizar las primeras mientras se
minimizar las segundas. Esto, sin
embargo, no significa necesariamente que
una institucion fuerte tenga que dedicarse
a buscar amenazas en el medio ambiente
externo para enfrentarlas. Por lo
contrario, las fortalezas de una institucién
deben ser usadas con mucho cuidado y
discrecién.

(4) La Estrategia FO (Maxi-Maxi). A
cualquier institucion le agradaria estar
siempre en la situacién donde pudiera
maximizar tanto sus fortalezas como sus
oportunidades, es decir aplicar siempre la
estrategia FO (Fortalezas S

Oportunidades).



V.2. Disenio del Servicio de Farmacia con actividades elegidas a partir
de la caracterizacion del hospital.

El analisis de la matriz de interacciones derivada de las tablas de
funciéon sustantiva de las areas de la Unidad de Farmacia determiné
cudl es la estrategia para elegir las Actividades Farmacéuticas en base
a las necesidades de la Unidad Hospitalaria. Dicha matriz se construy6
a partir de la deteccion y depuraciéon de los items de cada una de las
tablas de funciones sustantivas de las areas constitutivas de la unidad
de farmacia, y que posteriormente dieron origen a la tabla de matriz de
interacciones. El1 Modelo Conceptual, provee un marco de trabajo que
nos permite identificar relaciones, pero que puede resultar sumamente

complejo cuando se involucran muchos factores.

FACTORES | Lista de Fortalezas Lista de Debilidades
INTERNOS | F1 D1
F2 D2
Fn Dr.
FACTORES
EXTERNOS
Lista de Oportunidades | FO (Maxi-Maxi) DO (Mini-Maxi)
01 Estrategia para | Estrategia para
02 maximizar tanto las | minimizar las D y
F como las O maximizar las O
Op.
Lista de Amenazas FA (Maxi-Mini) DA (Mini-Mini)
Al Estrategias para | Estrategia para
A2 maximizar las | minimizar tanto las
fortalezas y | A como las D.
Aq. minimizar las
amenazas.

Figura 2: Matriz FODA
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La matriz mostrada en la figura 3, es un ejemplo de un enfoque para

identificar combinaciones o relaciones, que a su vez, vienen a ser la

base para seleccionar la estrategia. En esta figura, un (+) nos indica

una relacién entre las fortalezas de la institucién y la oportunidades,

mientras

que un (0) indica una relacién muy débil o inexistente.

F ORTALEZAS

: F1 | F2 | F3 | F4 | F5 | F6 | F7T | F8 | . | .| .| Fn
S Ol | + | 0 | + | 0|0 |+ |+ |0 0
il 02 | + | 0 [0 o0 |+ o0 [+]o0 +
c 03 0 + + 0 + 0 + + +
3 04| + | 0 | O |+ ]| 0|+ ][0]O +
S O5  + | + | 0O | + | 0|+ | 0|+ 0
>

U . .

SOl Os | 0 [0 | + | +[o0f[o0 ] o]+ 0
Figura 3: Matriz de interacciones

V.2.1 Elaboracion de Manuales de Procedimientos de dos
Actividades Farmacéuticas elegidas
Una vez elegidos las Actividades Farmacéuticas se
elaboraron los manuales de procedimientos, tomando en

cuenta los siguientes aspectos:

e Objetivos
e (Circuito de intervencion

» DPoliticas de operacién, normas y lineamientos

Los Manuales de Procedimientos se estructuraron de forma
ordenada, de manera que satisfagan las necesidades de cada
proceso; cada manual contiene las politicas y procedimientos

divididos de acuerdo con un proceso légico
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Para la elaboracién de los manuales de procedimientos se
incluyeron los siguientes apartados, de acuerdo a lo dictado
en la normativa del HIMFG en materia de edicion de
manuales de la Direccion de Disenio y Desarrollo
Organizacional de Procedimientos, la cual describe cada uno

de los componentes citados a continuacion.

a) Titulo

b) Portada

c) Propésito

d) Alcance

e) Politicas de operacién, normas y lineamientos
f) Descripcién de procedimiento

g) Diagrama de flujo

h) Documento de referencia

i) Glosario

j) Anexos

V.3. Implementacion del Servicio de Farmacia con las actividades

elegidas.

Se puso en marcha un programa piloto de cada actividad a
implementar, a fin de identificar las deficiencias existentes en relacién
con el disefio metodolégico (manual de procedimiento) y realizar los
ajustes necesarios, tanto de instrumentos como de la organizaciéon y
logistica.

Para la implementacién de las Actividades Farmacéuticas elegidas, se
tomaron en cuenta los siguientes aspectos que constituyeron los

programas piloto de las actividades a implementarse:
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V.3.1. Nombre del programa

V.3.2. Area de 1mplementacién

V.3.3. Duracién

V.3.4. Criterios de inclusion y exclusién
V.3.5. Personal implicado

V.3.6. Resultados del programa piloto
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VI. RESULTADOS

VI.1 Realizacién de un diagnéstico situacional en el HIMFG
VI.1.1. Caracterizacién de la unidad hospitalaria
VI.1.1.1. Identificacién de la unidad médica
VI.1.1.1.1. Tipo de unidad
NOMBRE: Hospital Infantil de México Federico Gomez
TIPO DE UNIDAD: Pediatrica de tercer nivel de atencién
VI.1.1.1.2. Organigrama

[ Direccion Gener: ]

Direcciones

[ Médice ] [ Ensefianz ][ Investiaacio ] [ Administracior ] [ Planeacié ] [ o’ga"°‘”‘e’"°d”°”"°']
[ [

Subdirecciones

Departamentos

Asuntos
. . = Lo Juridico
Asistencia Ensefianza Gestion de la Recursos
Médice Investigaciol Humano
Gestion y
Calidac
Asistencia Recursos
Quirtrgica Materiales
Serv Aux de
Diagnés‘io _

Asist Integral Recur_sos
al Paciente Financieros

0 Bl

Figura 4. Organigrama del Hospital Infantil de México Federico Gémez
Fuente: http://www.himfg.edu.mx/index.html

Representacion grafica que expresa la estructura, jerarquia e
interrelaciones en las distintas areas que componen al HIMFG. Como
puede observarse no existe representatividad de la Unidad de

Farmacia, por pertenecer ésta a dos lineas de direccion diferentes.




VI.1.1.1.3. Ubicacién
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Figura 5. Ubicacién geografica del HIMFG
Fuente: http://www.himfg.edu.mx/ubicacion.html

El HIMFG se encuentra ubicado en el centro del Distrito Federal,
cuenta con vias primarias de acceso y puede accederse a éste, a través
de varias opciones de transporte publico (metro). En la periferia cuenta
con otros dos hospitales de alta especializacién como son el Centro

Médico Nacional Siglo XXI y el Hospital General de México.
VI.1.1.1.4. Epidemiologia

VI.1.1.1.4.1. Ingresos y egresos de

pacientes

VI.1.1.1.4.2. Causas de Morbilidad
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Tabla I. Nimero de ingresos y egresos
de pacientes en el periodo de estudio
2006-2007

Afio 2006 2007
Ingresos 7442 7104
Egresos 7255 6857

FUENTE: HIMFG “Programa de egresos 2006-2007"

(Resumen anual)

Tabla que muestra el niumero de ingresos y egresos de pacientes en el
periodo de estudio, donde se observa una disminuciéon del 5 % de los

ingresos con respecto al primer ano de estudio.

Tabla II: Principales causas de morbilidad del HIMFG en el afio 2006

No Casos Tasa
1 | Tumores (neoplasias) 2128 | 30.1
2 | Malformaciones congénitas, deformidades y anomalias cromosémicas 1798 | 25.4
3 | Enfermedades del sistema genitourinario 554 7.8
4 | Enfermedades del sistema digestivo 495 7
5 | Enfermedades de la sangre y 6rganos hematopoyéticos y ciertos trastornos que 337 5.3

afectan el mecanismo
6 | Enfermedades del sistema respiratorio 269 3.8
7 | Traumatismos, envenenamientos y algunas otras consecuencias de causas externas 262 3.7
8 | Enfermedades endocrinas, nutricionales y metabdlicas 180 2.5
9 | Enfermedades del ojo y sus anexos 161 2.3

10 | Enfermedades del sistema osteomuscular y del tejido conjuntivo 154 2.2
11 | Otras 690 9.9

TOTAL 7068 100

FUENTE: HIMFG “Programa de egresos 2006” (Resumen anual)

Tabla III: Principales causas de morbilidad del HIMFG en el afio 2007

No Casos Tasa
1 | Tumores (neoplasias) 1944 | 29.3
2 | Malformaciones congénitas, deformidades y anomalias cromosémicas 1418 21.5
3 | Enfermedades del sistema genitourinario 543 8.2
4 | Enfermedades del sistema digestivo 521 7.9
5 | Enfermedades de la sangre y dérganos hematopoyéticos y ciertos trastornos que 414 6.3

afectan el mecanismo
6 | Enfermedades del sistema respiratorio 304 4.6
7 | Traumatismos, envenenamientos y algunas otras consecuencias de causas externas 275 4.2
8 | Enfermedades del sistema osteomuscular y del tejido conjuntivo 166 2.5
9 | Enfermedades del sistema nervioso 131 2

10 | Enfermedades del oido y de la ap6fisis mastoides 128 1.9
11 | Otras 766 11.6

TOTAL 6610 | 100

FUENTE: HIMFG “Programa de egresos 2007” (Resumen anual)
La principal causa de morbilidad fueron las neoplasias para el periodo

de estudio, dentro de esta clasificacion la Leucemia Linfoblastica
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Aguda L1 es la patologia predominante, dato que coincide con las

estadisticas del pais.
VI.1.2. Consumo de medicamentos

TABLA IV: Diez medicamentos més consumidos

en el periodo 2006 del HIMFG.

PRINCIPIO ACTIVO F.R. PORCENTAJE

Dexametasona 0.22 8.9
Soluciones hidroelectroliticas | 0.21 8.6
Tacrolimus 0.11 4.5
Mercaptopurina 0.08 3.5
Midazolam 0.08 3.2
Furosemida 0.07 3.09
Ranitidina 0.06 2.5
Clindamicina 0.05 2.08
Etoposido 0.04 1.9
Metotrexato 0.04 1.7

FUENTE: SIAH 2006

TABLA V: Diez medicamentos méas consumidos

en el periodo 2007 del HIMFG.

PRINCIPIO ACTIVO F.R. PORCENTAJE
9

Dexametasona 0.23
Soluciones hidroelectroliticas | 0.20 8.8
Mercaptopurina 0.11 6.3
Tacrolimus 0.08 5.7
Ondansetron 0.07 4
Etoposido 0.06 3
Ranitidina 0.05 2.4
Metotrexato 0.04 2
Midazolam 0.03 2
1

L-asiaraiinasa 0.03

FUENTE: SIAH 2007
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Entre los medicamentos méas consumidos para el periodo 2006-2007
(Tablas IV y V) se encuentran las especialidades farmacéuticas
catalogadas dentro de los protocolos de quimioterapia, empleados
principalmente para el tratamiento de la Leucemia Linfoblastica
Aguda L1.

VI.1.3. An4ilisis FODA.
VI.1.3.1. Identificacién de los elementos de andlisis
VI1.1.3.1.1. Unidad de Farmacia del HIMFG

De la caracterizacion de los servicios integrardesla
unidad de farmacia resultan unas listas planasrigdzas,
debilidades, oportunidades y amenazas que conatitias
listas planas de funciones sustantivas por unidad
constitutiva de la misma.

VI.1.3.1.1.1 Area de almacén

VI.1.3.1.1.2 Area de ventanilla

VI.1.3.1.1.3 Laboratorio de farmacia

VI.1.3.1.1.4 Area administrativa

VI.1.3.1.1.5 Coordinacién de Medicamentos

Especializados

VI.1.8.1.2. Generacién de las tablas de funcién
sustantiva estableciendo las fortalezas,
oportunidades, debilidades y amenazas por cada
area constitutiva de la unidad de farmacia del
HIMFG.
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Tabla YII Funcién sustantiva.
Area de Almacén

FORTALEZAS DEBILIDADES

F1 | Area accesible para proveedores D1 | Area insuficiente para el almacenaje de
medicamentos
F2 La unidad hospitalaria cuenta con D2 | No cuenta con sistema de aire
servicio de mantenimiento acondicionado
F3 | Anaqueles en buen estado D3 | No cuenta con buena iluminacién
F4 Sistema de ductos de aire D4 | No se le da mantenimiento periddico al
acondicionados area
F5 D5 | No hay posibilidades de ampliar el
almacén de farmacia
Fé6 D6 | El numero de refrigeradores es
insuficiente
F7 D7 | No hay equipo de cémputo en el area
F8 D8 | No hay escalera
F9 D9 | Hay equipo inservible que no ha sido
dado de baja
F10 D10 | No hay manual de procedimientos
Fi1 D11 | No hay restriccién de acceso a personal
no autorizado
Fl12 D12 | No hay controles periddicos de
inventarios
F13 D13 | Mala rotacién de caducidades
Fl14 D14 | Deficiente control administrativo de
entradas y salidas
F15 D15 | Personal con horas muertas
F1e6 D16 | Personal de limpieza no realiza
adecuadamente sus funciones
F17 D17 | No se realizan exhaustivos en el drea
F18 D18 | Completa desorganizacién del
contenido de los refrigeradores
F19 D19 | Poca disposicion del personal cuando se
le requiere informacién
F20 D20 | Medicamentos caducados
F21 D21 | No se rotulan los medicamentos que se
surten a las diferentes dreas
F22 D22 | Mala planeacién de las entregas por los
laboratorios proveedores
F23 D23 | Personal no capacitado para sus
funciones
F24 D24 | Tipo de personal reactivo
F25 D25 | Desorganizacion del reparto de
funciones del personal
01 Al Problemas con la conservacién de
Reorganizacién del mobiliario existente medicamento
02 A2 | Inestabilidades quimicas en los
Dar mantenimiento periddico al area medicamentos
038 | Solicitar presupuesto para cubrir las A3 Sobreabastecimiento de ciertos
necesidades del drea en cuestién medicamentos
04 | Sensibilizacién de directivos para A4 Sanciones de los érganos reguladores
generar el cambio (Contraloria y COFEPRIS)
05 | Aprovechamiento de horas-hombre A5
06 | Redactar manual de procedimientos A6




Tabla VII. Funcién sustantiva.

,
Area de Ventanilla
F1 | Espacio adecuado para prestar las D1
funciones correspondientes Pobre iluminacién del recinto
F2 | Sistema neumético de envio D2 | Desaprovechamiento del area
F3 D38 | No hay refrigeradores para conservaciéon
Inmobiliario en buen estado de formulaciones magistrales
F4 | Buena ubicacidén y facil acceso D4 | No existe equipo de cémputo en el drea
F5 D5 | No existe manual de procedimientos
F6 D6 | Sistema de registro de folios obsoleto
F7 D7 | Mala programacién de la calendarizacién
de entrega de formulaciones
F8 D8 | No hay buenos canales de comunicaciéon
con el laboratorio de farmacia
F9 D9 | Aceptan medicamento caducado o sin
buena identificacién
F10 D10 | Tipo de personal reactivo
F11 D11 | Personal no capacitado para realizar
célculos
F12 D12 | Incapacidad del personal de orientacién
sobre farmacoterapia prescrita
01 | Proporcionar capacitaciones Al Informacién errénea que pone en riesgo
periddicas al personal la integridad del paciente
02 | Implementacién de un servicio de A2
educacidn al paciente Extravié de formulaciones
08 | Fomentar el Uso Racional de los A3 Recepcion de medicamentos caducados o
Medicamentos préximos a caducarse




Tabla VIII. Funcién sustantiva
Laboratorio de Farmacia

FORTALEZAS \ DEBILIDADES

F1 Campana de flujo laminar nueva D1 | No se cuenta con drea estéril

F2 | Personal suficiente para el volumen D2 | No cuentan con sillas ergonémicas
de trabajo propias para desempenar el trabajo

F3 D3 | No hay controles en las concentraciones
Dos personas con perfil de quimico de las formulaciones

F4 | Disponibilidad para mejorar el D4
sistema de suministro de No hay material de laboratorio para
medicamentos buenas practicas de laboratorio

F5 D5 | Mala técnica de dosificacién
(volumétrica)

F6 D6 | Manual de procedimiento no actualizado

F7 D7 Controles microbioldgicos inexistentes

F8 D8 | Mala planeacidén y reparticién del trabajo

F9 D9 | Deficiente sistema de ventilacién

F10 D10 | Malas practicas de laboratorio

Fl1 D11 | No se cuenta con la vestimenta ideal
para desempenar las funciones

Fi12 D12 | No existe un documento con los
procedimientos de elaboracién de las
formulaciones

F13 D13 | No hay control de caducidades de los
reactivos ni del medicamentos a dosificar

Fl14 D14 | No hay restriccion de personal no
autorizado al drea de trabajo

F15 D15 | Mala planeacién del trabajo

Fl16 D16 | No existe control de calidad en el area

F17 D17 | No se destina un presupuesto para el
crecimiento del drea

F18 D18 | Dosificaciéon de medicamentos con
presentaciones pediatricas

F19 D19 | Personal resistente a cambios

F20 D20 | Personal que solicita el pago de horas
extras

OPORTUNIDADES \ AMENAZAS

01 | Especializar al personal en una forma | Al Problemas de intoxicaciones con los

farmacéutica medicamentos dosificados

02 | Implementacién de nuevas A2 | Inestabilidades quimicas de las formas

formulaciones farmacéuticas

08 | Incrementar la seguridad en el A3 Sanciones por los 6rganones reguladores

paciente (Contraloria y COFEPRIS)

04 A4 Procedimientos de dosificacién obsoletos
y no cientificos, que ponen en riesgo al
paciente

05 A5 | Ausencia de etiquetado en las
formulaciones, que propicia confusién e
impide realizar FV
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Tabla IX. Funcién sustantiva
Area administrativa

FORTALEZAS DEBILIDADES

Area suficiente para desempenar las
funciones SIAEH obsoleto y no es inteligente
F2 | Numero de personal suficiente para sus
funciones Equipo de computo obsoleto
F3 Retraso en capturas de entradas y
salidas
F4 Extravié de folios
F5 Tiempo de resolucién de problemas
prolongado
Implementar un sistema con lectores Desaparicién del area por la
Opticos integracién de medios electrénicos
02 | Comunicar en red los equipos de computo
de la unidad de farmacia

Tabla X. Funcion sustantiva
Coordinacion de medicamentos especializados

FORTALEZAS DEBILIDADES

Equipos de computo sustentables No cuenta con drea propia
F2 Mala ubicacién dentro de la
Tipo de personal proactivo Unidad de farmacia

F3 Falta de difusién de las
Cuenta con licenciados en farmacia actividades que desarrolla
F4 No cuenta con manual de
Manejo de medicamentos de alta especialidad procedimientos

F5 Numero de personal limitado
No cuenta con fuentes
bibliograficas
Encasillamiento del personal
en actividades de tipo

Implementacién de los servicios farmacéuticos administrativas
02 Desaparicién de departamento
Abatimiento de costos para el Hospital en préximas administraciones
03 No inclusién dentro del
Implementar actividades de farmacia clinica organigrama institucional

04 | Creacién de Comités de Farmacia Y Terapéutica
05 | Creacién de Comité de Farmacovigilancia

06 | Disponibilidad del personal para implementar un
sistema de distribucion de medicamentos
citostaticos en el HIMFG

07 | Investigaciéon farmacoepidemioldgica

08 | Contar con mayor numero de licenciados en
farmacia




VI.1.3.3. Establecimiento de matriz FODA

Tabla XI: Estrategia FO, FA (Maxi, Mini)

ta de Oportunidades

Proporcionar capacitacién periédica al personal
Implementacién de servicios farmacéuticos
Fomentar el URM

Especializar a personal en formulas magisrales y oficinales
Implementacién de nuevas formulaciones magistrales y oficinales
Adquirir un sistema de lectores 6pticos

Adquirir esquipos de cémputo con soporte en red

Abatir costos al hospital

Incursionar en farmacia clinica

Creacién de Comités de Farmacia y terapéutica y de FV
Implementacién de un SDMDU

Realizacién de investigaciéon farmacoepidemiologia
Optimizar recursos materiales y humanos

ta de Amenzas

Medicamentos caducos en drea de almacén

Desestabilidades quimicas de los medicamentos

Sobreabastecimiento de medicamentos

Sanciones de los organos reguladores (Contraloria y COFEPRIS)

Mal informacién al paciente

Extravié de formulaciones

Recepcién de medicamentos caducados o proximos a caducarse
Aparicién de PRM

Inestabilidades quimicas de las formulaciones magistrales u oficinales
Confusién de medicamentos en salas de hospitalizacién

Tendencia a eliminacién de capturistas

Encasillamiento del personal farmacéutico en actividades administrativas
Area sen representatividad por no incluirse en el organigrama institucional

ta de Fortalezas

F1 Area accesible y adecuada para las funciones a realizar
F2 Servicio de mantenimiento

F3 Inmobiliario en buen estado

Fa Ductos de aire acondicionado

F5 Espacios adecuados

F6 Sistema neumatico de envios

F7 Campana de flujo laminar horizontal

F8 Personal suficiente

F9 3 Licenciados en farmacia

F10 3 QFB

FO (Maxi-Maxi)

Aprovechar mejor la infraestructura para la implementacién de servicios farmacéuticos (02,F1,F5)

Aprovechar al maximo la capacidad de los licenciados en farmacia para la programacion de actividades
de capacitacién periédica del personal, para la implementacion de actividades de farmacia clinica,

creacion de Comités de farmacia y terapéutica asi como de FV; la implementacion de servicios farmaceuticos

y fomentar el URM (01, 08, 09, 010, 011, 012, F9)

Aprovechar a los profesionales quimicos para especializaciéon en férmulas magistrales y oficinales , la implementa)
de nuevas formulaciones (04, O5, F10)

Optimizar recursos materiales y humanos en la implementacién de los servicios farmacéuticos

(06, 07, 013, F2, F3, F4, F6, F7, F8)

Aprovechar la infraestructura y equipo del que dispone la unidad de farmacia para organizar e implementar un si
de suministro de medicamentos (A1, A2, A3, Ad, A6, A7, A9, A10, F1, F3, F5, F6, F7, F8, F9, F10)

Aprovechar la contratacién de los licenciados en farmacia para establecer estrategias para incursionar en la clinicg
(F9, A12)

Aprovechar la contratacién de QFB para la inclusién de nuevas formulaciones magistrales y oficinales en el area dj
laboratorio de farmacia. (A2, A9, F10)

Gestionar con las autoridades la inclusién de los servicios farmacéuticos dentro del organigrama del hospital para
conferirle representatividad y definir sus responsabilidades, asi como sus obligaciones (A13)
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Tabla XII: Estrategia DO, DA (Maxi, Mini)

Lista de Debilidades

D1 Desapovechamiento del drea

D2 No hay equipo de cémputo y/o es obsoleto
D3 No existen manuales de procedimientos
D4 Mala comunicacién entre en personal

D5 Mala ejecucidon de procedimientos

D6 Tipo de personal predominante: reactivo

D7 Falta de capacitacion del personal

D8 No existe area estéril

D9 No hay material de laboratorio para el desarrollo de buenas practicas
Controles microbiolégicos inexistentes

D11 Deficiente sistema de ventilacion

No esiste un procedimiento normalizado para la elaboracién de formulaciones
No hay retriccién del personal ajeno a las areas de trabajo

Mala planeaciéon del trabajo

Software obsoleto y sin actualizaciones (SIAEH)

Capturas con retraso
Ausencia de fuentes bibliograficas

Lista de Oportunidades

Proporcionar capacitacion periddica al personal
Implementacién de servicios farmacéuticos
Fomentar el URM

Especializar a personal en formulas magisrales y oficinales
Implementacién de nuevas formulaciones magistrales y oficinales
Adquirir un sistema de lectores dpticos

Adquirir esquipos de coémputo con soporte en red

Abatir costos al hospital

Incursionar en farmacia clinica

Creacion de Comités de Farmacia y terapéutica y de FV
Implementacién de un SDMDU

Realizacion de investigacion farmacoepidemiologia
Optimizar recursos materiales y humanos

Lista de Amenzas

Mala ejecucuciéon de procedimientos en las dreas de trabajo, que puede combatirse con simples
estrategias de programas periddicos de capacitaciéon al personal (O1, 04, O5, 013, D5, D6, D7, D12,
D13, D14, D17)

Las dreasdesaprovechadas pueden optimizarse para la implementacién de servicios farmacéuticos
que permitira incursionar en la farmacia clinica, implementacién del SDMDU asi como la

realizacién de investigacion farmacoepidemioldgica (02, 03, 09, 010, O11, 012, D1)

Los problemas de retraso en la captura por software obsoleto o por falta de actualizacién del SIAEH
se abatiran con la adquisicidon de lectores 6pticos, y la adquisicidon de equipo de cémputo con
soporte en red (06, O7, D15, D16)

Medicamentos caducos en area de almacén Editar manuales de procedimientos que fomenten las buenas practicas de las actividades de cada una
Desestabilidades quimicas de los medicamentos de las areas de la Unidad de Farmacia (D3,D4,D5,07,010,012,D13,D14,A1,A2,A3,A4,A5,A6,A7,A8,A9,A10)
Sobreabastecimiento de medicamentos Actualizar el equipo de cémputo para evitar retraso en las capturas

Sanciones de los organos reguladores (Contraloria y COFEPRIS) Fomentar el desarrollo de actividades clinicas por parte del farmacéutico para monitorear y abatir la

Mal informacién al paciente aparicion de PRM (D17, A12)

Extravié de formulaciones

Recepcién de medicamentos caducados o proximos a caducarse

Aparicién de PRM

Inestabilidades quimicas de las formulaciones magistrales u oficinales
Confusion de medicamentos en salas de hospitalizacién

Tendencia a eliminacidon de capturistas

Encasillamiento del personal farmacéutico en actividades administrativas
Area sen representatividad por no incluirse en el organigrama institucional
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Tabla XIII: Complejidad de las interacciones entre los factores FODA

=
cd

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

SHAVAINANLYOdO

Fuente: Analisis FODA del HIMFG

Se muestran la complejidad de interacciones eosr€ ODA, donde después de la
sumatoria de los items (+) se observa que la &mdalF9 y F10, correspondientes
a los profesionales contratados (licenciados emdeia y QFB) relacionada con
las oportunidades O2 y O11 (Implementacion farmadlewncia y distribucion de

medicamentos citostaticos) son las categorias mefmpderantes y que dictaron
la eleccion de estas dos actividades farmacéudipagadas por los profesionales

antes citados.
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VI.2. FElaborar manuales de procedimientos de dos

Servicios Farmacéduticos elegidos

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE

UN SISTEMA DE|DISTRIBUCION DE

MEDICAMENTOS CITOSTATICOS EN un PhOGRAMA DE
FARMACOVIGILANCIA INTENSIVA

EL AREA DE ONCOLOGIA EN EL AREA DE ONCOLOGIA

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE

Figura 6. Portadas de manuales de procedimiento de las actividades
elegidas (Anexo 1y 2)

39



VI.3. Implementaciéon del Servicio de Farmacia con las

actividades elegidas.

VI.3.1. Sistema de Distribucion de medicamentos
citostaticos en el area de oncologia
VIL.3.1.1. Nombre del estudio
Piloto de un Sistema de Distribucién de
Medicamentos Citostaticos en el area de Oncologia
VI.3.1.2. Area de implementacién
Sala de Oncologia del HIMFG
VI.3.1.3. Duracién
Enero-diciembre 2007
VI.3.1.4. Criterios de inclusién y exclusion
Pacientes oncolégicos que acudieron a la
administracién de quimioterapia en el periodo de
estudio.
VI1.3.1.5. Personal implicado
Personal médico, paramédico y profesional
farmacéutico 1implicado en el Sistema de

Distribuciéon de Medicamentos Citostaticos.

VI.3.2. Programa de farmacovigilancia intensiva en el
area de oncologia

VI.3.2.1. Nombre del estudio

Piloto de un Programa de Farmacovigilancia

Intensiva en el area de Oncologia

VI1.3.2.2. Area de implementacién

Sala de Oncologia del HIMFG

VI.3.2.3. Duracién

Enero-diciembre 2007

VI.3.2.4. Criterios de inclusién y exclusion



Pacientes oncolégicos que acudieron a la
administracion de quimioterapia en el periodo de
estudio.

VI1.3.2.5. Personal implicado

Personal médico, paramédico y profesional
farmacéutico implicado en la detecciéon de sospecha

de RAM.

VI.3.3 Resultado de los programas piloto

V1.3.3.1. Resultados del procedimiento de un Sistema de
Distribucion de Medicamentos Citostaticos

implementado en el area de oncologia.

Tabla XIV: Diez medicamentos citostaticos mas consumidos
en el area de oncologia del HIMFG en el periodo 2007

Medicamento frecuencia Porcentaje

Dexametasona 95556 58.77
Mercaptopurina 39588 24.35
Vincristina 4572 2.81
Filgrastim 2604 1.60
Ondasetron 1908 1.17
Etoposido 1860 1.144
Prednisona 1812 1.11
Temozolamida 1692 1.04
L-asparaginasa 1632 1.00
Citarabina 1572 0.96

Fuente: SIAH 2007

Tabla que muestra que el medicamento mas administrado en las
quimioterapias de los pacientes en el periodo de estudio fue la
dexametasona, que coincide con los consumos generales del hospital

para este afno en cuestion.



Tabla XV: Demanda del servicio de oncologia
durante el periodo de estudio enero-diciembre

2007 en el HIMFG

DEMANDA DE SERVICIO FRECUENCIA

Numero de pacientes atendidos 3060
Numero de solicitudes a la farmacia 1896
Numero de recetas médicas

recibidas 3756

Fuente: Informes mensuales rendidos a la Subdireccién de
Servicios Auxiliares de Diagnéstico 2007

Descripcion de los servicios prestados en la sala de oncologia y
ventanilla de farmacia.

Tabla XVI: Principales errores de medicacion detectados en las recetas
médicas durante el periodo de estudio.

Variable Tipo de errores Porcentaje
Omisién de duracién de tratamiento 1.7
. Omisién de intervalo tratamiento 5.2
Tratamiento Omisién de fecha de inicio de tratamiento 4.9
Omisién de fecha de prescripcién 0.1
. Abreviaturas o acrénimos 0.47
Medicamento Nombre comercial 87.47
Dosificacion No indica dosis 0
Via de administracién Omisién 0

FUENTE: Informes mensuales rendidos a la Subdireccién de Servicios Auxiliares de Diagndstico 2007

Dentro de las omisiones mas encontradas en el periodo de estudio
resaltan la duracién del tratamiento y de los intervalos de
administracién, factores que ponen en riesgo la integridad de los
pacientes de no ser evidenciados en forma oportuna por los
profesionales implicados en el sistema.
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VI1.3.3.2. Resultados del procedimiento de un programa de
Farmacovigilancia Intensiva en el area de oncologia

Tabla XVII: Medicamentos que provocaron sospecha
de reacciones adversas detectadas en el periodo de

estudio en el HIMFG
No Medicamento Frecuencia % \
1 | Etoposido 11 14.66
2 | Amfotericina B 8 10.66
3 | Citarabina 8 10.66
4 | Daunorrubicina 8 10.66
5 | L-asparaginasa 8 10.66
6 | Metotrexato 5 6.66
7 | Ifosfamida 3 4
8 | Vincristina 3 4
9 | Bleomicina 2 2.66
10 | Cisplatino 2 2.66
11 | Dexametasona 2 2.66
12 | Mercaptopurina 2 2.66
13 | Ac. Folinico 1 1.33
14 | Adriamicina 1 1.33
15 | Carboplatino 1 1.33
16 | Ceftazidima 1 1.33
17 | Ciclofosfamida 1 1.33
18 | Dacarbazina 1 1.33
19 | Imipenem 1 1.33
20 | Mesna 1 1.33
21 | Metronidazol 1 1.33
22 | Octreotide 1 1.33
23 | Omeprazol 1 1.33
24 | Ondansetron 1 1.33
25 | Piperazilina/Tazobactam 1 1.33

Se describe el niumero de sospechas de RAM’s por principio activo
aplicado en las quimioterapias en el periodo de estudio.
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Tabla XVIII. Imputabilidad de las Reacciones
Adversas detectadas, determinadas
mediante el algoritmo de naranjo.

IMPUTABILIDAD %
Posibles 5.3
Definidas 22.6
Probable 72

Tabla que muestra los resultados de la evaluacion de las sospechas de
RAM’s producto de la aplicacion del Algoritmo Modificado de Naranjo.

Tabla XIX. Distribucién de las Reacciones
Adversas detectadas por 6rganos y/o sistemas

ORGANOS Y SISTEMAS | FR |
Gastrointestinal 0.3
Alérgicas 0.26
Sistema nervioso 0.13
Musculoesqueléticas 0.08
Locales 0.06
Génitourinario 0.05
Electrolitos 0.04
Sangre y 6rganos 0.02
Oculares 0.02

Tabla que evidencia cudles fueron los Organos y sistemas mas
afectados por las RAM’s en el periodo de estudio

Tabla XX. Gravedad de las Reacciones
Adversas detectadas

GRAVEDAD FR
Grave 41.3
Moderada 40

Leve 18.6

Del total de RAM’s detectadas en el periodo de estudio se muestra
que un alto indice se clasifica como grave dentro de la escala

mostrada en la tabla XX.
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VII. DISCUSION DE RESULTADOS

En el ambito interno de los centros hospitalarios, los Servicios de Farmacia
Hospitalaria son esenciales para el establecimiento de los objetivos del
hospital, dada su importancia en el aspecto logistico y en la mejora de la
utilizacién de los medicamentos; el proceso de implementacién de la
Farmacia Hospitalaria conlleva un serio compromiso por parte de la
directiva del hospital, ya que implica un cambio radical en los procesos de
atencion a los pacientes, tanto en al ambito ambulatorio, como en el
hospitalario. De igual forma representa una reorganizacion de los procesos
entre las areas médicas, de enfermeria y administrativas, asi como el
establecimiento de nuevas relaciones de trabajo al incorporar al

farmacéutico en el equipo de salud (g).

El presente trabajo de tesis propuso el Disefio e Implementacion de los
Servicios Farmacéuticos en el HIMFG, partiendo de una problematica
heterogénea, concomitante al uso de los medicamentos en dicha unidad
hospitalaria, por lo que fue necesario contar con un diagnéstico situacional
del hospital para que éste permitiera identificar la problematica real; dicho
diagnodstico fue constituido, por la caracterizacién, el consumo de
medicamentos y el andlisis FODA, el cual permitié evidenciar las areas
prioritarias de accién para la 1implementacién de las actividades

farmacéuticas.

En México, las caracteristicas que definen cada nivel de atenciéon
hospitalaria se basan en establecer el universo poblacional correspondiente;
las actividades, acciones y programas de salud que realiza; el tipo de
establecimiento de salud que le corresponde y el tipo de recurso humano
responsable de las acciones clasificando a los servicios de salud en tres

niveles de atencién (primero, segundo y tercer nivel) (29).

Los hospitales que se enmarcan en un tercer nivel de atencién se encargan

de resolver el 5% de los problemas de salud de la poblacién demandante en

45



comparacion con los otros dos niveles de atenciéon encargados de resolver el

95% restante (30,31).

En base a lo anterior se determiné que el HIMFG es un hospital pediatrico
de tercer nivel de atencidén, ya que concentra actividades de alta complejidad
médica y superespecialidad ademas de cubrir actividades de educaciéon e
investigacion de alta calidad generada por profesionales mexicanos y

extranjeros, en beneficio de la poblacién pediatrica mexicana.

Siguiendo el orden del proceso de caracterizacién, fue necesario estudiar el
organigrama del mencionado Instituto Nacional de Salud. El organigrama
presentado por dicho Instituto tanto por su contenido como por la
disposiciéon del mismo pertenece al tipo mixto, ya que utiliza combinaciones
verticales y horizontales para ampliar las posibilidades de graficacion por el

gran numero de unidades en la base (3, 32).

Idealmente el Servicio de Farmacia debera depender directamente de la
Direccion de Servicios Auxiliares de Diagnéstico del hospital. Sin embargo,
considerando la situacién actual en México, las Farmacias dependen

directamente del Area administrativa (os).
La unidad de farmacia del HIMFG, pertenece a dos lineas de direccion:

(a) La Direccion Médica de la que depende la Subdireccién de
Recursos Auxiliares de Diagnéstico que a su vez regula la funcién
de la Coordinaciéon de Medicamentos Especializados y el

Laboratorio de Farmacia y;

(b) La linea de direccién que parte de la Direccién de Administracién,
la cual mediante la Subdireccién de Recursos Materiales regula al

Departamento de  Adquisiciones Farmacéuticas, Area
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administrativa de Farmacia, Almacén General, Almacén de

Farmacia y Ventanilla de Farmacia.

Esta distribuciéon organizacional en dos lineas de mando diferentes se
traduce en una falta de comunicacién entre las areas constitutivas de la
Unidad de Farmacia del HIMFG, que se cristaliza en el retraso de su
capacidad de respuesta ante problemas de desabasto de medicamentos y de
compra de especialidades farmacéuticas que requieren algunos pacientes de
manera urgente y que no estan contemplados en el cuadro basico de la

Institucidn.

Un hospital de tercer nivel de atencion debe estar geograficamente ubicado
para brindar apoyo a las unidades médicas de segundo nivel, segun la
regionalizacién operativa establecida. El plano geografico del HIMFG
(Figura 4), denota que éste se encuentra privilegiadamente ubicado en el
centro de la capital del pais, en su periferia cuenta con otros dos hospitales
del mismo nivel de atencion, por un lado el Centro Médico Nacional Siglo
XXI y el Hospital General de México, teniendo vias primarias de acceso y
multiples opciones de transporte publico disponibles y accesibles para la
poblacion demandante de servicio que acude desde los diferentes estados de

la Republica Mexicana, en demanda de servicios especializados de salud (s3).

El perfil epidemiolbgico constituyé el cuarto aspecto tomado en cuenta para
la elaboracién de la caracterizaciéon de la unidad hospitalaria, de donde se
conocieron las principales causas de morbilidad por afio de estudio (2006-
2007), en donde del total de ingresos reportados en estos afios (Tablas II y
III), las neoplasias ocuparon el primer lugar, representado por una tasa de
morbilidad de 30.1 para el 2006 y de 29.3 para el 2007, donde se registra
una aparente disminucién, dichos datos llaman la atencién al momento del
proceso caracterizacion, ya que las enfermedades neoplasicas en la poblacién
pediatrica se encuentran entre las primeras causas de muerte en la

poblacion mundial; en México, el cancer en nifios pasé del decimotercer
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lugar como causa de muerte en 1971, al segundo lugar entre la poblacion de

1 a 14 anos a partir del afio 2000 (34,35).

El HIMFG, en el periodo de estudio 2006-2007 tuvo una demanda de
atencion de 14,546 ingresos y teniendo la principal causa de morbilidad a
las neoplasias, légicamente se esperaria que en el consumo de medicamentos
se encontrara al menos a una especialidad farmacéutica del grupo de los
citostaticos entre los diez primeros medicamentos (Tabla IV y V), y
efectivamente, se encontraron algunos corticoesteroides como la
dexametasona, considerada dentro de los protocolos de tratamiento del area
de oncologia como adyuvante de algunas neoplasias, principalmente en el
proceso de induccién a la remisiéon de Leucemia Linfoblastica Aguda Tipo 1
(LLAL 1); asi como también se encuentran algunos medicamentos
citostaticos como la mercaptopurina cuyo consumo representé el 3.5% y 6.3%
respectivamente; coincidiendo los datos de consumo de medicamentos del
HIMFG con la problematica epidemiolégica, por lo que en este momento del
proceso de situacién de nuestro estudio de implementacion estos datos

generaban ya un esbozo del rumbo que tomaria la presente.

Como parte del diagnédstico situacional, se procedi6é a la elaboracién de un
analisis FODA, que es una de las herramientas esenciales que provee de los
insumos necesarios al proceso de planeacién estratégica, proporcionando la
informacién necesaria para la implementaciéon de las actividades que
incluira el Servicio de Farmacia y/o el establecimiento de medidas
correctivas con su inherente generacion de proyectos de mejora; de esta
forma, el proceso de planeacién estratégica se consideré funcional cuando las
debilidades se ven disminuidas, las fortalezas son incrementadas, el impacto
de las amenazas es considerado y atendido puntualmente, y el
aprovechamiento de las oportunidades es capitalizado en el alcance de los
objetivos, la misién y vision de la institucion. Este analisis permite delinear
el alcance de dicha unidad y soportar bajo un marco juridico el accionar de

los programas internos, asi como evaluar la conveniencia de que sea
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modificado de acuerdo a las nuevas necesidades que cada dia se encuentran
mas inmersas en los procesos de globalizacién y sustentabilidad. Hay que
acotar que el analisis de cada elemento es situacional, es decir, para decidir
si beneficia o perjudica, se debe tener en cuenta que se posee una mision,
una visién y ciertos objetivos que se deben cubrir y que en el momento de
anélisis se debe dar el sentido de temporalidad (es decir, no siempre una
amenaza sera una amenaza, ni una oportunidad permanecera siempre como

aprovechable).

Dado que el analisis FODA se centra unica y exclusivamente en la unidad
de farmacia del HIMFG, para fines de interés del diagnostico situacional se

hicieron las siguientes acotaciones y modificaciones:

a) Se consideré como ambiente interno las 4reas constitutivas de la
unidad de Farmacia del HIMFG (4rea de almacén, 4rea de ventanilla,
laboratorio de farmacia, 4area administrativa, coordinacién de

medicamentos especializados)

b) El ambiente externo fue integrado por el resto de departamentos y
servicios del HIMFG relacionados con la Unidad de Farmacia (Figura

1)

Al tener ya determinadas cuales son las FODA en un primer plano
permitieron determinar los principales elementos de fortalezas,
oportunidades, amenazas y debilidades por area constitutiva de la unidad de
farmacia de donde se eligié la estrategia FO (Maxi-Maxi) en la que se
establecen las mejores relaciones entre las diferentes variables analizadas,
ubicandose, claro estd dentro de un marco de realidad en esta unidad

hospitalaria; la estrategia elegida mostré lo siguiente:

1. Se puede aprovechar la infraestructura de la unidad de Farmacia

para la implementacién de algunas actividades farmacéuticas.
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2. Se puede emplear la capacidad del Licenciado en Farmacia para la
programacion de actividades de mejoramiento con la capacitacién del
personal ya existente, e impulsar al profesional Farmacéutico en
actividades propias de la Farmacia Clinica, en la creacion de Comités

de Farmacia y Terapéutica asi como de Farmacovigilancia.

3. Aprovechar a los profesionales quimicos que forman parte del
personal de la Unidad de Farmacia para establecer un proyecto de

formulacién magistral y oficinal.

4. Optimizar recursos materiales y humanos en la implementacién de
los Servicios de Distribucién de Medicamentos, aprovechando la
disponibilidad del personal de areas como oncologia por las
caracteristicas y riesgos que implican el manejo de los medicamentos

citostaticos.

Hasta ahora, los factores que se incorporaron en la Matriz FODA
correspondieron al analisis en un punto particular del tiempo. Pero el medio
ambiente externo como el interno son dinamicos; algunos factores cambian
fuertemente con el tiempo, otros cambian muy poco. Debido a este caracter
dindmico del medio ambiente el disefador de estrategias debe preparar
varias matrices FODA en diferentes puntos del tiempo, asi se podria
comenzar con un analisis FODA del pasado, continuar con un analisis
FODA del presente, y quizas mas importante hacer varios analisis FODA en
diferentes tiempos del futuro. Para efectos del estudio se decidié ubicarnos
sb6lo en tiempo presente de la unidad hospitalaria, con efecto de validar esta

metodologia como auxiliar en la toma de decisiones (3).

El analisis de la (tabla XII), indica que la fortaleza F1 puede relacionarse
con varias oportunidades, (02, O11), similarmente se pueden utilizar

muchas fortalezas (F1, F5, F6, F7, F8, F9, F10) para explotar la oportunidad
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02; estas relaciones pueden tener diferente ponderacién en términos de su

potencial, por eso se evaluaron cuidadosamente cada una de las relaciones.

De esta manera relativamente simple se reconocieron estrategias
prometedoras que usan las fortalezas de la institucion para aprovechar las
oportunidades que ofrecié el medio ambiente externo, las cuales segin los
resultados de las relaciones establecidas en la tabla de complejidad de
interacciones (Tabla XIII) después de la sumatoria de items (+) se observa
que la fortaleza F9 y la fortaleza F10 (3 licenciados en farmacia; 3 QFB) con
las oportunidades 02, 011 (Implementacién de Farmacovigilancia en
oncologia, implementacién de un SDMDU) contaron con la mayor cantidad
de items (+), es decir que segun el anélisis FODA son los aspectos ideales a
tomarse en cuenta para explotarse en la Farmacia del HIMFG en tiempo y

espacio.

Considerando que los modernos elementos de gestion enfatizan la
optimizacién de recursos y la utilizacién eficiente de los mismos, valido no
solo para los recursos materiales sino también para los recursos humanos
empleados por el sistema. Las estructuras hospitalarias, no son una
excepcion y la unica forma de obtener resultados excelentes, con recursos
limitados, es el aprovechamiento de todo el potencial de capacidades que

ofrece cada uno de los profesionales que colaboran en ellas.

Partiendo de las fortalezas y los puntos de oportunidad dispuestos por el

analisis FODA se establecié la premisa:

“Emplear las habilidades de los tres Licenciados en Farmacia y de los tres
Quimicos Farmacéuticos Biblogos contratados actualmente en el HIMFG, en

implementacion de actividades farmacéuticas”

Con esta premisa se concluyé la parte correspondiente al diagndstico

situacional del HIMFG, en donde integrando los puntos clave de la
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caracterizacion de la unidad hospitalaria, con los resultados FODA se

considerd:

a) Por un lado la implementacién de un procedimiento para la
Distribucién de Medicamentos Citostaticos en el area de Oncologia y

por otro

b) La implementacién de un Programa de Farmacovigilancia Intensiva

en la misma 4rea

Los motivos que condujeron a la eleccién de estos servicios fueron que de
acuerdo a los datos de morbilidad y consumo de medicamentos, las
neoplasias y los agentes quimioterapéuticos ocuparon una mayor proporcion
en sus escalas respectivas, por lo que el area ideal para la implementacién
fuera la de oncologia dada la disponibilidad del personal del area antes
mencionada para la inclusiéon del profesional farmacéutico en esta sala. Por
consiguiente y debido a que en dicha unidad hospitalaria no se cuenta con
recursos econdémicos que favorecieran en determinado momento el
establecimiento de un Sistema de Distribuciéon de Medicamentos en Dosis
Unitarias (SDMDU) por la actual “Ley de austeridad” implementada en este
Instituto Nacional de Salud, aunado a que las especialidades a distribuirse
(citostaticos), presentan inherentemente una alta predisposicién a la
presencia de RAM, fue el parte aguas, por el que se decidié implementar un

segundo servicio: el de Farmacovigilancia en la misma area.

Por dltimo se establecieron las directrices de los manuales de
procedimientos denominados “ Manual de Procedimientos de un Sistema de
Distribucién de Medicamentos Citostaticos en el area de Oncologia” y
Manual de Procedimientos de un Programa de Farmacovigilancia Intensiva
en el area de oncologia” donde se establecieron las directrices y normativas
para cada personal implicado en los procesos respectivamente y

adecuandolos a la normatividad del HIMFG segun lo dictado por la
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Direcciéon de Diseno y Desarrollo Organizacional de Procedimientos del

propio nosocomio.

Teniendo ya las directrices y procedimientos plasmados en los manuales de
procedimiento se procedi6 a sostener reuniones con los jefes del servicio del
area médica y paramédica para dar a conocer los procedimientos
establecidos y la normativa sobre la que se trabajaria durante 12 meses, que
es lo que duraria el programa piloto. El personal médico y paramédico tuvo
una actitud reacia ya que debia modificar su sistema de trabajo que hasta
ese momento llevaba a cabo, por otra parte el personal de enfermeria mostro
indignacién por el sistema de ajuste de dosis propuesto, mientras el personal
directivo mostré entusiasmo y dispuso que el programa piloto se estableceria

en el drea en cuestion.

La implementacién de los programas piloto con duraciéon de un afo en el

area antedicha trajo consigo las siguientes acotaciones:

En lo que respecta a la elaboracion del procedimiento para el Sistema de
Distribuciéon de Medicamentos Citostaticos de prescripciones individuales
con ajuste de dosis destaca la monitorizacion de las prescripciones
farmacolégicas de cada paciente ingresado en el area de oncologia. Esta
actividad, permiti6 identificar los problemas relacionados con la terapéutica
farmacolédgica, asi como prevenirlos o resolverlos, segin el caso. Con la
intervencién del farmacéutico se pretendié optimizar la prescripcién
minimizando el riesgo para el paciente y aumentando, de esta manera, la
calidad asistencial. La implicacién del farmacéutico en la monitorizacién
farmacolégica supone la necesidad de comunicar a los médicos aquellas
incidencias detectadas en las prescripciones, en cuanto a propuestas de
sustitucién de un principio activo por otro, modificacién de dosis, frecuencia,

via de administracién (37,39).
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Las ventajas obtenidas de esta implementacién del programa piloto de

distribucién de medicamentos en el area de oncologia fueron:

1.

2.
3.

4.

Disminucion de los Errores de Medicacion. Los estudios realizados en
este sentido han demostrado cifras que alcanzan hasta un 30% de
errores que van desde transcripciones incorrectas del medicamento
desde la orden médica al libro de enfermeria hasta errores de dosis,
de via, las pautas de administracion incorrectas, etc.

El sistema propuesto mejoré algunos aspectos como la transcripciéon
de enfermeria, que no es necesaria y la interpretacién directa de la
orden médica se realizo por parte del farmacéutico que recibio una
copia de la orden médica.

Racionalizar la distribucién y administracién de los medicamentos.
Aumentar el control sobre los medicamentos. El hecho de que el
farmacéutico posea informacién sobre el paciente (edad, peso,
diagnéstico y medicamentos prescritos) permitié evaluar si la
farmacoterapia fue la correcta en cuanto a dosis, intervalos y
duracién de la misma.

Aumentar la seguridad del paciente. Este objetivo es consecuencia de
los anteriores, ya que si racionalizamos la terapéutica, reducimos
errores, racionalizamos la distribucién inherentemente aumentamos

la seguridad del paciente (3,39).

El Sistema de Distribucién de Medicamentos Citostaticos en el area de

Oncologia present6 también algunas desventajas, entre las cuales se citan a

continuacién:

1) Ineficiencia inherente a los procedimientos empleados actualmente

por el personal de enfermeria para preparacién y la administracién

segura de dichas especialidades farmacéuticas.
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2) Uso excesivo de los servicios de enfermeria en la preparacién de las

dosis y en otras actividades relacionadas con la medicacion.

Durante la implementacion del programa piloto de un Sistema de
Distribucion de Medicamentos Citostaticos en el area de Oncologia se
estudiaron los 10 medicamentos més consumidos en el drea (Tabla XIV), en
donde la dexametasona y la mercaptopurina fueron los medicamentos mas
administrados en el periodo de estudio con un 58.77 y 24.3%, segin datos
obtenidos del SIAH. Estos datos de consumos reales registrados en el
periodo de estudio permitiran al licenciado en farmacia posteriormente
incluirse en el proceso de Suministro de Medicamentos y establecer
Sistemas de Distribuciéon de Medicamentos con el resto de las areas del

hospital y proponiendo el control de las especialidades farmacéuticas dentro

del HIMFG

En el area de oncologia en el periodo de estudio se dio atenciéon a 3,060
pacientes los cuales entregaron 3756 recetas médicas que fueron revisadas
por el profesional farmacéutico para su posterior requisiciéon al almacén de

farmacia, que se tradujo en 1896 solicitudes a la farmacia (Tabla XV).

Uno de los principales errores de medicacién encontrados en las recetas
médicas fue que el personal médico prescribié con nombres comerciales,
ocupando el 87% de los errores detectados en el periodo de estudio, esto
traduce en mayor importancia a que los nombres comerciales prescritos
muchas veces son de especialidades farmacéuticas no comercializadas en el
pais y se debe a que el profesional médico hace acopio de sus conocimiento
obtenido de fuentes publicados en el extranjero, lo que representa una
confusion para el paciente que muchas veces debe adquirir dichos
medicamentos con sus propios recursos y en establecimientos comerciales,
por no ser especialidades contempladas en el cuadro basico del hospital. Los
otros errores con incidencia significativa fueron la omisiéon del intervalo del

tratamiento y de la fecha de inicio del tratamiento, 5.2 y 4.9 %
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respectivamente, dichas omisiones condicionan tanto al padre de familia,
como al personal de farmacia y al de enfermeria a confusiones que pueden
traducirse en fallas al cumplimiento terapéutico, situacién que puede

agredir la integridad de dichos pacientes.

Respecto al Programa de Farmacovigilancia Intensiva en el area de
Oncologia se encontrd que entre los medicamentos que levantaron sospechas
de RAM's fueron los pertenecientes al grupo terapéutico de los citostaticos;
los cuales representaron un 76% de las sospechas obtenidas; seguidas por el
16% que fueron los antibidticos y el 8% restante se constituyo por diversos
grupos terapéuticos, entre los que se pueden mencionar los glucocorticoides,
antieméticos, los analogos de la somatostatina y los inhibidores de la bomba
de protones.

Existen pocos estudios en el pais que evaltian la misma variable sobre todo
por tratarse de Farmacovigilancia intensiva en pacientes pediatricos
hospitalizados en el area de oncologia, sin embargo en un analisis realizado
con los reportes de RAM’s por notificacién voluntaria en el Instituto
Mexicano del Seguro Social (IMSS) se encontré que del total de
medicamentos que causaron sospechas de Reacciones Adversas los
citostaticos ocupan un lugar preponderante en dicha clasificacién; quiza este
dato no tiene punto de comparativa por tratarse de dos metodologias
distintas. Resulta importante la implementaciéon de programas de
Farmacovigilancia, sobre todo en este grupo etario y con éstas
caracteristicas, ya que las RAM’s son importantes y deben tenerse en
cuenta para el diagnostico diferencial de una amplia variedad de patologias,
ya que pueden afectar a cualquier sistema del organismo e imitar cualquier

tipo de enfermedad (g).

Los 6rganos y/o sistemas mas afectados por las sospechas de RAM’s fueron:
los sintomas gastrointestinales dentro de lo que se encontraron la emesis y
el dolor abdominal, asi como las reacciones alérgicas de diferente intensidad

y duracién, representadas por el 30 y 26% respectivamente (Tabla XIX). El
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vomito es un mecanismo de defensa natural que permite al organismo
eliminar sustancias téxicas. En el ambito de la oncologia, sin embargo, es
una de las toxicidades mas frecuentes y de mayor importancia que se
producen tras la administracion de quimioterapia o radioterapia. Las
nauseas y vOmitos inducidos por quimioterapia aparecen en un elevado
numero de pacientes. La incidencia y gravedad de los mismos depende del
tratamiento, la pauta posoldogica, las combinaciones de farmacos utilizados y
las caracteristicas del paciente; dentro de los principales antieméticos
utilizados para la disminuciéon de dicha RAM se encuentra el ondansetron,
el cual represent6 el 4% del total del consumo de medicamentos durante el

2007 (Tabla V).

En lo referente a la gravedad de las RAM detectadas en el HIMFG y como lo
muestra la Tabla XX, el 41.3% de ellas fueron graves; siendo que la mayoria
de ellas se trataron de reacciones anafilacticas se recomend6 al gremio
médico como aportacion del profesional farmacéutico en el area de oncologia
pusiera maéas atencién en la premedicacién de estos pacientes con

glucocorticoides y antihistaminicos como medida profilactica.

Los datos derivados del programa piloto de FV son parciales y para
determinar la prevalencia de RAM en nifios hospitalizados en este centro
asistencial seria necesario continuar aplicando este tipo de estrategias en
otras épocas del afio e incluir salas de hospitalizacion de mayor complejidad
asistencial. Por otra parte, estos resultados no son extrapolables a la
poblacion pediatrica general. Las caracteristicas de los nifios asistidos en el
HIMFG difieren de los asistidos en otros hospitales, especialmente de los
privados. Ademas, la mayoria de los pacientes hospitalizados en el area
estudiada estan expuestos a multiples farmacos y pueden presentar
alteraciones fisiopatolégicas que aumentan el riesgo de RAM. La mayoria
de estas ocurrieron con un grupo limitado de farmacos que corresponden a

los més frecuentemente utilizados en dicha sala.
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Es de suma importancia incluir dentro del programa de Farmacovigilancia
todos aquellos parametros contemplados por la OMS. La inequidad en el
acceso a medicamentos, asi como el uso irracional de los mismos que implica
ingresos e incluso reingresos hospitalarios, genera costos aiin no calculados
para el Sector Salud de nuestro pais. Por lo que es indispensable generar
estudios de utilizacion de medicamentos citostaticos donde se determine
entre otras cosas, si las prescripciones son las adecuadas para el
tratamiento de las neoplasias. Mas aun, en aquellos principios activos que

por sus caracteristicas inherentes presenten el riesgo de producir RAM (40).
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VIII. CONCLUSIONES

1)

2)

3)

El HIMFG es un hospital de tercer nivel, que atendi6 en el ano 2006 y
2007 a 7442 y 7104 pacientes respectivamente; con una causa de
morbilidad principal: las neoplasias, mayoritariamente de tipo LLA-
L1, siendo la dexametasona y la mercaptopurina los medicamentos de
mayor consumo.

El consumo de los medicamentos, las causas de morbilidad y el
analisis FODA arrojaron que el Servicio Farmacéutico incluiria un
Sistema de Distribucion de Medicamentos Citostaticos y un Programa
de Farmacovigilancia Intensiva como Actividades Farmacéuticas a
implementar.

Al implementar el programa piloto del Sistema de Distribucién de
Medicamentos Citostaticos en el area de oncologia se obtuvo una
demanda de 3060 pacientes atendidos, que representaron 3756
recetas médicas y 1896 solicitudes a la farmacia elaboradas por el
Licenciado en Farmacia; la dexametasona y mercaptopurina fueron
los medicamentos mas consumidos en el 2007 en dicha area, en un
87% de las recetas médicas recibidas se encontraron errores.

Al implementar el programa piloto de Farmacovigilancia Intensiva en
el area anteriormente mencionada se detectaron 75 RAM’s de las
cuales el 22.6 % se consideraron definidas y el 41..3% fueron de

intensidad grave.
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IX. RECOMENDACIONES

Partiendo de la problematica detectada en el HIMFG y a la evidencia

surgida del presente trabajo de tesis se enuncian las siguientes

recomendaciones:

1)

2)

3)

4)

Para que el Servicio de Farmacia contribuya al cumplimiento de los
objetivos que el hospital tiene planteados, es importante que se
disponga de una organizaciéon y estructura definida de la Unidad de
Farmacia, suficiente y adaptada a los requerimientos del hospital y,

en general los del Sistema de Salud.

Evaluar el actual organigrama de la Institucidén, especificamente en
la seccién correspondiente a la unidad de Farmacia, en el sentido que
se deben realizar las gestiones necesarias a fin de cambiar el ambito
de dependencia de la Farmacia, hacia 4areas relacionadas
directamente con la atenciéon del paciente, delimitando, claramente,
los tramos de control entre el proceso administrativo de compras,
almacenamiento y distribuciéon del medicamento, y los procesos que
generan valor agregado por la Farmacia, como: el seguimiento

terapéutico y la preparacion de dosis unitarias.

Participar en los procesos de adquisicién de medicamentos de manera
mas sistematizada, al seno de un Comité de Farmacia y Terapéutica

que evalue el proceso, a fin de garantizar su calidad y seguridad.

Implementar y mantener un Sistema de Distribuciéon de
Medicamentos eficiente y seguro, extendiéndolo a otros grupos de

medicamentos y bajo la custodia de un profesional farmacéutico.
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8)

5) Para implementar y mantener un Programa de Farmacovigilancia
para la deteccion, registro y analisis de acontecimientos adversos a

medicamentos.

6) Llevar a cabo estudios de utilizacién de medicamentos, cualitativos y
cuantitativos, orientados a conocer su uso y detectar oportunidades de

mejora.

7) Promover y realizar actividades educativas dirigidas al personal

sanitario y a los pacientes sobre el uso de medicamentos.

La seleccion de medicamentos y la elaboracion del Cuadro Basico del
HIMFG y la Guia Farmacoterapéutica, de la institucién, que son el
resultado de un proceso continuo, participativo y multidisciplinario, cuya
responsabilidad recaera en un equipo de trabajo. Para estos fines, es
necesario que dentro del hospital se conforme el Comité de Farmacia y

Terapéutica.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE
DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS
CITOSTATICOS EN EL AREA DE
ONCOLOGIA

PROPOSITO
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Establecer un procedimiento que controle las acciones y la distribucién
oportuna de medicamentos citostaticos en el area de oncologia, haciendo uso

racional de los mismos.

ALCANCE

El procedimiento es aplicable al servicio de oncologia donde se encuentren

pacientes que requieran aplicacion de quimioterapia.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

1.1Es responsabilidad del personal médico tratante prescribir los
medicamentos para quimioterapia, segin el procedimiento de Manejo del
Expediente Clinico (GP01-5), apegandose a las indicaciones dispuestas
en la Nota de Indicaciones Médicas del expediente del paciente, asi como
programar las fechas de aplicacion de las mismas.

1.2 El médico oncélogo sera responsable de elaborar la receta médica con las
cantidades totales de medicamentos a infundir en la quimioterapia, asi
como también incluira el total de medicamento oral para el paciente
durante el tratamiento.

1.3En caso de programarse internamientos de los pacientes para fin de
semana (sdbado y domingo), dia festivo, o se requiera una aplicacién
urgente el mismo dia de expedicién de la receta, el médico oncélogo
tratante emitira las recetas antes de las 13:30 hrs.

1.4El médico después de entregar la receta médica al padre de familia o
tutor del paciente indicara que éste debe entregar la 1° copia de la receta
(MP2180-047-02B) a la Coordinacién de Medicamentos Especializados
ubicada en la planta baja del edificio Federico Gémez; la 2% copia debera
entregarla al servicio de oncologia y que debe conservar la receta
original.

1.5 El personal médico tiene la encomienda de aclarar al padre de familia o
tutor que No se autorizara la entrega de medicamentos para la aplicacion
en otras unidades hospitalarias, el Unico medicamento que podran
llevarse a su domicilio sera el medicamento via oral para continuar el
tratamiento en su domicilio.

1.6 El padre de familia o tutor del paciente debera acudir a la valoracién
clinica del paciente en la fecha que se le programé su quimioterapia en
un horario de 8:00 a 14:00 hrs. en el servicio de oncologia.

1.7El médico oncélogo responsable de valorar el estado clinico del paciente
que recibira la quimioterapia, debera informar a la Coordinacién de
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Medicamentos Especializados sobre algiin cambio en la dosis o frecuencia
de aplicacién o sobre la suspensién del tratamiento por las condiciones
clinicas del paciente. Si existieran modificaciones a la terapia se debera
emitir una nueva receta con las modificaciones, a fin de contemplarse en
el perfil farmacoterapéutico del paciente en el software de distribucién de
medicamentos.

1.8La receta médica (MP2180-047-02B) sera vigente hasta la tdltima fecha
de aplicacién de quimioterapia programada.

1.9 El médico oncélogo responsable del paciente debera suspender de forma
parcial o total la quimioterapia; en caso de presentarse una Reaccion
Adversa, y valorar el riesgo/beneficio del paciente, y en caso de
justificarse la continuacion del tratamiento se debera expedir una nueva
receta y actualizarse el expediente clinico para incluir una nota acerca
del evento adverso sucedido.

1.10 En caso de requerirse la aplicacién de quimioterapia de manera
urgente para un paciente después de los horarios de atenciéon de la
Coordinacién de Medicamentos Especializados de 8:00 a 15:00 hrs, el
médico debera elaborar dos recetas, una para el Servicio de Oncologia y
otra para la Coordinacion de Medicamentos Especializados para
programar las fechas de las proximas quimioterapias.

1.11 El licenciado en farmacia llevara el control, registro y consumo de los
medicamentos que conforman el cuadro basico de medicamentos
citostaticos, mediante la elaboracion y actualizacién de una base de datos
a partir de las recetas (MP2180-047-02B) recibidas en la Coordinacién de
Medicamentos Especializados.

1.12 El horario para recibir las recetas en la Coordinacién de
Medicamentos Especializados es de 8:00 a 15:30 hrs de lunes a jueves y
de 8:00 a 13:30 hrs los dias viernes.

1.13 El farmacéutico verificara que la receta (MP2180-047-02B) cuente con
los siguientes datos: nombre completo del paciente, dosis, via de
administracion, frecuencia, fechas programadas para la aplicacién de las
quimioterapias, nombre del médico y firma.

1.14 El farmacéutico en caso de detectar algin error de omisién y/o
comisién debera informar al médico que prescribié la receta para que
corrija el error detectado, de lo contrario se invalidara la receta.

1.15 El farmacéutico elaborara el perfil farmacoterapéutico de cada
paciente, el cual debera ser actualizado segun se reciban las indicaciones
del paciente.
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1.16 En caso de ser paciente de nuevo ingreso se debera anexar ademas de
los datos de la receta los siguientes datos

1.16.1 Fecha de diagnéstico

1.16.2 Numero telefonico

1.16.3 Direccion

1.17 Sera responsabilidad del profesional farmacéutico realizar el llenado
de la Solicitud a la Farmacia (MP2180-046-01A), la cual debera entregar
al personal del almacén de farmacia.

1.18 Sera responsabilidad del profesional farmacéutico llevar a cabo el
llenado de la solicitud a la farmacia (MP2180-046-01A), la cual debera
entregar al personal del almacén de farmacia.

1.19 El licenciado en farmacia sera el responsable de calcular la cantidad
necesaria y suficiente de presentaciones farmacéuticas
(frascos/ampulas/tabletas) a surtirse, en base a las quimioterapias a
aplicarse en el dia.

1.20 El personal técnico de la farmacia, debera distribuir el medicamento
citostatico al area de oncologia empleando el sistema neumatico de envio
en dos periodos de 30 minutos, a las 10:00 hrs y a las 14:30 hrs.

1.21 Sera obligacién del personal médico, paramédico y de licenciado en
farmacia identificar y notificarle la sospecha de Reaccion Adversa de los
Medicamentos al personal farmacéutico para que este proceda de
acuerdo al manual de procedimientos de farmacovigilancia intensiva
implementado en el area en cuestion.

1.22 Al ingreso del paciente en la sala de oncologia para aplicaciéon de
quimioterapia, el personal de enfermeria sera el responsable de solicitar
la receta al padre de familia o tutor de paciente.

1.23 Sera responsabilidad del personal de enfermeria valorar el estado
clinico del paciente y vigilar si éste presenta alguno de los signos de
alarma que impidan que éste sea candidato a recibir su quimioterapia, y
en su caso derivar al paciente con el médico para que este realice una re-
programaciéon de la quimioterapia.

1.24 Sera obligacion del personal de enfermeria reconstituir el
medicamento citostatico y administrar el medicamento al paciente, de
acuerdo al procedimiento de “Administracién segura de medicamentos”
(Procedimiento no.21 del Manual General).

1.25 La jefa del servicio de oncologia sera la responsable de verificar que la
cantidad de medicamento surtido en el formato de Solicitud a la
Farmacia (MP2180-046-01A) corresponda con la Hoja de Dispensacién,
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firmando dicha solicitud y debera re-enviarla a través del sistema
neumatico de envio a la farmacia.

1.26 En caso de existir medicamento sobrante, para su devolucién el
responsable del area de enfermeria del area en cuestion, debera utilizar
el formato de Devolucién a la Farmacia, especificando la cantidad y la
descripcién del medicamento no administrado a los pacientes en sabado,
domingo o dia festivo, ya sea por la inasistencia del paciente o por su
evolucién clinica. Dicho procedimiento debera ser realizado dentro de las
primeras 48 hrs posteriores a la fecha programada de su aplicacion o el
dia habil inmediato siguiente.

1.27 El responsable del area de enfermeria debera informar al médico en
caso de presentarse reacciones adversas durante la administracién del
medicamento y avisar via telefénica a la Coordinacién de Medicamentos
Especializados, de lunes a viernes en el horario de 8:00 a 15:30 hrs, quien
de acuerdo a la Norma Oficial Mexicana NOM-200-SSA1-2002
“Instalaciéon y operacion de farmacovigilancia” realizara la notificacion
correspondiente.

1.28 En caso de que el paciente requiera la aplicacién de quimioterapia
después de las 15:30 hrs, el personal de enfermeria debera elaborar el
formato de Solicitud a la Farmacia (MP2180-046-01A) y solicitar
medicamento al almacén de farmacia.

1.29 El personal de almacén de farmacia debera foliar las Solicitudes a la
Farmacia (MP2180-046-01A) elaboradas por la Coordinacién de
Medicamento Especializados, asi como las provenientes del A4rea de
oncologia.

1.30 El personal del almacén de farmacia debera surtir la cantidad de
medicamento de las Solicitudes a la Farmacia (MP2180-046-01A)
calculado por la Coordinacién de Medicamentos Especializados,

1.31 Sera obligaciéon del responsable de almacén de farmacia notificar
oportunamente a la Coordinacién de Medicamentos Especializados, las
existencias de los medicamentos al menos una ocasién por mes con la
finalidad de determinar el patron del consumo y evitar desabasto de
dichas especialidades farmacéuticas.
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
SECUENCIA DE ACTIVIDADES RESPONSABLE
ETAPAS
* Prescribe el medicamento
para la quimioterapia del
paciente siguiendo el

Prescripcion de
Quimioterapia

procedimiento de Manejo del
Expediente Clinico (GP01-5).
Expide la receta (MP2180-
047-02B) con las cantidades

Médico Oncélogo
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totales de medicamento.
Indica al familiar del paciente
entregar la receta en la

Coordinacion de
medicamentos
especializados y en

Quimioterapia ambulatoria.

Actualizacion de Perfiles
farmacoterapéuticos

Recibe la receta (MP2180-
047-02B) y la sella, anotando
fecha y hora.

Verifica las existencias en el
almacén de farmacia.
Elabora el perfil
farmacoterapéutico y lo
actualiza cada vez que el
paciente reciba
quimioterapia.

Coordinacion de
Medicamentos
Especializados

Calcula la cantidad
necesaria y suficiente de
frascos/ampulas/tabletas

de medicamento

Imprime la Hoja de
Dispensacién

Calcula la cantidad necesaria
y suficiente de
frascos/ampulas/tabletas de
medicamento

Solicita la hoja de Entrega de
guardia de Oncologia.
Elabora una Solicitud a la
Farmacia (MP2180-046-01A)
y entrega al personal del
almacén de farmacia.

Coordinacion de
Medicamentos
Especializados

Surtimiento de
medicamentos

Folia las Solicitudes a la

Farmacia (MP2180-046-
01A).
Surte la  cantidad de

medicamento solicitado.
Entrega medicamento a la
Coordinacién de
Medicamentos
Especializados.

Personal de
almacén de
farmacia

Distribucion de
Medicamentos.

Verifica el correcto
surtimiento de la Solicitud a

Coordinacion de
Medicamentos
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la Farmacia (MP2180-046- | Especializados
01A).

e Entrega medicamento al
servicio de oncologia
siguiendo el procedimiento
de distribucion de
medicamentos a través del
sistema neumatico de envio.

e Recibe medicamento a
través del sistema neumatico
de envio.

* Verifica que la cantidad del
medicamento, coincida con
la Hoja de Dispensacion y la
Solicitud a la Farmacia | Jefe o encargada
(MP2180-046-01A) y firma. de Enfermeria

e« Devuelve la Solicitud a la
Farmacia (MP2180-046-01A)
a través del sistema
neumatico de envio.

Recepcion de
Medicamentos

e Solicita al familiar del
paciente la receta original
(MP2180-047-02B)

« Explora fisicamente al
paciente y valora si tiene
datos de alarma como:
fiebre, tos, gripe.

e Prepara el medicamento
Citostatico y administra el
medicamento, siguiendo el

Administracion de procedimiento de
medicamento administracion segura de
medicamentos
(Procedimiento no. 21 del
Manual General)

* Avisa via telefonica a la
Coordinacion de
Medicamentos
Especializados en caso de
presentarse una reaccion
adversa al medicamento.

* Registra al término de la

Enfermera
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administraciéon en la libreta
de control.

. . Pap——
Archivo de Solicitud a la Archiva la 42 copia (azul) del

Farmacia (MP2180-046- :‘ormato (MP2d1'8O_O46_0'1A)d y N
01A)y la Hoja de a correspondiente Hoja de

Dispensacion Dispensacion

¢ Registra las solicitudes a la
farmacia (MP2180-046-01A)

« Registra la Dispensacion de

Registra las salidas de medicamentos por paciente
medicamento de la hoja de Dispensacion.

Coordinacion de
Medicamentos
Especializados

FIN DEL PROCEDIMIENTO
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COORDINACION DE PERSONAL ENFERMERA ENFERMERA
MEDICAMENTOS DEL ALMACEN | RESPONSABLE ENCARGADA
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Ajuste de dosis personalizadas: Consiste en el ajuste de la cantidad
dispensada a la dosis y pauta prescritas, evitando de esta manera la
pérdida de recursos que suponen las dosis sobrantes.

Dispensacién: Acto profesional realizado por un farmacéutico que reune las
condiciones definidas como servicios farmacéuticos, consistente en la
interpretacion de una receta, informacién sobre el buen uso del
medicamento, asesoramiento para prevenir incompatibilidades frente a
otros medicamentos y/o alimentos, el cumplimiento de los objetivos
terapéuticos buscados y la entrega del medicamento al paciente 6 al tercero
que corresponda. Incluye también la entrega de medicamentos que no
requieren prescripcién (venta libre). Se debera tener presente durante este
acto la posibilidad de consultar o derivar el paciente al profesional
prescriptor.

Medicamento.- Toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se
presente en forma farmacéutica y se identifique como tal por su actividad
farmacolédgica, caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas. Cuando un
producto contenga nutrimentos, serid considerado como medicamento,
siempre que se trate de un preparado que contenga de manera individual o
asoclada’ vitaminas, minerales, electrolitos, aminoacidos o acidos grasos, en
concentraciones superiores a las de los alimentos naturales y ademas se
presente en alguna forma farmacéutica definida y la indicacién de uso
contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios.

Perfil farmacoterapéutico: Es el registro de informacién relativa a la terapia
medicamentosa del paciente y contribuye a mejorar el cuidado de la salud
con la colaboracién del farmacéutico en el eficaz desempenio de sus deberes
profesionales.

Reaccion adversa: cualquier reaccién nociva, indeseable, que se presenta con
las dosis normalmente utilizadas en el hombre, para tratamiento, profilaxis
o diagnéstico de una enfermedad.

Relacién riesgo-beneficio: Riesgo para un sujeto en comparacién con los
posibles beneficios. También se denomina “analisis de riesgo-beneficio”.
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* Unidad de Farmacovigilancia.- Entidad dedicada al desarrollo de
actividades de farmacovigilancia tales como son: el Centro Nacional de
Farmacovigilancia, los Centros Estatales e Institucionales y las areas
responsables de la seguridad de los medicamentos de las empresas
farmacéuticas.

* Uso Racional de Medicamentos.- es la prescripcién de un medicamento
preciso o apropiado, es decir, que sea eficaz, de calidad y seguro y que se
disponga de éste oportunamente y a un precio asequible, que se despache en
las condiciones debidas y que se tome en las dosis e intervalos indicados y
durante el tiempo prescrito.
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PROPOSITO

Colaborar con el Sistema Nacional de Farmacovigilancia y vigilar el
cumplimiento de la NOM-220-SSA1-2002 dentro de la institucién, sentando
las bases para la posterior creaciéon del Comité de Farmacovigilancia del
HIMFG, asi como también, producir informacién farmacoepidemiolégica en
materia de farmacovigilancia en pacientes pediatricos mexicanos detectando

de forma oportuna, rapida y eficaz las posibles reacciones adversas.

ALCANCE
El programa de farmacovigilancia intensiva aplica a todos los pacientes que
reciban quimioterapia en el servicio de oncologia del Hospital Infantil de

México Federico Gémez.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

1.1. Es responsabilidad del médico que recibe al paciente de nuevo
ingreso, evaluar el estado de éste y elaborar la nota médica en el
expediente clinico.

1.2. Sera obligacién del médico tratante redactar la receta médica de los
pacientes, evitando en todo momento cometer errores de omisién y
comision en dicho documento.

1.3. Sera responsabilidad del personal de enfermeria gestionar el
medicamento a la unidad de farmacia para cubrir las necesidades
medicamentosas de los pacientes.

1.4. Sera responsabilidad del personal de la wunidad de farmacia
suministrar el medicamento solicitado por el personal de enfermeria
actuando segtn las normas dictadas por el manual de procedimientos de
dispensacién y suministro de medicamentos del HIMFG.

1.5. El personal de enfermeria sera el encargado de aplicar el

medicamento siguiendo las directrices de las buenas practicas de
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administracion, de acuerdo a los horarios universales dispuestos para tal
efecto.

1.6. Sera responsabilidad del personal médico y paramédico del area en
cuestion verificar que el, o los medicamentos aplicados al paciente
coincidan con lo dispuesto en el expediente y observar que el
medicamento aplicado sea el correcto, a la dosis correcta y en el intervalo
correcto.

1.7. Sera obligaciéon del personal farmacéutico incluirse en el pase de
visita clinico junto con el equipo multidisciplinario para determinar la
evolucion del paciente internado en el area a su cargo y vigilar la
farmacoterapia de éste con el fin de detectar sospechas de Reacciones
Adversas a los Medicamentos (RAM), haciendo un andlisis minucioso del
expediente clinico.

1.8. Al momento de detectar una sospecha de RAM, el farmacéutico
responsable del area, procedera al llenado del formato de sospecha de
RAM de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS). Anexo (1)

1.9. El llenado del formato de sospecha de RAM del paciente en cuestiéon
sera llenado de acuerdo a la informacién dispuesta en el Anexo (2) del
presente manual de procedimientos.

1.10. Para la deteccion de RAM el farmacéutico debera considerar las
manifestaciones clinicas subjetivas y objetivas, los medicamentos
aplicados antes y/o durante el ingreso del paciente al servicio, el motivo
de su prescripcién del o del farmaco (s) sospechoso (s), la relacién causa-
efecto y la evolucion de la RAM.

1.11. El profesional farmacéutico debera realizar la busqueda bibliografica
y comparar los resultados obtenidos del expediente del paciente, con el

fin de identificar las RAM no conocidas hasta el momento.
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1.12. EI farmacéutico procedera a la evaluaciéon de la sospecha de RAM

para clasificar, evaluar y determinar su imputabilidad, mediante la

aplicacién del algoritmo de naranjo (anexo 3)
1.13. El Licenciado en Farmacia notificara al Centro
Farmacovigilancia en el formato oficial establecido y expedido por la

Secretaria de Salud (anexo 1)
1.14. Sera obligaciéon de la Coordinacion de Medicamentos Especializados,

Nacional de

realizar el manejo estadistico de la informacién, con la finalidad de

obtener la frecuencia de apariciéon de las RAM detectadas en los servicios

antedichos

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
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SECUENCIA DE ACTIVIDADES RESPONSABLE
ETAPAS
Prescripcion de + Evaluara y | Medico
medicamentos diagnosticara  al
paciente de nuevo
ingreso
* Elaborard la nota
medica en el
expediente clinico
* Redactara la
receta médica
Solicitud de * Gestionara el | Personal de Enfermeria
medicamentos medicamentos a la
unidad de
Farmacia
Suministro de e Suministrara el | Personal de la unidad de
medicamentos medicamentos Farmacia
solicitado por el
personal de
Enfermeria,
actuando  segun
las normas
dictadas por el
manual de
procedimientos de
dispensacion y
suministro de
medicamentos del
HIMFG
Administracion de * Aplicara el | Personal de Enfermeria
medicamentos medicamento
siguiendo las
directrices de las
buenas practicas
de administracion
de medicamentos
Deteccion de RAM » Se incluira al pase | Farmacéutico
de visita clinico
junto con el equipo
disciplinario  para
determinar la
evaluacion del
paciente y vigilar
la farmacoterapia,
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con el fin de
detectar probables
RAM

Llenado del formato de
sospecha de RAM

Procedera al
llenado de
sospecha de RAM
de la COFEPRIS
Llenara el formato
de sospecha de
RAM, segun con
la informacion
dispuesta en el
anexo 2
Considerara para
la deteccion de
sospecha de
RAM,
manifestaciones
clinicas subjetivas

y objetivas,
realizara la
busqueda
bibliografica y
compara los
resultados

obtenidos en el
expediente clinico,
con el fin de
identificar las RAM

no conocidas
hasta el momento
Evaluara la
sospecha de RAM
mediante el
algoritmo
modificado de

naranjo (anexo 3),
con el fin de
clasificar, evaluar
y determinar la
imputabilidad del
medicamentos de
haber ocasionado
la RAM

Notificara al
Centro  Nacional

Farmacéutico
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INICIO

Evallia, diagnostica.
Elabora la nota medica
en el expediente

Elabora la receta y
entrega a enfermeria.

Gestiona
medicamentos.

los Suministra

— medicamentos

solicitados
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Administra
medicamentos

Realiza pase de visita
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GLOSARIO

Acontecimiento o Experiencia adversa- se define como "cualquier

suceso médico desafortunado que puede presentarse durante el
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tratamiento con un medicamento pero que no tiene necesariamente
una relacién causal con dicho tratamiento". En este caso el punto
basico es la coincidencia en el tiempo sin ninguna sospecha de una

relaciéon causal.

de al organismo de

farmacovigilancia dependiente de la Secretaria de Salud que organiza

Centro Nacional Farmacovigilancia,
y unifica las actividades de farmacovigilancia en el pais y que

participa en el Programa Internacional de Farmacovigilancia de la

OMS.

Evento adverso inesperado: Es aquel del cual no se tiene un
conocimiento previo hasta la fecha de su ocurrencia por no haber sido

consignado en la informacién de seguridad de un medicamento.

Evento adverso serio: Se considera serio un evento adverso cuando su
desenlace es la muerte o una amenaza a la vida, o cuando genera o
prolonga una hospitalizacién, causa discapacidad, interrupcion del

embarazo o malformaciones.

Evento adverso: Cualquier suceso médico desafortunado que puede
presentarse durante el tratamiento con un medicamento, pero que no

tiene necesariamente una relaciéon causal con dicho tratamiento

Fallo terapéutico: Aunque no hay una definicion establecida, se
considera que ha habido un fallo terapéutico cuando el nivel
plasmatico del farmaco es insuficiente para generar el efecto
terapéutico para el cual fue administrado. Los factores determinantes
para provocarlo son multiples, y van asociadas generalmente a la
farmacotécnia del producto, aunque deben considerarse todos los
factores dependientes del paciente, de la correcta administracion y

uso del medicamento, y las interacciones entre farmacos.
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e Farmacovigilancia: Ciencia y actividades relacionadas con la

deteccién, evaluacién, entendimiento y prevenciéon de los eventos

adversos o cualquier otro problema relacionado con medicamentos

Problemas Relacionados con los Medicamentos (PRM): Son problemas
de salud entendidos como resultados clinicos negativos, derivados de
la farmacoterapia que, producidos por diversas causas, conducen a la
no-consecucion del objetivo terapéuticos o a la aparicion de efectos no

deseados.

Reaccién adversas de los medicamentos (RAM): es cualquier efecto
perjudicial que ocurre tras la administracion de un farmaco a las
dosis normales utilizadas en la especie humana, para la profilaxis, el
diagnostico o el tratamiento de una enfermedad o para la

modificacion de alguna funcién fisiolégica

Reportante primario: Es el profesional de la salud que entra en
contacto directo con el paciente, identifica un Problema Relacionado
con Medicamentos o Evento Adverso y lo informa al titular de registro

sanitario y/o al fabricante.

Reporte: Es el medio por el cual un reportante notifica sobre un

evento adverso sucedido a un paciente, a un sistema de

farmacovigilancia.

Sefial: La informaciéon reportada sobre una posible relaciéon causal

entre un evento adverso y un farmaco, siendo desconocida o
incompletamente documentada previamente. Usualmente mas de un
Unico reporte se requiere para generar una senal, dependiendo de la

severidad del evento y de la calidad de la informacion.
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ANEXOS

Anexo 1: Formato de Sospecha de Reacciones Adversas de los Medicamentos
(RAM) de la COFEPRIS

- . USO EXCLUSIVO DE LA COFEPRIS
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS NUMERO DE INGRESO
"“ SANITARIOS
o antre Riesgon Soniorios OTROS TRAMITES
rotecion e oty NG FOPR
LLENAR CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A NAQUINA
INFORME m’ aviso [] PERMISO [ CcERTIFIcADO []
ALGUNOS DATOS DEL FORMATO O DE LOS ANEXOS SE CONSID ERAN CONFIDENCIALES, ESTA DE ACUERDO
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Anexo 2: Guia para el llenado del formato de Sospecha de RAM

Seccién 1.1: Datos del paciente

Iniciales del paciente
Esta seccién debera llenarse en el siguiente orden:
Iniciales del apellido paterno, materno e inicial(es) de nombre (s)

PAME

Fecha de nacimiento
Primero el afo, seguido del mes y finalmente del dia de nacimiento

L[]
Edad
Especificar la edad con afios (en nifios menores de un afio, especificar

los meses)
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Peso

 KEste dato debera anotarse en kilogramo, haciendo referencia a los

gramos en el caso de infantes, expresados en decimales (Ej. 5.500 kg)
Sexo
+ Seleccionara y marcara la opcién que corresponda(F=Femenino /
M=Masculino)
Estatura
» Debera referirse en centimetros (Ej. 175 cm, en lugar de 1.75 metros)
Seccién 1.2 Datos de la Sospecha de Reaccién Adversa
Inicio de la reaccién

¢ Fecha en la que el primer signo o sintoma de la reaccion aparecié en
el sujeto

» Debera reportase comenzando por anotar el dia, mes y afio (usando
dd/mmm/aaaa)

Descripcion _de la Sospecha de Reaccién Adversa (Evento Adverso),
incluyendo los datos de exploracién y de laboratorio):
En este seccion deberan ingresarse el diagnostico principal del evento
adverso incluyendo los signos y sintomas del mismo.

e Proporcionar una breve descripcion de las circunstancias alrededor
del evento, cronologia de los signos, sintomas y detalles clinicos
cuando se disponga de la informacién: resultados de procedimientos
diagnésticos, resultados de estudios de laboratorio, etc., reportados en
unidades internacionales, con los rangos de normalidad y las fechas
de resultados, resultados de la autopsia(especificar si se desconocen) y
otros detalles del caso

* Especificar el tratamiento y/o medidas que se utilizaron para
contrarrestar el evento adverso (contramedidas) y respuesta del
paciente a las mismas

e Si no se tiene espacio suficiente para toda la informacién
proporcionada por el notificador, puede usarse una hoja por separado.

* Especificar si la reaccién adversa origind la hospitalizaciéon del
paciente o prolongo la hospitalizacién

Consecuencias del Evento

e Indicar la consecuencia o desenlace de la reaccién adversa, marcando
la casilla correspondiente

* Si no se encuentra la casilla apropiada, especificar los detalles de la
consecuencia o desenlace en el espacio correspondiente al narrativo
para “Descripcion de la Reaccion Adversa”

» Si el sujeto muere, especificar la causa de muerte

Criterios para valorar las consecuencias de la Reacciéon/Evento Adverso
(RA/EA) son los siguientes:

* Recuperado sin secuela
Es decir, la RA/EA termino y el paciente tuvo capacidad de realizar
nuevamente actividades cotidianas
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* Recuperado con secuela
Dichas secuelas se asociaron a la RA/EA y pueden ser temporales o
permanentes

e No recuperado
Esta opciéon debera ser marcada en caso de que al momento del
reporta la RA/EA se encuentre aun presente, y una vez que todos los
sintomas terminen debera notificase con un reporte de seguimiento
marcando la opcién adecuada (recuperado con o sin secuela)

* Muerte-asociada a la reacciéon adversa
El paciente fallecid, aparentemente, como consecuencia del evento
adverso como tal

* Muerte-el farmaco pudo haber contribuido
Esta opcién se refiere a que se sospecha que la muerte del paciente
tiene relacion causal con la medicacion de referencia

e  Muerte-no relacionada al medicamento
En esta opcién se descarta que la medicacién haya contribuido a la
muerte del paciente, es decir, no hubo relacién causal positiva entre la
medicacién y la presencia del evento adverso

* No se sabe
Esta opcion se refiere al desconocimiento del desenlace del evento
adverso del paciente

Seccién 1.3: Informacién sobre el medicamento sospechoso
Nombre genérico

» Proporcione el nombre genérico del(os) farmaco(s) completo y

correctamente escrito

Denominacién distintiva
« Proporcione el nombre comercial del(os) faArmaco(s)
Laboratorio productor:
» Proporcione el nombre del laboratorio (completo y correctamente
escrito) que comercializa el producto
Numero de lote
* Si se dispone del dato, registre el numero de lote del producto que
genera el reporte

Fecha de caducidad
* Escriba la fecha indicada en el empaque/producto que genera el
reporte

Dosis diaria
e Indique la dosis diaria, especificando intervalos de administracién y
tiempo de la misma
e Ej. 1 capsula de 350 mg cada 12 horas durante 10 dias
Via de administracion
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Debera ser sefialada en la casilla correspondiente a la ruta de
administracién del(os) fArmaco(s). (Ej.'oral, intramuscular, IV, etc.)

Indicacidn:

Registre el motivo o enfermedad por la cual se indicé el tratamiento
con el(los) fArmaco(s) sospechoso(s)

Fechas de la administraciéon del tratamiento:

Indique fecha en que el paciente inici6 y terminé el tratamiento con
el(los) farmaco(s) sospechoso(s)

En caso de que el tratamiento continiie al momento del reporte,
especifique “Continua”, en la casilla correspondiente a la fecha de
termino del tratamiento.

En caso de desconocer las fechas de inicio y termino estas deberan
especificarse con signos de interrogacion, considerando ademas que entre
mayor cantidad de datos se proporcionen en este rubro sera mejor la calidad
de la informacioén para evaluar causalidad

Si el medicamento sospechoso se retiré (se suspendié su
administracién),indique la respuesta correspondiente: SI/NO

Indique si después de la suspensiéon de la administracién del
medicamento la reaccién adversa desaparece: SI/NO/No se sabe

En caso de que se hubiera reducido la dosis originalmente indicada,
especifique: ’Si”, y recuerde que tendra que especificar la nueva dosis
Indique si la farmacoterapia fue cambiada. Cuando la respuesta sea
SI,

tiene que escribir cudl es el nuevo tratamiento.

Si al readministrar el mismo tratamiento al paciente, reaparece la
reaccion , responda: SI /NO / No se sabe

Si el medicamento no fue retirado, indique si continuo o persistié la
reaccién adversa.

1.4 Farmacoterapia concomitante

Anotara en los espacios correspondientes el nombre genérico y comercial de
los medicamentos que el paciente estaba recibiendo, al momento en que se
presento el RA/EA.

El llenado de los datos de la medicacion conconmitante debe ser de la
siguiente forma:

Escribira en los espacios correspondiente, todos los medicamentos
recibidos por el paciente en el momento de la Reacciéon Adversa,
mencionara nombre comercial y genérico

Dosis diaria en unidades. Mencionara la dosis(en unidades)
administrada, describira dosis e intervalo diario

Fechas de tratamiento. Si el tratamiento continuara al momento del
reporte, especificara “continua”, en la casilla correspondiente a la
fecha de termino.
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* Indicacién. Motivo o enfermedad por la cual al paciente se le

prescribié medicacién concomitante
1.5 Datos importantes de la historia clinica

» Reportar todas las enfermedades previas y/o actuales relevantes (por
ejemplo: cirugias, alergias, embarazos, etc.)

Anexo 3: Algoritmo modificado de Naranjo

HospiL INFANTIL & MiXico
Feoe

Iniciales del paciente:

Algoritmo modificado de Naranjo
Coordinaciéon de Medicamentos Especializados

Nombre del medicamento sospechoso:

CRITERIO

SI

NO

NO
SABE

PUNTAJE

1.;Existe evidencia o informacién previa
documentada sobre esta reaccién?

2.;Aparecio la reaccién después de que se
administro el medicamento?

3.;Hubo mejoria de la reacciéon cuando se
suspendi6 el medicamento o cuando se
administro un antagonista especifico?
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4.;Reaparecio la reaccién cuando volvié a
administrar el medicamento?

5.;Existen causas alternativas que pudieran
haber causado la reaccién?

6.;La reacciéon ocurrié también después de la
administracién de un placebo?

7..Se demostro la presencia de medicamentos
en algun fluido corporal en concentraciones
toxicas?

8.;Ocurrio algun cambio en la gravedad de la
reaccién cuando se vario la dosis del
medicamento?

9.;Ha experimentado el paciente la misma u
otra reaccién en exposiciones previas a
medicamentos parecidos o relacionados?
10.;Se ha confirmado, por medio de evidencias
objetivas la reaccién?

PUNTAJE TOTAL
CATEGORIA CLASIFICACION NUMERICA
Definida 9 a 12 puntos
Probable 5 a 8 puntos
Posible 0 a 4 puntos
Dudosa 0 puntos

| Segtn la evaluacién, esta RAM es |

Anexo 5: Categorias de causalidad (definiciones de caso)

Las categorias de causalidad descritas por el Centro de Monitoreo de
Uppsala son las siguientes:

1. Definitiva: un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las
pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal
plausible en relaciéon con la administraciéon del medicamento, y que no
puede ser explicado por la enfermedad concurrente, ni por otros farmacos
o sustancias. La respuesta a la supresién del farmaco (retirada;
dechallenge) debe ser aceptable clinicamente. El acontecimiento debe ser
definitivo desde un punto de vista farmacolégico o fenomenoldgico,
utilizando, si es mnecesario, un procedimiento de re-exposicién
(rechallenge) concluyente.

2. Probable: un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las
pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal
razonable en relacién con la administracién del medicamento, que es
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improbable que se atribuya a la enfermedad concurrente, ni a otros
farmacos o sustancias, y que al retirar (dechallenge) el fArmaco se
presenta una respuesta clinicamente razonable. No se requiere tener
informacién sobre re-exposicién (rechallenge) para asignar esta
definicién.

Posible un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las
pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal
razonable en relacién con la administracién del medicamento, pero que
puede ser explicado también por la enfermedad concurrente, o por otros
farmacos o sustancias. La informacién respecto a la retirada del
medicamento puede faltar o no estar clara.

Improbable: un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las
pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal
improbable en relaciéon con la administracién del medicamento, y que
puede ser explicado de forma mas aceptable por la enfermedad
concurrente, o por otros farmacos o sustancias.

Condicional/No clasificada: un acontecimiento clinico, incluyendo
alteraciones en las pruebas de laboratorio, notificado como una reaccién
adversa, de la que es imprescindible obtener mas datos para poder hacer
una evaluacién apropiada, o los datos adicionales estan bajo examen.

No evaluable/ Inclasificable: una notificacién que sugiere una reaccién
adversa, pero que no puede ser juzgada debido a que la informacién es
insuficiente o contradictoria, y que no puede ser verificada o sus datos
completados.
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Anexo 6: Gravedad de las RAM

Los eventos adversos, las sospechas de reaccion adversa y las reacciones
adversas de los medicamentos se clasifican de acuerdo con la intensidad de
la manifestacién clinica (severidad) en:

 Leves. Se presentan con signos y sintomas facilmente tolerados, no
necesitan tratamiento, ni prolongan la hospitalizacién y pueden o no
requerir de la suspension del medicamento.

* Moderadas. Interfiere con las actividades habituales (pudiendo
provocar bajas laborales o escolares), sin amenazar directamente la
vida del paciente. Requiere de tratamiento farmacolégico y puede o no
requerir la suspension del medicamento causante de la reaccion

adversa.

« Graves (serio). Cualquier manifestacién morbosa que se presenta con
la administracion de cualquier dosis de un medicamento, y que:
v Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente.
v" Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria.
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v' Es causa de invalidez o de incapacidad persistente o significativa.
v" Es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido.

Letal. Contribuye directa o indirectamente a la muerte del paciente.
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+ Xll. GLOSARIO

Atencion farmacéutica: es un concepto de practica profesional en el que el paciente es el
principal beneficiario de la accion del farmacéutico; es el compendio de actitudes, los
comportamientos, los compromisos, las inquietudes, los valores éticos, las funciones, los
conocimientos, las responsabilidades y las destrezas del farmacéutico en la prestacion de
la farmacoterapia, con el objeto de lograr resultados terapéuticos definidos en la salud y la
calidad de vida del paciente

Atencion Primaria de Salud (APS): la asistencia sanitaria esencial basada en métodos y
tecnologias practicos, cientificamente fundados y socialmente aceptables, puesta al
alcance de todos los individuos y familias de la comunidad mediante su plena participacion
y aun costo que la comunidad y el pais puedan soportar, en todas y cada una de las etapas
de su desarrollo con un espiritu de autorresponsabilidad y autodeterminacion. La atencion
primaria forma parte integral tanto del sistema nacional de salud, del que constituye la
funcién central y el nucleo principal, como el desarrollo social y econémico global de la
comunidad. Representa el primer nivel de contacto con los individuos, la familia y la
comunidad con el sistema nacional de salud, llevando lo mas cerca posible la atencién de
salud al lugar donde residen y trabajan las personas, y constituye el primer elemento de
un proceso permanente de asistencia sanitaria.

Cumplimiento terapéutico: el grado en que la conducta de un paciente, en relacién con la
toma de la medicacidn, el seguimiento de una dieta o la modificacidon de habitos de vida,
coincide con las instrucciones proporcionadas por el médico o personal sanitario.

Dispensacion: consiste en el acto profesional del farmacéutico mediante el cual se pone
en relacidn un determinado medicamento con el enfermo para el que estd prescrito,
considerando tanto las circunstancias clinicas y terapéuticas del paciente como las propias
del medicamento que se suministra. El acto de dispensacidon concluye con la entrega al
paciente del farmaco cuya custodia tiene el farmacéutico.

Educacidn sanitaria: es un instrumento que intenta mantener y mejorar el nivel de salud
de la poblacidon. Su objetivo fundamental consiste en “modificar los conocimientos,
actitudes, aptitudes, habitos y comportamientos de los individuos componentes de la
comunidad, en sentido de una salud positiva”.

Error de medicacion: cualquier acontecimiento, prevenible, que puede causar dafio al
paciente o dar lugar a una utilizaciéon inapropiada de los medicamentos cuando estos
estan bajo el control de los profesionales de la salud o del paciente o del consumidor.
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Estudios de Utilizacion de Medicamentos (EUM): son estudios descriptivos que tienen por
objeto: estudiar el registro, comercializacion, distribucién, prescripcion y uso de
medicamentos en una sociedad, con un acento especial sobre las consecuencias medicas,
sociales y econdmicas resultantes.

Expediente clinico: es un registro histdrico que contiene los datos relevantes de un
paciente; idealmente debe considerar desde el ingreso del paciente al sistema de salud,
asi como el registro de las valoraciones médicas realizadas en cada consulta. Contiene
diagndsticos, tratamientos, asi como notas médicas relevantes.

Farmacia clinica: una practica en la cual es farmacéutico utiliza su juicio profesional en la
aplicacion de las ciencias farmacéuticas, para fomentar la utilizacién segura y adecuada de
los medicamentos en o por los pacientes, trabajando conjuntamente con los miembros del
equipo del cuidado de la salud; es un concepto o filosofia que hace énfasis en el uso
apropiado y seguro de los medicamentos en los pacientes. Este énfasis se coloca sobre el
medicamento aplicado al paciente y no en los medicamentos como producto. El desarrollo
de la misma se logra solamente a través de una interaccion responsable del farmacéutico,
en lo que se refiere a los medicamentos, con todas las disciplinas sanitarias que estan
relacionadas de alguna forma con los medicamentos.

Farmacovigilancia: disciplina que tiene como objeto identificar y valorar los efectos
asociados al uso agudo o crénico de los tratamientos farmacoldgicos en el conjunto de la
poblacién o en subgrupos de pacientes expuestos a tratamientos especificos o con
caracteristicas fisioldgicas o patoldgicas comunes, con la finalidad de conocer el verdadero
balance beneficio/riesgo de los medicamentos.

Intervencién farmacéutica: accidon adoptada por el farmacéutico para dar respuesta a un
problema, potencial o real, relacionado con la medicacién o a una necesidad de cuidado
para un paciente.

Medicamento Esencial (ME): son aquellos que satisfacen las necesidades asistenciales
prioritarias de la poblacion. Se seleccionan prestando la debida atencidn a su importancia
para la salud publica, a las pruebas sobre su seguridad y eficacia, y a su rentabilidad
comparativa. Los medicamentos esenciales deben estar disponibles en el contexto de los
sistemas de salud existentes, en todo momento, en cantidades adecuadas, en las formas
farmacéuticas apropiadas, con una calidad garantizada y a un precio asequible para los
individuos y la comunidad. La aplicacidon del concepto de medicamentos esenciales debe
ser flexible y adaptable a muchas situaciones diferentes; la definicion de cudles son
exactamente los medicamentos que se consideran esenciales sigue siendo una
responsabilidad nacional.
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Perfil farmacoterapéutico: es un registro de informacidon relativa a la terapia
medicamentosa del paciente.

Problema de salud: es todo aquello que requiere o puede requerir una accién por parte
de los agentes de salud.

Problema relacionado con el medicamento (PRM): una circunstancia relacionada con el
tratamiento farmacoldgico de un paciente que de una manera real o potencial interfiere
en la consecucidn de un éptimo resultado del tratamiento. Son fallos en la farmacoterapia
que, producidos por varias causas, hacen que no se consigan los objetivos terapéuticos o
se produzcan efectos no esperados.

Promocion de la salud: consiste en proporcionar a la gente los medios necesarios para
mejorar la salud y ejercer un mayor control sobre la misma; es la suma de las acciones de
la poblacién, los servicios de salud, las autoridades sanitarias y otros sectores sociales y
productivos, encaminados al desarrollo de mejores condiciones de salud individual y
colectiva.

Reaccion Adversa a los Medicamentos (RAM): Todo efecto perjudicial y no deseado que
se presenta después de la administracién de un medicamento, en las condiciones
normalmente utilizadas en el hombre, para la profilaxis, diagnostico o tratamiento de una
enfermedad o con objeto de modificar una funcién bioldgica. Reaccidn nociva o no
intencionada que ocurre a las dosis usuales empleadas en el ser humano para la profilaxis,
diagnostico o tratamiento de enfermedades o para modificar las funciones fisioldgicas.

Seguimiento farmacoterapéutico: la practica profesional en la que el farmacéutico se
responsabiliza de las necesidades del paciente relacionadas con los medicamentos
mediante la deteccidn, prevencién y resolucién de PRM de forma continua, sistematizada
y documentada, en colaboracidn con el propio paciente y con los demas profesionales del
sistema de salud, con el fin de alcanzar los resultados concretos que mejoren la calidad de
vida del paciente.

Sistema de salud: es la suma de todas las organizaciones, instituciones y recursos cuyo
objetivo principal consiste en mejorar la salud.
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Uso racional de medicamentos (URM): los pacientes reciben la medicacién adecuada a
sus necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a sus requisitos individuales,
durante un periodo de tiempo adecuado y al menor coste posible para ellos y para la

comunidad.
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