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RESUMEN La implermentacién del servicio farmocéutice de preparacidn de medicanentos
mediante la Central de Mezclas Introvenozas tiene como eje rector o roclonalizocién del uso
de medicamentos, ademnas de los ya conccidos beneficlos ecomndmicos, optimizocién dal
tiermpo de personal y disminucién de gostos por la reducckan de espocio en el inventario. Sin
embarge, para su corecto funclonomilents es de suma Importancia establecer un sistema de
gestién de ko calidad, a fin de garantizar lo seguridod v eficocia de medicackén preparada y
dispensoda por este serviclo. Bl presents estudio tuvo por objetivo validor un sistema de
indicodores disefodos bojo un enfoque sistémico medionte el andlisis de contenido v 1o
flabilidod, a fin de poder gestionar la calidad en una Central de Mezclas Intravencsas &n
Cludod de Mésco. Para esto se (dentificarcn mediante un andlisis de resgos, los foctores
criticos que Impoactan en la calidod del servicle, utiizando la hermamienta de andlisis matriz de
probabilidad/gravedod. Una vez identificados los procesos criticos, se procedid al diseno de
oz indicadores de colidod, closificandolos por tpo de estructurg, proceso o resultados. Para
coda indicodor g2 elobord una ficho téenica con: Mombre, objetive, definicién, justificackan,
atributo, tipo, método, f&rmmuia de cdlcuio, unkdod de medido, fuente de informnachin,
pericdicidad y referencias. Se procedid a conformar el panel de expertos para la validacian de
contanido, considerando criterios da inclusén, = daterming el nivel de competencio de cada
experto v g8 procedid a realizar la validocién de contenldo de los Indicodores mediante el
juicko de expertos con bose en lo metodologia Delphi en dos rondas, los resultodos fueron
amnalzades mediants el modele matemdtice de Torgerson. Para lo determinockén de o
fiablliidod e inciuyd a un evaluador intemao y otro extemo que curmpllercon con los criterios de
Inchezlén, v 22 realizéd un andlisis de concordancia intra & inter-obeervador medionte & indice
kappa (R}, los resultodos se Interpretarcn de ocusrdo con los criterios de Landis v Koch, Los
factores criticos que afectan el funclonarmiento de lo Central de Mezclas encontrodos en este
estudio fusron relocionados o aospectos estructurales, de equipos y procesos. A fin de mitigar
estos riesgos se estoblecieron medidos de confrol gue serion monitorecdas por los
indicodores dizefiodos. El sisterno de indicodores dizefiodos estuvo conformmodo por 13
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RESUMEN

La implementacion del servicio farmacéutico de preparacion de medicamentos mediante la
Central de Mezclas Intravenosas tiene como eje rector la racionalizacion del uso de
medicamentos, ademas de los ya conocidos beneficios econémicos, optimizacion del tiempo de
personal y disminucién de gastos por la reduccion de espacio en el inventario. Sin embargo,
para su correcto funcionamiento es de suma importancia establecer un sistema de gestion de la
calidad, a fin de garantizar la seguridad y eficacia de medicacion preparada y dispensada por

este servicio.

El presente estudio tuvo por objetivo validar un sistema de indicadores disefiados bajo un
enfoque sistémico mediante el analisis de contenido y la fiabilidad, a fin de poder gestionar la
calidad en una Central de Mezclas Intravenosas en la Ciudad de México. Para esto se
identificaron mediante un analisis de riesgos, los factores criticos que impactan en la calidad
del servicio, utilizando la herramienta de andlisis matriz de probabilidad/gravedad. Una vez
identificados los procesos criticos, se procedio al disefio de los indicadores de calidad,
clasificandolos por tipo de estructura, proceso o resultados. Para cada indicador se elaboré una
ficha técnica con: Nombre, objetivo, definicién, justificacion, atributo, tipo, método, formula de
célculo, unidad de medida, fuente de informacidn, periodicidad y referencias. Se procedi6 a
conformar el panel de expertos para la validacion de contenido, considerando criterios de
inclusion, se determiné el nivel de competencia de cada experto y se procedio a realizar la
validacién de contenido de los indicadores mediante el juicio de expertos con base en la
metodologia Delphi en dos rondas, los resultados fueron analizados mediante el modelo
matematico de Torgerson. Para la determinacion de la fiabilidad se incluy6 a un evaluador
interno y otro externo que cumplieron con los criterios de inclusion, y se realizé un analisis de
concordancia intra e inter-observador mediante e indice kappa (K), los resultados se

interpretaron de acuerdo con los criterios de Landis y Koch.
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Los factores criticos que afectan el funcionamiento de la Central de Mezclas encontrados en
este estudio fueron relacionados a aspectos estructurales, de equipos y procesos. A fin de
mitigar estos riesgos se establecieron medidas de control que serian monitoreadas por los
indicadores disefiados. El sistema de indicadores disefiados estuvo conformado por 13
indicadores de estructura, 13 de proceso y 6 de resultados. En la primera ronda de evaluacion,
diversos indicadores tuvieron valoraciones bajas en el criterio de “estructura del indicador”, por
lo que se fortalecio la redaccion de la justificacion del indicador, ademas uno de los indicadores
de proceso se reclasifico a indicador de estructura. Para la segunda ronda de evaluacion el
coeficiente de concordancia mejoré notablemente para todos los indicadores. En el estudio de
factibilidad se determiné que solo los 14 indicadores de estructura y 3 de proceso pudieron ser
evaluados debido a que la Central de Mezclas aln no esta en operacion por lo que no se
cuenta con la fuente de informacion primaria para medir los demas. De los indicadores
evaluados para fiabilidad, se encontraron valores de concordancia intraevaluador de 1 e inter
evaluador de 0.6 para los indicadores de estructura y de 1 para los de proceso. Los indicadores
validados en el presente estudio serviran para estandarizar el proceso de preparacion de la
Central de Mezclas, es importante recalcar que se requiere comprobar la fiabilidad de los
indicadores que no pudieron ser calculados antes de su uso oficial a fin de obtener mediciones

consistentes.
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ABSTRACT

The implementation of the pharmaceutical service for the medication’s preparation through the
Intravenous Mixture Center has as its guiding axis the rationalization of the use of medications,
in addition to the already known economic benefits, optimization of staff time and reduction of
expenses due to the reduction of space in inventory. However, for its proper functioning it is of
utmost importance to establish a quality management system, to guarantee the safety and

effectiveness of the medication prepared and dispensed by this service.

The objective of this study was to validate a system of indicators designed under a systemic
approach through content analysis and reliability, to manage quality in an Intravenous Mixture
Center in Mexico City. For this, the critical factors that impact on the quality of the service were
identified through a risk analysis, using the probability/severity matrix analysis tool. Once the
critical processes were identified, the quality indicators were designed, classifying them by type
of structure, process or results. For each indicator, a technical sheet was prepared with: Name,
objective, definition, justification, attribute, type, method, calculation formula, unit of
measurement, source of information, periodicity and references. The panel of experts was
formed for content validation, considering inclusion criteria, the level of competence of each
expert was determined and the content validation of the indicators was carried out through
expert judgment based on the methodology Delphi in two rounds, the results were analyzed
using Torgerson's mathematical model. To determine reliability, an internal and an external
evaluator who met the inclusion criteria were included, and an analysis of intra- and inter-
observer agreement was carried out using the kappa index (K). The results were interpreted

according to the Landis and Koch criteria.

The critical factors that affect the operation of the Intravenous Mixture Center found in this study

were related to structural, equipment and process aspects. In order to mitigate these risks,
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control measures were established that would be monitored by the designed indicators. The
system of indicators designed was made up of 13 structure indicators, 13 process indicators
and 6 results indicators. In the first round of evaluation, several indicators had low ratings in the
“indicator structure” criterion, so the writing of the indicator justification was strengthened, and
one of the process indicators was reclassified as a structure indicator. For the second round of
evaluation, the agreement coefficient improved notably for all indicators. In the feasibility study,
it was determined that only the 14 structure and 3 process indicators could be evaluated
because the Mixing Center is not yet in operation, so there is no primary source of information
to measure the others. Of the indicators evaluated for reliability, intra-rater agreement values of
1 and inter-rater agreement of 0.6 were found for the structure indicators and 1 for the process
indicators. The indicators validated in this study will serve to standardize the preparation
process of the Mixing Center. It is important to emphasize that it is necessary to verify the
reliability of the indicators that could not be calculated before their official use to obtain

consistent measurements.
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l. Introduccién

La implementacion de Centrales de Mezclas Intravenosas (CMI) es una de las
estrategias actuales para cubrir la necesidad de uso racional de medicamentos, en la que el
papel del farmacéutico es de suma importancia pues es el responsable de la validacion,

preparacion y dispensacion de las mezclas intravenosas.

En México, desde los afios 70’s se inician las actividades de preparacion para el apoyo
nutricional en algunas instituciones de salud publica. A partir de 1995, una empresa
farmacéutica mexicana especializada comenzé a ofrecer este servicio a los diferentes

hospitales del sector salud en el pais. (Ochoa, 2007)

El objetivo de la implementacion de una CMI se alinea con los principios establecidos
por organizaciones internacionales como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS). Estas organizaciones sefialan que
implementacion de servicios farmacéuticos debe de tener como pilar el uso racional de los
medicamentos, con el fin de garantizar la atencidn integral, integrada y continua a las
necesidades y problemas de salud de la poblacion tanto individual como colectiva (OPS, 2013).
De este modo, la CMI garantiza la seguridad y eficacia de la terapia intravenosa, asi como la

racionalizacion de estos medicamentos y la optimizacion de recursos econdémicos.

Diversas publicaciones evallan positivamente el impacto econémico de las centrales de
mezclas; sin embargo, es una realidad que en nuestro pais son pocos los hospitales que
pueden costear los gastos de inversion inicial para su implementacion, lo que ha llevado a que
este servicio se encuentre subrogado. En consecuencia, el surgimiento de centrales de

mezclas intravenosas particulares dirigidos tanto a instituciones publicas como privadas, resulta

17



I.1.

una excelente opcion para cubrir esta necesidad, siempre y cuando éstas demuestren que

cumplen con los requisitos normativos y de calidad establecidos para su funcionamiento.

. Antecedentes

Marco Teodrico

I.L1.1. Servicios Farmacéuticos Asistenciales

Los servicios farmacéuticos tienen al medicamento como uno de los elementos
esenciales y contribuyen a su acceso equitativo y su uso. Estas acciones desarrolladas por el
farmacéutico o bajo su coordinacion, en colaboracion con un equipo de salud y con la
participacién comunitaria, tienen como objetivo la obtencién de resultados concretos en la salud

con vistas a la mejora de la calidad de vida de la poblacion (OPS, 2013).

Desde 1989, en la reunion de expertos convocada por la OPS/OMS en Quito, Ecuador
(OPS/OMS, 1990), se reconocidé que los servicios farmacéuticos forman parte de los servicios y

programas de salud y que abarcan las siguientes actividades:

e Suministro de medicamentos en todas y cada una de las etapas constitutivas.

e Conservacion y control de la calidad.

e Seguridad y eficacia terapéutica de los medicamentos.

e El seguimiento y evaluacién de la utilizacion.

e La obtencidn y difusion de la informacién de medicamentos.

e Educacion permanente de los deméas miembros del equipo de salud, el paciente y la

comunidad, para garantizar el uso racional de los medicamentos.

En 2016, en el foro de Atencion Farmacéutica- Farmacia Comunitaria (AF-FC) realizado

en Madrid Espafia, definen los Servicios Profesionales Farmacéuticos como “aquellas
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actividades sanitarias prestadas desde la farmacia comunitaria por un farmacéutico que emplea
sus competencias profesionales para la prevencion de la enfermedad y la mejora tanto de la
salud de la poblacién como la de los destinatarios de los medicamentos y productos sanitarios,
desempefiando un papel activo en la optimizacién del proceso del uso y de los resultados de
los tratamientos. Dichas actividades, alineadas con los objetivos generales del sistema
sanitario, tienen entidad propia, con definicién, fines, procedimientos y sistemas de
documentacion, que permiten su evaluacion y retribucion, garantizando su universalidad,

continuidad y sostenibilidad (Foro AF-FC, 2016).”

En concordancia con esta definicion, se establece ademas que los Servicios
Profesionales Farmacéuticos Asistenciales (SPFA) se pueden realizar desde la farmacia, en
atencion domiciliaria o en centros sociosanitarios, siempre que los profesionales farmacéuticos
encargados adquieran competencias profesionales, habilidades y conocimientos que le
permitan actuar como un agente sanitario en la prevencion de la enfermedad, mejora de salud
de los ciudadanos y primordialmente en la optimizacion del uso de los medicamentos a fin de
lograr la mejora en los resultados de salud. La actual clasificacion de SPFA (FORO AF-FC,
2024), mantiene una diferenciacién entre los servicios relacionados con la Atencion

Farmacéutica y los de Salud Comunitaria, tal como se muestra en la figura 1:
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Figura 1

Clasificacion de los Servicios Profesionales Farmacéuticos Asistenciales.

Servicios de Atencion Farmacéutica

Servicios orientados al
proceso de uso de los
medicamentos

Dispensacion

Indicacidn Farmacéutica

Servicios orientados

a evaluar y mejorar

los resultados de los
medicamentos en salud

Seguimiento
Farmacoterapeutico

Conciliacion de la
Medicacion

Farmacovigilancia

Adherencia Terapéutica

Cesacion tabaquica

J

Revisidn de botiquines

Formulacicén magistral

Revision del usa de
los medicamentos

Asesoramiento sobre
medicamentos

Vacunacion

Deteccion de discrepancias

Reacondicionamiento de

\med icamentas utilizando SPD

Servicios Profesionales Farmacéuticos Asistenciales desde la Farmacia Comunitaria®

Servicios relacionados con la Salud Comunitaria

Servicios de
promocion y
proteccion
de la salud

Educacidn Sanitaria

Servicio de
vigilancia en
Salud Publica

Red Farmacias
Centinela

Servicios de prevencion
de la enfermedad

Brevencion primaria

+ Vacunacion

= Determinacion del riesgo de
padecer enfermedad

+ Programas de intercambio de
jeringuillas o material estéril
para usuarios de drogas por via
parenteral

= Campafias de promaocion de
habitos o estilos de vida saludables

+ Asesoramiento nutricional

+ Medidas de sanidad ambiental

Prevencion secundaria

» Medida de parametros clinicos

» Cribados: deteccion precoz de
enfermedades ocultas

= Apoyo colaborativo al
diagndstico por el médico

Prevencidon terciaria
= Programas de prevencion de dafios
(p. ej- metadona)

Brevencion cuaternaria
» Actividades para evitar, reducir o
paliar el dafo de intervencioneas

"L sanitarias

*Esta clasificacién no excluye otros SPFA que pueden ser contemplados 0 se encuentren en proceso de NUEVOs CONSensos.
SPD: Sistema Personalizado de Dosificacian.

Fuente: Foro de AF- FC (2024). Servicios Profesionales Farmacéuticos Asistenciales.

La formulacion magistral es considerada uno de los SPFA, el cual es un proceso

orientado al uso de los medicamentos. De acuerdo con Faus Dader y colaboradores (2008), las

preparaciones magistrales son aquellas destinadas a un paciente individualizado, preparado

por el farmacéutico, o bajo su direccion, para cumplir especificamente una prescripcion

facultativa detallada del contenido, segun las normas técnicas y cientificas del arte

farmacéutico, dispensado en el servicio y con la debida informacién al usuario.
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En concordancia con esta definicion dentro de las formulaciones magistrales se incluyen

las mezclas estériles, siendo los principales preparados estériles los siguientes:

e Mezclas intravenosas de gran volumen:
a. Adicion de electrolitos
b. Nutricion parenteral
¢ Manipulacién de formas farmacéuticas inyectables:
a. Reconstitucion
b. Dilucion
c. Fraccionamiento

d. Adicion de farmacos.

11.L1.2. La Central de Mezclas como un Servicio Farmacéutico Asistencial

La incorporacion del uso de la via intravenosa a la practica médica se detono en los
afios 50, por lo que la demanda de preparaciones de medicamentos intravenosos se
increment6. Sin embargo, aunque la administracion de medicamentos por via intravenosa tiene
una indiscutible efectividad, también se encuentra asociada a diversos riesgos, principalmente

de caracter infeccioso, interacciones, errores de medicacion e incompatibilidades.

Es por ello, que a partir de la década de los 60 tanto a nivel industrial como hospitalario,
se presenta un auge de los preparados inyectables y surge la necesidad de crear de unidades
especializadas en la preparacion y dispensacion de medicamentos intravenosos en los Estados

Unidos de América (Menendez, 1997).

La Sociedad Espafiola de Farmacéuticos Hospitalarios (SEFH), define a las mezclas
intravenosas como preparaciones extemporaneas que se obtienen a partir de la incorporacion

de medicamentos para uso intravenoso (aditivo) a envases que contienen disoluciones para
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fluidoterapia IV (vehiculo). La preparacioén de estas mezclas estériles debe de realizarse en
instalaciones restringidas que cumplan con las condiciones asépticas necesarias relacionadas
con la manipulacién de medicamentos estériles, desde su almacenamiento hasta su
dispensacion. El farmacéutico del servicio es el responsable de la elaboracion y dispensacion
de las mezclas estériles con la correcta composicién, pureza, estabilidad y esterilidad, con un
acondicionado idéneo y una identificacion precisa y apropiada para el paciente (Inaraja et al.,

1998)

De acuerdo con Inaraja y colaboradores (1998), la centralizacion de la preparacion de

las mezclas intravenosas confiere diversas ventajas en diferentes areas como:

e Técnica: Mayor garantia de estabilidad fisicoquimica, asepsia, condiciones de
administracién, conservacion y caducidad, asi como disminucién de errores de medicacion,
y prevencién y correccioén de problemas relacionados con los medicamentos.

¢ Asistencial: Al tener estandarizados los procesos de preparacion de las mezclas
intravenosas, disminuye el riesgo de aparicion de determinados efectos adversos, a la par
gue incrementa la participacion del farmacéutico en la individualizacién posoldgica e
integracion al equipo asistencial.

e Econdmico: Con la centralizacion de las preparaciones intravenosas se optimizan el uso de

recursos a nivel de insumos y medicamentos, como a nivel de personal.

[1.1.3. Manejo de Medicamentos Citotdxicos.

De acuerdo con datos del Centro Internacional de Investigaciones sobre el cancer
(CIIC) se calcula que en 2022 se presentaron 20 millones de nuevos diagnésticos de cancer y
9.7 millones de defunciones por su causa. El cancer de pulmén fue la principal causa de muerte

por cancer (18,7%), seguido del cancer colorrectal (9,3%), el cancer de higado (7.8%), el
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cancer de mama (6,9%) y el cancer de estbmago (6,8%). En las mujeres el cancer mas
diagnosticado y con mayor tasa de muerte fue el cancer de mama, seguido del cancer de
pulmén y el colorrectal. En los hombres el cancer de pulmén fue el mas frecuente, seguido del

de prostata y colorrectal. (OPS, Organizacion Panamericana de la Salud, 2024)

En México la tasa de muerte por tumores malignos fue del 10,6% en 2022, las ciudades
con las mas altas tasas de muerte por esta causa fueron Ciudad de México, Sonora, Veracruz
de Ignacio de la Llave, Colima, Mores y Chihuahua. En la poblacién de entre 30-59 afios, para
hombres, las defunciones por tumor maligno de colon fueron mas frecuentes, seguido por
tumor de recto, ano y estbmago. En las mujeres la principal causa fue cancer mamay tumor de

cuello uterino. (INEGI, 2024)

El tratamiento del cancer incluye diferentes alternativas, entre las principales se pueden
mencionar la cirugia, radioterapia, inmunoterapia, terapia hormonal y quimioterapia. Esta Gltima
se basa en el uso de farmacos citostaticos que son capaces de inhibir o impedir la evolucién de
la neoplasia, al restringir la maduracion y proliferacion de células malignas. Estos farmacos son
de diferente naturaleza quimica, como lo son los agentes alquilantes, antimetabolitos,
antibiéticos antitumorales, inhibidores de la topoisomerasa, inhibidores mitéticos, alcaloides de

planta, analogos de platino, entre otros (Morales et al., 2004).

En 1990, The American Society of hospital Pharmacist (ASHP) utilizé por primera vez el
término de hazardous drugs, para referirse a medicamentos peligrosos, principalmente
medicamentos antineoplasicos, que pueden causar genotoxicidad, carcinogenicidad,
teratogenicidad y toxicidad orgéanica en dosis bajas (ASHP, 1990), por lo cual es de suma

importancia asegurar una manipulacion segura de los mismos.

Son diversos los estudios que se han realizado para determinar el riesgo de exposicion

a medicamentos citotoxicos de los profesionales de salud que son encargados de la
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preparacion, manipulacion, administracion y almacenamiento de éstos. Dentro de los
principales hallazgos se han descrito abortos espontaneos, partos prematuros, aumento en el
riesgo de cancer y algunos eventos tdxicos agudos como la pérdida de cabello o0 nauseas

(Vifeta et al., 2013) (Canon y Rodriguez, 2010).

Si bien, las primeras guias de manejo y procesamiento de medicamentos citotoxicos
surgen mediante entidades de proteccion ambiental y ocupacional en Estados Unidos, como lo
son Ocupational Safety and Health Administration (OSHA) en 1986 y la Environmental
Protection Agency (EPA), estas guias fueron enfocadas en los procesos de fabricacion de este

tipo de medicamentos (OSHA, 1986).

En 2004, The National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) publica una
serie de recomendaciones universales de manipulacion segura a fin de prevenir la exposicion
laboral de este tipo de farmacos (NIOSH, 2004). Actualmente se cuenta con diversas guias
internacionales para el manejo seguro de preparaciones estériles de medicamentos peligrosos
en el ambito sanitario, entre las que se pueden mencionar; Capitulo de la USP <797>
Pharmaceutical Compounding- Sterile Preparations (2019); Documento técnico Medicamentos
peligrosos. Medidas de prevencién para su preparacién y administracién del Instituto Nacional
de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT) del 2016; Consideraciones importantes en el
manejo de medicamentos peligrosos en los centros de quimioterapia del Instituto de Salud
Publica de Chile (2022) y en México la NOM-249 -SSA1 -2010 Mezclas Estériles: nutricionales

y medicamentosas, e instalaciones para su preparacion.

De acuerdo con las guias mencionadas, el manejo seguro de medicamentos citotoxicos
implica tanto las medidas de proteccion para las preparaciones estériles de estos farmacos, asi
como el minimizar los riesgos para el paciente, el manipulador y el medio ambiente. Por lo

tanto, los protocolos de seguridad para el manejo de estos medicamentos en el @mbito sanitario
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requieren determinar los principales factores de riesgos en cada uno de los procesos de

manipulacién (L de Lemos et al., 2021).

[1.1.4. Calidad en el Ambito Asistencial

La calidad en el &mbito asistencial es definida como la obtencion del maximo beneficio
para el usuario mediante la aplicacion del conocimiento y tecnologia avanzada, tomando en
cuenta los requerimientos del paciente, asi como las capacidades y limitaciones de los recursos

del servicio de acuerdo con los valores sociales imperantes (Inaraja et al., 1998).

La gestién de la calidad esta controlada por una serie de normas aplicables
genéricamente a todas las organizaciones, sin importar su tipo, tamafio o personalidad juridica,
dichas normas son herramientas que constituyen la base para mejorar la calidad en la gestion
de las instituciones. En la gestién de calidad sanitaria se reconocen tres modelos aplicables
gue sirven como mecanismo de deteccion de problemas, uso de indicadores de evaluacion y

definicion e implementacion de acciones de mejora:

e Modelo ISO 9001

Las siglas ISO hacen referencia a la Organizacién Internacional de Normalizacién, la cual
especifica los requerimientos para la implementacion de un sistema de gestién de la calidad y
las practicas para su aplicacion, ya sea interna, para certificacion o con fines contractuales. Se
compone de un conjunto de normas que ayudan a la implantacion y desarrollo de sistemas de
calidad (Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO), 2015). La norma ISO 9001:2000,
ha ido evolucionando a través del tiempo, las aportaciones principales se resumen en la Figura

2.

Figura 2.

Evolucion del sistema 1SO 9001
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Especifica los requisitos
) para los sistemas de
O gestion de la calidad

aplicables a toda

organizacion que necesite

N demostrar su capacidad
para proporcionar
productos que cumplan los
requisitos de sus clientes y
los reglamentarios que le
sean de aplicacion. Su
objetivo es aumentar la
satisfaccion del cliente y se
busca garantizar la eficacia
de la organzacién, no su
eficiencia.

Enfocada en el sistema de
LN gestion de la calidad,
C describe los fundamentos
) de los sistemas de gestion
de la calidad y especifica la
N terminologia.

o
-
-
@\

Esta estructurada en 8
capitulos; Los 3 primeros
son de declaraciones de
principios, estructura y
descripcion de la empresa
y requisitos generales. Es
un modelo basado en
procesos en la que la
organizacion debe
establecer los procesos y
gestionarlos de forma
sistematica. Se describe
por primera vez la
metodologia PHVA:
Planificar, Hacer, Verificar y
Actuar.

La version mas reciente de la norma ISO 9001:2015, esta estructurada en 10 capitulos

seguridad y salud en el trabajo (Mena-Mejia et al., 2022).

siguiendo el ciclo Planear, Hacer, Verificar, Actuar (PHVA), se adentra en un enfoque basado
en procesos, expectativas de las partes interesadas, recalca la importancia del entorno en que
opera la organizacion y la gestion de riesgos (Medici, 2020) lo que facilita su integracion con
otras normas de sistemas de gestién, como la ISO 14001:2015, relacionada con la gestion

ambiental (Alzate-lbafiez et al., 2018), y la ISO 45001:2018, que aborda la gestion de la

En esta version se establecen siete principios (ISO, Organizacion Internacional de

Normalizacion, 2015):

Enfoque al cliente

Liderazgo

Compromiso de las personas
Enfoque en el proceso

Mejora
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e Toma de decisiones basada en evidencia

e Gestion de las relaciones

Esta norma establece los requisitos a cumplir para la implantacion de un sistema de gestién
de la calidad. Es modelo de caracter contractual que tiene por objetivo tener un proceso de
certificacion por una organizacion internacional, los requisitos son genéricos y aplicables a

todas las organizaciones sin tener en cuenta el tipo y tamafio.

e Modelo JCAHO (Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations)

El modelo de la JCAHO, por sus siglas en inglés, es orientado a evaluar la calidad
asistencial sanitaria mediante un proceso de evaluacion externa e imparcial. Establece
estandares profesionales internacionales que requieren la evaluacion continua, la cual sé que
se actualiza de forma regular. Su mision es mejorar la asistencia que recibe el usuario a través
de la acreditacion sanitaria y otros servicios que apoyan la mejora de la calidad de las

instituciones sanitarias (Joint Commission International, 2024).

Esta dirigido a centros sanitarios y no a servicios. Al finalizar un proceso de evaluacion
satisfactorio, se emite un informe con recomendaciones sobre areas de mejora, que tiene una
vigencia anual. El proceso de acreditacién de este modelo busca contribuir a la mejora continua
y al enriquecimiento profesional, y no solo actuar como un mecanismo de reconocimiento

externo. Los principios rectores de este modelo se describen en la Tabla 1.

Tabla 1.

Principios del modelo JCAHO

Funciones centradas en el paciente Funciones de la organizacion
1. Acceso y continuidad 6. Gestion y mejora de la calidad de la
asistencia
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2. Derecho del paciente y familiares
3. Evaluacion del paciente
4. Asistencia de pacientes

5. Educacién de pacientes

7. Prevencion y control de las infecciones

8. Direccion y liderazgo

9. Entorno y seguridad

10. Cuantificacion y

formacion de los

profesionales

11. Gestion de la Informacion

El modelo se encuentra conformado por una serie de estandares constituidos por:

Objetivo, requisito, intencion y elementos medibles (Gémez-Alvarez, 2021). Se dividen en dos

grupos, descritos en la figura 3.

Figura 3.

Estandares del modelo JCAHO

ESTANDARES CENTRADOS EN EL
PACIENTE

ESTANDARES DE GESTION DE LA
ORGANIZACION SANITARIA

+ldentificacién correcta del paciente

*Mejorar la comunicacion efectiva

*Mejorar la seguridad de los
medicamentos de alto riesgo

«Garantizar la cirugia en el lugar correcto,
con el procedimiento y al paciente
correcto.

*Minimizar el riesgo de infecciones
relacionadas con la atencion sanitaria

*Minimizar el riesgo por caidas

*Gestion de las actividades de calidad y
seguridad de los pacientes

*Seleccién de medidas y recoleccion de
datos

*Andlisis y validacion de datos de medida.
*Obtencion y sostenimiento de la mejora

¢ Modelo EFQM (European Foundation for Quality Management)

Es un modelo basado en los principios de la gestion de la calidad total, su filosofia es lograr

la excelencia, en un proceso de autoevaluacion continua de una serie de indicadores, por lo

que no se utilizan normas ni estandares (Martinez, 2008). Sus principios rectores son los

siguientes:
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a) Liderazgo
b) Politicas y estrategias
c) Personas
d) Recursosy alianzas
e) Procesos

f) Resultados: de clientes, personal y sociedad

De acuerdo con Maderuelo-Fernandez (2002), la aplicacién de este modelo en el &mbito
sanitario ha demostrado que permite un diagnostico de la situacion interna, deteccion de areas
de mejora y favorece la comunicacion interna. Las principales limitaciones que se han
encontrado son: la terminologia utilizada, pues al tener un origen empresarial, éste no empata
con el lenguaje en el ambito sanitario; la rotacion de directivos en las organizaciones sanitarias,
puede llegar a impedir el compromiso e implicacion que demanda este modelo a éstos; la
autoevaluacion por si sola no asegura la mejora continua y se presenta un riesgo de que el
ejercicio se limite a la auto evaluacion sin que haya implementacion y seguimiento a los planes
de mejora. En los ultimos afios se ha producido una creciente implementacion de este modelo
tanto del &mbito de la Atencién Primaria como especializada en Espafia, pues en 2006 la
Direccién General de Calidad, Acreditacion, Evaluacién e Inspeccion (DGCAE), lo definié como

su modelo de calidad (Ferrandiz-Santos et al., 2018)

Cada modelo descrito presenta debilidades y fortalezas, dependiendo de los objetivos de

las instituciones de salud (Davins Miralles, 2007). A continuacion, se resumen en la Tabla 2.

Tabla 2.

Comparacion de modelos de gestién de calidad en el ambito sanitario.

SISTEMA DEBILIDADES FORTALEZAS

29



ISO 9001

EFQM

JCAHO

Centrada en el cliente
Proceso costoso

Modelo contractual

No es un modelo de iniciacion,
es una pauta para seguir una
vez que se han utilizado otros
modelos y se pretenda llegar a
mas.

Modelo de autoevaluacion

Poco flexible por estar
integrado por profesionales
especializados

Independencia limitada por
contrato

Costo elevado

Acreditacion solo dura 3 afos,
requiere de revisiones
permanentes y
autoevaluaciones

Solo para instituciones de
asistencia sanitaria

Aplicable a todas las organizaciones, sin
importar tipo o tamafo

Norma abierta a la mejora continua
Reconocimiento mundial
Integrantes de diferentes partes del mundo

Facil uso para quienes inician en los sistemas
de calidad

Vision conjunta de la organizacion
Definicion de areas de mejora

Aplicable a todo tipo de empresa

Manual de acreditacién publico con criterios
bien definidos, alcanzables y actualizados
periddicamente.

El proceso es realizado por profesionales
multidisciplinarios

La mejor herramienta conocida para evaluar
la asistencia sanitaria

Conceptos y leguaje enfocados a la practica 'y
organizacion clinica

Los estandares de la ISO 9001 ademas de brindar una certificacion internacional han

permitido aumentar la satisfaccién de los consumidores, fomentan el liderazgo en calidad y

controles de seguridad, optimizan la gestion de riesgos y ayudan a cumplimiento legal y

normativo (Quintana y Apezteguia, 2010) . Adem4s, junto con los lineamientos establecidos en

las Buenas Practicas de Fabricacion han permitido el desarrollo de los sistemas de calidad

especificos para la industria farmacéutica como la ICH Q10 “Pharmaceutical Quality System”

del junio del 2008 emitida por la European Medicines Agency (EMA) o la “Guidance for Industry
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Quiality Systems Approach to Pharmaceutical Current Good Manufacturing Practice

Regulations” de septiembre de 2006 de la Food and Drug Administration (FDA)

UQUIMIA S. de R.L de C.V es un Centro de Mezclas cuyos procesos han sido
disefiados para satisfacer los lineamientos normativos aplicables en el pais y cuyo desarrollo
de su Sistema de Gestion de la Calidad pretende dar cumplimiento a los estandares 1ISO 9001
a fin de asegurar que se cumplen con las necesidades de nuestros futuros clientes, mediante la
aplicacion efectiva del Sistema, su mejora continua y la garantia de conformidad con los

requisitos del cliente y legales aplicables.

11.1.5. Evaluacion de la Calidad: Indicadores de calidad

En el ambito sanitario, los indicadores de calidad se utilizan habitualmente para medir y
cuantificar la seguridad y calidad de la atencidn que se presta a los pacientes, éstos
proporcionan una base cuantitativa a los prestadores de servicios, a las organizaciones y a los
gestores a fin de mejorar la atencién y los procesos que se prestan a los pacientes. Ademas,
permiten documentar la calidad de la atencién, hacer comparaciones a través de tiempo y entre
diferentes establecimientos, evaluar y establecer acciones de mejora, establecer regulaciones y

acreditaciones (Foro AF-FC, 2019).

De acuerdo con (Jiménez P. , 2004) el disefio de indicadores de calidad debe cumplir al

menos con las siguientes caracteristicas:

o Validez: en referencia a que deben de reflejar exclusivamente el aspecto de calidad para el
gue fue establecido.

¢ Confiabilidad: Deben de proporcionar el mismo resultado en todas las circunstancias

e Comprensibilidad: Debe de indicar claramente qué aspecto de la calidad se pretende
reflejar.

¢ Sencillez: De facil administracion, aplicacion y explicacion.
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Existen diferentes maneras de clasificar a los indicadores de calidad, la forma mas
comunmente utilizada es la propuesta por Avedis Donabedian (Donabedian, 1988), que se

basa en el analisis de la estructura, de proceso y resultados.

Los indicadores de estructura son aquellos que describen las caracteristicas que afectan la

capacidad de prestar la atencion sanitaria, por ejemplo, el nUmero de farmacéuticos, pacientes
atendidos, utillaje, inversion realizada, es decir, los aspectos relacionados con el entorno en el
gue se va a realizar la prestacion del servicio farmacéutico. De acuerdo con Geyndt, existen 4

categoria para estos indicadores (Jiménez P. , 2004):

e Estructura fisica: Cimientos, edificaciones, equipos (fijo y movible) y mobiliario de oficina.

e Estructura ocupacional: En referencia al personal que brinda el servicio, nimero, tipo,
capacitacion y desempefio

e Estructura financiera: Presupuesto disponible para operar adecuadamente.

e Estructura organizacional: Relaciones entre autoridad y responsabilidad en la organizacion

gue impactan en la toma de decisiones.

Los indicadores de proceso hacen referencia a una medida directa o indirecta de cdmo se
siente o0 se encuentra el paciente, es un sustituto de un resultado clinicamente significativo.
Estos permiten medir la calidad del servicio prestado y se utilizan para la mejora continua de a
practica profesional. Ejemplo de éstos son: numero de incidencias detectadas, tipos de
Problemas Relacionados con la Medicacion (PRM) identificados, nUmero y tipos de

intervenciones farmacéuticas, nimero de propuestas aceptadas, etc.

Por su parte, los indicadores de resultado permiten medir los efectos en resultados de salud
de las intervenciones realizadas. Algunos ejemplos son: Numero de notificaciones de
Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) hechas en determinado tiempo, niumero de

Resultados Negativos a la Medicaciéon, (RNM) resueltos, coste ahorrado, etc.
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La identificacion de los indicadores debe de cumplir con los siguientes datos para la

construccion de su ficha técnica (CONEVAL, 2013); (DANE, 2021)

¢ Nombre del indicador: Es la expresion verbal, precisa y concrete sobre qué identifica el
indicador.

¢ Objetivo: Descripcidn de la naturaleza y finalidad del indicador.

o Definicion: Explicacién de los términos utilizados en el indicador.

¢ Justificacion: Motivo por la cual es necesario aplicar una medicion a través del indicador.

e Atributo/dimension: Hace referencia al aspecto del logro que miden, pueden ser de
eficiencia o eficacia.

e Tipo: De los 3 componentes del sistema, pueden ser de estructura, proceso y resultados.

¢ Método: Explicacion técnica del proceso para la obtencién de datos y la medicién del
resultado del indicador.

e Foérmula de célculo: Expresion matematica mediante la cual se calcula el indicador

¢ Unidad de medida: En la que se mide el indicador.

¢ Fuente de informacion: Procedencia de la informacion que se utiliza para la construccién
del indicador.

e Periodicidad: Frecuencia de medicion del indicador.

e Bibliografia: Referencias sobre las que se basan las definiciones y fundamento de los
indicadores.

11.L1.6. Gestion de Riesgos

La gestion de riesgos es una evaluacion sisteméatica del riesgo relacionada a cada aspecto
relevante de las organizaciones, lo cual es la base para desarrollar e implementar una
estrategia de mitigacion del riesgo que ayude a mejorar la calidad del servicio. Esta gestién se

logra mediante la adaptacion de una metodologia que permita identificar, priorizar, evaluar,

33



medir, monitorear y revisar los riesgos a fin de administrarlos adecuadamente (Vijayakuar et al.,

2014).

Partiendo de la definicién de riesgo como una probabilidad de que ocurra un evento negativo y
el efecto o impacto de tal evento, cuya existencia represente una amenaza y vulnerabilidad de
la organizacion a sus efectos, se tiene a la matriz de riesgos o matriz de probabilidad-impacto.
Esta herramienta que refleja de manera sencilla y eficaz los riesgos significativos inherentes al

funcionamiento de una organizacién es aplicable a cualquier tipo de escenario o proceso.

Las principales caracteristicas de esta matriz son su flexibilidad, su facil comprensién, su
capacidad para realizar un diagnéstico objetivo de todos los factores de riesgo y su posibilidad
de ser actualizada en cualquier momento. Por definicién, una matriz esta compuesta por dos
vectores; en el caso de la matriz de riesgos, estos vectores son la probabilidad y el impacto, y

su combinacién establece el nivel de riesgo de una actividad o proceso (Jiménez M. , 2021)

En la matriz de riesgo, la probabilidad se define como la frecuencia con la que puede ocurrir un
riesgo. Esta probabilidad se puede establecer mediante escalas de valores cualitativas y
cuantitativas, que, segun el criterio de cada empresa, pueden constar de 3, 4 0 5 niveles. La
escala mas utilizada es la de cinco valores. En la Tabla 3 se presenta la definicién de

probabilidad de ocurrencia."

Tabla 3.
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Definicion de probabilidad de ocurrencia

PORCENTAJE VALOR CUALITATIVO VALOR CUANTITATIVO
0%-20% Muy baja 1
20,1%-40% Baja 2
40,1%-60% Media 3
60,1%-80% Alta 4
80,1%-100% Muy alta 5

Por su parte, el impacto se define como el conjunto de consecuencias que origina la
materializacion de un riesgo (ver Tabla 4. Definicion de impacto), y su evaluacién se realiza

mediante una escala.

Tabla 4.

Definicion de impacto

PARAMETRO DEFINICION VALOR
Insignificante o El impacto no representa un problema para la 1
muy bajo organizacion
Menor o baio El impacto de la materializacién del riesgo en 5
J los objetivos de la empresa es minimo
Moderado o La materializacion del riesgo puede causar un 3
medio efecto negativo momentaneo
Genera retrasos importantes que afectan el
Mayor o alto o L 4
cumplimiento de los objetivos
Catastrofico o Puede detener la operacion de la empresa, 5
muy alto incluso un cierre definitivo

En la matriz de riesgo, en el eje de las Y se colocan los valores de la probabilidad y en eje de

las X, el impacto, los valores se multiplican y se obtiene el valor del riesgo inherente de esta
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manera, como se muestra en la Tabla 5. Determinacion del valor del riesgo inherente (Mora y

Humberto, 2016).

Tabla 5.

Determinacioén del valor de riesgo inherente

GRAVEDAD IMPACTO

MUY BAJO BAJO MEDIO ALTO MUY ALTO

INSIGNIFICANTE MENOR MODERADO MAYOR CATASTROFICO

PROBABILIDAD

De acuerdo con la ponderacion y dependiendo del tamafio y complejidad de la empresa, el
rango de los riesgos puede ser calificado como alto, medio o bajo y una vez ubicado el valor del

riesgo inherente se determina los controles que se deben de tomar para cada riesgo

(Tabla 6. Tipos de control de riesgo) (PDUN, 2018).

Tabla 6.

Tipos de control de riesgos.
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RIESGO TIPO DE CONTROL

Riesgo aceptable, aun asi, debe de monitorearse sus tendencias

BAJO .
para evitar que avance de color

MEDIO Monitorizar el riesgo de manera cotidiana a fin de que pase a rojo
Implementar controles y tratamientos para reducir la probabilidad e
impacto de ocurrencia.

De esta manera, los controles pueden ser preventivos, detectivos o correctivos y pueden

moverse de un valor a otro, y su valoracion determina el riesgo residual, que es aquel suceso
indeterminado que permanece después de haber ejecutados los controles del riesgo inherente,
se obtiene al multiplicar el valor de riesgo inherente por la eficacia del control implementado

(PDUN, 2018), como se muestra en la Tabla 7. Determinacion del riesgo residual

Tabla 7.

Calificacion del riesgo residual

RIESGO RESIDUAL

PRIORIZACION INICIAL
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11.2.

1 2 3 4 5

VALORACION DEL CONTROL

Es importante considerar que la matriz de riesgo para su efectividad requiere que sea revisada
y actualizada de manera periédica, generando planes de accién en los que se establezcan
responsabilidades e indicadores de cumplimiento que permitan monitorizar la efectividad de las

acciones establecidas. (Ismael y Moyassar, 2020)

Estado del arte

I1.2.1. Control de Calidad en una Central de Mezclas Intravenosas

De acuerdo con la NOM-249-SSA1-2010, las Buenas Précticas de Preparacion de Mezclas
Estériles se definen como el conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entre si,
destinadas a asegurar que las mezclas estériles elaboradas tengan y mantengan la identidad,
pureza, concentracion, potencia e inocuidad requeridas para su uso. Para garantizar las
condiciones antes descritas en la Central de Mezclas es de suma importancia implementar la

gestién de la calidad en el servicio farmacéutico.

En el &mbito de la Central de Mezclas el objetivo de la calidad asistencial es garantizar que las
mezclas preparadas sean adecuadamente formuladas, elaboradas y etiquetadas, que
mantengan un adecuado nivel de esterilidad, que sean manipuladas de forma segura y sean

costo-efectivas. (Inajara et al., 2002) Para lograr esto, los establecimientos deben implementar
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un programa de aseguramiento de la calidad que abarque todo el proceso, incluyendo tanto los
aspectos técnicos como los resultados, los cuales se veran reflejados en indicadores de

calidad.

La estandarizacion de los procesos contribuye a controlar y ordenar la operacion de los
establecimientos, prevenir y corregir irregularidades, dar trazabilidad y verificar que se cumplan

los requisitos.

De acuerdo con la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM), los Procedimientos
Normalizados de Operacién (PNO’s) son los documentos que contienen las instrucciones
minimas necesarias para llevar a cabo una operacion de manera reproducible, asi como el
objetivo, alcance, responsabilidad, desarrollo del proceso y referencias. En el documento
definen el qué, quién, cémo, cuando y donde de una o varias actividades de un proceso,
descritas en forma clara y especifica. Estos documentos, ademas, describen las
responsabilidades del personal operativo, explica como se ejecutan las diferentes actividades,
los documentos y registros que son requeridos, los controles a aplicar y las actividades de

supervision que deben ser registradas, incluyendo las del responsable Sanitario.

Los PNO's deben de estar disponibles para todo el personal en el lugar de aplicacion y
supervision, su cumplimiento debe ser permanente, por lo que es importante fijar la vigencia del
documento y realizar la actualizacion correspondiente, ademas de establecer un programa de
capacitacion a fin de dar a conocer estos documentos a todo el personal, establecer su

obligatoriedad y verificar su comprensién mediante una evaluacion.

En el &mbito de la Central de Mezclas en México, ademas de los PNO’s para garantizar la
calidad del servicio farmacéutico, es necesario la evaluacion periddica de los requerimientos

normativos de estructura y proceso, descritos en el NOM-249-SSA1-2010.

[1.3.La Gestion de la Calidad en Centro de Mezclas IV
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Existen diversos estudios internacionales que se han publicado respecto a la implementacion
del servicio farmacéutico del CMI, en los que se expone la importancia e impacto econémico
gue se logra con la protocolizacion y centralizacién de la preparacion de medicamentos
intravenosos (Cuesta-Lépez et al., 2018). Entre las principales ventajas técnicas, clinicas y
economicas de la implementacion de CMI se pueden mencionar la disminucion de errores de
medicacién, reduccion significativa de contaminacién de las preparaciones, aprovechamiento
del tiempo de trabajo del personal de enfermeria, el cual en muchos hospitales es quien se
encarga de la preparacién de las mezclas intravenosas, asi como la optimizacion del 31.4 % de

medicamentos y materiales (Silveira et al., 2022).

En México, son escasas las publicaciones relacionadas con las CMI y, al igual que en el &mbito
internacional, estas se centran en el impacto econdmico de estos establecimientos, asi como
en la disminucién de costos operativos, la reduccién de gastos administrativos, el control de
calidad, el aprovechamiento del talento humano, y la disminucion de inventarios y del stock de
insumos y medicamentos (Olvera et al., 2008), asi como en la reduccion de costos por

mantenimiento y control de logistica (Romero et al., 2010).

De las pocas publicaciones relacionadas con la implementacion de la calidad en la CMI en
México, se destaca una tesis publicada en 2010, en la que se disefid y realiz6 una auditoria
interna a una CMI de dos hospitales privados en la Ciudad de México a fin de determinar
puntos criticos en el proceso, basandose en el entonces Proyecto de Norma Oficial Mexicana,
NOM-249-SSA1-2007. Para el disefio de la auditoria, se basaron en el capitulo de formulacion
magistral del Suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) para
farmacias vigente en ese afo, pero adaptado para la Central de Mezclas, de esta manera se
evaluaron la falta o existencia de aspectos estructurales y documentales de la CMI,
encontrando que ambos hospitales cumplian con la mayoria de estos requisitos. De acuerdo

con el autor, a partir del desarrollo de los procedimientos normalizados de operacion faltantes
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detectados, y del disefio de la auditoria aplicada en el trabajo, se constituy6 un plan de calidad

para CMI que permitié dar seguimiento puntual a su cumplimiento (Aguilar-Velazquez, 2010).

Sin embargo, se encuentran muy pocas publicaciones que engloben la gestién de la calidad en
una central de mezclas. En Chile en 2015 se public6 una tesis bajo el nombre de
“Implementacion de herramientas de calidad, analisis de riesgo y andlisis de causa raiz en una
Central de Mezclas Intravenosas”, en la que implementaron herramientas de gestion de la
calidad para la mejora continua de los procesos de la Central de Mezclas IV, mediante la
herramienta de andlisis de riesgos, Andlisis de Modo y Efecto de Fallas (AMEF) aplicado
Unicamente a desviaciones y reclamos que el Centro de Mezclas registré del afio en que se
realizo el trabajo de tesis. Las desviaciones encontradas principalmente fueron en el area
microbiol6gica y de produccion. Los principales reclamos recaen en los procesos operativos de
recepcion de solicitudes y liberacién de los preparados elaborados. Para estos procesos se
realiz6 un AMEF y los riesgos encontrados fueron clasificados como menores y contenidos por

lo que no se establecieron Acciones Correctivas (Marin-Vallejos, 2015).

El impacto de la implementacion de sistemas de gestion de la calidad en los servicios
farmacéuticos esté bien documentado. A través del uso de indicadores como herramienta, se
evidencia un incremento en la calidad de la farmacoterapia, en la vida de los pacientes, asi
como una reduccién de costos y una mayor integracién del farmacéutico al equipo de salud
(Bring Pérez, 2016). La construccion de indicadores de calidad en los diversos servicios
farmacéuticos tiene como objeto el monitoreo continuo de los procesos criticos (Rabufial et al.,

2014), asi como cuantificar la calidad del servicio en cuestion (Gaspar et al., 2009)

Si bien, hasta el momento no se han encontrado publicaciones que relacionen la validacion de
indicadores de calidad en el Centro de Mezclas, en la literatura si se han reportado indicadores

de calidad en procesos que forman parte de los procedimientos operativos de un Centro de
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Mezclas. Por ejemplo, disefio de indicadores de calidad para el proceso de almacenamiento y
dispensacion de medicamentos (Rabufial et al., 2014), asi como para la terapia intravenosa
(Ramos Reis M, 2018). Ademas, existen procedimientos de elaboraciéon y control de mezclas
intravenosas que reportan indicadores de calidad relacionados con el cumplimiento de la hoja
de elaboracion y control de esterilidad (Morales M. J., 2022). Sin embargo, estos indicadores no

contienen toda la informacién de la ficha de identificacion o bien no fueron validados.

En el caso de la empresa UQUIMIA S. de R.L de C.V, esta es una central de mezclas
intravenosas de medicamentos oncoldgicos, que esta a la espera de la resolucion de liberacion
de la licencia sanitaria por parte de las autoridades sanitarias. A nivel documental, actualmente
cuenta con todos los Procedimientos Normalizados de Operacion (PNQO’s) necesarios para dar
soporte al Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) de la empresa. Ademas, se han realizado
analisis de riesgos para apoyar la calificacién y validacion de procesos criticos del
establecimiento, con el objetivo de asegurar la calidad y seguridad del servicio. Por lo tanto,
resulta de suma importancia el disefio y validacion de indicadores de calidad que permitan el

monitoreo continuo del cumplimiento normativo.

JUSTIFICACION

La empresa UQUIMIA S. de R.L de C.V, es una Central de Mezclas de medicamentos
oncoldgicos, cuyo proyecto de implementacion tiene mas de dos afios de desarrollo. Su
objetivo comercial es convertirse en el principal establecimiento que brinde atencién a centros
de infusién privados en la Ciudad de México y zonas aledafas, para lograr este objetivo debera

demostrar un servicio innovador y de calidad que lo distinga en el mercado.

Para un buen funcionamiento de la Central de Mezclas, la implementacion de un sistema de
gestion de la calidad en este servicio farmacéutico es la via para garantizar que los procesos se

desarrollen eficientemente y que las mezclas intravenosas cumplan con las Buenas Practicas
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VI.

de Preparacion, asegurando su identidad, pureza, concentracién, potencia e inocuidad

requeridas para su uso, durante cada uno de los procesos que conforman el servicio.

En este sentido, la gestion de la calidad debe sustentarse en actividades encaminadas a
garantizar servicios accesibles y equitativos proporcionados por profesionales farmacéuticos
debidamente capacitados, teniendo en cuenta los recursos disponibles y logrando la

satisfaccidon de los usuarios con la atencién recibida. (Aragonés, 2005).

UQUIMIA S. de R.L. de C.V. esta comprometida con garantizar la calidad integral de su servicio
como una prioridad. Aunque actualmente cuenta con los Procedimientos Normalizados de
Operacion (PNO) que respaldan su Sistema de Gestién de la Calidad, considera de suma
importancia contar con herramientas que le permitan evaluar sus estrategias de control y
asegurar la calidad y seguridad del servicio. Por ello, es esencial disefiar y evaluar indicadores

de calidad que sean representativos y confiables.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
Para garantizar su correcto funcionamiento, UQUIMIA S. de R.L de C.V debe de asegurar la
calidad del servicio farmacéutico, lo que implica la necesidad de gestionar adecuadamente la

calidad en la Central de Mezclas de medicamentos oncoldgicos.

HIPOTESIS

El disefio de indicadores bajo un enfoque sistémico permitira establecer un sistema de
indicadores de calidad para una Central de Mezclas Intravenosas de medicamentos

oncoldgicos de demostrada validez y fiabilidad.

OBJETIVO GENERAL
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Validar un sistema de indicadores disefiados bajo un enfoque sistémico a través del analisis de
contenido y la fiabilidad para gestionar la calidad de la Central de Mezclas de medicamentos

oncoldgicos UQUIMIA S. de R.L de C.V.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Identificar los factores criticos que afectan el funcionamiento del proceso global de la Central de
Mezclas a través de una matriz de probabilidad- gravedad para el disefio de indicadores de
calidad.

2. Disefiar un sistema de indicadores de estructura, proceso y resultado para una central de
mezclas intravenosas de medicamentos oncolégicos bajo un enfoque sistémico, a partir de un
andlisis de riesgos

3. Determinar la validez de contenido y la fiabilidad de los indicadores disefiados.

VI.  METODOLOGIA
VII.1. Caracteristicas Generales de la investigacion
Se realiz6 una investigacion descriptiva y aplicada con el objetivo de validar un sistema de
indicadores disefiados bajo un enfoque sistémico a través de la validez de contenido y la
fiabilidad para gestionar la calidad de la Central de Mezclas de medicamentos oncoldgicos
UQUIMIA S. de R.L de C.V ubicada en la Ciudad de México en el periodo de junio 2021 a

diciembre 2023

VII.2. Caracteristicas del universo y de la muestra

De acuerdo con los objetivos establecidos, la muestra fue no probabilistica pues la eleccion de
los elementos de la poblacién dependi6 de las caracteristicas del disefio. Siendo asi que las

muestras cambiaron de acuerdo con el avance de la metodologia planteada:
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VII.2.1.Seleccién de expertos para la determinacién de validez de contenido: El panel
de expertos se constituy6 con base en los siguientes criterios de inclusion:
a. Especialistas en ciencias de la salud y/o ciencias farmacéuticas, con titulo de
Maestria o Doctorado.
b. Experiencia en temas de calidad
c. Obtener un coeficiente de competencia mayor a 0.85. (Jaam et al., 2022)
VII.2.2. En el estudio de la fiabilidad, el universo de estudio lo conformaron los
indicadores disefiados, los cuales cubrieron los siguientes criterios:

a. Criterios de inclusion: Todos los indicadores de calidad disefiados a partir los
factores criticos identificados en la matriz de probabilidad-gravedad y que
aprobaron la validez de contenido del panel de expertos.

b. Criterios de exclusién: Indicadores para los que la fuente de informacion no se

encontré disponible durante su evaluacion.

VII.3. Identificacion de los factores criticos que afectan el funcionamiento del proceso

global de la Central de Mezclas a través de una matriz de probabilidad-gravedad.

Para realizar un mapeo completo del proceso global de funcionamiento del Centro de Mezclas
de medicamentos intravenosos citostaticos, se conformdé un comité de trabajo integrado por el
Director General, la Directora del Departamento Juridico, el Director de Finanzas, el
Responsable Sanitario y la Coordinadora del proceso de Preparacion. Segun el Acta de
verificacion COS-DESVS-P-01-M-AC-10 para establecimientos dedicados a la preparacién y
dispensacion de mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas Rev.06/Septiembre 2021.
(COFEPRIS, 2023), se incluyeron todos los procesos involucrados en el funcionamiento de la
central de mezclas y se identificaron los riesgos asociados a cada uno de ellos. Posteriormente,
se evaluaron la probabilidad de ocurrencia y la gravedad de cada riesgo para determinar cuéles
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eran los riesgos criticos. La definicién de probabilidad y gravedad se establecié conforme a la

Tabla 8.

Tabla 8

Relacién probabilidad /gravedad de los riesgos

PROBABILIDAD

CASI

SEGURO

PROBABLE

POSIBLE

IMPROPABLE

RARO

GRAVEDAD

MUY BAJO BAJO MEDIO ALTO MUY ALTO

INSIGNIFICANTE MENOR MODERADO MAYOR CATASTROFICO

1 2 3 4 5

MUY

ALTA

80-

100%

ALTA

60-

80%

MEDIA

MUY

BAJA

< 20%

En la tabla 9 se presenta la definicién de factores criticos y los niveles de riesgo, determinados

segun la puntuacion obtenida.
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Tabla 9

Definicién de factores criticos

NIVEL DE RIESGO PUNTUACION COLOR

GRAVE 10-25
MODERADO 4-9

VIl.4. Disefio de indicadores
Se realiz6 una busqueda de informacién relacionada al disefio de indicadores de calidad en
Central de mezclas, utilizando los siguientes operadores booleanos: “Central de mezclas AND
calidad AND indicadores”, en bases de datos como PubMed, Elsevier, Embase y Scopus. A
partir de la revision bibliografica realizada y de los resultados obtenidos en la matriz de
probabilidad-gravedad, se propusieron indicadores de estructura, proceso y resultados
ajustados al proceso global de la empresa. Posteriormente, se construyeron fichas técnicas
para cada indicador propuestos, incluyendo los siguientes datos: nombre, objetivo, definicién,
justificacion, atributo, tipo, método, férmula de célculo, unidad de medida, fuente de
informacion, periodicidad y referencias (Bermudez-et.al, 2021). Estas fichas se concentraron en
un documento de Excel con un apartado de observaciones para su evaluacién posterior por los

expertos.

VII.5. Determinacion de la validez de contenido y la fiabilidad de los indicadores
disefiados.
La validacién de los indicadores se realizo a traves del método de consenso de expertos

utilizando la técnica Delphi; la validez de contenido se determin6 usando los criterios del
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modelo matematico de Togerson y el coeficiente V de Aiken, mientras que para la consistencia

interna se uso la concordancia intra e inter observadores a través del indice Kappa de Cohen.

VII.5.1. Validacion de contenido de los indicadores de calidad

Se realiz6 a través del consenso de expertos utilizando el método Delphi; para determinar el
grupo de expertos se realizd una seleccidn a conveniencia y considerando que: a) fueran
especialistas en ciencias de la salud y/o ciencias farmacéuticas, con titulo de Maestria o
Doctorado; b) experiencia en temas de calidad; c) obtener un coeficiente de competencia
mayor a 0.85. (Jaam et al., 2022)

A cada uno de los expertos seleccionados, se les invitd mediante una carta disefiada para
estos fines (Anexo XllI.3 Carta de invitacion para participar en el Comité de Expertos), que
incluia el consentimiento informado para participar en la investigacion. Se les envié un
cuestionario a partir del cual se calculo el coeficiente de competencia (K) (Anexo XIII.5
Cuestionario de seleccién de expertos), teniendo en cuenta los valores del coeficiente de

conocimiento y el coeficiente de argumentacién, considerando los siguientes valores:

Coeficiente de Competencia Alto 0.8 <K < 1.0
Coeficiente de Competencia Medio 0.5 <K < 0.8

Coeficiente de Competencia Bajo K < 0.5

El panel de expertos se integré por aquellos profesionales cuyo coeficiente de competencia
fuera alto; no obstante, se valoré la inclusion de expertos de competencia media si se obtenia
un coeficiente promedio de todos los posibles expertos alto, pero nunca se utilizaron expertos

con competencia baja (Bernal et al., 2018); (Grant y Davis, 1997); (Ortega et al., 2017) .
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La validacién de contenido de los indicadores se realizé utilizando los criterios de Moriyama
(Moriyama, 1968) y de Bermudez y cols (Bermudez-et.al, 2021). Cada indicador fue evaluado
por los expertos en una planilla (XI11.5 Fichas técnicas de los indicadores) a partir de los

siguientes criterios:

1. Ajuste al funcionamiento del servicio: se refiere a si el indicador puede ser utilizado
atendiendo al proceso de la Central de Mezclas de medicamentos oncolégicos UQUIMIA S. de
R.Lde CV

2. Razonable y comprensible: se refiere al entendimiento y comprensién del indicador, es decir,
si se entiende toda la estructura desarrollada.

3. Simple: se refiere a la facilidad para aplicar el indicador.

4. Estructura del indicador: se refiere a si el indicador cumple con todas las caracteristicas
establecidas en la ficha técnica

5. Trazabilidad: se refiere a si es posible calcular el indicador segun los datos que se

documentan en el servicio de dispensacion.

Se utiliz6 una escala tipo Likert para evaluar los indicadores, estableciendo las siguientes

categorias: muy adecuado (5), bastante adecuado (4), adecuado (3), poco adecuado (2) e

inadecuado (1) (Moriyama, 1968)

Se realizaron dos rondas de Delphi, los resultados se analizaron usando el modelo de

Togerson y se utilizé el coeficiente de Validez de Contenido v de Aiken para determinar la

validez de contenido (Garcia-Ruiz y Lena-Acevedo, 2018).

Los criterios de aceptacion de cada item fueron:
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a) Coeficiente de variacion en las respuestas igual o menor de 0.3
b) Medias de las calificaciones asignadas por los expertos igual o mayor a 3.5
c) Porcentaje de expertos que calificd a cada indicador con un valor de 4 (categoria “bastante

adecuado”) 6 5 (categoria “muy adecuado”) superior del 50%.

El valor de coeficiente v de Aiken para su aceptacién fue mayor de 0.90 con un nivel de

confianza del 95%.

VII.5.2 Fiabilidad de los indicadores de calidad

Para determinar la fiabilidad de los indicadores de calidad para una central de mezclas
intravenosas de medicamentos oncolégicos bajo un enfoque sistémico, se seleccionaron dos
evaluadores, uno interno en la organizacién y otro externo. Ambos evaluadores debian cumplir
con los siguientes criterios:

Titulo y cédula de licenciatura en el &rea quimico-farmacéutica o farmacia.

Experiencia minima de 3 afios en el area de preparaciones de mezclas intravenosas, validacion
de prescripciones médicas, conocimiento de la normatividad aplicable a centro de mezclas y el
Suplemento para Establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y

demas insumos para la salud de la FEUM vigente.

En dos semanas diferentes entre junio-julio del 2024, se entreg6 a cada evaluador el listado de
los indicadores de estructura, proceso y resultados disefiados. Durante dos dias consecutivos,
cada evaluador calculé los indicadores y emitié observaciones sobre su interpretacion y la

disponibilidad de la informacién para su célculo.
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La fiabilidad de los indicadores se determin¢ utilizando la concordancia intra e Inter observada
(Po) e indice Kappa (K) entre dos evaluadores. La interpretacion de los resultados se realiz6 de
acuerdo con los criterios de Landis y Koch (Landis y Koch, 1977). Para el calculo de la
fiabilidad se utilizo la siguiente ecuacion (Bermudez-et.al, 2021):

El indice K: indice de concordancia se definié como:

k = (PO — Pe)/(1 — Pe)

Donde:

K= indice Kappa

Po=Proporcion de acuerdo observados

Pe=Proporcion de acuerdos esperados en la hipétesis de independencia entre los
observadores, es decir de acuerdos por el azar

En la tabla 10 se establecen las etiquetas a los rasgos correspondientes de kappa:

Tabla 10

Operacionalizacion de indice K.

K Grado de acuerdo
<0.00 Sin acuerdo
>0.00-0.20 Insignificante
0.21-0.40 Discreto
>0.41-0.6 moderado
0.61-0.8 Sustancial
0.81-1.00 Casi perfecto
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La informacion se obtuvo del sistema documental de la Central de Mezclas Intravenosas
UQUIMIA S. DE R.L DE C.V. El andlisis estadistico se realizo mediante el modelo Togerson,

(Garacia- Valdés, 2013).

VII.6. Obtencién y procesamiento de la informacion
El analisis de riesgos del proceso global del Centro de Mezclas se realiz6 mediante una matriz
de probabilidad-gravedad en un libro de Excel. A partir de los factores criticos identificados se
disefiaron indicadores de estructura, proceso y resultados para su evaluacion, las fichas

técnicas de estos indicadores fueron descritas en un libro de Excel.

La validacién de contenido de los indicadores se realizé a través de dos rondas de evaluacion
de expertos, los datos fueron recolectados en un libro de Excel para cada tipo de indicador
(estructura, proceso y resultado), en donde en cada hoja se colocé la ficha técnica del

indicador, un apartado de observaciones para los expertos.

Para el andlisis de la fiabilidad el calculo de los indicadores se realiz6 mediante los datos
primarios y la generacion de formulas en Excel.

El procesamiento de la informacion se realizé en bases de datos Microsoft Excel, una para
cada evaluacion por experto, otra con las mediciones de los indicadores de calidad y el indice
de concordancia inter-observador mediante el programa estadistico Stata® 13.

Excel.

VII.7. Consideraciones éticas

El procesamiento de los datos expresados en este documento cumple con las politicas de
privacidad y manejo de datos de la empresa UQUIMIA S. DE R.L DE C.V y se obtuvo la

autorizacion del representante legal de la empresa (ANEXO 1).
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VIIl.  RESULTADOS

VIII.1. Identificacion de factores criticos mediante matriz de probabilidad-gravedad

Para la construccién de la matriz de probabilidad-impacto (ANEXO 2), el funcionamiento del

Centro de Mezclas se dividié en diversos componentes y procesos para su andlisis, basandose

en el acta de verificacion sanitaria de la NOM-249-SSA1-2010 Mezclas estériles: nutricionales y

medicamentosas, e instalaciones para su preparacion. Los riesgos graves, con ponderacion de

10-25 puntos, identificados mediante la matriz de probabilidad-gravedad, se describen en la

tabla 11

Tabla 11.

Riesgos graves

RIESGO DESCRIPCION NIVEL/PUNTAJE MEDIDA DE CONTROL
INSTALACIONES
Contaminacion al Descarga de algun Grave /15 Construccion de areas
medio ambiente tipo de contaminante autocontenidas, con control
al medio ambiente de presiones que evitan la

contaminacion de las MIV y
los operarios, asi como
sistema de filtracion de aire
descargado al medio
ambiente

Contaminacion de Presencia de Grave/15 Construccion de

instalaciones

particulas viables y

no viables como
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acabados sanitarios



Condiciones
ambientales

inadecuadas

Dafio al operador y

producto

Falla

Sub o sobre

fuentes de
contaminacion para

las MIV

Valores de Grave/15
temperatura y
%Humedad Relativa
fuera del rango
establecido en la
NOM-249-SSA1-
2010

Condiciones de Grave/12
trabajo inseguras

para el operador y

producto

EQUIPOS E INSTRUMENTOS

Falla eléctrica o Grave/15
mecanica de algunos

de los equipos que

impida el correcto

funcionamiento de

Lecturas erréneas de Grave/12
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Medicion continua de
particulas NO viables en las
areas

Validacion del proceso de
limpieza

Rotacion del agente
sanitizante

Monitoreo continuo de
temperatura 'y %HR en las

areas criticas

Ejecucion de protocolos de
calificacion de disefio,
instalacion, operacion y

desempenio de areas

Ejecucion de programa de

mantenimiento preventivo

de equipos

Ejecucion del programa de



estimacion de

parametros criticos

Contaminacioén de

las MIV

Dafio en el estado de Alteraciones fisicas Grave/12

salud del personal

Error de

transcripcion

pardmetros criticos:
Presiones
Diferenciales,
Temperatura,

%Humedad Relativa

PERSONAL

Presencia de Grave/l5

particulas
contaminantes en las
MIV por un
inadecuado manejo

del personal

en el personal por el
manejo de
medicamentos

citostaticos

Calibracion de instrumentos

de medicién

Uso de ropa exclusiva para
el &rea de preparacion,
cumplimiento de reglamento
de acceso a areas de
preparacion

Calificacion de personal en
actividades de preparacion
por medio del examen de
llenado simulado
Exdmenes médicos
periédicos al personal
Capacitacion del personal
en el uso y manejo seguro
de medicamentos

citotéxicos

PROCESO: SOLICITUD Y CONFIRMACION DE MIV

Cambio en datos de  Grave/l5

la prescripcion

original al enviar a la
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Recepcion de prescripcion

original en formato PDF



No contar con los

insumos solicitados

Aprobacion de
solicitudes de MIV
con
incompatibilidades

fisicoquimicas

Envio de
indicaciones médicas

ilegibles

CM

Que el medicamento  Grave/12
solicitado no se
encuentre dentro del
stock de la CM
Errores en la Grave/15
validacion de los

aspectos clinicos y
fisicoquimicos de las

MIV

Que el documento Grave/12
de las indicaciones
médicas no sea

legible
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Establecer un stock de

medicamentos con base en

un historico de consumo

PROCESO: VALIDACION DE LA PRESCRIPCION

Capacitacion del personal
en el proceso de validacion
clinica de la prescripcion
Sistema de alertas de
incompatibilidades en el
sistema informético de la
CMIV

Proceso de doble
verificacion farmacéutica en
el sistema informatico
Solicitar envio de
documento en formato PDF
legible con todos los datos
que debe llevar: Nombre
completo, Fecha de
nacimiento, Peso, Talla,
diagnostico, tratamiento,
fecha de aplicacion, nombre

y cédula profesional del



Que se validen Grave/15
indicaciones de
datos ilegibles sin

corroborarlos

meédico prescriptor
Verificar, de acuerdo con el
PNO que se deben
corroborar con el cliente
todos los datos que NO son

legibles

PROCESO: ADQUISICION DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD

Falta de
medicamentos o

insumos

No contar el Grave/l5
medicamento o
insumo para la salud

necesario para la

preparacion

Contar con cartera basta de

proveedores calificados

PROCESO: RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA

Insumos o
medicamentos fuera

de especificaciones

Alteraciones de las
propiedades
fisicoquimicas de los

medicamentos

LA SALUD
Rechazo de Grave/12
producto al recibirlo
con dafios fisicos o
sospecha de
medicamentos
falsificados
No se mantienen las  Grave/15
condiciones de T y%
HR que indican los

medicamentos

durante el
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Evaluacién de proveedores

Instalar instrumentos de
medicién de Ty %HR que
permitan determinar estos
parametros de manera

continua y detectar



almacenamiento desviaciones

PROCESO: SURTIDO

Error de surtido al Surtido de insumos o Grave/15 Doble verificacion de

area de preparacion  medicamentos que surtido. Establecer en el
no corresponde a la PNO que el personal de
MIV solicitada preparacion deberd validar

los insumos que esta

recibiendo
PROCESO: PREPARACION
Contaminacion Presencia de Grave/15 Capacitacion del personal
contaminaciéon que en las actividades de
altere la integridad preparacion
de las MIV Callificacion de personal en

las técnicas asépticas
mediante el llenado
simulado

Areas autocontenidas que
evitan la contaminacion del

producto y el operario

Identificacion Error en la Grave/15 Establecer en el PNO de
erronea de las MIV identificacion de la preparacion que se realizara
MIV que se prepara la preparacion de una sola
MIV a la vez
Manejo inadecuado Uso de Grave/16 Uso de Cabina de
de medicamentos medicamentos que Bioseguridad en areas
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citotoxicos

Generacion de
Producto No

Conforme (PNC)

MIV fuera de

especificacion

generan Aerosoles
que pueden ser
fuente de
contaminacién para
el ambiente y el
operario
Identificacion de Grave/15
Presencia de

particulas,

precipitados o fuga

en las MIV; o

preparacion errénea

de medicamento

autocontenidas

PROCESO: INSPECCION Y ACONDICIONAMIENTO

Establecer PNO de manejo

de PNC

PROCESO: DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

No se respetan las Grave/15
condiciones de
conservacion
durante la cadena de
distribucion y
transporte

No hay un registro Grave/15
continuo que

asegure que se

mantienen las
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Validaciéon de manejo de red

fria

Colocacion de sistema de
monitoreo continuo de

Temperatura y %HR



condiciones de
conservacion
durante el transporte

PROCESO: DESTRUCCION Y DESTINO FINAL DE RESIDUOS

Contaminacion Deshecho de Grave/12 Evaluar y aprobar a un

ambiental residuos proveedor autorizado para
contaminantes para la destruccion final de los
el medio ambiente residuos

SISTEMAS COMPUTACIONALES

Pérdida de la El sistema no genera Grave/16 Elaboracion de PNO de

informacién un respaldo manejo de Sistema
constante de la informatico. Disefio,
informacién ejecucion y reporte de

Alteracion de datos El sistema puede ser Grave/20 validacién del Sistema
alterado por informético

cualquier usuario

con acceso a él

Como se observa en la tabla 11, el andlisis en la seccién de componentes arrojoé que en las
instalaciones los riesgos clasificados como altos, es decir aquellos que fueron ponderados con
un puntaje mayor a 12 puntos, fueron la contaminacion al medio ambiente, la contaminacion en

las instalaciones, condiciones ambientales inadecuadas y el dafio al operador y producto.

En el andlisis de los equipos e instrumentos, los riesgos altos fueron identificados en la falla de

estos y la sub o sobre estimacion de parametros criticos. Para el personal, los riesgos altos
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fueron la contaminacion de las mezclas intravenosas y el dafio en el estado de salud del

personal de preparacion.

Siguiendo con el analisis de los componentes, se encontré que, para el sistema computacional,

la pérdida y alteracion de la informacion fueron los riesgos clasificados como altos.

Tras el andlisis de los procesos del Centro de Mezclas se determinaron como riesgos altos
para el proceso de solicitud y confirmacion de las MIV, los errores de transcripcion de la
prescripcion y el no contar con los insumos necesarios para la preparacion, otro de los riesgos

altos, con valor de 15 puntos, fueron los errores de validacion de la prescripcion.

En el proceso de adquisicién de medicamentos e insumos para la salud, la falta de estos se
considero el riesgo mas alto. Para la recepcion y Confirmacion de las MIV los riesgos
clasificados como altos fueron el error en la transcripcion y la falta de los insumos requeridos
para la preparacion. En el proceso de recepcion y almacenamiento de medicamentos e
insumos para la salud, el riesgo alto fue la recepcion de medicamentos o insumos fuera de

especificacion y las alteraciones en las propiedades fisicoguimicas de los medicamentos.

Continuando con el analisis de los procesos del Centro de Mezclas, los errores de surtido de
insumos para la preparacion de las MIV fue un aspecto considerado con riesgo alto, en el
proceso de preparacion, los riesgos altos encontrados fueron la contaminacion de las M1V, el
manejo inadecuado de medicamentos peligrosos y la identificacién errénea de MIV, Para el
proceso de acondicionado, la generacién de producto no conforme fue el riesgo alto
identificado y para el proceso de distribucion y transporte fue la entrega de producto fuera de

especificaciones.

Finalmente, en el proceso de destruccion y destino final de residuos la contaminacion ambiental

fue el riesgo alto identificado con una ponderacion de 12 puntos.
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No menos importantes, en todos los procesos y componentes, también se identificaron riesgos
moderados con ponderaciones entre 6 a 10 puntos, entre los que se pueden mencionar para
los componentes el disefio de instalaciones, la falta de personal, el desvio en los procesos
operativos por parte del personal, la gestion de devoluciones y quejas, asi como la falta de

control de acceso al sistema informatico.

En los procesos, los principales riesgos moderados identificados fueron: incidencias
relacionadas con la recepcién de solicitudes de preparacion, retrasos en entregas por parte de
proveedores, contaminacion cruzada, ocurrencia de contingencias durante el transporte y

entrega al cliente, asi como la presencia de fauna nociva.

Para cada uno de los riesgos identificados, se establecieron medidas de control relacionados
con el desarrollo documental de procesos normalizados de operacion, generacion de
protocolos de calificacién y validacion de procesos y equipos, del disefio y ejecucion de
programas de mantenimiento, calibracion y capacitacion del personal operativo, asi como

evaluacion de proveedores.

De la misma manera, para cada medida de control establecida para los riesgos identificados,
se asignaron a los responsables de la ejecucidn, supervisiéon, seguimiento y evaluacion de

estas.

VIII.2. Disefio de indicadores.

Los indicadores disefiados para el monitoreo de los riesgos graves identificados a través la
matriz de probabilidad-gravedad en el Centro de Mezclas se clasificaron en tres categorias, de
acuerdo de criterio de Donabedian (Donabedian, 1988). En la tabla 12, Indicadores de
Estructura, se presentan los 13 indicadores de estructura disefiados para el monitoreo de las
medidas de control implementadas en los riesgos considerados graves. Estos abarcan los
componentes de instalaciones, limpieza de areas asépticas, monitoreo de las condiciones
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ambientales de temperatura y porcentaje humedad relativa, mantenimiento de equipos e

instrumentos, proceso de recepcidon de insumos, calificacion del personal y validacion del

sistema informatico.

Tabla 12.

Indicadores de Estructura

COMPONENTE

NOMBRE DEL

INDICADOR

OBJETIVO

JUSTIFICACION

Recepcién de

insumos

Instalaciones

Instalaciones

Cumplimiento del
programa de
auditorias de

proveedores (IPAP)

Funcionamiento de

filtros HEPA (IFH)

Adecuacion de las
areas, segun el
conteo de particulas

No viables (IPNV)

Determinar el indice
de cumplimiento del
programa de
evaluacion de

proveedores

Determinar el % de
filtros HEPA que
estan funcionando

adecuadamente

Determinar el indice
de &reas que
cumplen con las
especificaciones de
conteo de Particulas

No viables
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Asegurar que los
proveedores de la
CM tengan la
capacidad de cumplir
con los criterios de
calidad solicitados

Si las areas cumplen
con la calidad de aire
requerido se evita la
contaminacion en las
MIV preparadas

Que las areas
cumplan con la
calidad de aire
requerido a fin de
evitar contaminacion

en las MIV



Instalaciones

Limpieza de areas

Limpieza de areas

Adecuacion de las
areas segun
Particulas Viables

(IPV)

Cumplimiento de
programa de limpieza

(IPL)

Cumplimiento de
programa de rotacién

de sanitizante (ICRS)

Determinar el
porcentaje de areas
que cumplen con las
especificaciones de

Particulas Viables

Determinar el indice
de cumplimiento del

programa de limpieza

Determinar el indice
de cumplimiento de
programa de rotaciéon
de agentes

sanitizantes
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preparadas

Si las &reas cumplen
con la calidad de aire
requerido se evita la
contaminacion
microbiol6gica en las
MIV preparadas

Que se realice la
limpieza de las
instalaciones con la
frecuencia indicada
en el programa de
limpieza a fin de
evitar la
contaminacion de las
MIV y el operario
Evitar la resistencia
de microorganismos
a los sanitizantes

empleados



Monitoreo de las

condiciones

ambientales

Monitoreo de las

condiciones

ambientales

Mantenimiento

indice de registros de
Temperatura
ambiental adecuada

(IRT)

Humedad Relativa

adecuada (IRHR)

Cumplimiento de
mantenimientos de

equipos (ICPMto)

Determinar la indice
ocurrencia de
temperatura

adecuada

Determinar el indice
de ocurrencia de HR

adecuada

Determinar el indice
de cumplimiento del
programa de
mantenimiento de

equipos
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Que la temperatura
dentro de las
instalaciones se
encuentre dentro de
los parametros
permitidos a fin de
evitar alteraciones en
las estabilidades de
las MIV

Que la HR dentro de
las instalaciones se
encuentren dentro de
los parametros
permitidos a fin de
evitar alteraciones en
las estabilidades de
las MIV

El cumplimiento del
programa de
mantenimiento de
equipos garantiza la
revision periodica de
éstos para su
correcto

funcionamiento a fin



Mantenimiento

Calificacion del

personal

Sistema informatico

Programa calibracion

de equipos (ICal)

Programa de

capacitacion (ICPC)

Complecion de la

Base de Datos (CBD)

Determinar el indice
de cumplimiento del
programa de
calibracion de

instrumentos

Determinar el indice
de cumplimiento del
programa de

capacitacion

Determinar el indice

de complecion de la
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de evitar fallas que
alteren la integridad
del proceso de
preparacion de las
MIV

El cumplimiento del
programa de
calibracion de
instrumentos
garantiza la revisién
periddica de éstos
para su correcto
funcionamiento a fin
de evitar lecturas
erréneas de los
parametros de control
de presion,
temperatura y HR

La capacitacion
continua del personal
le permitira aumentar
las competencias del
equipo de trabajo
Que se tenga un

medio que permita la



base de datos del trazabilidad de los

servicio procesos de

preparacion

Sistema informatico Respaldos de la Estimar el indice de Que la informacién

informacion (IGR) respaldos de generada se

informacién mantenga disponible,
realizados trazable y sin

alteraciones.

Se disefiaron 13 indicadores de proceso, cuyo propdsito es servir para el monitoreo de las
medidas de control implementadas en los riesgos graves identificados en la matriz de
probabilidad-gravedad. Estos indicadores se aplican a los procesos de preparacion, calificacion
del personal, recepcion de solicitudes, validacién de prescripciones, adquisicion de insumos y
medicamentos, surtido de medicamentos e insumos al area de preparacion y distribuciéon

(véase Tabla 13, Indicadores de proceso).

Tabla 13.

Indicadores de proceso

COMPONENTE NOMBRE DEL OBJETIVO JUSTIFICACION

INDICADOR

Preparacion Mezclas intravenosas Determinar el indice Determinar el turno

preparadas por turno  de MIV preparadas en el que se tiene

(IMIVT)

por turno

(productividad)
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mayor carga de

trabajo permite



Preparacion MIV preparadas por

personal (IMIVPX)

Validacion de Intervenciones

prescripciones Farmacéuticas

aceptadas (IIF)

Calificacion del Cultivos positivos del

personal personal de

preparacion (IC+)

Determinar el indice
de preparaciones
realizadas por cada
personal

(productividad)

Determinar el indice
de intervenciones
farmacéuticas

aceptadas al mes

Determinar el
cumplimiento de las
técnicas asépticas en
el proceso de

preparacion mediante
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planear una mejor
distribucion de
personal

Determinar la
productividad por
farmacéutico de
preparacion (x)
permite mejorar la
organizacion del
tiempo en el area de
preparacion
Determinar el indice
de aceptacién de
intervenciones
farmacéuticas permite
medir de manera
indirecta el
desempefio de los
farmacéuticos de la
CM

Que se cumplan las
Buenas Practicas de
Preparacion a fin de
evitar contaminacién

microbioldgica en las



Recepcién de

prescripciones

Validacion de

prescripciones

Adquisicién

Recepcion de

insumos

Solicitudes con datos

incompletos (1SI)

Errores de
medicacién

detectados (IEM)

Faltantes de

inventario (IFI)

Incidencias

detectadas en la

el indice de cultivos
positivos
Determinar el indice
de solicitudes de
preparacion con

datos incompletos

Determinar el indice
de errores de
medicacién en las
solicitudes de
preparacion
Determinar el indice
de insumos faltantes
necesarios para la
realizacion de las

preparaciones

Evitar la entrada de

medicamentos e
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MIV preparadas

Los datos solicitados
son necesarios para:
Identificacién correcta
del paciente y la
validacién de la
prescripcion

Prevenir y reducir los
riesgos, errores y
dafios a los pacientes
atendidos en el
Centro de Mezclas
La identificacion de
los medicamentos o
insumos para la salud
con mayor indice de
faltante permite
ajustar las solicitudes
de stock a fin de tener
capacidad de
entregar a tiempo las
MIV solicitadas

Evitar la entrada de

medicamentos e



Surtido

Preparacion

Preparacion

Distribucion

recepcion de insumos

para la salud (1ID)

Errores de surtido

detectados (IES)

Errores de

preparacion (IEP)

Tiempo promedio de
preparacion por
tratamiento

(TPPROMX)

Registros de
temperatura fuera de

especificaciones

insumos para la salud
con alteraciones que
dafien la integridad
de las MIV
Determinar el indice
de errores de surtido
de medicamentos o
insumos para la salud
Determinar el indice
de errores de

preparacion

Determinar el tiempo
de preparacion
promedio establecido

por tratamiento

Determinar el indice
de variaciones de

temperatura en las
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insumos para la salud
con alteraciones que
dafien la integridad
de las MIV

Evitar errores de
preparacion y

medicacién

Que se eviten
posibles errores de
medicacién a fin de
fortalecer la
seguridad del
tratamiento del
paciente

El conocimiento del
tiempo de
preparacion permite
la realizacion de la
planeacion del trabajo
y realizar las entregas
oportunamente

Que se verifique que
la cadena fria

mantiene las



Personal

durante los envios

(IVTE)

Desempefio del

personal (IDP)

MIV durante las
entregas a los

clientes

Determinar el indice
de desempeiio del

personal

condiciones de
refrigeracion durante
su envio a los clientes
a fin de mantener la
estabilidad de las MIV
Que el personal
demuestre que se
encuentra capacitado
para ejercer las
actividades

encomendadas

En la tabla 14, Indicadores de Resultados, se presentan los indicadores seis indicadores

disefiados para monitorear las medidas de control establecidas en los riesgos graves y

moderados relacionados con la satisfaccion del cliente y el proceso de inspeccion.

Tabla 14.

Indicadores de Resultados

COMPONENTE

NOMBRE DEL

INDICADOR

OBJETIVO

JUSTIFICACION

Satisfaccion del

cliente

Satisfaccion del

cliente (SC)

Determinar el indice

de clientes

satisfechos con el

servicio ofrecido
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La satisfaccion del
cliente es una medida
indirecta de la calidad

del servicio



Numero de Quejas

NUmero de

Devoluciones

Distribucion

Inspeccién y

acondicionado

Cotizaciones
Aceptadas-

Competitividad

Quejas mensuales

recibidas (IQ)

indice de
devoluciones

mensuales (IDM)

Entregas con retardo

(IER)

Productos No
Conformes
notificados por el

cliente (IPNC)

Cotizaciones

aceptadas (ICOTA)

Determinar el
namero de quejas
gue se reciben al

mes

Determinar el indice
de devoluciones de
mezclas
intravenosas

dispensadas por mes

Determinar el indice
de entregas fuera de

tiempo o con retardo

Determinar el indice
de Producto No
Conformes (PNC)
notificados por el

cliente al mes

Determinar el indice
de cotizaciones que

son aceptadas por

Cuantificar el niumero de
quejas recibidas en la
CM es una medida
indirecta de la calidad
del servicio

Determinar el indice de
devoluciones permite
prevenir gastos
extraordinarios en
materia de logistica e
insumos de preparacion
Identificar si el proceso
de distribucion esta
siendo eficiente a fin de
realizar mejoras en caso
de requerirse
Cuantificar los PNC
generados en el mes
permite identificar las
oportunidades de
mejora en el proceso de
preparacion

El indice de
cotizaciones aceptadas

es una medida indirecta
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parte de los clientes

de la competitividad de

costos de la empresa en

el mercado

VIIIL.2.1.

Seleccién de expertos

En la tabla 15 se muestra que el nivel de competencia de los expertos es alto, con base en los

resultados obtenidos de su cuestionario de autoevaluacién, de acuerdo con el célculo de la

ecuacion (Herrera et al., 2022):

Donde:

K=1/2 (Kc+ka)

Kc= Coeficiente de conocimiento calculado a partir de la autoevaluacion de los expertos

Ka= Coeficiente de argumentacion

Tabla 15.

Nivel de competencia de expertos

Experto Coeficiente de Coeficiente de Coeficiente Clasificacion

informacién (Kc) argumentacion de de
(Ka) competencia coeficiente

(K) de

competencia
1 0.8 0.9 0.85 Alto
2 1 1 1 Alto
3 1 1 1 Alto

VIIL2.2. Validacién de contenido
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Los resultados obtenidos en la primera ronda de evaluacion por los expertos se muestran en

Tablas 16, 17 y 18 respectivamente.

En la tabla 16 relacionada a los indicadores de estructura, para el criterio “estructura” se obtuvo
el 60% de aceptacion para el indicador I11. “Cumplimiento del programa de auditorias de
proveedores (IPAP)”, 66.67% para el 1.12 “Complecién de Base de Datos (CBD)”, 73.33% para
los indicadores 1.2 “Funcionamiento de filtro HEPA (IFH)”, 1.5 “Cumplimiento del programa de
limpieza (IPL)” y 1.13 “Respaldos de la informacién (IGR)”. Para este criterio, ademas, se
obtuvo un 80% de aceptacion para el indicador 1.4 “Adecuacion de las areas segun particulas

viables(IPV)” y el indicador 1.6” Cumplimiento de programa de rotacion de sanitizante (ICRS)”.

En el criterio 2 “Razonable y comprensible” se observé un 66.67% de aceptacion en el
indicador 1.3 “Adecuacién de las areas, segun el conteo de particulas no viables (IPVN)” y en el
indicador 1.6 “Cumplimiento de programa de rotacion de sanitizante (ICRS)” un 60%, para este
mismo indicador se encontré un 60% de aceptacion en el criterio “simple” y 73.33% en el
criterio “trazabilidad”. Los demas indicadores fueron evaluados en el rango de Bastante

Adecuado (5) y Muy Adecuado (5) para todos los criterios.

Tabla 16.

Resultados obtenidos de la validacién de indicadores de estructura por metodologia Delphi

(primera ronda).

Coeficiente

Indicadores Criterios N- P Criterio V de Promedio de %

de estructura Likert Aiken +SD ._~..  Aceptacion
variacion
11. C1 0.9455418 MA 1 5+0 0 100
gulmplimiento C2 0.9455418 MA 1 5+0 0 100
el programa

de auditorias C3 0.9455418 MA 1 5+0 0 100

de proveedores C4 -0.5890945 A 05 3+0 0 60

(IPAP) C5 0.9455418 MA 1 5+0 0 100
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12.
Funcionamento
de filtros HEPA

(IFH)

13. Adecuacion
de las areas,
segun el
conteo de
particulas No
viables (IPNV)

14. Adecuacion
de las areas
segun
Particulas
Viables (IPV)

I5.
Cumplimiento
de programa
de limpieza
(IPL)

16.
Cumplimiento
de programa
de rotacion de
sanitizante
(ICRS)

I7. indice de
registros de
Temperatura
ambiental
adecuada (IRT)

18. Humedad
Relativa
adecuada

C1
C2
C3
C4
C5

C1

Cc2
C3
C4
C5

C1

Cc2
C3
C4
C5

C1

C2
C3
C4
C5

C1

C2
C3
C4
C5

C1

C2
C3
C4
C5
C1
Cc2
C3

0.91882323
0.91882323
0.91882323
-0.4488219
0.91882323

1.41116961

-0.5263155

0.15750712

0.72734703
0.8413297

0.900586

0.900586
0.900586
-0.3530765
0.900586

0.91394529

0.91394529
0.91394529
-0.4232128
0.91394529

1.77100097

-0.2804668
-0.2804668
1.0036828
-0.0525014

0.80941161

0.80941161
0.80941161
0.12558903
0.80941161
0.80941161
0.80941161
0.80941161

MA
MA
MA

MA

MA

BA
MA

MA

MA
MA
MA
MA
MA
MA

MA

=

0.6

0.58
0.75
0.83
0.92

0.5
0.5
0.75
0.67

0.83

N

5+0
50
50
3.67+1.15
50

50

3.33+1.53
4+1

4.33+0.58

4.67+0.58

5+0

5+0
50
4+1
50

50

5+0

50
3.67+0.58

50

5+0

3+1.73
3+1.73
4+0
3.67+1.53

5+0

5+0
50
4.33+0.58
50
5+0
50
5+0

O woO oo

0.46
0.25
0.13
0.12

0.58
0.58

0.42

0.13

o O O

100
100
100
73.4
100

100

66.67
80
86.67
93.33

100

100
100
80
100

100

100
100
73.33
100

100

60

60

80
73.33

100

100
100
86.67
100
100
100
100



(IRHR) C4 0.12558903 BA 0.83 4.33+0.58 0.13 86.67

C5 0.80941161  MA 1 5+0 0 100
19. C1 0.80941161  MA 1 5+0 0 100
Cumplimiento
de
mantenimientos c2 0.80941161  MA 1 5+0 0 100
de equipos
(ICPMto) C3 0.80941161  MA 1 5+0 0 100
C4  0.12558903  BA 0.83  4.33+0.58 0.13 86.67
C5 0.80941161  MA 1 5+0 0 100
C1 0.80941161  MA 1 5+0 0 100
110. Programa C2 0.80941161  MA 1 5+0 0 100
calibracion de C3 0.80941161  MA 1 5+0 0 100
equipos (ICal) ca 0.12558903  BA 0.83  4.33+0.58 0.13 86.67
C5 0.80941161  MA 1 5+0 0 100
C1 0.80941161  MA 1 5+0 0 100
I11. Programa C2 0.80941161  MA 1 5+0 0 100
de capacitacion C3 0.80941161 MA 1 5+0 0 100
(ICPC) C4  0.12558903  BA 0.83  4.33+0.58 0.13 86.67
C5 0.80941161  MA 1 5+0 0 100
C1 0.93218252  MA 1 5+0 0 100
2. C2 0.93218252  MA 1 5+0 0 100
Complecionde  c3 093218252  MA 1 5+0 0 100
Datos (CBD) ca -0.5189582 A 0.58  3.33+0.58 0.18 66.67
C5 0.93218252  MA 1 5+0 0 100
C1 0.91882323  MA 1 5+0 0 100
113. F;eslpaldos C2 0.91882323  MA 1 5+0 0 100
mforr‘;;ci on C3  0.91882323 MA 1 5+0 0 100
(IGR) C4 -0.4488219 A 0.67  3.67+0.58 0.17 73.33
C5 0.91882323  MA 1 5+0 0 100

C1: Ajuste de funcionamiento; C2: Razonable y comprensible; C3: Simple; C4: Estructura del indicador;
C5: Trazabilidad

En la tabla 17 se muestran los resultados obtenidos para los indicadores de proceso. En el
criterio “estructura” se encontré un 60% de aceptacion para los indicadores 11. “Mezclas IV
preparadas por turno (IMIVT)”, 1.6 “Errores de medicacion detectados (IEM)”, |.7 Faltantes de
inventario (IFI) e 1.8 “Incidencias detectadas en la recepcién de insumos (1ID)”; 66.67% de
aceptacion en los indicadores 15. “Solicitudes con datos incompletos (ISI)”, 1.9 “Errores de

surtido detectados (IES)” y el indicador 1.10 “Errores de preparacion (IEP)”; 73.33% de
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aceptacion para el indicador 1.13 “Desemperfio del personal (IDP)” y 80% para el indicador 1.2

“MIV preparadas por el personal (IMIVPX)”.

En el criterio “razonable y comprensible”, se encontré un 73.33% de aceptacion para el
indicador 1.7 “Faltantes de inventario (IFI)” y 80% para los indicadores I11. “Mezclas IV
preparadas por turno (IMIVT)” e 1.8 “Incidencias detectadas en la recepcion de insumos (lID)”.
Por su parte, en el criterio “simple” para el indicador 1.7 “Faltantes de inventario (IFI)” se
encontré un 73.33% de aceptacion. Los demas indicadores fueron evaluados en el rango de

Bastante Adecuado (5) y Muy Adecuado (5) para todos los criterios.

Tabla 17.

Resultados obtenidos de la validacion de indicadores de proceso por metodologia Delphi

(primera ronda).

Indicadores Criterio Criteri V_de Promedi Coeficient % .
N-P o] Aike e de Aceptacié
de proceso S . 0 +SD N
Likert n variacion n
Cl 07768739 MA  0.92 4'6781’0'5 0.12 93.33
1. Mezclas C2 00930513 A 075  4xl 0.25 80
intravenosas 4.33+0.5
preparadas por C3 0.6628912 BA 0.83 ' 8_ ' 0.13 86.67
turno i
(IMIVT)84 C4 0.1879225 A 0.5 3+0 0 60
C5 1.3467138 MA 1 5+0 0 100
Ci1 0.900586 MA 1 5+0 0 100
2. MIV Cc2 0.900586 MA 1 5+0 0 100
preparadas por C3 0.900586 MA 1 510 0 100
personal -
(IMIVPx)96 C4 0.3530765 A 0.75 A 0.25 80
C5 0.900586 MA 1 5+0 0 100
13, c1 0'88273487 MA 1 540 0 100
Intervenciones
Farmacéuticas Cc2 0'88273487 MA 1 5+0 0 100
aceptadas
(IF)97.33 cg  O89ZBTya g 540 0 100
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14. Cultivos
positivos del
personal de
preparacion
(IC+)97.33

[5. Solicitudes
con datos
incompletos
(1S1)89.33

16. Errores de
medicacién
detectados

(IEM)92

I17. Faltantes
de inventario
(IF1)79.99

C4

C5

C1

Cc2

C3

ca

C5

C1

C2

C3

C4

C5

C1

Cc2

C3

C4

C5

C1

C2

C3

C4

C5

0.2573310
5
0.8823487
7

0.8094116
0.80;4116
0.803-4116
0.12&%5890
0.809?4116

1.2057056
8
0.6358657
7
0.6358657
7

0.2454350
8
0.6358657
7

0.9455418
2
0.9455418
2
0.9455418
2

0.5890945
3
0.9455418
2

0.9045227
4
0.1067174
9
0.1067174
9

0.0602737
1.4743626
5

BA

MA

MA

MA

MA

BA

MA

MA

MA

MA

MA

MA

MA

MA

MA

MA

MA
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0.83

0.92

0.92

0.58

0.92

0.5

0.92

0.67

0.67

0.5

4.33+0.1

5 0.27
510 0
510 0
510 0
510 0

4.33+0.5 0.13

8
5+0 0
5+0 0

4.678i0.5 0.12

4.67+0.5 0.12
8

3.33+0.5 0.17
8

4.67+0.5 0.12

8
510 0
510 0
5+0 0
3+0 0
510 0

4.67810.5 0.12
3.67511.1 0.31
3.67+1.1 0.31

5
3+0 0
510 0

86.67

100

100

100

100

86.67

100

100

93.33

93.33

66.66

93.33

100

100

100

60

100

93.33

73.33

73.33

60

100



18. Incidencias
detectadas en
la recepcion de
insumos para
la salud
(1ID)86.67

19. Errores de
surtido
detectados
(IES)93.33

110. Errores de
preparacion
(IEP)93.33

I111. Tiempo
promedio de
preparacion
por tratamiento
(TPpromx)94.6
6

112. Registros
de temperatura
fuera de
especificacion

C1

Cc2

C3

C4

C5

C1

Cc2

C3

C4

C5

C1

C2

C3

C4

C5

C1

Cc2

C3

C4

C5

C1

Cc2

0.6674622
9

0.0163602
9
1.2373022

0.2973341
5
1.2373022

0.9321825
2
0.9321825
2
0.9321825
2

0.5189582
4
0.9321825
2

0.9321825
2
0.9321825
2
0.9321825
2

0.5189582
4
0.9321825
2

0.8094116
1
0.8094116
1
0.8094116
1
0.1255890
3
0.8094116
1

0.8094116
1
0.8094116
1

MA

MA

MA

MA

MA

MA

MA

MA

MA

MA

MA

MA

MA

MA

BA

MA

MA

MA
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0.92

0.75

0.5

0.58

0.58

4.67810.5 0.12
4+1 0.25
50 0
3+0 0
510 0
510 0
5+0 0
5+0 0

3.33810.5 0.17
5+0 0
510 0
5+0 0
510 0

3.33810.5 0.17
5+0 0
5+0 0
510 0
5+0 0

3.67810.5 0.16
5+0 0
5+0 0
510 0

93.33

80

100

60

100

100

100

100

66.66

100

100

100

100

66.66

100

100

100

100

86.67

100

100

100



es durante los 0.8094116

; c3 MA 1 540 0 100
envios 1
(IVTE)97.33 cu 0.1225890 B 0.3 4.338io.5 01a 56,67
Cc5 0'80914116 MA 1 5+0 0 100
c1 1'096;2940 MA 1 540 0 100
C2 00433857 BA o083 43301 4. 86.67
5
113. 6
Desempefio 1.0962940
061 peroor c3 > MA 1 5+0 0 100
(IDP)92 i
C4 02408640 A 0.67 3'67810'5 0.16 73.33
2
c5 1'0%;2940 MA 1 540 0 100

C1: Ajuste de funcionamiento; C2: Razonable y comprensible; C3: Simple; C4: Estructura del indicador;
C5: Trazabilidad

En la tabla 18 para los indicadores de resultados, se encontraron un 73.33% de aceptacion en
el criterio “estructura” para el indicador 1.1 “Satisfaccién del cliente (SC)” y 80% en los
indicadores 1.4 “Entregas con retardo (IER)” e 1.6 “Cotizaciones aceptadas (ICOTA)”. Por su
parte, en el indicador 1.2 “Quejas mensuales recibidas (1Q)”, los % de aceptacion fueron de
73.33% y de 60% en los 5 criterios evaluados. Los demas indicadores fueron evaluados en el

rango de Bastante Adecuado (5) y Muy Adecuado (5) para todos los criterios.

Tabla 18.

Resultados obtenidos de la validacion de indicadores de resultado por metodologia Delphi

(primera ronda).

Indicadores  Criterio N-P Criteri Vde Promedi Coeficient %

de s 0 Aike 0 +SD e de Aceptacié
RESULTADO Likert n variacion n

S
1. Ci1 0.9188232 MA 1 5+0 0 100
Satisfaccion C2 0.9188232 MA 1 5+0 0 100
del cliente C3 0.9188232 MA 1 5+0 0 100
(SC)94.66 C4 - A 0.67 3.67+1.1 0.31 73.33
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12. Quejas
mensuales
recibidas
(1Q)70.66

13. indice de
devoluciones
mensuales
(IDM)97.33

14. Entregas
con retardo
(IER)96

I5. Productos
No Conformes
notificados
por el cliente
(IPNC)97.33

16.
Cotizaciones
aceptadas
(ICOTA)96

C5

C1

C2

C3

C4

C5

C1

C2

C3

C4

C5

C1

Cc2

C3

C4

C5

C1
C2
C3
C4
C5
C1
Cc2

C3
C4

0.4488219
0.9188232

0.2806025
0.2806022
0.2806022
0.052637?.
0.280602§

0.8094116
0.809411%
0.809411%
0.125589(])-
0.809411%

0.8227709
0.8227703
0.8227703
0.055452%
0.8227703

1

0.8094116
0.809411%
0.809411%
0.125589(13
0.809411§

0.900586
0.900586
0.900586

MA

MA

BA

MA

MA

MA

MA

MA

MA

MA

MA

BA

MA

MA

MA

MA
A

0.67

0.67

0.67

0.5

0.67

81

510
3.67+2.3
3.67+2.3
1
3.67+2.3
1

3+2

3.67+2.3

5+0

5+0

5+0

4.33+0.5

8

5+0

5+0

510

5+0

40

510

5+0

5+0

510

4.33+0.5
8
510

510
510
5+0
4x1

0.63

0.63

0.63

0.67

0.63

0.13

ococoo

100

73.33

73.33

73.33

60

73.33

100

100

100

86.67

100

100

100

100

80

100

100
100
100
86.67
100
100
100

100
80



0.3530765
C5 0.900586 MA 1 50 0 100

C1: Ajuste de funcionamiento; C2: Razonable y comprensible; C3: Simple; C4: Estructura del indicador;
C5: Trazabilidad

En esta primera ronda, todos los indicadores pasaron a la segunda ronda debido a que en
todos los criterios super6 el 50% de evaluacién entre “muy adecuado” y “adecuado”. El
indicador de proceso 1.13 Desempefio del personal (IDP) fue clasificado como de estructura, de
acuerdo con las observaciones emitidas por el panel de expertos, por lo que en la segunda

ronda de evaluacion paso a ser el indicador nimero 14 en la lista de indicadores de estructura.

Los resultados de la segunda ronda de Delphi se presentan en la Tabla 19, 20y 21

respectivamente.

En la tabla 19, para los indicadores de estructura, en el criterio “razonable y comprensible” se
obtuvieron 86.67% y 93.33% de aceptacion para los indicadores 13. “Adecuacion de las areas,
segun el conteo de particulas No viables (IPNV)” e 114. “Desempefio del personal (IDP)”; Para
el criterio “simple” se encontrd un 93.33% de aceptacion en el indicador 16. “Cumplimiento de
programa de rotacién de sanitizante (ICRS)”. Finalmente, en el criterio “estructura” para los
indicadores 1.7. “indice de registros de Temperatura ambiental adecuada (IRT)” e 114.
“Desempefio del personal (IDP)” el porcentaje de aceptacion fue de 93.3%. De acuerdo con el
analisis estadistico de la segunda ronda de evaluacién, la mayoria de los criterios de los 14
indicadores de estructura fueron evaluados como “muy adecuados” (MA) y solo el criterio
“razonable y comprensible” del indicador 13. Adecuacién de las areas, segun el conteo de

particulas No viables (IPNV) fue “bastante adecuado” (BA).
Tabla 19.

Resultados obtenidos de la validacion de indicadores de estructura por metodologia Delphi
(segunda ronda).
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Coeficiente

Indicadores Criterios N- P Criterio V de Promedio de %
de estructura Likert Aiken +SD S Aceptacion
variacion
1. C1 0.7 MA 1 5+0 0 100
Cumplimiento
del programa Cc2 0.7 MA 1 5+0 0 100
de auditorias C3 0.7 MA 1 5+0 0 100
de pr(?l\blzgc)iores c4 0.7 MA 1 5+0 0 100
C5 0.7 MA 1 5+0 0 100
C1 0.7 MA 1 5+0 0 100
12. Cc2 0.7 MA 1 5+0 0 100
Funcionamento
de filtros HEPA C3 0.7 MA 1 5+0 0 100
(IFH) C4 0.7 MA 1 5+0 0 100
C5 0.7 MA 1 5+0 0 100
13. Adecuacion C1 0.8094116 MA 1 5+0 0 100
de las éreas, c2 0.125589 BA  0.8333333 4.33+0.58 0.13 86.67
segun el conteo
de particu|as C3 0.8094116 MA 1 5+0 0 100
No viables C4 0.8094116 MA 1 5+0 0 100
(IPNV) C5  0.8094116 MA 1 5+0 0 100
] C1 0.7 MA 1 5+0 0 100
14. Adecuacioén
de las areas C2 0.7 MA 1 5+0 0 100
5 ngﬂr; C3 0.7 MA 1 5+0 0 100
articulas
Viables (IPV) C4 0.7 MA 1 5+0 0 100
C5 0.7 MA 1 5+0 0 100
C1l 0.7 MA 1 5+0 0 100
||5- C2 0.7 MA 1 5+0 0 100
Cumplimiento
de programa de C3 0.7 MA 1 5+0 0 100
limpieza (IPL) C4 0.7 MA 1 510 0 100
C5 0.7 MA 1 5+0 0 100
6. C1 0.7911744 MA 1 5+0 0 100
Cumplimiento
de programa de C2 0.7911744 MA 1 5+0 0 100
rotap}én de C3 0.2213345 MA 0.9166667 4.67+0.58 0.12 93.3
Sa(’l‘g'éasr)“e C4  0.7911744  MA 1 540 0 100
C5 0.7911744 MA 1 5+0 0 100
. C1 0.7911744 MA 1 5+0 0 100
17. Indice de
Tem[ggratulra C3 0.7911744 MA 1 5+0 0 100
ambienta
adecuada (IRT) C4 0.2213345 MA 0.9166667 4.67+0.58 0.12 93.3
C5 0.7911744 MA 1 5+0 0 100
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c1 0.7 MA 1 540 0 100
8. Humedad c2 0.7 MA 1 5+0 0 100
pelativa c3 0.7 MA 1 5+0 0 100
(IRHR) c4 0.7 MA 1 540 0 100

Cc5 0.7 MA 1 540 0 100

9. c1 0.7 MA 1 540 0 100
Cumpimiento o 0.7 MA 1 540 0 100
mantenimientos C3 0.7 MA 1 510 0 100
dgggmfogs C4 0.7 MA 1 540 0 100
Cc5 0.7 MA 1 540 0 100

c1 0.7 MA 1 540 0 100

10. Programa C2 0.7 MA 1 540 0 100
calibracion de C3 0.7 MA 1 5+0 0 100
equipos (ICal) C4 0.7 MA 1 540 0 100
c5 0.7 MA 1 540 0 100

c1 0.7 MA 1 540 0 100

11, programa  C2 0.7 MA 1 540 0 100
de capacitacién C3 0.7 MA 1 5+0 0 100
(ICPC) C4 0.7 MA 1 540 0 100

c5 0.7 MA 1 540 0 100

c1 0.7 MA 1 540 0 100

112, c2 0.7 MA 1 540 0 100
Complecionde  c3 0.7 MA 1 5+0 0 100
Datos (CBD) c4 0.7 MA 1 540 0 100
C5 0.7 MA 1 540 0 100

c1 0.7 MA 1 540 0 100

I13. Respaldos ~ C2 0.7 MA 1 540 0 100
L dela c3 0.7 MA 1 5+0 0 100
(IGR) c4 0.7 MA 1 540 0 100

C5 0.7 MA 1 540 0 100

Cl  0.8823488 MA 1 540 0 100

. C2 03125089 MA  0.9166667 4.67+0.58  0.12 93.3
Desempefiodel ~ C3  0.8823488  MA 1 540 0 100
personal (IDP) C4 03125089 MA  0.9166667 4.67£0.58  0.12 93.3
C5  0.8823488 MA 1 540 0 100

C1: Ajuste de funcionamiento; C2: Razonable y comprensible; C3: Simple; C4: Estructura del indicador;
C5: Trazabilidad
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En la tabla 20 se presentan los resultados de la segunda ronda de evaluacién para los
indicadores de resultados. En el criterio de “razonable y comprensible” se obtuvo un 93.3% de
aceptacion en el indicador 14. “Cultivos positivos del personal de preparacion (IC+)”. Para el
criterio de “estructura” se obtuvieron porcentajes de aceptacion de 86.7% en el indicador 16.
“Errores de medicacion detectados (IEM)” y de 93.3% para los indicadores I11. “Mezclas
intravenosas preparadas por turno (IMIVT)”, 7. “Faltantes de inventario (IFI)”, 8. “Incidencias
detectadas en la recepcion de insumos para la salud (IID)” e 111. “Tiempo promedio de
preparacion por tratamiento (TPpromx)”. Solo el criterio de “estructura” para el indicador 16.
“Errores de medicacion detectados (IEM)” se evalué como “bastante adecuado” (BA), los
demas criterios para los 12 indicadores de resultados fueron considerados como “muy

adecuados” (MA).

Tabla 20.

Resultados obtenidos de la validacién de indicadores de proceso por metodologia Delphi

(segunda ronda).

Coeficiente

Indicadores .. .o N- P Criterio Vde Promedio de %
de proceso Likert Aiken +SD S Aceptacion
variacion

Cl  0.31250886 MA 0.916667 5+0 0 100
1. Mezclas C2  0.88234877 MA 1 540 0 100
p'r‘:gz‘r’gggjisor C3  0.88234877 MA 1 5+0 0 100
turno (IMIVT) C4 031250886 MA 0.916667 4.67+0.58 0.12 93.3
C5  0.88234877 MA 1 5+0 0 100
c1 0.7 MA 1 5+0 0 100
2. MIV Cc2 0.7 MA 1 5+0 0 100
pregz;zgﬁzlpor c3 0.7 MA 1 5+0 0 100
(IMIVPX) c4 0.7 MA 1 5+0 0 100
c5 0.7 MA 1 540 0 100
5 c1 0.7 MA 1 5+0 0 100
Intervenciones c2 0.7 MA 1 5+0 0 100
Farmacéuticas c3 0.7 MA 1 5+0 0 100
aceptadas (IF) 4 0.7 MA 1 540 0 100
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14. Cultivos
positivos del
personal de
preparacién
(IC+)

I5. Solicitudes
con datos
incompletos
(5))]

16. Errores de
medicacion
detectados

(IEM)

I7. Faltantes de
inventario (IFI)

18. Incidencias
detectadas en la
recepcién de
insumos para la
salud (lID)

19. Errores de
surtido
detectados
(IES)

110. Errores de
preparacion
(IEP)

111. Tiempo
promedio de
preparacién por
tratamiento
(TPpromx)

C5
C1
Cc2
C3
C4
C5
C1
Cc2
C3
C4
C5
C1
Cc2
C3
C4
C5
C1
Cc2
C3
C4
C5

C1

C2
C3
C4
C5
C1
C2
C3
C4
C5
C1
C2
C3
C4
C5

C1

C2
C3
C4

0.7
0.79117439
0.79117439
0.79117439
0.22133447
0.79117439

0.7

0.7

0.7

0.7

0.7
0.88234877
0.88234877
0.88234877
-0.2573311
0.88234877
0.31250886
0.88234877
0.88234877
0.31250886
0.88234877

0.31250886

0.88234877
0.88234877
0.31250886
0.88234877

0.7

0.7

0.7

0.7

0.7

0.7

0.7

0.7

0.7

0.7

0.79117439

0.79117439
0.79117439
0.22133447

MA
MA
MA
MA
MA
MA
MA
MA
MA
MA
MA
MA
MA
MA
BA
MA
MA
MA
MA
MA
MA

MA

MA
MA
MA
MA
MA
MA
MA
MA
MA
MA
MA
MA
MA
MA

MA

MA
MA
MA
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1
1
1
1

0.9166667
1

P PR R R R R

1
0.8333333
1
0.9166667
1
1
0.9166667
1

0.9166667

1

1
0.9166667

1

P PR P RPRRPRRRPRRRRR

1
0.9166667

50
50
4.67+0.58
50
50
50
50
50
50
50
50
5+0
50
5+0
4.33+£1.15
50
5+0
50
5+0
4.67+0.58
50

5+0

5+0
50
4.67+0.58
50
50
5+0
50
5+0
5+0
50
5+0
50
50
5+0
5+0
5+0
50
4.67+0.58

0

0

0

0

100
100
93.3
100
100
100
100
100
100
100
100
100
100
100
86.7
100
100
100
100
93.3
100

100

100
100
93.3
100
100
100
100
100
100
100
100
100
100
100

100

100
100
93.3
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C5 0.79117439 MA 1 50 0 100
112. Registros C1 0.7 MA 1 510 0 100
de temperatura
fuira de c2 0.7 MA 1 5+0 0 100
especificaciones
durante los C3 0.7 MA 1 5+0 0 100
envios (IVTE) C4 0.7 MA 1 5+0 0 100
C5 0.7 MA 1 510 0 100
C1: Ajuste de funcionamiento; C2: Razonable y comprensible; C3: Simple; C4: Estructura del indicador;
C5: Trazabilidad
En la tabla 21 se muestran los resultados de la segunda ronda de evaluacion para los
indicadores de resultados. De acuerdo con el andlisis estadistico, todos los criterios de los 6
indicadores fueron evaluados como “muy adecuados” (MA).
Tabla 21.
Resultados obtenidos de la validacion de indicadores de resultado por metodologia Delphi
(segunda ronda).
Indicadores o Criterio V de Promedio Coeficiente %
de Criterios N-P Likert Aiken +SD de Aceptacion
resultados - variacion P
C1 0.7 MA 1 510 0 100
|fl- Cc2 0.7 MA 1 510 0 100
Satisfaccioén
del cliente C3 0.7 MA 1 510 0 100
(SC) C4 0.7 MA 1 510 0 100
C5 0.7 MA 1 510 0 100
Ci1 0.7 MA 1 5+0 0 100
2. Quejas Cc2 0.7 MA 1 510 0 100
mensuales C3 0.7 MA 1 5+0 0 100
recibidas (IQ) ¢4 0.7 MA 1 5+0 0 100
C5 0.7 MA 1 510 0 100
C1 0.7 MA 1 5+0 0 100
O|I3- ir;diqe de Cc2 0.7 MA 1 510 0 100
evoluciones
mensuales C3 0.7 MA 1 510 0 100
(IDM) C4 0.7 MA 1 510 0 100
C5 0.7 MA 1 510 0 100
I4. Entregas Ci1 0.7 MA 1 520 0 100



con retardo
(IER)

15. Productos
No
Conformes
notificados
por el cliente
(IPNC)

16.
Cotizaciones
aceptadas
(ICOTA)

C2
C3
C4
C5
C1
C2
C3
C4
C5
C1
C2
C3
C4
C5

0.7
0.7
0.7
0.7
0.7
0.7
0.7
0.7
0.7
0.7
0.7
0.7
0.7
0.7

MA 1 510 0
MA 1 50 0
MA 1 510 0
MA 1 510 0
MA 1 50 0
MA 1 510 0
MA 1 50 0
MA 1 510 0
MA 1 510 0
MA 1 50 0
MA 1 510 0
MA 1 5+0 0
MA 1 5+0 0
MA 1 5+0 0

100
100
100
100
100
100
100
100
100
100
100
100
100
100

C1: Ajuste de funcionamiento; C2: Razonable y comprensible; C3: Simple; C4: Estructura del indicador;

C5: Trazabilidad

VIIIL.3. Fiabilidad de indicadores

Con base en las observaciones de los evaluadores, se redisefo el indicador de estructura
indice de Cumplimiento de Rotacion de Sanitizante (ICRS) debido a la confusion generada por
la férmula para su calculo. Asimismo, mediante la revisién documental de los evaluadores, y

debido a que el Centro de Mezclas aun no se encuentra en funcionamiento, los indicadores de

resultados y varios de proceso no fueron factibles para su calculo debido a la falta de una

fuente primaria de informacion. Los indicadores que pasaron la prueba de fiabilidad se

describen en la Tabla 22. Determinacién de la factibilidad de los indicadores.

Tabla 22.

Determinacion de factibilidad de indicadores

Nombre del indicador

.Se cuenta con la fuente de
informacién primaria para su
calculo? Conclusién

Evaluador

) Evaluador externo
interno
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si no si no
ESTRUCTURA
Cumpllmlentp d?l programa Pasa a prueba de
de auditorias de X X fiabilidad
proveedores (IPAP)
Funcionamiento de filtros X X Pasa a prueba de
HEPA (IFH) fiabilidad
Adecuacion de las areas,
. Pasa a prueba de
segun el conteo de X X fiabilidad
particulas No viables (IPNV)
Adecuacion de las areas
. . : Pasa a prueba de
segun Particulas Viables X X fiabilidad
(IPV)
Cumplimiento de programa X X Pasa a prueba de
de limpieza (IPL) fiabilidad
Cumpllm!?nto de pr.o.grama Pasa a prueba de
de rotacion de sanitizante X X fiabilidad
(ICRS)
Indice de reglstrqs de Pasa a prueba de
Temperatura ambiental X X fiabilidad
adecuada (IRT)
Humedad Relativa adecuada X X Pasa a prueba de
(IRHR) fiabilidad
Cgmpllmlento de . Pasa a prueba de
mantenimientos de equipos X X tiabilidad
(ICPMto)
Programa calibracion de X X Pasa a prueba de
equipos (ICal) fiabilidad
Programa de capacitacion X X Pasa a prueba de
(ICPC) fiabilidad
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Complecion de la Base de

Pasa a prueba de

Datos (CBD) X X fiabilidad
Respaldos de lainformacion X X Pasa a prueba de
(IGR) fiabilidad
Desempeiio del personal X X Pasa a prueba de
(IDP) fiabilidad
PROCESO
Cultivos positivos d.e,l Pasa a prueba de
personal de preparacion X X .
fiabilidad
(IC+)
Incidencias detectadas en la
- . Pasa a prueba de
recepcion de insumos para X X

la salud (IID)

fiabilidad

Los resultados del célculo de los indicadores realizado por el evaluador interno y externo se

presentan en las Tablas 23 y 24, respectivamente.

Tabla 23

Céalculo de indicadores (Evaluador interno)

INDICADOR DIA 1 (24- DIA 2 (25- PROMEDIO DE
JUN-2024) JUN-2024) (%) (Desviacién
(%) (%) estandar)
ESTRUCTURA
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IPAP 100 100 100 0

IFH 100 100 100 0
IPNV 100 100 100 0
PV 100 100 100 0
IPL 100 100 100 0
ICRS 100 100 100 0
IRT 911 911 91.1 0
IRHR 100 100 100 0
ICPMto 100 100 100 0
ICal 100 100 100 0
ICPC 100 100 100 0
CBD 100 100 100 0
IGR 100 100 100 0
IDP 100 100 100 0
PROCESO

IC+ 0 0 0 0
1D 0 0 0 0

Cumplimiento del programa de auditorias de proveedores (IPAP); Funcionamiento de filtros HEPA (IFH);
Adecuacion de las areas, segun el conteo de particulas No viables (IPNV); Adecuacién de las areas
segun Particulas Viables (IPV); Cumplimiento de programa de limpieza (IPL); indice de registros de
Temperatura ambiental adecuada (IRT); Humedad Relativa adecuada (IRHR); Cumplimiento de
mantenimientos de equipos (ICPMto); Programa calibracién de equipos (ICal); Programa de capacitacion
(ICPC); Complecion de la Base de Datos (CBD); Respaldos de la informacion (IGR); Desempefio del
personal (IDP)

Cultivos positivos del personal de preparacion (IC+); Incidencias detectadas en la recepcion de insumos
para la salud (11D);

Tabla 24.

Calculo de indicadores (Evaluador externo)
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INDICADOR  DIA 1 (01-JUL- DIA 2 (02-JUL- PROMEDIO (%) DE

2024) 2024)
(%) (%)
ESTRUCTURA
IPAP 75 75 75 0
IFH 100 100 100 0
IPNV 100 100 100 0
IPV 100 100 100 0
IPL 100 100 100 0
ICRS 100 100 100 0
IRT 91.1 91.1 91.1 0
IRHR 100 100 100 0
ICPMto 100 100 100 0
ICal 100 100 100 0
ICPC 100 100 100 0
CBD 100 100 100 0
IGR 100 100 100 0
PROCESO

IC+ 0 0 0 0
D 0 0 0 0
IDP 100 100 100 0

Cumplimiento del programa de auditorias de proveedores (IPAP); Funcionamiento de filtros HEPA (IFH);
Adecuacion de las areas, segun el conteo de particulas No viables (IPNV); Adecuacién de las areas
segun Particulas Viables (IPV); Cumplimiento de programa de limpieza (IPL); indice de registros de
Temperatura ambiental adecuada (IRT); Humedad Relativa adecuada (IRHR); Cumplimiento de
mantenimientos de equipos (ICPMto); Programa calibracién de equipos (ICal); Programa de capacitacion
(ICPC); Complecion de la Base de Datos (CBD); Respaldos de la informacion (IGR); Desempefio del
personal (IDP)
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Finalmente, se determind la fiabilidad de los indicadores mediante el calculo del coeficiente K

de Cohen, tanto intra evaluador como inter evaluador (véase Tabla 25).

Tabla 25.

Resultados de fiabilidad (kappa de Cohen)

INDICADOR INTRA EVALUADOR INTER-
EVALUADOR EVALUADOR EVALUADOR
INTERNO EXTERNO
ESTRUCTURA 1 1 0.64
PROCESO 1 1 1

De acuerdo con la tabla de operacionalidad, para el indice de Cohen (Landis y Koch, 1977), y
con base en los resultados obtenidos, se observo una concordancia casi perfecta
intraevaluador, tanto para los indicadores de estructura como para los de proceso. Por su parte,
al analizar la concordancia interevaluador (es decir, entre los evaluadores), se encontré una
concordancia sustancial para los indicadores de estructura, con un valor de 0.6, mientras que

para los indicadores de proceso la concordancia volvié a ser casi perfecta.

ANALISIS DE RESULTADOS

IX.1. Identificacion de factores criticos mediante la matriz de probabilidad-gravedad.

En la industria farmacéutica se presentan diversos riesgos que deben de ser evaluados durante
todo el ciclo de vida de los productos farmacéuticos fabricados; en este sentido el uso de

sistemas de gestion de riesgos contribuye a la eficacia de los sistemas de gestion de la calidad.
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Dentro de los objetivos del uso de la gestidn de riesgos se pueden mencionar la identificacion
de fallas antes de que ocurran desviaciones y no conformidades, facilitar la toma de decisiones
en caso de que ocurran problemas de calidad, evaluar la efectividad de las acciones, evaluar
tendencias de calidad, asi como los desvios del proceso, ademas de proponer mejoras

continuas (Committee for Human Medicinal Products, 2015).

El servicio farmacéutico de preparacion de mezclas intravenosas, en México puede ser
proporcionado dentro de los hospitales o bien por organizaciones privadas independientes que
deben de cumplir con el marco normativo dictado por las autoridades sanitarias del pais. La
estandarizacion de procesos en el Centro de Mezclas Intravenosas (CMIV) contribuye al control
y ordenamiento de la operacion del establecimiento, asi como a verificar que las condiciones
regulatorias se cumplan, por lo cual es importante identificar los factores criticos que afectan su

operacion.

Diversos organismos nacionales e internacionales han dictado los requisitos minimos para el
correcto funcionamiento de estos establecimientos; la NOM-249-SSA1-2010 dicta los
requerimientos de los Centros de Mezclas Intravenosas en México, identifica al personal, la
construccion, el control de las condiciones ambientales, los sistemas computarizados y a los
procesos de limpieza y sanitizacion como factores criticos que impactan en la calidad y control
de las preparaciones de las MIV (Secretaria de Salud, 2010), lo cual es congruente con los
riesgos graves descritos en la tabla 6, para instalaciones (A.1, A.2, A3y A.4), personal (C.1y
C.2), sistemas computacionales (M.1 y M.2); por su parte, la USP en su capitulo 797 para
preparaciones estériles, identifica como factores criticos el sistema de control de calidad
ambiental, los procedimientos operativos estandar (SOPS), la calificacion del personal, la
evaluacion microbiologica de las instalaciones y la técnica de preparacion aséptica (The United
states Farmacopeia, USP, 2015) lo que concuerda con los riesgos graves del presente estudio

para instalaciones (A.2 y A.3), proceso de preparacion e inspeccion de MIVO (1.1, 1.2y J.1) y
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personal (C.2 y C.3); también existe correspondencia entre los factores criticos identificados en
el presente estudio con los estandares de calidad (QuapoS6) para el servicio de farmacia
oncoldgica dictados por la Sociedad Europea de Farmacia Oncolégica (ESOP), estos
establecen las actividades y entrenamientos necesarios para asegurar la calificacion del
personal ( riesgos graves C.2 y C.3), asi como las caracteristicas que deben de cumplir los
equipos de control del aire ambiental (riesgos A.1, A.2, A.3y A.4) y las cabinas de seguridad
para manipulacién de farmacos citotoxicos (riesgo A.4) y pone hincapié en las técnicas
asépticas de preparacion(riesgo 1.1) y el monitoreo de particulas y superficies (European

Society of Oncology Pharmacy, 2018).

Los riesgos graves asociados a la parte estructural del establecimiento (riesgos A.1, A.2,
A.3,A4,B.1,B.2, G.2, M.1 y M.2), obtuvieron ponderaciones altas que van de 15-20 puntos,
esto demuestra la necesidad de que desde el disefio, se establezcan controles de calidad que
garanticen que las areas de preparacion de mezclas intravenosas de medicamentos
citostaticos deben de ser autocontenidas, con un control adecuado de las condiciones
ambientales, asi como el uso de equipos autocontenidos que eviten la contaminacion de las
MIVO, del operario y del medio ambiente (Garcia-Aponte OF, 2015), mas aln debido al manejo
de medicamentos de alto riesgo como lo son los citotdxicos, cuyos niveles traza de 0.5 ng/cm?
hasta 3.6 ng/cm? han sido encontrados en superficies de trabajo y areas de preparacion
(Sottani-Cristina, 2017). En este sentido las medidas de control como son la ejecucion periddica
de conteos de particulas viables y no viables (medidas de control para riesgo A.2) permiten
monitorear el grado de contaminacion de las &reas asépticas y pueden considerase un

indicador del desempefio de los equipos y de la técnica de limpieza. (Brigitte Bonan, 2009)

Por su parte, en los procesos operativos que engloban la preparacion de las MIVO como lo son
la validacion prescripcion, la recepcion y surtido de insumos, las técnicas asépticas de

preparacion y los controles de calidad para la MIVO ya preparadas, se determinaron riesgos
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con valores de 15 a 20 puntos, lo que los coloca en la zona roja como riesgos graves (Riesgos
F.1,G.2,H.1, 1.1, 1.2, 1.3 y J.1). Gagaille y colaboradores, encontraron 19 puntos criticos tan
solo en el proceso de produccién que son asociados a las técnicas asépticas de preparacion
(Gagaille y et.al, 2021) de MIVO, lo que concuerda con los riesgos descritos 1.1, 1.2, 1.3y J.1.
Las medidas de control para estos riesgos criticos encontrados incluyen el disefio de procesos
normalizados de operacidn que establezcan la doble verificacion de los procesos criticos, asi
como el uso de equipos de vigilancia automatizados (Drugcam®), que en combinacion pueden

disminuir el riesgo de error en dosificacién considerablemente. (M.Savelli, 2018)

Dentro de las herramientas para la gestién de riesgos, la matriz de probabilidad-impacto, es
una herramienta basada en dos dimensiones, la primera es la probabilidad de que el riesgo
suceda y la segunda es su impacto, con lo que se determina la severidad de los efectos
adversos que puedan ocurrir en un proceso, servicio, organizacién o establecimiento
(Vijayakuar et al., 2014), ademas permite identificar de manera visual y sencilla los riesgos
potencialmente peligrosos. El que sea una herramienta visual permite combinar los dos
factores en un mismo analisis, con evaluacion simultdnea, ayudando a tomar decisiones
integradas. (Strategic Foresight, 2024) (Activa Conocimiento, 2016). Esta herramienta ademas
permite el analisis de procesos que aun no se desarrollan, lo cual permitié a nuestra
organizacion prever riesgos durante el disefio y puesta en marcha del CMIVO a diferencia de la
técnica de AMEF (Analisis de modos y efectos de falla), la cual requiere un conocimiento bien

establecido de los procesos (Bakshi-lmra, 2018).

En concordancia con los principios rectores dictados por los organismos nacionales e
internacionales (Secretaria de Salud, 2010) (The United states Farmacopeia, USP, 2015)
(European Society of Oncology Pharmacy, 2018) que establecen el funcionamiento de los
Centros de Mezclas Intravenosas, en la tabla 11 se exponen las medidas de control que

mitigan los riesgos graves encontrados. Las principales fueron la calificacion de areas y

96



equipos, asi como del personal y la validacion de los procesos de limpieza de instalaciones,
preparacion y envio de las MIV, lo cual redujo significativamente el riesgo residual hasta niveles
de clasificacion de riesgos moderados y leves. Patricia Mathias y colaboradores, encontraron
gue diversos paises han adoptado diversas pautas para el manejo seguro de medicamentos
citotéxicos, como son controles de ingenieria, controles administrativos y de practicas
laborales, uso de equipos de proteccidn personal y uso de cabinas de seguridad biologica para
la preparacion de MIVO (Mathias- Patricia |, 2019), medidas que son descritas en la tabla 11
del presente trabajo, para el control de los riesgos A, B, G, |, L y M. Por su parte, Ozakin y cols,
enfatizan la importancia de la capacitacion tedrica y practica del personal en el manejo seguro
de medicamentos citotoxicos que permite garantizar la seguridad del personal y los pacientes
debido a la disminucion del riesgo de contaminacion quimica y microbiolégica de las MIVO.
(Ozakin-Gozde Yesilyaprak, 2019), lo que responde a las medidas adoptadas para la mitigacion

de los riesgos C.1,C.2y C.3

Lo que se busco con la aplicacion de los analisis de riesgos es el establecimiento de medidas
de control que mitiguen los riesgos criticos encontrados, por lo que se requiere un monitoreo
continuo y oportuno de dichas medidas de control, para lo cual fue necesario el disefio de

indicadores de calidad que faciliten el seguimiento y analisis de éstas.

IX.2. Disefio de indicadores

Se disefiaron 13 indicadores de estructura (Tabla 12), relacionados con las instalaciones,
mantenimiento de equipos e instrumentos, sistema informético, condiciones ambientales,
limpieza y calificacion de personal. De acuerdo con Campbell y colaboradores, los indicadores
de estructura si bien proporcionan una posibilidad en atencién de salud de calidad, no la
garantizan, aunque si tienen un impacto directo en los procesos y resultados de los sistemas

de cuidado de la salud (Campbell, 2000), siendo asi que indicadores disefiados en el presente
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estudio son clasificados de estructura porque son parte de los elementos estructurales que

permiten el correcto funcionamiento del Centro de Mezclas para la preparacion de las MIVO.

De esta manera los indicadores relacionados con las instalaciones del CMIV (IFH, IPNV, IPV,
IPL, ICRS,IRT,IRHR, ICPMto, ICal), permiten monitorear las acciones de limpieza,
mantenimiento y calibracion de equipos e instrumentos que garantizan los niveles de limpieza 'y
condiciones ambientales (Temperatura y % Humedad relativa) requeridos en las areas
asépticas en donde se prepararan las MIVO y que son requisitos normativos de la autoridad
sanitaria del pais (Secretaria de Salud, 2010). Por su parte, el indicador IPAP pretende medir el
porcentaje de cumplimiento en que los insumos adquiridos para la preparacion de las MIVO
cumplen con los criterios de calidad adecuados mediante la evaluacién de los proveedores de
insumos y servicios, lo cual es un componente relevante que tiene un impacto directo en la
calidad y su evaluacién es un requisito actual en las normas de calidad internacionales (ISO,

Organizacion Internacional de Normalizacién, 2015).

De igual manera, el indicador ICPC determinara el porcentaje de cumplimiento del programa de
capacitacion del personal y los indicadores CBD e IGR permitiran identificar el indice de
complecion y respaldos del sistema informatico que dara soporte a toda la informacion
generada en el CMIV, ambos indicadores responden a dos de las normas de calidad para los
servicios farmacéuticos de la Federacion Internacional Farmacéutica (FIP), referentes a
mantener y mejorar el desempefio profesional mediante programas de capacitacion continua y
actualizada, asi como la documentacion de la actividad profesional a través de una base de

datos de facil acceso y comprensible. (FIP/OMS, 2012).

En cuanto a los indicadores de proceso, estos se relacionan con las acciones y actividades que
se realizan en el servicio de atencion de salud (Secretaria de Salud, 2016). Los indicadores de

resultados disefiados en el presente trabajo abordan desde los procesos de adquisicion
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(indicador IF1), el cual pretende determinar el indice de insumos faltantes necesarios para la
preparacion de las MIVO, pues de acuerdo con la FIP, se deben establecer planes de
contingencia para situaciones de escasez de medicamentos y compras en caso de emergencia

(FIP/OMS, 2012).

En el proceso de recepcion y surtido de insumos para la preparacion de las MIVO los
indicadores disefiados (IID, IES), reflejan el indice de incidencias detectadas durante la
recepcion de insumos y medicamentos, asi como aquellas ocurridas al surtido de éstos al area
de preparacion, de igual manera en concordancia con las normas de calidad para los servicios
de farmacéutico de la FIP en la cual se establece que la adquisicion de medicamentos y
productos sanitarios sean respaldadas por principios de calidad sélidos a fin de evitar la compra
de medicamentos de baja calidad, adulterados, sin licencia, de etiquetado engafioso o

falsificado. (FIP/OMS, 2012)

Para el proceso de validacion de las prescripciones (indicadores IIF, ISI,IEM), éstos pretenden
determinar el indice de desviaciones referentes a datos incompletos o errores de medicacion
detectados durante este proceso, éstos son de los indicadores mas estudiados en el ambito
internacional, ejemplo de esto se puede mencionar el estudio realizado en Madrid por Moro
Agud en el que cuantificd la media de pacientes validados diariamente en el servicio de
Farmacia oncolégica en los afios de 2010 a 2015, obteniendo un incremento neto de la
actividad del 22,2% (Moro-Agud, 2018); en otro estudio realizado en un centro médico de
Paises Bajos en 2018 se encontraron que los errores mas comunes en la preparacion de MIV
fueron aquellos detectados durante la técnica de preparacién por ejemplo el mezclado
incompleto y los errores en volumen de infusion, de los que 11.1% fueron riesgos peligrosos,
asociados principalmente a la técnica de preparacién en mdltiples pasos (Janique G. Jessurun,

2022)
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Los indicadores disefiados del proceso de preparacion de las MIVO (IMIVT, IMIVPX, IEP,
TPPROMX), se disefiaron a fin de determinar los indices de MIVO preparadas por turno,
personal y el tiempo que les toma, estos indicadores también fueron utilizados por Moro Agud
en 2015, y encontré un tiempo promedio por preparacion entre 32.68 min a 16.69 min, y el
namero de preparaciones de MIVO preparadas que oscila de 39.032 a 44.169 preparaciones
en los afios de 2008-2015 que fueron analizados (Moro-Agud, 2018). Por otro lado, en el
proceso de distribucion de las MIVO el indicador disefiado (IVTE) determina el indice de
variaciones de temperatura en los envios de las MIVO durante su entrega a los clientes, lo cual
responde las recomendaciones de las normas de calidad dictadas por la FIP para los servicios
farmacéuticos en el cual se recomienda establecer un sistema de manejo y distribucion eficaz,
fiable y seguro (FIP/OMS, 2012). Los ultimos indicadores de proceso relacionados al
desempefio de personal durante el proceso de preparacion (IDP, IC+), tienen como base las
recomendaciones de las organizaciones internacionales y nacionales respecto a la calificacion
del personal en la técnica de preparacion mediante el llenado simulado. (Secretaria de Salud,

2010) (The United states Farmacopeia, USP, 2015).

Finalmente, de acuerdo con Campbell y colaboradores, los indicadores de resultados son
consecuencia de la atencién brindada por el servicio, y la estructura como el proceso pueden
influir directa o indirectamente en los resultados (Campbell, 2000). Con base en esta definicién
se disefiaron 6 indicadores referentes al servicio farmacéutico de preparacién de MIVO
(indicadores SC e 1Q, IDM, IER), éstos enfocados en la satisfaccion del cliente, gestion de
guejas, devoluciones y retardos en las entregas, éstos indicadores han sido aplicados en
algunos estudios de servicios farmacéuticos: En 2015 Sanchez Gundin y colaboradores,
publicaron un estudio transversal en un Hospital de segundo nivel cuyo objetivo fue conocer el
grado de satisfaccion de clientes internos (servicio de enfermeria y facultativos especialistas de

area ) y externos (pacientes), mediante encuestas de satisfaccion, se encontré que los clientes
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internos presentaron menor valoraciéon del servicio (6,2+2,1 a 7.9+1.8) en comparacion con los
clientes externos (8,0+1.5), las principales oportunidades de mejora arrojadas fueron mayor
presencia del farmacéutico en la historia clinica electronica, menor supervision en la validacion
de la prescripcion, mayor rapidez y ampliacion del tiempo de dispensacién, asi como menor
carga administrativa en la peticion de los medicamentos, esto denota la importancia de la
aplicacion de este tipo de cuestionario de satisfaccion del servicio pues permite analizar e

implementar mejoras en el mismo (Sanchez- Gundin J, 2015).

I1X.2.1. Validacion de contenido

La seleccion de expertos se realizd con base al nivel de competencia, como lo demuestra la
tabla 15 su nivel de competencia fue alto, estuvo conformado por investigadores académicos
con grado minimo de maestria en ciencias de la salud y con amplia experiencia en el area de
farmacia y calidad. La importancia de demostrar que los expertos cuentan con un nivel de
competencia alta radica en que, al demostrar vinculacién al problema a atender, aportan su
experiencia y pericia profesional para comprender las dimensiones del problema, desarrollar
modelos alternativos, y decidir qué datos utilizar o bien interpretarlos de la manera mas

adecuada. (Herrera et al., 2022)

Si bien, en el método Delphi no existe una norma que defina el nimero de expertos
participantes, algunos autores mencionan que al incrementar el nimero de expertos incrementa
la fiabilidad del estudio (Dalkey, 1972), por lo cual una posible limitacién del presente estudio es
la cantidad del panel de expertos. Es importante mencionar que en la metodologia Delphi no se
busca la representatividad estadistica de la poblacion general, por lo que el nUmero de
participantes varia en funcion de las necesidades y caracteristicas de la investigacion (Masdeu,

2015), de esta manera, en la bibliografia se pueden encontrar estudios con un minimo de 3
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expertos hasta 3000, aunque en promedio los estudios publicados reportan grupos de expertos

de 7-100 miembros (Akins et al., 2005).

De acuerdo con Powell, el nimero de expertos responde a dos criterios: el problema de la
investigacion y los recursos a disposicion de los investigadores (Powell, 2003), otros autores
reportan la ubicacion geografica, la actividad laboral y la disposicion de tiempo para participar
(Urrutia et al., 2014), pero siempre se debera de priorizar la calidad a la cantidad (Reguant-
Alvarez y Torrado-Fonseca, 2016). De esta manera, el nivel de competencia de los expertos es
fundamental para el desarrollo de la investigacion por lo que resulta imperante que éstos
conozcan sobre el &rea a investigar, ya sea a nivel académico o profesional, esto se ve
reflejado en el presente estudio pues los tres expertos obtuvieron un nivel de competencia alto.
Sin embargo, se recomienda que una vez que el Centro de Mezclas se encuentre en operacion
se pueda presentar el sistema de indicadores de calidad disefiados a otros profesionales de
salud expertos en el area para que ademas se valore su aplicabilidad en otros Centros de

Mezclas.

Ahora bien, de acuerdo con las observaciones realizadas por los expertos. En la tabla 16 de
evaluacion de indicadores de estructura se encontraron % de aceptacion bajos para el criterio
de “estructura del indicador” de 5 de los 13 indicadores disefiados, principalmente se solicitd
mejorar la justificacion del indicador mediante lo cual se refleje la importancia del calculo del

indicador.

En el indicador IPAP (Cumplimiento del programa de auditorias de proveedores), se resalta la
importancia del cumplimiento de este programa a manera de garantizar que los proveedores
del CM cuenten con la capacidad de cumplimiento de los criterios de calidad de los
medicamentos e insumos para la salud requeridos. Por su parte para el indicador de

Funcionamiento de filtros HEPA (IFH) su justificacion establece que, si las areas asépticas
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cumplen con la calidad de aire requerido, el cual es soportado por los filtros HEPA, se evitara la
contaminacion de las MIV preparadas. Como parte de la reestructuracion de la justificacion del
indicador de adecuacion de las areas, segun el conteo de particulas No viables (IPNV), quedo6
establecida la importancia de que las areas asépticas cumplan con la calidad de aire requerido
a fin de evitar la contaminacion de las MIV. En cuanto al indicador de Complecion de la Base
de Datos (CBD), se destaca la importancia de contar con medio que permita la trazabilidad de

los procesos de preparacion de las MIV.

Por su parte, el indicador de cumplimiento de programa de rotacion de sanitizante (ICRS) fue el
indicador con mas observaciones por parte de los expertos, lo cual se reflejé en los niveles
bajos de aceptacion para los criterios de “razonable-comprensible”, “simple” y “estructura del
indicador”, por lo cual se trabajé en la mejora de la justificacion al enfatizar que el cumplimiento
de la rotacion de los agentes sanitizantes contribuye a evitar la resistencia de microorganismos
a los sanitizantes empleados, lo que permite tener bajo control el nimero de particulas viables

dentro de las areas asépticas. Ademas, en este indicador, los expertos indicaron que el método

de célculo fue confuso por lo cual se mejora la redaccion de la férmula de célculo del indicador.

En la tabla 17, se muestran los resultados de la evaluacion de los expertos para los 13
indicadores de proceso. Las principales observaciones realizadas a 7 de los indicadores se
relacionaron con la mejora de la justificacion del indicador. Siendo asi, que en la justificacion
del indicador de Mezclas intravenosas preparadas por turno (IMIVT), se resalta la importancia
del indicador al aportar informacién respecto a la identificacién del turno con mayor carga de
trabajo para mejorar la distribucién del personal, optimizar los tiempos de preparaciéon y la
asignacion de recursos. En el indicador Solicitudes con datos incompletos (ISl), la justificacion
fue modificada a fin de denotar que un indice alto de estas solicitades impide la correcta
identificacion del paciente, asi como la validacion de la prescripcion, lo que retrasa los procesos

del Centro de Mezclas. Por su parte el indicador de Errores de medicacion detectados (IEM) en
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su justificacion destaca la importancia de prevenir y reducir los riesgos, errores y dafios a los
pacientes atendidos por el Centro de Mezclas. En el indicador de incidencias detectadas en la
recepcion de insumos (IID), la justificacion hace hincapié en evitar la entrada de insumos con
alteraciones en los atributos de calidad requeridos que dafien la integridad de las MIV. Para el
indicador de Errores de surtido detectados (IES), la justificacion se modifico resaltando que
determinar su indice permitira evitar errores de preparacion y medicacion gue causen dafio al
paciente. De igual manera, para el indicador de Errores de preparacion (IEP), la justificacion
destaca que se pretende evitar posibles errores de medicacién a fin de fortalecer la seguridad

del paciente.

De los indicadores de proceso, el indicador de faltantes de inventario (IFl), fue el que tuvo bajos
porcentajes de aceptacion en tres criterios, el de “razonable-comprensible”, “simple” y
“estructura del indicador”, principalmente porque el método fue confuso, siendo asi que se

reestructura la férmula para su calculo aclarando que éste sera por medicamento a fin de que

permita identificar el los faltantes y se realicen los ajustes de stock de medicamentos en el CM.

El indicador de proceso 1.13 Desempefio del personal (IDP) fue clasificado como de estructura,
de acuerdo con las observaciones emitidas por el panel de expertos, por lo que en la segunda
ronda de evaluacion pasé a ser el indicador nimero 14 en la lista de indicadores de estructura.
Esto se debe a que, de acuerdo con la clasificacion de Donabedian, este indicador evalla la
formacion de recursos humanos requerido para el adecuado funcionamiento del servicio del

CM (OECD; The European Observatory on health Systems and Policies, 2019).

En la tabla 18, se muestran los resultados de evaluacién de los indicadores de resultados, de
los 6 indicadores disefiados, dos obtuvieron % de aceptacion bajos. En el indicador de
Satisfaccion del Cliente (SC), la justificacion se modifica para resaltar que su determinacién es

una medida indirecta de la calidad del servicio. Finalmente, en el indicador de Quejas
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mensuales recibidas (IQ), se observé que su cuantificacion por si sola se limita a ser un
indicador directo de problemas percibidos por los clientes, por lo que se opta por relacionar el

namero de quejas recibidas entre el nimero total de servicios prestados.

En la segunda ronda de evaluacion el analisis estadistico arroja que los criterios de evaluacion
alcanzaron coeficientes de V de Aiken de 0.86 a 1, que reflejan un mayor acuerdo de los
expertos y por lo tanto mayor evidencia de validez de contenido, este indice permite evaluar la
relevancia de cada criterio respecto a su constructo, pero teniendo en cuenta no solo las
categorias ofrecidas a los expertos sino también el numero de ellos. El grado de acuerdo se
establece basado en una distribucién normal de la que se obtiene una probabilidad asociada a
cada item (Pedrosa et al., 2014). Esto, ademas, permite ubicarlos en la escala Likert como
“Bastante adecuado” (BA) y “Muy adecuado” (MA) y se refleja en los porcentajes de aceptacion

obtenidos entre el 86.7% al 100%.

De las observaciones realizadas en esta ronda, principalmente fueron errores de gramatica y
para el indicador de proceso 1.6 Errores de medicacion detectados (IEM) un experto sugiere
gue el atributo/dimensién que cubre es el de calidad, pues de acuerdo con el Manual
CONEVAL, los indicadores de calidad monitorean los atributos desde perspectivas como la
precision en la que se cuantifican los fallos o errores que pueden ocurrir durante la gestién o al

generacién de bienes o servicios (CONEVAL, 2013).

En cuanto a la técnica utilizada, la ronda de método Delphi para la validez de contenido de los
indicadores de calidad disefiados, es una técnica en la que se hace uso de informacion
proveniente de la experiencia y conocimientos de los expertos, al participar varios expertos,
ademas, el andlisis se convierte en intersubjetivo y supera los sesgos y limitaciones de un solo

individuo. (Reguant-Alvarez y Torrado-Fonseca, 2016).
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Por otra parte, el método Delphi ha sido frecuentemente utilizado para la validacién de
contenido de indicadores de calidad en el &mbito de la farmacia hospitalaria. En 2019,
Bermudez y colabs, validaron 7 indicadores de estructura, 5 de proceso y 2 de resultados para
el servicio de educacion sanitaria mediante dos rondas de esta metodologia, logrando en la
segunda una tendencia al acuerdo entre expertos con un coeficiente de Kendall de 0.7
(Bermudez-Camps et al., 2019), y para el 2021 Bermudez y colaboradores, disefiaron 16
indicadores de estructura, proceso y resultado para el servicio de dispensacion en un hospital
pediatrico en los que 15 indicadores obtuvieron un promedio mayor a 3.5 y el porcentaje de
expertos que calificaron cada indicador en las categorias mas altas fue mayor al 50%

(Bermudez-et.al, 2021).

Esta técnica es adecuada para la validacion de contenido en situaciones en las que la
informacidn existente es insuficiente (Garcia-Ruiz y Lena-Acevedo, 2018), como es el caso de
indicadores de calidad para Centros de Mezclas, pues si bien como se menciona en el
apartado de disefio, se han estudiado indicadores similares a los propuestos para otros
servicios farmacéuticos, son muy pocos los disefiados para Centros de Mezclas, siendo asi que
la evaluacion proporcionada por los expertos participantes nos permitié mejorar los indicadores

disefiados verificando asi su validez de contenido.

IX.3. Fiabilidad de los indicadores

Los criterios de seleccion para los evaluadores de los indicadores de calidad propuestos
consideraron la calificacion técnica de éstos , asi como los conocimientos y experiencia
adquirida en la operacion del CMIVO, por lo que se establecié como minimo un grado de
licenciatura en el area de quimico-farmacéutico o farmacia, asi como 3 afios de experiencia en

el area del CMIVO, lo cual muestra que los evaluadores cuentan con amplia experiencia en el
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tema y los resultados obtenidos pueden considerarse como confiables al provenir de

evaluadores expertos en el tema (Herrera-Maso JR, 2022).

Con base en las observaciones de los evaluadores, se redisefié uno de los indicadores de
estructura ICRS (indice de cumplimiento de rotacion de sanitizante ICRS) debido a lo confuso
de la férmula para su célculo, esta misma observacion fue realizada en el indicador de proceso
(indice de cultivos positivos del personal de preparacion IC+), sin embargo en este no fue
necesario el redisefio, solo explicar la formula al evaluador externo y redactar de manera mas

clara las definiciones para el numerador y denominador.

Asi mismo, con la revisién documental de los evaluadores y debido a que el Centro de Mezclas
aln no se encuentra en funcionamiento, los indicadores de resultados y varios de proceso no
fueron factibles para su calculo debido a que no se tuvo la fuente de informacion primaria, por

lo que solo tres factores de proceso y todos los de estructura fueron factibles de calcular.

Posteriormente al resolver las observaciones de los expertos referente al disefio de los
indicadores, en dos semanas diferentes del mes de junio-julio del 2024, a cada uno se le
entrego el listado de los indicadores de estructura y proceso que resultaron factibles de
medicion, para que en dos dias consecutivos calcularan los mismos y emitieran las
observaciones correspondientes, sobre su interpretacion y la disponibilidad de la informacion

para su calculo.

De acuerdo con la tabla de operacionalidad de Landis y Coach, para el indice K de Cohen, y
con base en los resultados obtenidos se observé una concordancia casi perfecta intra

evaluador tanto para los indicadores de estructura como para los de proceso.

Por su parte, al analizar la concordancia inter evaluador, es decir, entre los evaluadores, para
los indicadores de estructuras se encontré una concordancia sustancial con un valor de 0.6,
esto debido a que al momento de la medicion el experto interno realiza el calculo del indicador

107



IPEP en el mes de junio en donde se esperaba una evaluacion de 3 proveedores y el experto
externo la realiza a principios del mes de julio en donde ya se esperaba tener a 4 proveedores

calificados pero aun no se concretaba la auditoria con el cuarto proveedor.

Una de las principales limitaciones del presente estudio es la subjetividad de la puntuacion de
los riesgos encontrados, razon por la cual el comité de trabajo incluy6 a expertos en los
procesos, y areas involucradas en la toma de decisiones para el establecimiento de las
medidas de control asociados a los riesgos encontrados. Por otra parte, es importante recalcar
gue de manera general los resultados obtenidos de los andlisis de riesgos dependen en gran

medida del funcionamiento especifico de cada organizacion.

En cuanto a la fiabilidad de los indicadores propuestos la principal limitacion fue que el
establecimiento aiin no se encuentra en operaciones por lo que la fuente de informacion
primaria para los indicadores de proceso y resultados no estuvo disponible. Los indicadores
validados en el presente estudio servirdn para estandarizar el proceso de preparacion del
Centro de Mezclas, es importante recalcar que se requiere comprobar la fiabilidad de los
indicadores que no pudieron ser calculados antes de su uso oficial a fin de obtener mediciones

consistentes.

CONCLUSIONES

Con base en los resultados obtenidos y analizados se concluye que:

1. Se identificaron factores criticos que afectan el correcto funcionamiento de un Centro de
Mezclas Intravenosas oncoldgicas en la Ciudad de México, en cuanto a instalaciones, equipos

Yy procesos.
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XI.

2. Con base en las medidas de control adoptadas para mitigar los riesgos graves, se disefiaron
indicadores de calidad para su monitoreo continuo, de los cuales 14 fueron indicadores de

estructura, 12 indicadores de proceso y 6 indicadores de resultados.

3. Todos los indicadores disefiados aprobaron la validacién de contenido por el panel de

expertos.

4. Se determin6 que todos los indicadores de estructura y 3 indicadores de proceso fueron

factibles de medir debido a que se conto con la fuente de informacion primaria.

5. Los indicadores que fueron factibles de medir, mostraron una fiabilidad casi perfecta, siendo
asi que se propone ser implementados para evaluar el servicio farmacéutico de preparacion de

mezclas intravenosas oncolégicas en el Centro de Mezclas en el que fueron disefiados.

RECOMENDACIONES

Con base en los resultados obtenidos y las conclusiones establecidas, se recomienda:

1.Presentar a la junta directiva del Centro de Mezclas el sistema de indicadores validados para

su aprobacion.

2.Una vez que el Centro de Mezclas se encuentre en operaciones, repetir el estudio de
factibilidad y fiabilidad para evaluar los indicadores de proceso y resultado que no se pudieron

determinar en el presente estudio.

3.Aplicar de manera sistematica y continua los indicadores de calidad validados para el servicio

farmacéutico de preparacion de mezclas intravenosas.
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Xll.  ANEXOS

X1,

Carta de autorizaciéon UQUIMIA

Q’n’apﬂ -

‘*(,!!L:! UQUIMIA S. DE R.L DE C.V
UNIDAD DE QUIMIOTERAPIA AMBULATORIA

CIUDAD DE MEXICO, A 03 DE NOVIEMBRE DE 2021

COMITE DE ETICA DEL INSTITUTO DE CIENCIAS DE LA SALUD DE LA UNIVERSIDAD
AUTONOMA DEL ESTADO DE HIDALGO

PRESENTE

Por medio de la presente se autoriza Unica y exclusivamente el uso del nombre de
UQUIMIA S. DE R.L DE C.V, asi como su logotipo y los datos a partir de los que se generen
los resultados de la investigacion “VALIDACION DE INIDICADORES DE CALIDAD PARA UN

CENTRO DE MEZCLAS ESTERILES ONCOLOGICAS” PARA OBTENER EL GRADO DE MAESTRA
EN FARMACIA CLINICA a favor de la Q.F.B VIRIDIANA RAMIREZ PABLO.

Los resultados de la investigaciéon podran ser presentados en eventos cientificos, revistas
especializadas y cualquier otro evento cientifico por todos los autores de la investigacion.

Esta autorizacidon es emitida al beneficiario exclusivamente con fines académicos, por lo
que no se podra lucrar con la marca de UQUIMIA, UQUIMIA S. DE R.L DE C.V y su logotipo

ATENTAMENTE

i i ——
LIC. ANA ELENA MARTINEZ MEDRANO
UQUIMIA S. DER.LDE C.V

APODERADA LEGAL

RESINA 285, INTERIOR G, COLONIA GRANJAS MEXICO, ALCALDIA I1ZTACALCO, CIUDAD DE MEXICO.
' uquimia@hotmail.com
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XI1.2. Dictamen del Comité de Etica e Investigacion

UNIVERSIDAD AUTONOMA DEI ESTADO DL HIDALGO
Instituto de Ciencias de la Salud
Coordinacién de Investigacion

San Agustin Tlaxiaca, Hidalgo a 03 de marzo de 2023
Oficio Comite.icsa /CSa «159» /2023
Asunto: DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA E INVESTIGACION.

Ramirez Pablo Viridiana
Investigador Principal
Correo: ra454691@uaeh.edu.mx

PRESENTE

Titulo del Proyecto: Validacién de indicadores de calidad para una central de
mezclas de medicamentos intravenosos oncolégicos.

Le informamos que su proyecto de referencia ha sido evaluado por el Comité de
Etica e Investigacién del Instituto de Ciencias de la Salud y las opiniones acerca
de los documentos presentados se encuentran a continuacién:

Decision
Aprobado con
modificaciones

Este protocolo tiene vigencia del 03 de marzo del 2023 al 03 de marzo del 2024.

En caso de requerir una ampliacién, le rogamos tenga en cuenta que debera
enviar al Comité un reporte de progreso de avance de su proyecto al menos 60
dias antes de la fecha de término de su vigencia.

Le rogamos atender las indicaciones realizadas por el revisor, y enviar
nuevamente una versioén corregida de su protocolo para una nueva evaluacion.

LAEH

UAEH
COMITE DE ETICAE
?/} INVESTIGACION

Atentameple

SNl

Q

few]

—

Dra. ltzia Marfa Cazares Palacios §

Presidenta del Comité Oy B
£ ciEnCIPS

Para la validacién de este décumento, informe el siguiente cédigo en la secci6n Validador de documentos del sitio web del
Comité de Etica e Investigacion del Instituto de Ciencias de la Salud: « UAV./uS@pi »
https://sites. google.com/view/comiteei-icsa/validador-de-documentos

Circuito ex-Hacienda La Concepcién s/n

Carretera Pachuca Actopan, San Agustin
Tlaxiaca, Hidalgo, México. C.P. 42160
Teléfono: 52 (771) 71 720 00 Ext. 4306

S TARS

THE sew&"%% so‘wn"*’as‘ investigacion_icsa@uaeh.edu.mx
— 3 " Serr § E A
V4 g o "e,‘_ﬂ\»ic'

www.uaeh.edu.mx
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XII.3.

Producto Publicable

AMNALISIS DE RIESGO EN UNA CENTRAL DE MEZCLAS ONCOLOGICAS

INTRAVEMOSAS USANDO UNA MATRIZ DE FROBABILIDAD-IMPACTO

\iiridiana Ramirez Pablo, ©.F B, Universidad Autonoma del Estado de Hidalgo
Maricela Lopez Orozco, M. en C, Universidad Autdnoma del Estado de Hidalgo
Ivette Reyes Hemandez, Dra., Universidad Autdnoma del Estado de Hidalgo
RESUMEN

El cumplimiento del marco regulatorio v de las Buenas Practicas Manufactura se
consideraron por afos los principales gjes rectores de Ia calidad farmacéutica, sin
embargo, en una vision universal, la implementacion de sistemas de calidad en la
industria farmacéufica es requenda. Estos representan uma herramienta que
permite garantizar la disminucion o eliminacidn de errores en el disefio, desamollo,
fabricacion, control, liberacion y distribucion del producto (1.2). Ademas,
proporciona beneficios como la mejora continua, el cumplimiento de nommatividad
v los objetivos empresariales fales como el incremento en la productividad v
eficacia de los procesos, garantiza la trazabilidad de movimientos v 3 satisfaccion

del clients (3).

PALABRAS CLAVE: Mezclas intravenosas, Matrz de Probabilidad-impacto,

Gestion de Riesgos, Centro de mezclas infravenosas)
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Xl.4.

Matriz de riesgo Centro de Mezclas

MATRIZ DE RIESGOS CENTRO DE MEZCLAS

< MEDIDAS DE
RIESGO DESCRIPCION G V N.R CONTROL RESPONSABLE V.C RR
INSTALACIONES
Que la capacidad y
distribucion de las Disefio de instalaciones Responsable del
TAMANO instalaciones no sean de acuerdo con los P :
. 4 8 MEDIO e proyecto/Director 1
INSUFICIENTE suficientes para las procesos definidos y a
. : General
actividades que se la cantidad de personal
pretenden realizar
Construccion de areas
autocontenidas, con
control de presiones
s gue evitan la
CONTAMINACION AL Dedscarga de_ algun t'lp ° contaminacion de las Respons/aple del
MEDIO AMBIENTE e contaminante a 5 15 MIV y los operarios, asi  Proyecto/irector 1
medio ambiente : ’ General
como sistema de
filtracion de aire
descargado al medio
ambiente
Se encuentran Responsable del
CONTAMINACION insumos, productos o 3 9 MEDIO Identificacion de areas proyecto/Responsable 1

CRUZADA

desechos en areas en
las que NO

123
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INSTALACIONES
CONTAMINADAS

CONTAMINACION
POR PLAGAS

INCENDIO

CONDICIONES
AMBIENTALES EN
LAS INSTALACIONES
INADECUADAS

corresponde por
proceso

Presencia de particulas
viables y no viables
como fuentes de
contaminacion para las
MIV

Presencia de plagas
dentro de las
instalaciones o
alrededor de éstas

Posible presencia de

incendio o conato de

este por falla en las
instalaciones eléctricas

Valores de temperatura
y %Humedad Relativa
fuera del rango
establecido en la NOM-
249-SSA1-2010

6 MEDIO

10 MEDIO

Definicion de flujos de
personal, insumos,
productos y desechos

Construccion de
instalaciones con
material y acabados
sanitarios

Medicién continua de
particulas NO viables
en las areas

Validacién del proceso
de limpieza

Rotacion del agente
sanitizante
Ejecuciéon de un
programa de
fumigacion de las
instalaciones
Ejecucion de programa
de mantenimiento a
instalaciones y equipos
Adquisicion de
extintores

Monitoreo continuo de
temperatura 'y %HR en
las areas criticas

Responsable Sanitario

Responsable del
proyecto/director
general

Responsable de
mantenimiento

Responsable Sanitario

Responsable de
preparacion

Responsable de
mantenimiento

Responsable de
mantenimiento

Director General

Responsable de
Preparacion

15

15

15

30



DANO AL OPERADOR
O PRODUCTO

FALLA

SUB O SOBRE
ESTIMACION DE
PARAMETROS
CRITICOS

CONTAMINACION DEL
PRODUCTO

FALTA DE PERSONAL

Condiciones de trabajo
inseguras para el
operador y producto

Falla eléctrica o
mecanica de algunos
de los equipos que
impida el correcto
funcionamiento
Lecturas erréneas de
pardmetros criticos:
Presiones
Diferenciales,
Temperatura,
%Humedad Relativa
Generacion de
contaminantes en los
equipos que afectan la
integridad de las MIV

Falta de personal
calificado

Ejecucién de protocolos
de calificacién de
disefio, instalacion,
operacién y desempefio
de areas

3 4 12 Responsable Sanitario

EQUIPOS E INSTRUMENTOS

3 5 15 Ejecuciéon de programa Reponsable de
de mantenimiento Mantenimiento
preventivo de equipos

3 4 12 Ejecucion del programa Responsable de

de Calibracion de
instrumentos de
medicién

Preparacion

Responsable de
Mantenimiento

2 5 10 MEDIO Ejecucion y verificacion
de los procesos de
limpieza rutinarios

PERSONAL

Contratacion suficiente

de personal calificado

que cubran los perfiles

de puesto establecidos

en el organigrama de
la empresa

2 4 12 Recursos Humanos
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24

20
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Errores en la ejecucion
de actividades por
parte del personal

DESVIOS EN LOS
PROCESOS

Presencia de particulas

CONTAMINACION DE  contaminantes en las
MIV MIV por un inadecuado

manejo del personal

Alteraciones fisicas en

DANO EN EL ESTADO el personal por el

DE SALUD DEL manejo de
PERSONAL medicamentos
citostaticos

SOLICITUD y CONFIRMACION DE MEZCLAS IV

3 3
3 5 15
3 4 12

Ejecucion de

programas de Responsable Sanitario

9 MEDIO capacitacion continuos

Calificacion de personal Responsable Sanitario

Uso de ropa exclusiva
para el area de
preparacion,
cumplimiento de
reglamento de acceso a
areas de preparacion

Responsable de
preparacion

Calificacion de personal
en actividades de
preparacion por medio
del examen de llenado
simulado

Responsable Sanitario

Examenes médicos

L Director General
periddicos al personal

Capacitacion del
personal en el usoy
manejo de
medicamentos
citotéxicos

Responsable Sanitario

PROCESOS

126

18

20

20

20

20



Que el cliente transmita
RECEPCION TARDIA la solicitud de MIV fuera

del horario laboral

Cambio en datos de la
prescripcion original al
enviar a la CM

ERROR DE
TRANSCRIPCION

Que el medicamento

NO CONTAR CON LOS solicitado no se

INSUMOS encuentre dentro del
SOLICITADOS
stock de la CM
Que la confirmacion de
aceptacién de una
EALTA DE cotizacion de
CONFIRMACION e edios
OFICIAL DE P
SOLICITUD adecuado y la

informacion NO llegue
a todo el personal
involucrado
VALIDACION DE PRESCRIPCION

APROBACION DE

Error n la vali ion
SOLCITUD DE MIV ores en la validacio

CON de los aspectos clinicos
INCOMPATIBILIDADEs Y fisicoquimicos de las
FISICAS O QUIMICAS MIV

15 personal en el proceso

Contratacion de
9 MEDIO personal suficiente para
gue la CM pueda
operar todo el dia

Recursos Humanos

Recepcion de
15 prescripcion original en Ventas
formato PDF

Establecer un stock de
medicamentos con
12 .
base en un historico de
consumo

Responsable de
produccién

Solicitar confirmacion
del tratamiento via
electrénica con copia a
todos los involucrados

9 MEDIO VENTAS

Capacitacion del

L Responsable Sanitario
de validacion clinica de

la prescripcion

127

24

15

30



ENVIO DE
INDICACIONES
MEDICAS ILEGIBLES

Que el documento de

las indicaciones 3 4 12
médicas no sea legible

Que se validen

indicaciones de datos 3 5 15

ilegibles sin
corroborarlos

ADQUISICION DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD

128

Sistema de alertas de
incompatibilidades en el
sistema informatico de
la CMIV

Responsable Sanitario

Proceso de doble
verificaciéon
farmacéutica en el
sistema informatico

Responsable de
preparacion

Solicitar envio de
documento en formato
PDF legible con todos
los datos que debe
llevar: Nombre
completo, Fecha de
nacimiento, Peso, Talla,
diagnostico,
tratamiento, fecha de
aplicaciéon, nombre y
cédula profesional del
médico prescriptor

Ventas/Responsable
Sanitario

Verificar, de acuerdo al
PNO que se deben
verificar todos los datos
gue NO son legibles

Responsable Sanitario

15

15

24

30



No encontrar el

FALTA DE medicamento o insumo Contar con cartera
MEDIIﬁgl\JI\EAgTO @) para la salud necesario 3 5 15 basta gzjif?ég\égidores
para la preparacion
Retraso en el tiempo en Contratos con los
E'T\IETTRREA(‘;SAOP%NR que son recibidos los proveedores, en los
PARTE DE LOS insumos o 2 4 8 MEDIO que se establezcan
PROVEEDORES medicamentos para la tiempo de entrega y
preparacion de las MIV tolerancia

RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD

Rechazo de producto al

PRODUCTO FUERA recibirlo con dafos Evaluacion de

DE fisicos 0 sospechade 3 4 12 roveedores
ESPECIFICACIONES medicamentos P
falsificados
ENTREGA Recepcion de insumos 2 3 6 MEDIO Fijar un stock minimo de
INCOMPLETA solicitados incompleta medicamentos e insumos

Instalar instrumentos de
medicion de Ty %HR que
permitan determinar estos

ALTERACIONES DE No se mantienen las
LAS PROPIEDADES condiciones de T y% HR

FISICOQUIMICAS que indican los 35 15 parametros de manera
DEL MEDICAMENTO medicamentos continua y detectar
desviaciones
DATOS DE Error en el ingreso de Proceso de doble
MEDICAMENTOS E lotes, caducidades y > 3 6 MEDIO zallz:glsczcel?:e%?cgr%frig: ‘Z
INSUMOS cantidades de insumos en el sistema
ERRONEOS medicamentos

informéatico

129

Compras/
Responsable Sanitario

Juridico

Responsable Sanitario

Responsable de
preparacion

Responsable de
preparacion

Responsable de
preparacion

20

20



Acomodo de

. medicamentos e Identificaciéon de areas 'y
CONCTF'?SAZIXSSON insumos paralasalud 2 3 6 MEDIO estantes de acomodo de
en lugares que no le medicamentos
corresponden
SURTIDO

Doble verificacion de
surtido. Establecer en el
PNO que el personal de

preparacion deberé validar

Surtido de insumos que
ERROR DE SURTIDO no corresponde alaMIV 3 5 15

solicitada ; ,
los insumos que esta
recibiendo
Establecer PNO’s de
Contaminacion de ingreso de materiales al
medicamentos e AP

CONTAMIINACION  insumos al ser pasados 2 5 10 MEDIO

al area de preparacion o
(AP) Capacitacion del personal

Control de Sistema de
surtido de Primeras
Caducidades- Primeras

Diferencias en las Salidas / Primeras
DIFERENCIA EN entradas y salidas de 33 9 MEDIO Entradas-Primeras Salidas
INVENTARIO medicamentos e
insumos

Control de inventarios con
el sistema informético

130

Responsable de
proyecto

Responsable de
preparacion

Responsable Sanitario

Responsable Sanitario

Responsable de
preparacion

Responsable de
preparacion

20

20

20



PREPARACION

Paso al AP insumos que Verificacion del
no corresponde a la > 4 8 MEDIO farmacéutico de
Orden de Produccion preparacion que recibe los
(OP) insumos

SURTIDO ERRONEO

Capacitacién del personal
en las actividades de
preparacion

Calificacion de personal en
las técnicas asépticas
mediante el llenado
simulado

Presencia de
contaminacion que
altere la integridad de
las MIV

CONTAMINACION 3 5 15

Areas autocontenidas que
evitan la contaminacion
del producto y el operario

Establecer en el PNO de
preparacion que se
realizara la preparacion de
una sola MIV a la vez

Establecer PNO de
manejo de PNC

Error en la identificacion
de la MIV que se 3 515
prepara

IDENTIFIACION
ERRONEA DE LA MIV

Produccién de MIV que

GENERACION DE no cumpla con los Contar con un stock de
e . 2 4 8 MEDIO _ .
PNC criterios de calidad medicamentos e insumos
establecidos que permitan responder a

esta eventualidad

131

Reponsable de
preparacion

Responsable Sanitario

Responsable Sanitario

Responsable del
proyecto

Responsable Sanitario

Responsable Sanitario

Responsable de
preparacion

16

20

20

20

20




Uso de medicamentos

MANEJO DE que generan Aerosoles
MEDICAMENTOS gue pueden ser fuente 4 4 16

PELIGROSOS de contaminacién para

el ambiente y el operario

Uso de Cabina de
Bioseguridad en areas
autocontenidas

Responsable de
proyecto/Reponsable
Sanitario

PREPARACION DE  Aumento en el nimero

. . Capacitacién del personal
ME&EIFE%SSDE de manlpula_CJones bara 3 3 9 MEDIO en actividades de Responsable Sanitario
la preparacién de MIV reparacion
COMPONENETES  de varios componentes prep

ACONDICIONAMIENTO

Errores en la liberacion
CONTAMINACION  de las MIV: Cambios de

CRUZADA etiquetas entre MIV, MIV 35 15
no aptas para su uso

Asignacion de lotes de Responsable del
identificacién Unicos de Sistema

MIV por parte del sistema informético/Responsable
informético de la CMIV

Sanitario
Identificacion de
GENERACION DE Presencia de particulas,
PRODUCTO NO Iprecl\:/llrl)\l;ados ofugaen , 5 15 MEDIO Estable_ce(rj ngéje Responsable Sanitario
CONFORME (PNC) ~ 'aS er’rgnper;a%aerac'on manejo de

medicamento

DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

No se respetan las
PRODUCTO FUERA cons((:e?cg::(i:é)onngir:ite la 3 5 15
DE ESPECIFIACION s . .
cadena de distribucion y
transporte

Validacion de red fria Responsable Sanitario

132

1

2

16

20

30



MEDIO DE
TRANSPORTE
INADECUADO

OCURRENCIA DE
CONTINGENCIAS

FAUNA NOCIVA

DESTRUCCION Y
DESTINO FINAL DE
RESIDUOS

CONTAMINACION
AMBIENTAL

No hay un registro
continuo que asegure
gue se mantienen las

condiciones de
conservacion durante el
transporte

Uso de medio de
transporte de MIV que
no asegure su integridad

Que ocurra algun
imprevisto durante el
transporte que ponga en
peligro a la integridad de
las MIV

Presencia de algun tipo
de plaga en el
transporte

Deshecho de residuos
contaminantes para el
medio ambiente

w

8 MEDIO
6 MEDIO
6 MEDIO

133

Colocacion de sistema de
monitoreo continuo de
Temperatura y %HR

Responsable de
Distribucion

Asignacion de transporte y
hieleras exclusivas para el
transporte de las MIV

Responsable de
Distribucion

Desarrollo de protocolo de
actuacion ante Responsable Sanitario
contingencias

Desarrollo de PNO’s de
limpieza y Programa de
fumigacion de unidades de
transporte

Responsable Sanitario

Evaluar y aprobar a un
proveedor autorizado para
la destruccién final de los

residuos

Responsable Sanitario

30

24



Contaminacion de
residuos de citotoxicos 2 4 8 MEDIO
con basura municipal

MEZCLAR
RESIDUOS

PNQO’s de separacion y

desecho de residuos Responsable Sanitario

ATENCION AL CLIENTE

Entrega tardia 35
Establecer un PNO de
Entrega de documentos 3 5 atencion a quejas, que o
QUEJAS o MIV incompletos establezca como se Responsable Sanitario
Entrega de productos procede ante cada posible
fuera de 35 queja
especificaciones

Elaboracion de manejo de
devoluciones:
Procedimiento que
especifique los criterios a
evaluar para poder aceptar
una devolucion, asi como
el proceso de recepcion,
seguimiento y cierre

Coordinador de la
Unidad de Preparacion/
Responsable Sanitario

Devolucion de MIV por

DEVOLUCIONES .
parte del cliente

w
w

9 MEDIO

SISTEMAS COMPUTACIONALES

Desconocimiento de Falta de control de los

equipos en los que se  equipos en los que se 33 6 MEDIO Control de inventario de Director General/
instala el sistema  encuentran instalados el activos Reponsable de sistema
informatico sistema informatico

134

30



El sistema no genera un
respaldo constante dela 4 4 16
informacion

Pérdida de
informacion

No existe un control de
los usuarios y
Acceso de personalno  contrasefias para el
autorizado al sistema  ingreso al sistema,no 3 5 15
informatico hay bloqueo de usuarios
después de
determinados intentos

Elaboracion de PNO de
manejo de Sistema
informatico. Disefo,

ejecucion y reporte de

validacion del Sistema
informatico

Coordinador de la
Unidad de Preparacion/
Responsable Sanitario

El sistema puede ser
Alteracion de datos alterado por cualquier 4 5 20
usuario con acceso a él

15

15

15

P: Probabilidad; G: Gravedad; V: Valor; N.R: Nivel de riesgo; V.C: Valoracién de control; RR: Riesgo Residual
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XIL.5.

Carta de invitacién para participar en el Comité de Expertos.

ASUNTO: CARTA DE INVITACION PARA PARTICIPAR EN EL COMITE DE
EXPERTOS

Estimada (a):
PRESEMTE

A fravés de este conducto me permito contactare para hacerle llegar una cordial
invitacion para formar parte del comité de expertos que paricipara en una
inveﬂigaciﬁn sobre validacion de indicadores de calidad para un servicio de
preparacion de mezclas intravenosas oncologicas de un Centro de Mezclas ubicado

en la Cd. De Méxicao.

Su valiosa contribucion en el estudio permitira obtener un sistema de indicadores
de calidad wvalidados, representativos v confiables con la finalidad de contar con
hermramientas que permitan evaluar las esirategias de control v garaniizar la
seguridad del servicio farmacéufico v por ende de la salud de los pacientes

atendidos.

Al contar con su aprobacion, debera llenar un cuestionario que permitira decidir su
incorporacion al comité de expertos. Una vez seleccionado como experto que
conforma el comité, se procedera realizar el proceso de validacion de contenido del

sistema de indicadores mediante la metodologia Delphi.

Sin mas por el momento v quedando atenta a su genfil respuesta, aprovecho la
ocasion para agradecer de antemano su valiosa cooperacion v enviarle un cordial

saludao.

Firma de consentimiento de participacion
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XIll.6.

Aviso de privacidad del participante.

AVISO DE PRIVACIDAD DE PARTICIPANTE

NOMERE DEL ESTUDID: validacion de Indicadores de Calidad para una Central
de Mezclas de Medicamentos Intravenosos Onoologicos.

NOMBERE DEL RESPOMSABLE: Viridiana Ramirez Pablo
INSTITUCION PARTICIPANTE: Centro de Mezclas UQUIMIA S, DE R.L DE C.W

JUSTIFICACION ¥ OBJETIVO DEL ESTUDIO: Para un buen funcionamiento de la
Central de Mezclas, la implemeantacidn de un sistema de gestion de la calidad en
aeste servicio farmacéutico 25 |a via para garantizar gue los procesos se desamollen
aficientermnents y que las mezdlas infravencsas cumplan con las Buenas Praclicas
de Preparacicn, asegurando su identidad. pureza, concentracion, potencia =
inocuid=d requendas para su uso, duranie cadas wno de los procesos que conformean
el sarvicio. UZUIMIA S, de R.L. de C.V. esté comprometida con garantizar la calidad
integral de =su servicio como una prondasd. Aunque aciualmente cusnta con los
Procedimientos Mormalizados de Opsracidn (PHO) gue respaldan su Sisterna de
Gestion de la Calidad, considera de suma importancia confar con harramientas gue
le permitan evaluar sus estrategias de control y asegurar la calidad v seguridad del
sarvicio. Por ello, es esencial disefiar y evaluar indicadores de calidad que sean
representativos y confiables.

Su valiosa contribucion en el estudic permitira cbtener un sistema de indicadores
de calidad webdados, represenistivos v confisbles con la finalidsd de comtar con
hermramisntas gue permitan ewvaluar las esirastegias de confrol vy garantizar |a
saguridad del servicio farmacsutico v por ende de la salud de los pacientes
atendidos.

PRIVACIDAD ¥ CONFIDENCIALIDAD: &] ser un estudio sprobado por el Comite
de atica de |z institucion scadémica se daran a conocer los resultsdos en articulos

de divulgacion v cartel de presentacion.

Al publicarse los resultados del estudio, |a identidad de los expertos sera guarda en
confidencialidad v se le ideniificaré con un nimero progresivo gue sera indicado en
2| archivo del programa de investigacion.

En caso de dudas o aclaraciones sobre el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: OFE. YWiridiana Ramiraz F’al::I|:||

137



XI1.7.

Cuestionario de seleccién de expertos.

CUESTIONARIC DE SELECCION DE EXPERTOS

NOMBRE DEL ESTUDIO: Validacion de Indicadores de Calidad para una Central
de Mezclas de Medicamentos Intravenosos Oncologicos.

HMOMBRE COMPLETO DEL EXPERTO:

Fawvor de atender a las siguientes indicaciones:

1. Considerandoc una escala creciente 1 a 10, seleccions el walor gue
comesponda de acuerdo con su grado de conocimiento o informacion scbre
el tema a estudiar, siendo 1 desconccimiento total del tema y 10 conocimienio
plenc del mismdo:

2. Tomamdo en cuesnta la escala antenor descrita (1 a 10), seleccions los
aspectos que han influido en el nivel de argumentacion o fundamentacion
que usted tiene sobre el tema a estudiar:

FUENTES DE AHGUHEH:I'ACIGH o ALTO MEDIC BAID
FUNDAMENTACION

Analisis tedricos realizados
Expenencia obtenida

Trabajos de autores nacionales
revisados

Trabajo de autores extranjeros
revisados

Conocimiento del estado del problema
en &l extranjero

Intwicion

Agradecemos de antemano su valiosa participacion. Espere notificacion

Q.F.B \iridiana Ramirez Pabilo
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XIl1.8.

Fichas técnicas de indicadores

> INDICADORES DE ESTRUCTURA

NOMBRE DEL 1.Cumplimiento del programa de auditorias de proveedores (IPAP)
INDICADOR
Determinar el indice de cumplimiento del programa de evaluacion
OBJETIVO de proveedores
IPAP: Se refiere al desarrollo de auditorias en las fechas
) estipuladas en el programa de evaluacion de proveedores.
DEFINICION Ar: Numero de auditorias realizadas a proveedores.

JUSTIFICACION

ATRIBUTO/DIMENSION

TIPO

METODO

NUMERADOR

DENOMINADOR

CALCULO

UNIDAD DE MEDIDA

FUENTE DE
INFORMACION

PERIODICIDAD DE
APLICACION

RESPONSABLE DE
APLICACION

Ap: Numero de auditorias programadas
La ejecucion de la evaluacién de proveedores garantiza que sus

productos o servicios cumplen con los criterios de calidad
requeridos por el CM para la preparaciéon de MIV

Eficacia

Estructura organizacional

1. Revisar el programa anual de auditorias a proveedores 2.
Calcular la razén entre el nimero de auditorias a proveedores
realizadas entre el nimero de auditorias programadas

N° de auditorias realizadas a provedores (Ar)

N° de auditorias programadas (Ap)

IPEP=(Ar/Ap) *100
Porcentaje

Matriz de evaluacion de proveedores; Programa de evaluacion de
proveedores

Anual

Responsable Sanitario

139



1. CONEVAL (2013) Manual para el disefio y la construccion de indicadores. Instrumentos
principales para el monitoreo de programas sociales en México, Consejo Nacional de
Evaluacion de la Politica de Desarrollo Social 2. Secretaria de Salud (2013) Manual de
indicadores para Evaluacién de Servicios Hospitalarios, Direccién General de Evaluacién de
REFERENCIAS Desemperio, secretaria de Salud, Secretaria de Salud, México 3.1SO 9001:2015 (2015)
BIBLIOGRAFICAS Sistema de Gestién de calidad-Requisitos para productos y servicio, ISO, disponible en:
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es

NOMBRE DEL 2.Funcionamiento de filtros HEPA (IFH)
INDICADOR

Determinar el porcentaje de filtros HEPA que estan
OBJETIVO funcionando adecuadamente

Numero de filtros HEPA que cumplen con las
especificaciones (FHA): Se refiere al nimero de filtros que
DEFINICION cumple con sus especificaciones de presiéon

Numero De Filtros HEPA totales (FHT): Se refiere al nimero

total de filtros evaluados

El adecuado funcionamiento de los filtros HEPA garantiza
JUSTIFICACION  due las areas cumplen con la calidad de aire requerido para

evitar la contaminacién en las MIV preparadas

ATRIBUTO/DIMENSION ElCacia

TIPO Estructura fisica

Se registran las lecturas de las presiones de los 7 filtros
HEPA de la CMIV; Si la lectura del filtro cumple con sus

METODO especificaciones tiene un valor de 1; Si la lectura NO cumple,
tiene un valor de 0
NUMERADOR N° de filtros HEPA que cumplen con las especificaciones

(FHA)
N° de filtros HEPA Totales (FHT)
DENOMINADOR

CALCULO IFH=(FHA/FHT) *100
Porcentaje
UNIDAD DE MEDIDA

FUENTE DE Bitacora de presiones diferenciales

INFORMACION

Mensual
PERIODICIDAD DE

APLICACION

RESPONSABLE DE Coordinador de la Unidad de Preparacion
APLICACION
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1. Secretaria de Salud (2010) NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: nutricionales
y medicamentosas, e instalaciones para su preparacion, SS México,
https://www.dof.gob.mx/normasOficiales/4327/salud/salud.htm 2.US Pharmacopeia
(USP)(2019) Pharmaceutical Compounding- Sterile Preparations, USP
https://www.usp.org/compounding/general-chapter-797 3.ESOP (2018), QUAPOS 6
REFERENCIAS QuF;Iity StandaFrJd f(?r the gncologg gharmacy S%rvice https://esop.gilwp-)

BIBLIOGRAFICAS  content/uploads/2020/01/QuapoS_english-6.pdf 4.1. CONEVAL (2013) Manual para
el disefio y la construccion de indicadores. Instrumentos principales para el
monitoreo de programas sociales en México, Consejo Nacional de Evaluacién de la
Politica de Desarrollo Social

NOMBRE DEL 3.Adecuacion de las areas, segun el conteo de particulas
INDICADOR No viables (IPNV)
Determinar el indice de areas que cumplen con las
OBJETIVO especificaciones de conteo de Particulas No viables

Numero de areas que cumplen con las especificaciones de
conteo de Particulas No viables (ACPNV): Se refiere al
namero de areas que cumplen con las especificaciones del
namero de Particulas No viables establecidas

Numero de areas totales muestreadas (ATM); Se refiere al
namero total de areas muestreadas

DEFINICION

El control de particulas no viables en las areas asépticas
asegura que las areas cumplan con la calidad de aire

JUSTIFICACION requerido a fin de evitar contaminacion en las MIV

preparadas
ATRIBUTO/DIMENSION ETcacia
TIPO estructura fisica

Se registran los valores de particulas no viables por cada
area; Si cumplen con las especificaciones se asigna un

METODO valor de 1: Si NO cumple con las especificaciones se
registra un valor de 0

N° De areas que cumplen con las especificaciones para el
NUMERADOR conteo de particulas no viables (ACPNV)

N° de &reas totales muestreadas (ATM)
DENOMINADOR

CALCULO IPNV =(ACPNV/ATM) *100

porcentaje
UNIDAD DE MEDIDA

FUENTE DE Reporte de conteo de particulas NO viables

INFORMACION
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semestral
PERIODICIDAD DE

APLICACION

RESPONSABLE DE Coordinador de la Unidad de Preparacion

APLICACION

1. secretaria de Salud (2010) NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles:
nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su preparacion, SS México,
https://www.dof.gob.mx/normasOficiales/4327/salud/salud.htm 2.US
Pharmacopeia (USP) (2019) Pharmaceutical Compounding- Sterile Preparations,
USP https://www.usp.org/compounding/general-chapter-797 3. ESOP (2018),
QUAPOS 6 Quality Standard for the Oncology Pharmacy Service
REFERENCIAS https://esop.Ii/wp-tcyontent/upIoads/2020/01/(§L¥apos_eng){ish-6.pdf 4.1. CONEVAL

BIBLIOGRAFICAS  (2013) Manual para el disefio y la construccién de indicadores. Instrumentos
principales para el monitoreo de programas sociales en México, Consejo Nacional
de Evaluacion de la Politica de Desarrollo Social

NOMBRE DEL 4.Adecuacion de las areas segun Particulas Viables (IPV)

INDICADOR
Determinar el porcentaje de areas que cumplen con las
OBJETIVO especificaciones de Particulas Viables
Numero de areas que cumplen con las especificaciones de
particulas viables (ACPV): Se refiere al nUmero de areas que
. cumplen con el nimero de particulas viables establecidas
DEFINICION

Numero total de areas muestreadas (NTAM): Se refiere al nUmero
total de areas evaluadas

El control de particulas viables en las areas asépticas asegura que
JUSTIFICACION las areas cumplan con la calidad de aire requerido a fin de evitar
contaminacioén en las MIV preparadas

ATRIBUTO/DIMENSION ETcacia

TIPO Estructura fisica

Se registran los valores de particulas viables por cada area; Si
cumplen con las especificaciones se asigna valor de 1; Si NO
METODO cumple con las especificaciones se registra un valor de 0

N° de areas que cumplen con las especificaciones de particulas
NUMERADOR viables (ACPV)

N° Total de areas muestreadas (NTAM)
DENOMINADOR

CALCULO IPV= (ACPV/NTAM) *100
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UNIDAD DE MEDIDA

FUENTE DE
INFORMACION

PERIODICIDAD DE
APLICACION

RESPONSABLE DE
APLICACION

REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS

Porcentaje

Reporte de muestreo microbiolégico de instalaciones

mensual

Coordinador de la Unidad de Preparacion

1. secretaria de Salud (2010) NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: nutricionales y
medicamentosas, e instalaciones para su preparacion, SS México,
https://www.dof.gob.mx/normasOficiales/4327/salud/salud.htm  2.US Pharmacopeia (USP)
(2019) Pharmaceutical Compounding- Sterile Preparations, USP
https://www.usp.org/compounding/general-chapter-797 3. ESOP (2018), QUAPOS 6
Quiality Standard for the Oncology Pharmacy Service https://esop.lilwp-
content/uploads/2020/01/QuapoS_english-6.pdf 4.1. CONEVAL (2013) Manual para el
disefio y la construccion de indicadores. Instrumentos principales para el monitoreo de
programas sociales en México, Consejo Nacional de Evaluacion de la Politica de Desarrollo
Social

NOMBRE DEL 5.Cumplimiento de programa de limpieza (IPL)
INDICADOR
Determinar el indice de cumplimiento del programa de limpieza
OBJETIVO
LR: Se considera como limpieza realizada a aquella que fue
registrada por el personal de limpieza con su firma y que ademas
fue verificada por el Coordinador de la Unidad de preparacién con su
DEFINICION firma en el formato de Registro de limpieza LP: El

JUSTIFICACION

ATRIBUTO/DIMENSION
TIPO

METODO

NUMERADOR

namero de limpiezas programadas se refiere al nimero total de
limpiezas que se deben de realizar al mes, segun lo descrito en el
Procedimiento Normalizado de Operacion

El cumplimiento del programa de limpieza de las instalaciones con la
frecuencia indicada evita la contaminacién de las MIV y posibles
riesgos para el operario

Eficacia

Estructura organizacional

1. Revisar el formato de registro de limpieza 2. Calcular la razon
entre el nimero de limpiezas realizadas al mes, entre el No. De
limpiezas programadas al mes

N° de limpiezas realizadas (LR)
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N° de limpiezas programadas (LP)
DENOMINADOR

PL=(LR/LP) *1
00
Porcentaje

CALCULO

UNIDAD DE MEDIDA

FUENTE DE Bitacora de limpieza de instalaciones

INFORMACION

Mensual
PERIODICIDAD DE

APLICACION

RESPONSABLE DE Coordinador de la Unidad de Preparacion

APLICACION

1. Secretaria de Salud (2010) NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: nutricionales y
medicamentosas, e instalaciones para su preparacion, SS México,
https://www.dof.gob.mx/normasOficiales/4327/salud/salud.htm  2.US Pharmacopeia
(USP)(2019) Pharmaceutical Compounding- Sterile Preparations, USP
https://www.usp.org/compounding/general-chapter-797 3.ESOP (2018), QUAPOS 6 Quality
REFERENCIAS Standard for the Oncology Pharmacy Service https://esop.li/wp-
i content/uploads/2020/01/QuapoS_english-6.pdf 4.1. CONEVAL (2013) Manual para el disefio
BIBLIOGRAFICAS y la construccion de indicadores. Instrumentos principales para el monitoreo de programas
sociales en México, Consejo Nacional de Evaluacién de la Politica de Desarrollo Social

NOMBRE DEL 6.Cumplimiento de programa de rotacion de sanitizante (ICRS)
INDICADOR

Determinar el indice de cumplimiento de programa de rotacién de
OBJETIVO agentes sanitizantes

NUmero de cambios realizados (NS): Se refiere al nUmero de
cambios de sanitizantes realizados al afio NUmero de cambios
. de sanitizantes programados (NCS): Se refiere al nimero de
DEFINICION veces que se cambia el sanitizante anualmente, de acuerdo con el
programa de rotacién de sanitizante es 12.

El cumplimiento del programa de rotacion de sanitizantes evita la
. resistencia de microorganismos a los sanitizantes empleados
JUSTIFICACION permitiendo asi mantener dentro de los niveles establecidos el
namero de particulas viables en las areas del CM

ATRIBUTO/DIMENSION ElCacia

TIPO Estructura organizacional
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METODO

NUMERADOR

DENOMINADOR

CALCULO
UNIDAD DE MEDIDA

FUENTE DE
INFORMACION

PERIODICIDAD DE
APLICACION

RESPONSABLE DE
APLICACION

REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS

Se registran el nimero de cambios de cada sanitizante: Si se
realizaron 12 cambios al afio se asigna un valor de 1. Si NO se
realizaron los 12 cambios anuales programados se asigna el valor
de O

N° de cambios de sanitizantes realizados (NS)

N° de cambios de sanitizantes programados al afio (NCS)

ICRS =(NS/NCS) *100
Porcentaje

Bitacora de limpieza de instalaciones; Programa rotacion de
sanitizantes

Anual

Coordinador de la Unidad de Preparacion

1. secretaria de Salud (2010) NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: nutricionales y
medicamentosas, e instalaciones para su preparacion, SS México,
https://www.dof.gob.mx/normasOficiales/4327/salud/salud.htm  2.US Pharmacopeia
(USP) (2019) Pharmaceutical Compounding- Sterile Preparations, USP
https://www.usp.org/compounding/general-chapter-797 3. ESOP (2018), QUAPQOS 6
Quality Standard for the Oncology Pharmacy Service https://esop.li/wp-
content/uploads/2020/01/QuapoS_english-6.pdf 4.1. CONEVAL (2013) Manual para el
disefio y la construccién de indicadores. Instrumentos principales para el monitoreo de
programas sociales en México, Consejo Nacional de Evaluacién de la Politica de
Desarrollo Social

NOMBRE DEL 7.indice de registros de Temperatura ambiental adecuada (IRT)
INDICADOR
Determinar el indice de ocurrencia de temperatura adecuada
OBJETIVO
NuUmero de registros de temperatura adecuada (RTC); Se refiere al
namero de registros de temperatura que se encuentran dentro del
. rango de 18-25°C
DEFINICION

NUmero de registro de temperaturas totales (RTT): Se refiere al
namero de registros de temperatura realizados al mes
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JUSTIFICACION

ATRIBUTO/DIMENSION
TIPO

METODO

NUMERADOR

DENOMINADOR

CALCULO
UNIDAD DE MEDIDA

FUENTE DE
INFORMACION

PERIODICIDAD DE
APLICACION

RESPONSABLE DE
APLICACION

REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS

Que la temperatura dentro de las instalaciones se encuentre dentro
de los pardmetros permitidos evita alteraciones en las estabilidades
de las MIV

Eficacia

Estructura fisica

Si el registro de temperatura se encuentra dentro del rango de 18-
25°C, se asigna el valor de 1, Si NO esta dentro de este rango se
asigna valor de 0

N° de registros de temperatura dentro de especificaciones (RTC)

N° de registros de temperaturas totales (RTT)

IRT=(RTC/RTT) *100
Porcentaje

Bitacora de temperaturas del area

Mensual

Coordinador de la Unidad de Preparacion

1. secretaria de Salud (2010) NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: nutricionales y
medicamentosas, e instalaciones para su preparacion, SS México,
https://www.dof.gob.mx/normasOficiales/4327/salud/salud.htm  2.US Pharmacopeia (USP)
(2019) Pharmaceutical Compounding- Sterile Preparations, USP
https://www.usp.org/compounding/general-chapter-797 3. ESOP (2018), QUAPOS 6 Quality
Standard for the Oncology Pharmacy Service https://esop.lifwp-
content/uploads/2020/01/QuapoS_english-6.pdf 4.1. CONEVAL (2013) Manual para el disefio
y la construccion de indicadores. Instrumentos principales para el monitoreo de programas
sociales en México, Consejo Nacional de Evaluacion de la Politica de Desarrollo Social

NOMBRE DEL 8.Humedad Relativa adecuada (IRHR)

INDICADOR

Determinar el indice de ocurrencia de humedad relativa adecuada
OBJETIVO

Numero de registros de HR adecuada (RHRC): Se refiere al nUmero

de registros que se encuentran dentro del rango de 30-65%

. Numero de registros de HR totales (RHRT): Se refiere al nimero de

DEFINICION

registros de HR totales realizados en un mes
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JUSTIFICACION

ATRIBUTO/DIMENSION
TIPO

METODO

NUMERADOR

DENOMINADOR

CALCULO
UNIDAD DE MEDIDA

FUENTE DE
INFORMACION

PERIODICIDAD DE
APLICACION

RESPONSABLE DE
APLICACION

REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS

Que la HR de las instalaciones se encuentren dentro de los
pardmetros permitidos evita alteraciones en las estabilidades de las
MIV

Eficacia

Estructura fisica

Si el registro de HR se encuentra dentro del rango de 30-65%, se
asigna el valor de 1. Si no esta dentro de este rango, se asigna valor
de O

N° de registros de HR dentro de 30-65% (RHRC)

N° de registros de HR totales (RHRT)

IRT=(RHRC/RHRT) *100
Porcentaje

Bitacora de %HR del area

Mensual

Coordinador de la Unidad de Preparacion

1. Secretaria de Salud (2010) NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: nutricionales y
medicamentosas, e instalaciones para su preparacion, SS México,
https://www.dof.gob.mx/normasOficiales/4327/salud/salud.htm 2.US Pharmacopeia
(USP)(2019) Pharmaceutical Compounding- Sterile Preparations, USP
https://www.usp.org/compounding/general-chapter-797 3.ESOP (2018), QUAPOS 6 Quality
Standard for the Oncology Pharmacy Service https://esop.lifwp-
content/uploads/2020/01/QuapoS_english-6.pdf 4.1. CONEVAL (2013) Manual para el disefio y
la construccion de indicadores. Instrumentos principales para el monitoreo de programas
sociales en México, Consejo Nacional de Evaluacion de la Politica de Desarrollo Social

NOMBRE DEL 9.Cumplimiento de mantenimientos de equipos (ICPMto)
INDICADOR
Determinar el indice de cumplimiento del programa de
OBJETIVO mantenimiento de equipos
Numero de mantenimiento de equipos realizados (MtoR); Se
considera como cumplimiento de mantenimiento de equipos
cuando se realiza en el tiempo programado y existe un reporte que
DEFINICION compruebe que se realizé

Numero de mantenimientos programados (MtoP); Se refiere al
namero de mantenimientos descritos en el programa anual de
mantenimiento
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JUSTIFICACION

ATRIBUTO/DIMENSION
TIPO

METODO

NUMERADOR

DENOMINADOR
CALCULO
UNIDAD DE MEDIDA

FUENTE DE
INFORMACION

PERIODICIDAD DE
APLICACION

RESPONSABLE DE
APLICACION

REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS

El cumplimiento del programa de mantenimiento de equipos
garantiza la revision periodica de éstos para su correcto
funcionamiento a fin de evitar fallas que alteren la integridad del
proceso de preparacion de las MIV

eficacia

Estructura organizacional

Si el mantenimiento del equipo se realiza en el tiempo programado
y existe un reporte que compruebe su realizacién se asigna un
valor de 1; Si el mantenimiento del equipo NO se realiza en el
tiempo programado o No cuenta con un reporte se asigna valor de
0

N°. De mantenimientos de equipos realizados (MtoR)

N°. De mantenimientos programados (MtoP)

ICPMto=(MtoR/MtoP) *100
Porcentaje

Programa de mantenimiento. Carpeta de mantenimiento

Anual

Jefe de mantenimiento

1. Secretaria de Salud (2010) NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: nutricionales y
medicamentosas, e instalaciones para su preparacion, SS México,
https://www.dof.gob.mx/normasOficiales/4327/salud/salud.htm 2.US Pharmacopeia
(USP)(2019) Pharmaceutical Compounding- Sterile Preparations, USP
https://www.usp.org/compounding/general-chapter-797 3.ESOP (2018), QUAPOS 6
Quiality Standard for the Oncology Pharmacy Service https://esop.lilwp-
content/uploads/2020/01/QuapoS_english-6.pdf 4.1. CONEVAL (2013) Manual para el
disefio y la construccion de indicadores. Instrumentos principales para el monitoreo de
programas sociales en México, Consejo Nacional de Evaluacion de la Politica de Desarrollo
Social

NOMBRE DEL 10.Programa calibracion de equipos (ICal)
INDICADOR
Determinar el indice de cumplimiento del programa de calibracion
OBJETIVO de instrumentos
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DEFINICION

JUSTIFICACION

ATRIBUTO/DIMENSION
TIPO

METODO

NUMERADOR

DENOMINADOR
CALCULO

UNIDAD DE MEDIDA

FUENTE DE
INFORMACION

PERIODICIDAD DE
APLICACION

RESPONSABLE DE
APLICACION

REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS

Numero de calibraciones realizadas (CalR): Se considera como
cumplimiento de calibracién de instrumentos cuando se realiza en
el tiempo programado y existe un reporte que compruebe que se
realizé

Numero de calibraciones programadas (CalP); Se refiere al
namero total de calibraciones descritas en el programa anual de
calibracion de instrumentos

El cumplimiento del programa de calibracion de instrumentos
garantiza la revision periodica de éstos para su correcto
funcionamiento a fin de evitar lecturas erréneas de los parametros
de control de presion, temperatura y HR

eficacia

Estructura organizacional

Se asignara un valor de 1 si la calibracion del instrumento se
realiza dentro del tiempo programado y existe un reporte que
compruebe su realizacion.

Se asignara un valor de 0 si la calibracion del instrumento no se
lleva a cabo en el tiempo programado 0 no se cuenta con un
reporte que compruebe su realizacion.

N° de calibraciones realizadas (CalR)

N° de calibraciones programados (CalP)

ICaL=(CalR/CalP) *100
Porcentaje

Programa de calibraciéon

Anual

Jefe de mantenimiento

1. Secretaria de Salud (2010) NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: nutricionales y
medicamentosas, e instalaciones para su preparacion, SS México,
https://www.dof.gob.mx/normasOficiales/4327/salud/salud.htm 2.US Pharmacopeia
(USP)(2019) Pharmaceutical Compounding- Sterile Preparations, USP
https://www.usp.org/compounding/general-chapter-797 3.ESOP (2018), QUAPOS 6
Quality Standard for the Oncology Pharmacy Service https://esop.li/wp-
content/uploads/2020/01/QuapoS_english-6.pdf 4.1. CONEVAL (2013) Manual para el
disefio y la construccion de indicadores. Instrumentos principales para el monitoreo de
programas sociales en México, Consejo Nacional de Evaluacion de la Politica de Desarrollo
Social
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NOMBRE DEL 11.Programa de capacitacion (ICPC)
INDICADOR
Determinar el indice de cumplimiento del programa de capacitacion
OBJETIVO
Numero de capacitaciones realizadas al afio (CapR): Las
capacitaciones se toman como realizadas cuando existe evidencia
de su cumplimiento en el formato de registro de capacitacion, y la
fecha de realizacién coincide con la fecha programada en el
DEFINICION programa anual de capacitacion.

JUSTIFICACION

ATRIBUTO/DIMENSION
TIPO

METODO
NUMERADOR

DENOMINADOR

CALCULO
UNIDAD DE MEDIDA

FUENTE DE
INFORMACION

PERIODICIDAD DE
APLICACION

RESPONSABLE DE
APLICACION

REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS

Numero de capacitaciones programadas al afio (CapP): Se refiere al
namero total de capacitaciones descritas en el programa anual de
capacitacion

El cumplimiento del programa de capacitacion continua del personal
permitira aumentar las competencias del equipo de trabajo

eficacia

Estructura ocupacional

Divisién entre el nimero de capacitaciones realizadas entre el
namero de capacitaciones programadas al afio por cien

N° de capacitaciones realizadas al afio (CapR)

N° de capacitaciones programadas al afio (CapP)

ICPC=(CapR/CapP) *100
Porcentaje

Programa de capacitacion; Formato de asistencia

Semestral

Responsable Sanitario

1.ESOP (2018), QUAPOS 6 Quality Standard for the Oncology Pharmacy Service
https://esop.li/wp-content/uploads/2020/01/QuapoS_english-6.pdf 2.FIP/OMS (2012) Buenas
Practicas en Farmacia. Directrices conjuntas FIP/OMS sobre Buenas Practicas en Farmacia:
Estandares para calidad de los servicios farmacéuticos https://www.fip.org/file/1479  3.1.
CONEVAL (2013) Manual para el disefio y la construccion de indicadores. Instrumentos
principales para el monitoreo de programas sociales en México, Consejo Nacional de
Evaluacion de la Politica de Desarrollo Social
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NOMBRE DEL 12.Complecién de la Base de Datos (CBD)
INDICADOR
Determinar el indice de complecién de la base de datos del servicio
OBJETIVO
Sumatoria de categorias que debe de cumplir una BD para su
complecion son; Accesibilidad (Acc): Se refiere a que la BD es
accesible al operador, es decir que puede ingresar con su cuenta y
) contrasefia asignada en los equipos de cémputo asignados;
DEFINICION Funcional (F): Se refiere a que la BD permite la recuperacion de

JUSTIFICACION

ATRIBUTO/DIMENSION
TIPO

METODO

NUMERADOR

DENOMINADOR
CALCULO

UNIDAD DE MEDIDA

FUENTE DE
INFORMACION

PERIODICIDAD DE
APLICACION

RESPONSABLE DE
APLICACION

datos; Actualizada (A): Se refiere a que la BD se actualiza de
manera sistematica y existe evidencia de ésta.

Tener una base de datos accesible, actualizada y funcional permite
la trazabilidad de los procesos de preparacion

eficacia

Estructura organizacional

Accesibilidad de la Base de Datos (BD):

» Se asignara un valor de 1 si la BD es accesible para el operador.
* Se asignara un valor de 0 si la BD no es accesible.
Actualizacion de la BD:

* Se asignara un valor de 1 si la BD esté actualizada.

» Se asignara un valor de 0 si la BD no se encuentra actualizada.
Funcionalidad de la BD:

» Se asignara un valor de 1 si la BD es funcional.

» Se asignara un valor de 0 si la BD no es funcional.

Sumatoria de categorias que debe cumplir la BD (£ Acc+F+A)

N° Total de caracteristicas de complecion de la BD (accesible,
funcional y actualizada) =3

CBD= ((Z Acc+F+A) /3) *100
Porcentaje

sistema informatico ONCO FARMIS

Mensual

Coordinador de la Unidad de Preparacion
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REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS

1.FIP/OMS (2012) Buenas Practicas en Farmacia. Directrices conjuntas FIP/OMS sobre
Buenas Practicas en Farmacia: Estandares para calidad de los servicios farmacéuticos
https://www.fip.org/file/1479 2. 1ICONEVAL (2013) Manual para el disefio y la construccién de
indicadores. Instrumentos principales para el monitoreo de programas sociales en México,
Consejo Nacional de Evaluacion de la Politica de Desarrollo Social

NOMBRE DEL 13.Respaldos de la informacion (IGR)

INDICADOR
Estimar el indice de respaldos de informacion realizados

OBJETIVO
Numero de respaldos realizados (RR): Se considera el
cumplimiento de generacién de respaldos cuando éstos se realizan
en el tiempo descrito en el PNO (mensual) y existe evidencia de su

) ejecucion (Archivo de respaldo)
DEFINICION Numero de respaldos programados (RP): Se refiere al nimero de

JUSTIFICACION

ATRIBUTO/DIMENSION
TIPO

METODO

NUMERADOR

DENOMINADOR

CALCULO

UNIDAD DE MEDIDA

FUENTE DE
INFORMACION

PERIODICIDAD DE
APLICACION

respaldos descritos en el Procedimiento Normalizado de Operacién
de Manejo del Sistema informético

La ejecucion periddica de respaldos de la Base de Datos permite
gue la informacién generada en el proceso de preparacion se
mantenga disponible, trazable y sin alteraciones.

eficacia

estructura organizacional
Si existe evidencia de la generacién del respaldo y se realizé con la

frecuencia descrita en el PNO correspondiente, se asigna un valor
de 1; Si No se genero el respaldo con la frecuencia indicada en el
PNO o No existe evidencia de su realizacién se asigna un valor de
0

N° de respaldos realizados (RR)

N° de respaldos programados (RP)

IGR=(RR/RP) *100
Porcentaje

ONCOFARMIS

Anual
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RESPONSABLE DE
APLICACION

REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS

Soporte técnico

1.FIP/OMS (2012) Buenas Practicas en Farmacia. Directrices conjuntas FIP/OMS sobre
Buenas Practicas en Farmacia: Estandares para calidad de los servicios farmacéuticos
https://www.fip.org/file/1479 2. CONEVAL (2013) Manual para el disefio y la construccién de
indicadores. Instrumentos principales para el monitoreo de programas sociales en México,
Consejo Nacional de Evaluacion de la Politica de Desarrollo Social

NOMBRE DEL 14.Desempefio del personal (IDP)

INDICADOR
Determinar el indice de desempefio del personal

OBJETIVO
La calificacién de desempenfio del personal esta determinada por
cuatro aspectos: a. Examenes de cursos de capacitacion con
calificacion aprobatoria de 8.0; b. Aprobacion satisfactoria de llenado

DEFINICION simulado, es decir, cultivos negativos en la prueba; c. Calificacion

JUSTIFICACION

ATRIBUTO/DIMENSION
TIPO

METODO

NUMERADOR

DENOMINADOR

CALCULO

aprobatoria (minimo de 8.0) del jefe inmediato; d. Conclusion de la
capacitacion de induccién con calificacion minima de 8.0

El indice de desempefio del personal permite determinar si el
personal se encuentra capacitado para ejercer las actividades
encomendadas de acuerdo con las Buenas Practicas de Preparacion
de MIV

eficacia de la operacién

proceso

1. Si la calificacion de los exadmenes de capacitacion es mayor o
igual a 8.0, se asigna un valor de 1; en caso contrario, el valor es 0.
Si la prueba de llenado simulado es aprobada satisfactoriamente, se
asigna un valor de 1; de lo contrario, el valor es 0.

Si la calificacion otorgada por el jefe inmediato es mayor o igual a
8.0, el valor es 1; en caso contrario, el valor es 0.

Si la calificacién de la capacitacion de induccién es mayor o igual a
8.0, se asigna un valor de 1; de lo contrario, el valor es 0.

2. Se realizara la sumatoria de los valores obtenidos en los cuatro
puntos a evaluar.

Ccap (cursos de capacitacion) + LIS (llenado simulado) + CalJ
(calificacion otorgada por el jefe inmediato) +Caplnd (Capacitacién
de induccion)

N°. Maximo de puntaje =4

IDP= ((Ccap+LIS+Capind+Cald) /4)100
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porcentaje
UNIDAD DE MEDIDA

FUENTE DE Carpeta de capacitacion: Formatos de calificaciones

INFORMACION

Semestral
PERIODICIDAD DE

APLICACION

RESPONSABLE DE esponsable sanitario
APLICACION

1.ESOP (2018), QUAPOS 6 Quality Standard for the Oncology Pharmacy Service
https://esop.li/lwp-content/uploads/2020/01/QuapoS_english-6.pdf 2.FIP/OMS (2012) Buenas
Practicas en Farmacia. Directrices conjuntas FIP/OMS sobre Buenas Préacticas en Farmacia:
REFERENCIAS Estandares para calidad de los servicios farmacéuticos https://www.fip.org/file/1479  3.1.
BIBLIOGRAFICAS CONEVAL (2013) Manual para el disefio y la construccion de indicadores. Instrumentos
principales para el monitoreo de programas sociales en México, Consejo Nacional de
Evaluacion de la Politica de Desarrollo Social

» INDICADORES DE PROCESO

NOMBRE DEL 1.Mezclas intravenosas preparadas por turno (IMIVT)
INDICADOR

Determinar el indice de MIV preparadas por turno (productividad)
OBJETIVO

Las MIV preparadas por turno (MIVxSem): se refiere al nimero
de MIV que se procesan desde recepcién hasta su entrega a
distribucion entre un periodo de: Turno matutino 06:00 am -

DEFINICION 13:00h y Turno vespertino 13:01-19:00h MIVtot:Numero total de
MIV preparadas por semana (MIVtot)

El indicador Mezclas intravenosas preparadas por turno permite
identificar cual es el turno con mayor carga de trabajo, lo que
facilita la planificacion y redistribucion eficiente del personal. Esto
asegura una adecuada asignacion de recursos, optimizando los
tiempos de preparacion y garantizando un servicio oportuno y de
calidad.

JUSTIFICACION

ATRIBUTO/DIMENSION Eficiencia (productividad)
TIPO proceso
Calcular la razén entre el niumero de mezclas preparadas por

turno a la semana entre el nimero de MIV totales por turno en

METODO una semana; En donde X= turno matutino o turno vespertino

NUMERADOR N° de MIV preparadas por turno en una semana (MIVxSem)
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DENOMINADOR

CALCULO
UNIDAD DE MEDIDA
FUENTE DE
INFORMACION

PERIODICIDAD DE
APLICACION

RESPONSABLE DE
APLICACION

REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS

N° total de MIV preparadas por semana (MIVtot)

(MIVxSem / MIVtot)100
porcentaje
Sistema SAE

Semanal

coordinador de la unidad de preparacion

1. Moro, A.M (2018), Andlisis de la mejora continua de la calidad de un servicio de
Farmacia certificado por la Norma ISO 9001. Evolucién de 8 afios [tesis de doctorado,
Universidad Complutense de Madrid]
Repositorio.https://docta.ucm.es/rest/api/core/bitstreams/d2f32387-beeb-45bc-8581-
0f1d4f5861e2/content 2. CONEVAL (2013) Manual para el disefio y la construccién de
indicadores. Instrumentos principales para el monitoreo de programas sociales en
México, Consejo Nacional de Evaluacion de la Politica de Desarrollo Social

2. MIV preparadas por personal (IMIVPx)

NOMBRE DEL
INDICADOR
Determinar el indice de preparaciones realizadas por cada personal
OBJETIVO (productividad)
MIVx: Mezclas preparadas por personal se refiere al niUmero total de
mezclas realizadas semanalmente por cada farmacéutico encargado
DEFINICION de su preparacion

JUSTIFICACION

ATRIBUTO/DIMENSION
TIPO

METODO

NUMERADOR

DENOMINADOR

CALCULO
UNIDAD DE MEDIDA

FUENTE DE
INFORMACION

MIVs: Numero total de mezclas intravenosas preparadas en una
semana

Determinar la productividad de cada farmacéutico en el area de
preparacion permite optimizar la organizacién del tiempo y mejorar la
eficiencia en las actividades realizadas

Eficiencia (Productividad)
proceso
Calcular la razén entre el nimero de mezclas preparadas por

personal (MIVx) entre el nimero de mezclas totales preparadas en
una semana (MIVs) por cien
N°de Mezclas intravenosas preparadas por personal (MIVx)

N° de Mezclas intravenosas preparadas totales a la semana (MIVs)
IMIVP= (MIVX/MIVs) *100

porcentaje
sistema Oncofarmis
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PERIODICIDAD DE ~ Semanal
APLICACION

RESPONSABLE DE coordinador de la unidad de preparacion
APLICACION

1. Moro, A.M (2018), Andlisis de la mejora continua de la calidad de un servicio de Farmacia
certificado por la Norma ISO 9001. Evolucion de 8 afios [tesis de doctorado, Universidad
Complutense de Madrid] Repositorio.https://docta.ucm.es/rest/api/core/bitstreams/d2f32387-
REFERENCIAS beeb-45bc-8581-0f1d4f5861e2/content 2. CONEVAL (2013) Manual para el disefio y la
< construccion de indicadores. Instrumentos principales para el monitoreo de programas sociales
BIBLIOGRAFICAS en México, Consejo Nacional de Evaluacion de la Politica de Desarrollo Social

NOMBRE DEL 3.Intervenciones Farmacéuticas aceptadas (IIF)
INDICADOR

Determinar el indice de intervenciones farmacéuticas aceptadas al

OBJETIVO mes
Intervencién farmacéutica aceptada por el médico (IFA): se refiere
a aquellas acciones que realiza el farmaceutico en la toma de
DEEINICION decisiones en la preparacién de las MIV a fin de mejorar la

seguridad y eficacia de la terapia del paciente
IFT: Numero de intervenciones farmacéuticas totales realizadas al
mes
Determinar el indice de aceptacion de intervenciones
. farmacéuticas permite medir de manera indirecta el desempefio de
JUSTIFICACION los farmacéuticos de la CM

ATRIBUTO/DIMENSION €ficacia
TIPO proceso

Célculo de la razén entre el nimero de intervencion farmacéuticas
METODO aceptadas realizadas al mes entre el niUmero total de
intervenciones farmacéuticas realizadas por mes

NUMERADOR N° de intervenciones farmacéuticas aceptadas al mes (IFA)

N° de intervenciones farmacéuticas totales realizadas al mes (IFT)
DENOMINADOR

CALCULO [IF=(IFA/AFT) *100
UNIDAD DE MEDIDA porcentaje
FUENTE DE Registro de intervenciones farmacéuticas (Sistema Oncofarmis)
INFORMACION
PERIODICIDAD DE ~ Mensual
APLICACION
RESPONSABLE DE responsable sanitario
APLICACION
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REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS

1.FIP/OMS (2012) Buenas Practicas en Farmacia. Directrices conjuntas FIP/OMS sobre
Buenas Précticas en Farmacia: Estandares para calidad de los servicios farmacéuticos
https://www.fip.org/file/1479 2. 1CONEVAL (2013) Manual para el disefio y la construccién
de indicadores. Instrumentos principales para el monitoreo de programas sociales en
México, Consejo Nacional de Evaluacion de la Politica de Desarrollo Social

4.Cultivos positivos del personal de preparaciéon (IC+)

NOMBRE DEL
INDICADOR
Determinar el cumplimiento de las técnicas asépticas en el proceso
OBJETIVO de preparacion mediante el indice de cultivos positivos
Numero de cultivos positivos por personal (C+): Se considera cultivo
positivo a aquella muestra que presenta crecimiento microbiolégico
después del periodo de una incubacion de 14 dias en la prueba de
DEEINICION llenado simulado

JUSTIFICACION

ATRIBUTO/DIMENSION
TIPO

METODO

NUMERADOR

DENOMINADOR

CALCULO
UNIDAD DE MEDIDA
FUENTE DE
INFORMACION

PERIODICIDAD DE
APLICACION

RESPONSABLE DE
APLICACION

Numero de cultivos totales realizadas en la prueba de llenado
simulado (CT); Se refiere al nUmero total de cultivos realizados
durante la prueba de llenado simulado

Determinar el indice de cultivos positivos por personal de
preparacion, es una medida del apego a las Buenas Practicas de
Preparacion a fin de evitar contaminacion microbioldgica en las MIV
preparadas

eficacia
proceso

1. Revisar los reportes de monitoreo microbioldgico del personal.
Calcular la razén entre el nUmero cultivos positivos entre el nimero
de cultivos totales por personal por cien

N° de cultivos de positivos por personal (C+)

N° de cultivos totales realizadas en la prueba de llenado simulado
(CT)

IC+=(C+/Ct) *100 por personal

porcentaje

Reporte de resultados de analisis microbioldgico de llenado
simulado

Semestral

responsable sanitario

157



REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS

1. Secretaria de Salud (2010) NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: nutricionales y
medicamentosas, e instalaciones para su preparacion, SS México,
https://www.dof.gob.mx/normasOficiales/4327/salud/salud.htm 2.US Pharmacopeia
(USP)(2019) Pharmaceutical Compounding- Sterile Preparations, USP
https://www.usp.org/compounding/general-chapter-797 3.ESOP (2018), QUAPOS 6 Quality
Standard for the Oncology Pharmacy Service https://esop.li/wp-
content/uploads/2020/01/QuapoS_english-6.pdf 4.1. CONEVAL (2013) Manual para el disefio
y la construccion de indicadores. Instrumentos principales para el monitoreo de programas
sociales en México, Consejo Nacional de Evaluacion de la Politica de Desarrollo Social

NOMBRE DEL 5.Solicitudes con datos incompletos (ISI)
INDICADOR
Determinar el indice de solicitudes de preparacion con datos
OBJETIVO incompletos
Las solicitudes de preparacion de mezclas con datos completos
deben de contener: Nombre del paciente, fecha de nacimiento,
edad, peso, talla, diagndstico, nombre genérico del medicamento,
dosis, tipo de solucién, volumen de dilucion, firma del médico que
DEFINICION prescribe, cédula profesional, fecha de aplicacién de tratamiento, si

JUSTIFICACION

ATRIBUTO/DIMENSION
TIPO

METODO

NUMERADOR

DENOMINADOR

CALCULO
UNIDAD DE MEDIDA
FUENTE DE
INFORMACION

PERIODICIDAD DE
APLICACION

les falta algun dato se considera incompletas (SI)
El nimero de solicitudes totales (ST), se define como el nimero de
solicitudes que se reciben durante una semana.

La determinacion del indice de solicitudes con datos incompletos es
una medida indirecta de desviaciones en el proceso de validacion
pues no permite la correcta identificacion del paciente y la
validacién de la prescripciéon

Eficacia
proceso

1. Revisar todas las solicitudes recibidas en una semana 2.
Determinar el nUmero de solicitudes con datos incompletos 3.
Calcular la razon entre el nimero de solicitudes con datos
incompletos entre el nimero de solicitudes totales recibidas

N° de solicitudes con datos incompletos (Sl)
N°de solicitudes totales (ST)

ISI=(SI/ST) *100
porcentaje

Sistema informéatico SAE/correo electronico de solicitud de
preparaciones

Semanal
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RESPONSABLE DE
APLICACION

REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS

responsable sanitario

1. CONEVAL (2013) Manual para el disefio y la construccion de indicadores. Instrumentos
principales para el monitoreo de programas sociales en México, Consejo Nacional de
Evaluacion de la Politica de Desarrollo Social 2. FIP/OMS (2012) Buenas Practicas en
Farmacia. Directrices conjuntasFIP/OMS sobre Buenas Practicas en Farmacia: Estandares
para calidad de los servicios farmacéuticos https://www.fip.org/file/1479 3. Moro, A.M (2018),
Andlisis de la mejora continua de la calidad de un servicio de Farmacia certificado por la
Norma ISO 9001. Evolucién de 8 afios [tesis de doctorado, Universidad Complutense de
Madrid] Repositorio.https://docta.ucm.es/rest/api/core/bitstreams/d2f32387-beeb-45bc-8581-
0f1d4f5861e2/content

6.Errores de medicacion detectados (IEM)

NOMBRE DEL
INDICADOR
Determinar el indice de errores de medicacion en las solicitudes de
OBJETIVO preparacion
Error de medicacién definido como cualquier incidente prevenible
gue puede causar dafio al paciente o dar lugar a una utilizacion
inapropiada de los medicamentos cuando estan bajo el control de
los profesionales sanitarios: Esquema prescito que no concuerde
DEFINICION con el diagndstico, errores de dilucién o solucion, error de dosis,

JUSTIFICACION

ATRIBUTO/DIMENSION
TIPO

METODO

NUMERADOR

DENOMINADOR

CALCULO
UNIDAD DE MEDIDA

FUENTE DE
INFORMACION

errores de trascripcion EM: N° de prescripciones con errores de
medicacién ST: N° de solicitudes totales en una semana

Prevenir y reducir los riesgos, errores y dafios a los pacientes
atendidos en el Centro de Mezclas

Calidad
proceso

1. Revisar todas las solicitudes recibidas en una semana

2. Determinar el nUmero de solicitudes con errores de medicacion
3. Calcular la razén entre el nUmero de solicitudes con errores de
medicacién entre el nUmero de solicitudes totales recibidas en la
semana

N° de prescripciones con errores de medicacion (EM)

N° de solicitudes totales en una semana (ST)
IEM=(EM/ST) *100

porcentaje
Sistema Oncofarmis; Sistema SAE
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PERIODICIDAD DE ~ Semanal
APLICACION

RESPONSABLE DE responsable sanitario
APLICACION

1. CONEVAL (2013) Manual para el disefio y la construccién de indicadores. Instrumentos

principales para el monitoreo de programas sociales en México, Consejo Nacional de

Evaluacion de la Politica de Desarrollo Social 2. FIP/OMS (2012) Buenas Practicas en

REFERENCIAS Farmacia. Directrices conjuntasFIP/OMS sobre Buenas Practicas en Farmacia: Estandares
< para calidad de los servicios farmacéuticos https://www.fip.org/file/1479 3. Moro, A.M (2018),

BIBLIOGRAFICAS Andlisis de la mejora continua de la calidad de un servicio de Farmacia certificado por la

Norma ISO 9001. Evolucién de 8 afios [tesis de doctorado, Universidad Complutense de

Madrid] Repositorio.https://docta.ucm.es/rest/api/core/bitstreams/d2f32387-beeb-45bc-8581-

0f1d4f5861e2/content

NOMBRE DEL 7.Faltantes de inventario (IFI)

INDICADOR
Determinar el indice de insumos faltantes, por medicamento,
OBJETIVO necesarios para la realizacioén de las preparaciones
Faltante de inventario (Fl): Falta de medicamentos o insumos para
. I lud n ri ra una preparacion de MIV  ST: Solici
DEFINICION a salud necesarios para una preparacion de ST: Solicitudes

totales

La identificacion de los medicamentos o insumos para la salud con
JUSTIEICACION mayor indice de faltante permite ajustar las solicitudes de stock a
fin de tener capacidad de entregar a tiempo las MIV solicitadas

ATRIBUTO/DIMENSION Eficacia

TIPO proceso
Célculo del indice entre solicitudes con faltantes de insumos para
METODO su preparaciéon por medicamentos entre el nimero total de
solicitudes

Solicitudes con faltantes de insumos para su preparacion (FI) por
NUMERADOR medicamento

Solicitudes totales (ST)
DENOMINADOR

CALCULO IFI=(FI/ST) *100
UNIDAD DE MEDIDA porcentaje
FUENTE DE Sistema SAE
INFORMACION
PERIODICIDAD DE ~ Semanal
APLICACION
RESPONSABLE DE coordinador de la unidad de preparacion
APLICACION
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REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS

1.Sierra Alarcén S., Garcia Jiménez E., Espejo Guerrero J. (2013). Evaluacion del nivel de
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UNESCO-EN-ISO 9001 de las farmacias del proyecto CALIFARMA. Dispensacion.
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8.Incidencias detectadas en la recepcion de insumos para la salud

NOMBRE DEL
INDICADOR (ID)
Determinar el indice de incidencias detectadas en la recepcion de
OBJETIVO insumos
Las incidencias en la recepcion de insumos son: Dafio fisico,
documentacion incompleta, sospecha de medicamento falsificado,
DEEINICION alteraciones en las condiciones de conservacion y transporte de los

JUSTIFICACION

ATRIBUTO/DIMENSION
TIPO

METODO

NUMERADOR

DENOMINADOR

CALCULO
UNIDAD DE MEDIDA
FUENTE DE
INFORMACION

PERIODICIDAD DE
APLICACION

RESPONSABLE DE
APLICACION

insumos

ID: Numero de incidencias detectadas

RT: Namero de recepciones totales

Determinar el indice de incidencias en el proceso de recepcion de
insumos es una medida indirecta de las desviaciones en este
proceso lo que permitira la revisidon continua del mismo a fin de evitar
la entrada de medicamentos e insumos para la salud con
alteraciones en los atributos de calidad que dafien la integridad de
las MIV

eficacia
proceso

1. Determinar el nimero de incidencias detectadas en el proceso de
recepcion de insumos. 2. Calcular la razon entre el nUmero de
incidencias detectadas entre el nUmero de recepciones totales por
cien

N° de incidencias detectadas (ID)
N° de recepciones totales (RT)
IDD=(ID/RT) *100

porcentaje

Sistema SAE /Formato de devoluciones a proveedores/Formatos de
desviaciones

Semanal

coordinador de la unidad de preparacion
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1.Sierra Alarcén S., Garcia Jiménez E., Espejo Guerrero J. (2013). Evaluacion del nivel de
calidad del proceso de dispensacion durante los afios de certificacién segun la norma
UNESCO-EN-ISO 9001 de las farmacias del proyecto CALIFARMA. Dispensacion.
Pharmaceutical Care Espafia, 15(3),95
REFERENCIAS https://www.pharmcareesp.com/index.php/PharmaCARE/article/view/120/112 2. CONEVAL
p (2013) Manual para el disefio y la construccién de indicadores. Instrumentos principales para el

BIBLIOGRAFICAS monitoreo de programas sociales en México, Consejo Nacional de Evaluacion de la Politica de

Desarrollo Social

NOMBRE DEL 9.Errores de surtido detectados (IES)

INDICADOR

Determinar el indice de errores de surtido de medicamentos o
OBJETIVO insumos para la salud

Error de surtido: Se refiere a la deteccién de abastecimiento de

medicamento o solucion errénea en principio activo, volumen o
DEEINICION cantidad al area de preparacion de laCM  ES: Numero de

errores de surtido  SurT: Namero de érdenes de preparacion
surtidas totales

Determinar el indice de errores de surtido, permite la verificacion
continua del proceso de surtido a fin de evitar errores de

JUSTIFICACION preparacion y medicacion que causen dafio al paciente

ATRIBUTO/DIMENSION Eficacia

TIPO proceso
1. Determinar los errores de surtido en una semana 2. Calcular la
METODO razon entre el nUmero de errores de surtido detectados entre el

namero total de 6rdenes de preparacion surtidas en la semana

N° de errores de surtido (ES)
NUMERADOR

N° de 6rdenes de preparacion surtidas totales (SurT)
DENOMINADOR

CALCULO IES =(ES/SurT) *100
UNIDAD DE MEDIDA porcentaje
FUENTE DE Formato de surtido; Sistema SAE
INFORMACION
PERIODICIDAD DE ~ Semanal
APLICACION
RESPONSABLE DE coordinador de la unidad de preparacion
APLICACION
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1.Sierra Alarcén S., Garcia Jiménez E., Espejo Guerrero J. (2013). Evaluacion del nivel de
calidad del proceso de dispensacion durante los afios de certificacién segun la norma
UNESCO-EN-ISO 9001 de las farmacias del proyecto CALIFARMA. Dispensacion.
Pharmaceutical Care Espafia, 15(3),95
https://www.pharmcareesp.com/index.php/PharmaCARE/article/view/120/112 2.
REFERENCIAS C(?NEVAL (2013) Manualppara el diseEoF;/ la construccién de indicadores. Instrumentos

BIBLIOGRAFICAS principales para el monitoreo de programas sociales en México, Consejo Nacional de

Evaluacion de la Politica de Desarrollo Social

NOMBRE DEL 10.Errores de preparacion (IEP)

INDICADOR
Determinar el indice de errores de preparacion
OBJETIVO
Error de preparacion: Preparacion de un medicamento por otro,
error de volumen, preparacion en solucion inadecuada, error de
DEEINICION dosificacién, presencia de particulas, fuga en la MIV, error en la

identificacion de la MIV  EP: Errores de preparacion detectados
PT: Preparaciones totales

El determinar el indice de errores de preparacion permite identificar
desviaciones al proceso de preparacion para considerar la revision

JUSTIFICACION continua del proceso a fin tomar medidas que fortalezcan la
seguridad del tratamiento del paciente

ATRIBUTO/DIMENSION Eficacia

TIPO proceso
1. Identificar los errores de preparacién en una semana 2. Calcular
METODO la razon entre el nimero de errores de preparacion detectados

entre el nimero de preparaciones realizadas por cien

Errores de preparacion detectados (EP)
NUMERADOR

Preparaciones totales (PT)
DENOMINADOR

CALCULO IEP=(EP/PT) *100
UNIDAD DE MEDIDA porcentaje
FUENTE DE Sistema oncofarmis; Formato de control de calidad
INFORMACION
PERIODICIDAD DE ~ Semanal
APLICACION
RESPONSABLE DE coordinador de la unidad de calidad
APLICACION
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1. CONEVAL (2013) Manual para el disefio y la construccion de indicadores. Instrumentos
principales para el monitoreo de programas sociales en México, Consejo Nacional de
Evaluacion de la Politica de Desarrollo Social 2. Jessurun JG., Hunfeld NGM., Rosmalen
JV., Dijk MV., Van den Bemt PLM., Prevalence and determinants of intravenous admixture
preparation errors: A prospective observacional study in a university hospital. (2021). intJ
Clin Pharm. 44(1), 44-52. https://doi.org/10.1007/s11096-021-01310-6

NOMBRE DEL 11.Tiempo promedio de preparacion por tratamiento (TPpromx)
INDICADOR
Determinar el tiempo de preparacion promedio establecido por
OBJETIVO tratamiento
TPprom se refiere al tiempo requerido para la preparacion de
determinado tratamiento (x) desde el surtido hasta su
DEEINICION acondicionamiento 2TPx: Sumatoria de tiempo (min) requerido

JUSTIFICACION

ATRIBUTO/DIMENSION
TIPO

METODO

NUMERADOR

DENOMINADOR

CALCULO
UNIDAD DE MEDIDA
FUENTE DE
INFORMACION

PERIODICIDAD DE
APLICACION

RESPONSABLE DE
APLICACION

REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS

para preparar un tratamiento NTTx: Numero total de
tratamientos (x) realizados en una semana

El conocimiento del tiempo de preparacién permite la planeacion
del trabajo para concluir las entregas oportunamente

Eficacia
proceso

1. Determinar el tiempo requerido la preparacion por tratamiento
2. Calcular la razén entre la Sumatoria de tiempo (minutos)
requerido para preparar un tratamiento ( £ TPx) entre el nUmero
total de tratamientos preparados en una semana (NTTx)
Sumatoria de tiempo (min) requerido para preparar un tratamiento

(ZTPX)

Numero total de tratamientos (x) realizados en una semana (NTTx)

TPprom= ( £ TPx) / (NTTXx)
minutos
Hoja de preparacion

Semanal

coordinador de la unidad de preparacion

1. Moro, A.M (2018), Andlisis de la mejora continua de la calidad de un servicio de Farmacia
certificado por la Norma ISO 9001. Evolucion de 8 afios [tesis de doctorado, Universidad
Complutense de Madrid] Repositorio.https://docta.ucm.es/rest/api/core/bitstreams/d2f32387-
beeb-45bc-8581-0f1d4f5861e2/content 2. CONEVAL (2013) Manual para el disefio y la
construccion de indicadores. Instrumentos principales para el monitoreo de programas
sociales en México, Consejo Nacional de Evaluacion de la Politica de Desarrollo Social
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12.Registros de temperatura fuera de especificaciones durante los

NOMBRE DEL )
INDICADOR envios (|VTE)
Determinar el indice de variaciones de temperatura en las MIV
OBJETIVO durante las entregas a los clientes
Numero de registros fuera de especificacion durante el envio de las
MIV(REF): Se refiere al nimero de registros de temperatura que se
DEEINICION encuentran fuera del rango de 2-8°C

JUSTIFICACION

ATRIBUTO/DIMENSION
TIPO

METODO

NUMERADOR

DENOMINADOR

CALCULO
UNIDAD DE MEDIDA
FUENTE DE
INFORMACION

PERIODICIDAD DE
APLICACION

RESPONSABLE DE
APLICACION

REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS

Numero total, de registros de temperaturas (TRT): Se refiere al
namero total de registros de temperatura durante el envio de las
MIV

Determinar el indice IVTE permite identificar si la cadena fria
mantiene las condiciones de refrigeracion durante su envio a los
clientes a fin de mantener la estabilidad de las MIV

eficiencia
proceso

1. Determinar el numero de registros fuera de especificacion
durante el envio de las MIV 2. Calcular la razén entre el nUmero de
registros fuera de especificaciones ente el nimero total de registros
de temperatura de envios

N° de registros fuera de especificacion durante el envio de las MIV
(RFE)

N° Total de registros de temperaturas (TRT)

IVTE=(RFE/TRT) *100
porcentaje
Registros de temperatura de termohigrometro de envio de MIV

Diario
Coordinador de distribucién

1.FIP/OMS (2012) Buenas Précticas en Farmacia. Directrices conjuntasFIP/OMS sobre
Buenas Practicas en Farmacia: Estandares para calidad de los servicios farmacéuticos
https://www.fip.org/file/1479 2. 1CONEVAL (2013) Manual para el disefio y la construccion
de indicadores. Instrumentos principales para el monitoreo de programas sociales en
México, Consejo Nacional de Evaluacion de la Politica de Desarrollo Social

»> INDICADORES DE RESULTADOS
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NOMBRE DEL 1.Satisfaccion del cliente (SC)
INDICADOR

Determinar el indice de clientes satisfechos con el servicio
ofrecido a través de la opinion del cliente

Se define satisfaccion del cliente cuando en la encuesta
realizada a los clientes se obtiene una calificacion 280%; No.

DEFINICION Total, de clientes encuestados, se refiere al total de clientes a
quienes se les aplicé la encuesta de satisfaccion

OBJETIVO

Determinar la satisfaccion del cliente permite obtener una
medida indirecta de la calidad del servicio

ATRIBUTO/DIMENSION Calidad

JUSTIFICACION

TIPO resultados basados en opinion de clientes
Calcular la razén entre el nUmero de encuestas de satisfaccion
METODO con calificacién 280% entre el niumero total de clientes
encuestados

NUMERADOR Total, de clientes satisfechos con el servicio (CS)
DENOMINADOR Total, de clientes encuestados (CE)

CALCULO SC=(CS/CE)100

UNIDAD DE MEDIDA porcentaje

FUENTE DE Encuesta de satisfaccion
INFORMACION

PERIODICIDAD DE ~ Mensual
APLICACION

RESPONSABLE DE coordinador de la unidad de calidad
APLICACION

1. Sanchez G.J., Marti G.C., Recuero G.L., Mejia R.M., Gomez S. M., Barreda H.,
Satisfaccion percibida del servicio de Farmacia: medicion analisis y mejora. (2015).
Rev.O.F.l.L. 25(3). 137-144, https://www.ilaphar.org/wp-
REFERENCIAS content/uploads/2015/08/Original-1.pdf 2. Secretaria de Salud (2013) Manual de
BIBLIOGRAFICAS indicadores para Evaluacién de Servicios Hospitalarios, Direccién General de Evaluacion
de Desempefio, secretaria de Salud, secretaria de Salud, México

NOMBRE DEL 2.Quejas mensuales recibidas (1Q)

INDICADOR

Determinar el indice de quejas que se reciben al mes
OBJETIVO

Se entiende por queja al reclamo de un cliente cuando No se
DEEINICION encuentra conforme con el servicio prestado

QM: Numero de quejas al mes

EM: NUumero de entregas mensuales

Cuantificar el nimero de quejas recibidas en la CM es una medida
indirecta de la calidad del servicio

ATRIBUTO/DIMENSION eficiencia

JUSTIFICACION
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TIPO
METODO

NUMERADOR
DENOMINADOR
CALCULO
UNIDAD DE MEDIDA
FUENTE DE
INFORMACION

PERIODICIDAD DE
APLICACION

RESPONSABLE DE
APLICACION

REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS

resultados/indicador negativo de datos agregados

1. Calcular la razén entre el nimero de quejas recibidas en un mes
entre el nimero de entregas totales en el mes

N° de quejas al mes (QM)

N° de entregas mensuales (EM)
1Q = (QM/EM) *100

porcentaje

Formato de quejas

Mensual

coordinador de la unidad de calidad

1. Sanchez G.J., Marti G.C., Recuero G.L., Mejia R.M., Gémez S. M., Barreda H.,
Satisfaccion percibida del servicio de Farmacia: medicion analisis y mejora. (2015).
Rev.O.F.l.L. 25(3). 137-144, https://www.ilaphar.org/wp-content/uploads/2015/08/Original-
1.pdf 2. Secretaria de Salud (2013) Manual de indicadores para Evaluacion de Servicios
Hospitalarios, Direccion General de Evaluacion de Desempefio, secretaria de Salud,
Secretaria de Salud, México

NOMBRE DEL 3.indice de devoluciones mensuales (IDM)
INDICADOR
OBJETIVO D_eterminar el indice de devoluciones de mezclas intravenosas
dispensadas por mes
Devolucion por mes (DM): Retorno de una MIV a la CMIV por parte
DEFINICION del cliente; Entregas totales por mes (Etot): Se refiere al nUmero

JUSTIFICACION

ATRIBUTO/DIMENSION
TIPO

METODO

NUMERADOR
DENOMINADOR
CALCULO
UNIDAD DE MEDIDA

FUENTE DE
INFORMACION

total de MIV entregadas en un mes

Determinar el indice de devoluciones permite prevenir gastos
extraordinarios en materia de logistica e insumaos de preparacion

eficiencia
resultados

Calcular la razén entre el nUmero de devoluciones al mes entre el
namero de entregas totales por mes por cien

Devoluciones por mes (DM)

Numero de entregas totales (Etot)

IDM=(DM/Etot) *100

porcentaje

Bithcora de entrega a Distribucion; Formato de devoluciones
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PERIODICIDAD DE
APLICACION

RESPONSABLE DE
APLICACION

REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS

Mensual

coordinador de la unidad de preparacion

. Sierra Alarcon S., Garcia Jiménez E., Espejo Guerrero J. (2013). Evaluacion del nivel de
calidad del proceso de dispensacion durante los afios de certificacion segun la norma
UNESCO-EN-ISO 9001 de las farmacias del proyecto CALIFARMA. Dispensacion.
Pharmaceutical Care Espafia, 15(3),95
https://www.pharmcareesp.com/index.php/PharmaCARE/article/view/120/112 2. 2. Secretaria
de Salud (2013) Manual de indicadores para Evaluacién de Servicios Hospitalarios, Direccién
General de Evaluacion de Desemperio, secretaria de Salud, Secretaria de Salud, México

NOMBRE DEL 4.Entregas con retardo (IER)
INDICADOR
Determinar el indice de entregas fuera de tiempo o con retardo
OBJETIVO
Se entiende como entregas con retardo (Eret) a aquellas entregas
DEEINICION gue se realizan después de 10 minutos de la hora solicitada por el

JUSTIFICACION

ATRIBUTO/DIMENSION
TIPO

METODO

NUMERADOR
DENOMINADOR
CALCULO
UNIDAD DE MEDIDA
FUENTE DE
INFORMACION

PERIODICIDAD DE
APLICACION

RESPONSABLE DE
APLICACION

cliente; Niumero de entregas totales (Etot) a la semana se refiere al
namero total de entregas de MIV en una semana

Determinar el indice de entregas con retardo permite identificar si el
proceso de distribucion esta siendo eficiente a fin de realizar mejoras
en caso de requerirse

eficiencia
resultados

Calcular la raz6n entre el nUmero de entregas con retardo a la
semana entre el nUmero de entregas totales a la semana

Numero de entregas con retardo semanales (Eret)
NuUmero de entregas totales semanales (Etot)
(Eret/Etot) *100

porcentaje

Bitacora de distribucion

Semanal

coordinador de distribucién
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BIBLIOGRAFICAS

. Sierra Alarcon S., Garcia Jiménez E., Espejo Guerrero J. (2013). Evaluacion del nivel de
calidad del proceso de dispensacion durante los afios de certificacion segun la norma
UNESCO-EN-ISO 9001 de las farmacias del proyecto CALIFARMA. Dispensacion.
Pharmaceutical Care Espafia, 15(3),95
https://www.pharmcareesp.com/index.php/PharmaCARE/article/view/120/112 2. 2. secretaria
de Salud (2013) Manual de indicadores para Evaluacién de Servicios Hospitalarios, Direccién
General de Evaluacion de Desemperio, secretaria de Salud, secretaria de Salud, México

NOMBRE DEL 5.Productos No Conformes notificados por el cliente (IPNC)
INDICADOR
Determinar el indice de Producto No Conformes (PNC) notificados
OBJETIVO por el cliente al mes
Producto No Conforme (PNC) se refiere a aquellas MIV que
tienen: Presencia de fugas, preparacion por medicamentos,
volumen o solucién errénea, presencia de particulas o
DEFINICION precipitados, pérdida de red fria y que son notificados por el

JUSTIFICACION

ATRIBUTO/DIMENSION
TIPO

METODO

NUMERADOR
DENOMINADOR
CALCULO
UNIDAD DE MEDIDA
FUENTE DE
INFORMACION

PERIODICIDAD DE
APLICACION

RESPONSABLE DE
APLICACION

REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS

cliente; Numero total MIV preparadas (MIVt), se refiere a la
cantidad total de MIV preparadas en un mes

Cuantificar los PNC generados en el mes permite identificar las
oportunidades de mejora en el proceso de preparacion

eficacia
resultado

Calcular la razon entre el numero de PNC generados al mes entre
el nimero total MIV preparadas

PNC generados al mes (PNCm)

MIV totales preparadas al mes (MIVt)
IPNC= (PNCm/MIVt)*100

porcentaje

Sistema Oncofarmis

Mensual

coordinador de la unidad de preparacion

1.Jessurun JG., Hunfeld NGM., Rosmalen JV., Dijk MV., Van den Bemt PLM., Prevalence
and determinants of intravenous admixture preparation errors: A prospective observational
study in a university hospital. (2021). int J Clin Pharm. 44(1), 44-52.
https://doi.org/10.1007/s11096-021-01310-6 2. CONEVAL (2013) Manual para el disefio y la
construccion de indicadores. Instrumentos principales para el monitoreo de programas
sociales en México, Consejo Nacional de Evaluacion de la Politica de Desarrollo Social
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NOMBRE DEL 6.Cotizaciones aceptadas (ICOTA)
INDICADOR
Determinar el indice de cotizaciones que son aceptadas por parte
OBJETIVO de los clientes
Las cotizaciones aceptadas (COTA): se refieren a aquellas que los
i clientes confirman y aceptan el costo de esta
DEFINICION COTT: Cotizaciones solicitadas totales

JUSTIFICACION

ATRIBUTO/DIMENSION
TIPO

METODO

NUMERADOR
DENOMINADOR
CALCULO
UNIDAD DE MEDIDA
FUENTE DE
INFORMACION

PERIODICIDAD DE
APLICACION

RESPONSABLE DE
APLICACION

REFERENCIAS
BIBLIOGRAFICAS

El indice de cotizaciones aceptadas es una medida indirecta de la
competitividad de costos de la empresa en el mercado

eficiencia

resultados

1. Determinar el nUmero de cotizaciones aceptadas 2. Calcular la
razon entre el nUmero de cotizaciones aceptadas entre el nimero
de cotizaciones solicitadas totales

Cotizaciones aceptadas (COTA)

Cotizaciones solicitadas totales (COTT)

(COTA/COTT)100

porcentaje

Sistema SAE

Semanal

gerente general

1. CONEVAL (2013) Manual para el disefio y la construccion de indicadores. Instrumentos
principales para el monitoreo de programas sociales en México, Consejo Nacional de
Evaluacion de la Politica de Desarrollo Social 2. Secretaria de Salud (2013) Manual de
indicadores para Evaluacion de Servicios Hospitalarios, Direccién General de Evaluacién
de Desempefio, secretaria de Salud, secretaria de Salud, México
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XIV.

GLOSARIO DE TERMINOS

Anédlisis de Riesgo: Procedimiento para identificar elementos o factores que pueden generar
riesgos u oportunidades que afecten la operacién de la organizacion. Los pasos clave para
implementar la gestién del riesgo incluyen la identificacidn, evaluacion, tratamiento y monitoreo
continuo. (ISO, Organizacion Internacional de Normalizacion, 2015)

Aseguramiento de la Calidad: Conjunto de actividades planeadas y sistematicas que lleva a
cabo una empresa, con el objeto de brindar la confianza, de que un producto o servicio cumple
con los requisitos de calidad especificados. (Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos,
2018)

Buenas Practicas de preparacion de mezclas estériles. Conjunto de lineamientos y
actividades relacionadas entre si, destinadas a asegurar que las mezclas estériles elaboradas
tengan y mantengan la identidad, pureza, concentracion, potencia e inocuidad, requeridas para
su uso. (Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, 2018)

Calidad: Cumplimiento de las especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.
(Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, 2018)

Centro de Mezclas: Establecimiento autorizado para la preparacion y dispensacién de mezclas
estériles: nutricionales y medicamentosas. (Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos,
2018)

Criterio: aquella condicién que debe cumplir una determinada actividad, actuacién o proceso
para ser considerada de calidad. Es decir, qué se persigue, cudl es el objetivo, qué se pretende
teniendo en cuenta aquellas caracteristicas que mejor representan (siempre que puedan
medirse) lo que se desea lograr. (Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, 2018)

Error de medicacion: Cualquier incidente prevenible que puede causar dafio al paciente o dar
lugar a una utilizacién inapropiada de los medicamentos, cuando éstos estan bajo el control de
profesionales sanitarios o del paciente o consumidor. Estos incidentes pueden estar
relacionados con la préactica profesional, con los productos, con los procedimientos o con los
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sistemas, incluyendo fallos en la prescripcion, preparacion, dispensacion, distribucion,
administracién, educacion, seguimiento y utilizacion. (Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, 2018)

Excursidon de temperatura: Condicién en que los insumos para la salud y otros productos son
expuestos a temperaturas fuera de los limites especificados en la etiqueta y se pone de
manifiesto a través de un registro continuo de temperatura, durante los procesos de
produccion, almacenamiento y transportacion. (Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos,

2018)

Indicador: es una medida cuantitativa que puede usarse como guia para controlar y valorar la
calidad de las diferentes actividades. Es decir, la forma particular (numérica) en la que se mide

0 evalla cada uno de los criterios (Jiménez P. , 2004)

Indicadores de Estructura: mide la calidad de las caracteristicas del marco en que se prestan
los servicios y el estado de los recursos para brindarlos, clasificados en cuatro categorias:
estructura fisica, ocupacional, financiera y organizacional, considerando los recursos

materiales, humanos y los aspectos institucionales o gerenciales. (Jiménez P. , 2004)

Indicadores de Proceso: son aquellos que miden de forma directa o indirecta la calidad de la
actividad llevada a cabo durante la atencion al paciente; a través de acciones realizadas

principalmente por el médico como generador de documentacién. (Jimenéz-Paneque, 2004)

Indicadores de Resultados: mide el nivel de éxito alcanzado en el paciente, es decir, si se
consiguio lo que se pretendia con las actividades realizadas; el beneficio logrado en los
pacientes, o cambios en la salud atribuibles a la atencién recibida, se incluyen indicadores
centinela, indicadores de datos agregados, indicadores trazadores, indicadores basados en la

opinién del paciente. (Jimenéz-Paneque, 2004)
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Orden de preparacion: Indicaciones para la elaboracion de la mezcla de acuerdo con la
prescripcion médica expresada en unidades de medicion. (Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, 2018)

Preparacion: Operacion que permite adecuar un farmaco o medicamento a las necesidades
especificas de un paciente y/o adaptarlo para su administracion o utilizacion. (Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos, 2018)

Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO): Documento que contiene las instrucciones
necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operacion. (Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos, 2018)

Sanitizacion: Accion de eliminar o reducir los niveles de particulas viables por medio de
agentes fisicos o quimicos, posterior a la actividad de limpieza (Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos, 2018).

Validacién: Evidencia documental generada a través de la recopilacién y evaluacion cientificas
de los datos obtenidos en la calificacion y de las pruebas especificas, a lo largo de todo el ciclo
de vida de un producto, cuya finalidad es demostrar la funcionalidad, consistencia y robustez de
un proceso dado en cuanto a su capacidad para entregar un producto de calidad (Farmacopea

de los Estados Unidos Mexicanos, 2018).
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