
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA 
DE MEXICO 

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES 

CUAUTITLAN 

"VALlDAOON DEL PROCESO DÉD"iSTRIBUCION DE 

MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA, UTILJZANOO UN 

SISTEMA AUTOMATIZADO: "MED STATlON 20ÓO~PYXIS", 

IMPLEMENTADO EN LA UNIDAD DE TERAPIA INTENSIVA DE 

UN HOSPITAL PRIVADO" 

T E s I s 
QUE PARA OBTENER EL TiTULO DE: 

QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGA 

P R E s E N T A 

MARIA TERESA QUIJANO PEREZ 

ASESOR: M. EN FC. RICARDO OROPEZA CORNEJO 

CUAUTITLAN IZCALLI, ESTADO DE MEXICO 



 

UNAM – Dirección General de Bibliotecas 

Tesis Digitales 

Restricciones de uso 
  

DERECHOS RESERVADOS © 

PROHIBIDA SU REPRODUCCIÓN TOTAL O PARCIAL 
  

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal 
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México). 

El uso de imágenes, fragmentos de videos, y demás material que sea 
objeto de protección de los derechos de autor, será exclusivamente para 
fines educativos e informativos y deberá citar la fuente donde la obtuvo 
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro, 
reproducción, edición o modificación, será perseguido y sancionado por el 
respectivo titular de los Derechos de Autor. 

 

  

 



FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES CUAUTITLAN 
UNIDAD DE LA ADMINISTRACION ESCOLAR 

DEPARTAMENTO DE EXAMENES PROFESIONALES 

ASUNTO: VOTOS APROBATORIOS 

V.'i ivEf\-'i[A[ :..iA:::IO.l\iAL 
.~¡F=-.'~C~A ti: 

."\EZiC.:: 

OR. JUAN ANTONIO MONTARAZ CRESPO 
DIRECTOR DE LA FES CUAUTITLAN 
PRESENTE 

U. N. A. M. 
FACtIlTAO OE c5rul),)~ 

SUPeRlOAES Ct:l."~Il'L1). 

I~ . ~~ 
Deporromanl:) '1"4 

fró:nenes Pft)te~:'.: ;~cJo 

ATN: Q . Ma. del Carmen García Mijares 
Jefe del Departamento de Exámenes 
Profesionales de la FES Cuautitlán 

Con base en el arto 28 del Reglamento General de Exámenes, nos permitimos comunicar a 
usted que revisamos la TESIS: 
"Validación del Proceso de Distribución de Medicamentos en Dosis Unitaria, 
utilizando un Sistema Automatizado: "Med Station 2000 Pyxis", implementado 

en la Unidad de Terapia Intensiva de nn Hospital privado" 

que presenta la pasante: María Teresa Quijano Pérez 
con número de cuenta: 9853685-2 para obtener el título de : 

Química Farmacéutica Biológa 

Considerando que dicho trabajo reúne los requisitos necesarios para ser discutido en el 
EXAMEN PROFESIONAL correspondiente, otorgamos nuestro VOTO APROBATORIO. 

ATENTAMENTE 
"POR MI RAZA HABLARA EL ESPIRITU" 
Cuautitlán Izcalli, Méx. a 2L- de --..;Oct=:.::ub:::;;r:..;:e~ _____ d. e 2004 

PRESIDENTE MFC. Ma. Eugenia R. Posada Galarza ---11~~~~&:1!2~::---

VOCAL QFB. Juan Chiu Chan 

SECRETARIO MFC. Ricardo Oropeza Cornejo 

PRIMER SUPLENTE . MFC. Cecilia Hernández Barba 

SEGUNDO SUPLENTE QBP. Martha E. García Corrales 



~~~ ~~~~~~:~?~I.~~~.~~~ ..... ~~~ 
.~:...\ ....... ~~~~~~~~~ ... ~í, ' 

jI (/)105: 

<Por estar en toáo momento conmÍfJo y pennitirme cumplir una áe mis 
más granáes metas, p,{ tenninar mi Carrera iProjesiona' te áoy 
gracias por La :Maravi{[osa Pamifia que me . jlmÍfJos, y 
por toáa fa gente que na estaáo' ras cosas 
que tengo que jlgraáecerte, y si en este papee 
jamás tenninaría . ... 

me jonnaste como 
mis jlmÍfJos, áe mis 

fa oportuniáaá áe 
~tli"':ten.em()S1.'iV4tOres, se que soy muy 

(/)e aCcanzar fa veráaá y eC sa6er 
'Nuestras aras presienten eC vuefo 
(/)e fa ciencia, e( amory e( áe6er 

que siempre estaré 

gracias mi Queriáa Vniversiáaá, gracias por ser fa 
mejor etapa áe mi Viáa . .. 

¡<Por mi ~a J{a6fará e( P,spíritu! 

• 



JI :MI jINqEL 'Y JIP/l?J,fjI1{O jI.([).: 

gracias por estar siempre conmÍ[Jo, a pesar áe q~ 
mucnas veces me afeje áe ti tú nunca áejaste áe 
cuiáarme, con tu apoyo y consejos me fiiciste entenáer fo 
valioso q~ es Ca o/iáa, siempre confiaste en :Mí y nas 
compartiáo tanto conmÍ[Jo, gracias por tu CFaciencia, por 
tu Cariño y por peáirfe a ([)íos por mí. .. 

'Te quiero 

aifíci{ jamás 
ffevaste por 

a terminar una 
una etapa importante en mi 

JI q¡ :MjI:MI: 

q~ Ca sientas como 'Tuya, 
'1TnUU4~Sªjg,i ser tu Jfija y que para mi 

en{me¡lte'a~ este fogro es áe am60s. 
'Té Q!liero mucfio CFapá 

:Mi ejempfo áe o/afor, P~rza, jImor y tantas cosas (]3effas, tú me enseñaste que e{ 
q~rer es poáer, q~ no me poáía áejar vencer tan Jáci{mente, goráita Jfermosa eres 
Ca m~or :Mamá áef munáo, gracias por ser mi :Mam~ por cuiáarme, por permitirme 
o/ivir,1:e,¡¿ueráa q~ toáo fo q~ fiago es por Vsteáes por mi Pamúw, CFor t~ porq~ te 
fo mere! espero q~ te sientas orguffosa áe mí como yo fo estoy áe ti, :Mami 
cuafq~ 6ra es peq~ña para expresar mi jIámiración, mi ~speto y mi Cari-
fiacia 'Ií~~ 

'~ 
"-'.' 'ji 

l\ 
I 

iQ~ ([)íos te (]3enáÍ[Ja :Mami y te permita estar a mi Caáo 
por mucfio, pero mucfio tiempo porq~ jamás áejarás áe 
fiacerme JaCta! 

"J; 
, ,/i 
-~~z:~ 
~~-..~...::...-=--"';;- --==~==---

-



~ ~~ -~ ~-~ /?~",í"'''- -~ 

~\ ._~~~~~~.~/' 

;4. 'MIS J{P.~}IJ{OS ryJfE~}IJ{)fS: 
:No ros cam6iaria por naate en este mundo . .... 

'MIqVP.L: 
'Mi Hennanito, por siempre "pv'M,JlSn ¿:No?, qracias por compartir tantas cosas 
conmi¡]o porque a pesar de que no líe sido fa mejor J{ermana, lías estaáo afií 
apoyátufome y aconsejándome en mis momentos de ;4.fegria, <Tristeza, etc., etc. 'Me 
siento muy afortunada por tenerte como liermano, para mi tu eres una persona 
marlWiflosa áe fa cua[ líe aprená'ufo tanto. 'Mi¡]ue[ - que estoy muy 
orguffosa áe ser tu J{ermana, Q!Je siempre vas a C.91lItdj,~g¡ 

mi mejor ;4.mi¡]a, 

'I~~~~~~~i!~~~~~~:~a~;ocupar un fugar muy P<TJPr1J111'~ tienes fa capacitfaá 

WqIP.: 
'Mi J{ermanita, qracias por P.star toáo momento, por Preocuparte 
por m~ por tus Consejos, por tus <Rigaños, y tantas otras cosas, rea[mente entre 
nosotras no se atstingue quien es fa Hermana 'Mayor, quiero que sepas que fe áoy 

\.c gracias a ([)íos por fia6erme áaáo una liermana como tu, me lías enseñaáo tanto y 
~" me lías áaáo tanto tam6ién, quiero que sepas que siempre vas a contar co i¡]o y 

.~ ~. ue nunca dejare de Ser tu J{ermana. & 
'~ ..... ¡<Te Quiero mucfio ;4.ngie! ,. ' -v. , t , 

.' 
" ~ 

11 I 
~, ~ 
1 

\1 \ 
\. ~ 
.~ ,~ , 
~~~~J_ 

. ,=--.-,..---==~-=-

e 



JI ~I SCXBC/U:NjI XI9rftE:NjI: 

Sofecito fiermoso, que fías fferuufo dé afegría mi exjstencia, 
Pequeñita quiero que sepas que te Q!liero ~ucfio, y te jIgradézco 
tanto tus Sonrisas, tus jI6razos y tantas cosas más que no fas 

cam6iaría ni por toáo e{ oro dé{ munáo, So6rina recueráa que 
Siempre 'Vas a contar con tu 'Tía. 

gracias por fia6er 
y jIpoyo que en 
{UfJar especiar en mi 
es dé jIm6os. 

-



~--~4--"~~~2~. ~,~~:~~~~~~~~, ~~~ 
.,\':.....' ...... ~~~~~ ...... ~í., 

Con toáo mi rJ<!speto: 
gracias por su )f.poyo, por sus Consejos, Por su Paciencia, Por toáo ro que 
tuvimos que pasar para ffegar a esto, ?r1ucliísimas gracias, es Vsteá una 
gran Persona. 

)f. ?r1IS )f.(j3VELJ<IOS: 
Luis, Carmen, José yo/ella. ¡Los Quiero ?r1uclio! 

'T()([)OS 'MIS 710S, 71)f.S, (]XFJ?r10S, (]XFJ?r1)f.S, 
': ~\ 1U:N)f.S ..... . . 

, " '~i ¡gracias por sus Consejos, )f.poyo, y Cariño! 
.\ ~ ¡gracias por ser mi PamiLla! 

--==.~-



)1 ~IS q~ <'f~P.J~)I~IqOS: 

)lmefra, ~arfén, ~aritza, P.ágar, y ~arco: 
qracias por su )lpoyo, por sus Consejos, Por su Pacrencia, Por estar 
conmigo, por eso y miC cosas más . .. 

¡Q!te (J)ios Cos r.Beruftga! 

)1 :MIS c~P)I:Ñ1EIJ(OS (]):EL 
(]F.:NE1?JlL CJYE L)I V:N)l9rf.: 
Jefiu, r.Betza, qa6y, <'fofa, ~~~;¡J~~~~~~~,~~WoiiasJ 
Cris, Zumpangas, 
para mi toáos 
Vniversiáaá no hUfll1P.rllv.¿C 

)1 L)I 

y con toáo respeto 
áe compartir ese )lmor y 

Cariño por fa fe piáo que por favor comparta 
conmigo este Cogro y Co atsfrute como Suyo 'Tam5ién. 
¡)lrri5a Cos PV9rf.)lS1 

¡Q7.JrE (])IOS LOS r.BP:MDlq)l)l 'T()(])OSI 

"""¡¡¡=¡¡¡:$==-



q.,acÚJs Po., su amistaá, y por ef. .~~~~ 
áe[ rr.,a6ajo P.:x:perimenta[ 

--==$==-

.. 

po., 



• 



IN DICE 

INDICE: 

11. OBJETIVO 6 

1. Objetivo General 7 

2. Objetivo (s) Particular (es) 7 

111. GENERALIDADES 8 

1. Distribución de Medicamentos en Dosis Unitaria 9 

Sistema Automatizado de Dispensación de medicamentos en Dosis 
2. 10 

3. 

unitaria 

2.1. Antecedentes Históricos 10 

2.2. Sistema Automatizado de Dispensación 12 

2.3. Med Station 2000 Pyxis 12 

Validación del Proceso de distribución de medicamentos utilizando 

un sistema automatizado 

3.1. Antecedentes históricos 

3.2. Validación 

3.3. Tipos de Validación 

3.3.1 Validación Prospectiva 

3.3.2. Validación Concurrente 

3.3.3. Validación Retrospectiva 

3.4. Documentos de Validación 

3.4.1. Plan Maestro de Validación 

3.4.2. Protocolo de Validación 

3.4.3 Reporte de Validación 

3.5 Validación de Procesos · 

Beneficios de la validación de Procesos 

3.6. Etapas de la Validación de Procesos 

3.6.1. Calificación de Instalación 

3.6.2. Calificación de Operación 

3.6.3. Calificación de Desempeño 

13 

13 

15 

15 

15 

16 

16 

16 

16 

17 

17 

18 

18 

19 

19 

19 

19 



INDICE 

111. GENERALIDADES, Continúa .... 

3.7. Revalidación 20 

3.8. Validación de Sistemas Computarizados 20 

3.8.1. Validación del Software 21 

3.8.2. CFR 21 Parte 11 21 

3.8.3. CFR 21 Parte 11.1a 22 

3.8.4. CFR 21 Parte 11.1 b 22 

IV. DESARROLLO 23 

Validación del Proceso Automatizado de Dispensación de Medicamentos 24 

Plan Maestro de Validación 25 

Validación del Proceso 72 

Calificación de Instalación 73 

Protocolo de Calificación de Instalación 74 

Reporte de Calificación de Instalación 93 

Calificación de Operación 96 

Protocolo de Calificación de Operación 97 

Reporte de Calificación de Operación 117 

Validación del Proceso 120 

Protocolo de Validación del Proceso 121 

Reporte de Validación del Proceso 150 

Paquete de Validación 153 

V. Análisis 154 

VI. Conclusiones 162 

VII. Referencias Bibliográficas 166 

VIII. Glosario 171 

IX. Anexos 175 

X. Apénd~s 203 

2 



zq 

3 



INTRODUCCiÓN 

La Distribución de Medicamentos es una actividad profesional del Químico 

Farmacéutico Biólogo, que se lleva a cabo a través de la recepción de la prescripción 

médica de cada paciente, empleo adecuado de los medicamentos en su terapia y la 

entrega oportuna de los medicamentos a los pacientes hospitalizados, actualmente 

en algunos Hospitales de México la Distribución de Medicamentos en Dosis Unitaria 

se lleva a cabo en forma manual. Se propone utilizar el primer Equipo de Distribución 

Automatizado: "Med Station 2000 Pyxis", en la unidad de Terapia Intensiva de un 

Hospital Privado, con la finalidad de tener un mayor alcance de los medicamentos y 

mejorar el proceso de distribución ya que los pacientes que se encuentran en esta 

unidad requieren que la entrega de sus medicamentos sea más rápida. 

La creciente complejidad de los problemas relacionados con la medicación en los 

pacientes, crea la necesidad de reorientar las actividades farmacéuticas hacia la 

provisión individualizada de una farmacoterapia segura y efICiente, de forma 

corresponsable con los demás miembros del equipo de salud. Así, desde la fdosofía 

que soporta la atención farmacéutica, los Servicios de Farmacia deben pensar que 

su rentabilidad va a dejar de medirse, únicamente por su nivel de producción en 

medicamentos y/o nivel de calidad en sus sistemas de dispensación y gestión de 

medicamentos. Es importante buscar altemativas a estas actividades, a través de la 

industria farmacéutica, la automatización de procesos y el desarrollo informático, que 

sean mas efectivas para el sistema de salud, tanto en términos clínicos, como 

económicos. 

En este marco, los sistemas automatizados de distribución individualizada de 

medicamentos se presentan como una herramienta necesaria para racionalizar los 

recursos, mejorar la gestión de la información, y la calidad de la dispensación de 

medicamentos. Estos sistemas, ya generalizados en los hospitales de EE.UU., se 

establecen, originariamente, para simplificar las actividades implicadas en garantizar 

la disponibilidad de medicamentos. Además, estos sistemas amplian el ámbito de 

servicios ofrecidos por el Servicio de Farmacia, de tal forma que facilitan el acceso 

del farmacéutico a parcelas del contexto clínico en las que no estaba plenamente 

integrado en el equipo de salud. 
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INTRODUCCiÓN 

Así, le permiten tomar parte en la mejora de procesos que son causa primaria de 

errores de medicación: prescripción, trascripción, distribución y administración de 

medicamentos. De este modo el farmacéutico, participa activamente en la 

prevención, identifICación y resolución de los problemas relacionados con la 

medicación. En efecto, una de las mayores ventajas que ofrece la implementación de 

sistemas automatizados de distribución individualizada de medicamentos es el 

aumento de la efICiencia en el proceso de distribución de medicamentos. 

La validación se define como el establecimiento de pruebas documentales que 

aportan un alto grado de seguridad de que un proceso planificado se efectuará 

uniformemente en conformidad con los resultados previstos especificados. Los 

estudios de validación verifican el sistema en estudio y en condiciones de prueba 

extremas semejantes a las que cabría esperar durante el proceso, a fin de 

comprobar que dicho sistema está bajo control. Una vez que el sistema o proceso se 

ha validado, cabe prever que permanezca bajo control, siempre y cuando no se 

hagan cambios en el mismo. Si se producen modificaciones o surgen problemas, o si 

un equipo se sustituye o se cambia de ubicación, habrá que efectuar la revalidación. 

La validación del proceso de distribución de medicamentos es necesaria y 

fundamental, ya que en este caso para llevar a cabo dicho proceso se utiliza un 

sistema automatizado el cual requiere ser calificado para poder ser utilizado para el 

fin destinado, así también a través de la validación se pretende demostrar la 

seguridad, confiabilidad y reproducibilidad del proceso. "Med Station 2000 Pyxis" es 

el equipo utilizado para la dispensación del medicamento por dosis unitaria, este es 

un sistema automatizado de gestión integral de dispensación de fármacos, este se 

encuentra en la unidad de terapia intensiva del hospital, gestionado por un software 

muy ágil y de fácil utilización. 

El sistema MED 2000 es un sistema avanzado de punto de uso que automatiza la 

distribución, administración y control de medicamentos. El sistema MED 2000 

incluye una red de Estaciones de almacenamiento seguras ubicada en la Unidad de 

Terapia Intensiva del hospital. Cada Estación está controlada por su propio 

microprocesador y funciona de modo similar a los cajeros automáticos de los bancos. 
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- -- - ------------------

OBJETNOS 

1. OBJETIVO GENERAL 

Demostrar la Seguridad y Eficiencia del Proceso Automatizado de Distribución de 

Medicamentos en Dosis Unitaria a través de la Validación del Proceso para su 

Implementación en un Hospital de México. 

2. OBJETIVO (S) PARTICULARES 

2.1 Validar el Proceso Automatizado de Dispensación de Medicamentos en Dosis 

Unitaria para demostrar la Seguridad y Eficacia del Proceso. 

2.2 Realizar la Validación del Equipo Automatizado llevando a cabo la 

Calificación de Instalación y la CalifICación de Operación para su utilización en 

el Proceso de Distribución de Medicamentos en Dosis Unitaria. 

2.3 Establecer los parámetros y las condiciones ideales de manejo del sistema 

automatizado de distribución de medicamentos. 
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GENERALIDADES 

1. DISTRIBUCiÓN DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA. 

La distribución de medicamentos por el Sistema de Dosis Unitaria surge en Estados 

Unidos, ante la necesidad de que los pacientes recibieran correctamente sus 

medicamentos en las dosis y tiempo, evitando errores en la dosis administrada por la 

enfermera bajo el Sistema tradicional de Distribución de medicamentos en los 

servicios de Salud.(21) 

El sistema de Dosis unitaria se caracteriza por que se distribuyen los medicamentos 

por paciente cada 24 hrs. Tomando en cuenta los cambios de su terapia 

medicamentosa que su médico tratante considere necesario. La Distribución de 

Medicamentos por el Sistema de dosis Unitaria ofrece una mejor optimización de los 

recursos · económicos, materiales y humanos del servicio de salud, pero 

principalmente beneficios al paciente ya que reduce los errores de distribución, 

administración y dosificación, asegurando un mejor control de la terapia 

medicamentosa del paciente. Así como también evita la automedicación y el 

desperdicio de medicamentos. 

La distribución de medicamentos en Dosis Unitaria tiene como Objetivos: 

a) Proporcionar la máxima seguridad y eficacia 

b) Reducir errores de prescripción, distribución y administración de 

medicamentos 

c) Disminuir tiempo de entrega del medicamento 

d) Controlar la utilización de medicamentos 

e) Dar seguimiento al uso adecuado del medicamento 

Los requisitos mínimos que se deben de cumplir al llevar a cabo la distribución de 

medicamentos son: 

a) La Seguridad y Eficacia, implican disminuir al máximo los posibles errores de 

prescripción, dispensación y administración de medicamentos. 

b) La Rapidez, tiene relación con el cumplimiento de todas las etapas que forman 

el sistema en un mínimo de tiempo y con el máximo de Seguridad. 

c) El Control. 
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GENERALIDADES 

En la mayor parte de los hospitales de México en donde llevan a cabo la distribución 

de Medicamentos en dosis unitaria, emplean un sistema manual, el cual se muestra 

a continuación: 

Entr~ar y lo Enviar Orden Médica a la Fannacia 

Entrega ylo Envío del medicamento 

Admi"tistración del Medicamento al Paciente 

2. SISTEMA AUTOMATIZADO DE DISTRIBUCIÓN DE MEDICAMENTOS EN 

DOSIS UNITARIA 

2.1. ANTECEDENTES HISTORICOS: 

Los sistemas de dispensación de medicamentos mediante dosis unitarias surgieron 

en la década de los sesenta como mecanismo efectivo para la disminución de los 

errores existentes en la prescripción preparación y administración de medicamentos. 

En este marco los sistemas originales respondían a la exigencia de que la 

medicación de un paciente estuviese disponible en la unidad de enferrneria en una 

estrecha franja horaria y, por tanto, se necesitaban varias reposiciones al día. 

10 



GENERALIDADES 

De esta fonna, sólo una pequeña parte del tratamiento del paciente estaba disponible 

en la Unidad de Hospitalización y se permitía que todos los cambios en 

prescripciones médicas o de localización de pacientes pudieran ser reflejados en su 

historia fannacoterapéutica y, subsidiariamente, abordados con el menor tiempo de 

latencia. (1,2.3,38,37) 

Así los criterios mínimos a los que un sistema de distribución deberla dar respuesta 

contemplaban: 

a) Continuidad en la prestación farmacéutica, objetivada por la previa Validación 

de todas las prescripciones médicas antes de la distribución de 

medicamentos. 

b) Globalidad, al integrar toda la terapia necesaria para el paciente. 

Los Sistemas automatizados de Distribución de Medicamentos han evolucionado 

simultáneamente a la implantación de sistemas menos exigentes y complejos que, si 

bien requieren menos recursos directos humanos y materiales para los servicios de 

Farmacia, son también menos eficientes para la organización hospitalaria en su 

conjunto. Asi, los modelos de distribución se han venido simplificando hasta alcanzar 

la mínima expresión que el sistema individualizado exige; esto es, la distribución de 

medicamentos para cubrir las necesidades de un paciente durante 24 horas.\1.2,23) 

Transcurridos más de 40 años desde su implantación, el concepto del Sistema de 

Distribución Automatizado de Medicamentos en Dosis Unitaria es una realidad en 

cerca del 90% de los hospitales en EE.UU" en muchos de ellos con la inclusión de la 

terapia intravenosa. (23) 

En España, este sistema es una parte de la cartera de servicios que ofrecen más del 

50% de los servicios de fannacia de hospital. En este marco, los Sistemas de 

Distribución Automatizado de Medicamentos en Dosis Unitaria han sido elemento 

clave para el desarrollo profesional del farmacéutico de hospital y, sin duda, 

constituyen la mejor herramienta en la obtención de una fannacoterapia eficiente y 

segura. (23,34) 
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GENERALIDADES 

Los sistemas automatizados que se han introducido en la actividad farmacéutica se 

arbitran como sistemas avanzados de punto de uso que automatizan la distribución, 

administración y control de medicamentos y, por tanto, precisan de interrelaciones de 

uno o más sistemas informáticos. (34) 

2.2. SISTEMA AUTOMATIZADO DE DISTRIBUCIÓN 

Un sistema se define, en general, como un grupo de unidades regularmente 

interactivas y de procedimientos que funcionan como un todo unificado y que, 

generalmente, son el resultado de un diseño consiente con el objetivo de conseguir 

un propósito o fin establecido. Sobre esta base, un sistema automático se entiende 

como una "operación de un aparato, proceso o sistema que, a través de fuentes 

eléctricas o mecánicas, ocupan el lugar de operadores humanos". (24) 

Los Sistemas Automáticos de distribución de Medicamentos se podrían definir como 

sistemas que optimizan los circuitos de trabajo y el inventario, así como racionalizan 

el uso de medicamentos y productos sanitarios gracias a la utilización de las nuevas 

tecnologías. 

2.3. MEO STATION 2000 PYXIS 

Pyxis es un sistema automatizado de gestión integral de la distribución de 

medicamentos, compuesto por un software muy ágil y de fácil utilización. Con un 

grado de implantación muy importante en los EE UU. "Este sistema tiene la suficiente 

flexibilidad como para poder adaptarse a cualquier centro y necesidad".(33.34) 

Para obtener medicamentos de la Estación, los usuarios autorizados deben utilizar la 

pantalla en colores sensible al tacto de la Pyxis MED 2000. En el momento en que se 

accede a ella, se registra automáticamente toda la información de la transacción 

incluidos el nombre del paciente, sus datos clínicos específicos, nombre de usuario, 

medicamento y cantidad a ser retirada con fines contables, de reabastecimiento y de 

facturación. (33.34) 
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Cada Estación se comunica con la Consola Pyxis ubicada en la farmacia central. 

Este sistema de computación utiliza el software de Pyxis para administrar todas las 

Estaciones y está conectado con el sistema informático del hospital con el propósito 

de actualizar la información censal de pacientes y transferir los datos relativos al uso 

de los medicamentos. (33,34) 

El sistema reduce los errores en la administración de la medicación, debido a que 

permite individualizar la misma de una forma más fidedigna. 

Pyxis aporta beneficios en cuanto a: 

a) Seguridad: 

» En el acceso a los medicamentos y Distribución de los mismos. 

b) Mejora la Calidad Asistencial: 

» Disminución de las tareas logísticas 

» Mejora condiciones de trabajo: Disminución de Espacio dedicado a 

productos, facilidad de localización, registro de movimientos 

» Mayor rapidez de acceso a los productos. 

c) Información al Alcance: 

» Disponibilidad instantánea de la información: Situación de inventarios, 

consumos, cargos a paciente, entre otros. 

d) Reducción de Costos: 

» Optimización de inventarios, Disminución de Consumo 

3. VALIDACiÓN DEL PROCESO DE DISTRIBUCiÓN DE MEDICAMENTOS 

UTILIZANDO UN SISTEMA AUTOMATIZADO 

3.1. ANTECEDENTES HISTORICOS: 

El concepto de validación de procesos se inició en la industria aeroespacial y la de 

procesamiento de datos, fue adoptado como tal en la industria farmacéutica hace 

solo unos cuantos años (mitad de la década de 1970). 

13 
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La validación de Sistemas automatizados se inició a partir de 1980, estos sistemas 

automatizados estaban considerados como una sola unidad de operación, tal como 

el funcionamiento de unidad de dosifICación, pruebas de laboratorio, y robótica. 

En Febrero de 1983 la FDA (Food and Drug Administration), ante la importancia de 

mantener bajo control las actividades de los sistemas automatizados utilizados en la 

fabricación de medicamentos publico la "Gula para la Inspección de Sistemas 

Automatizados utilizados en el proceso de Fabricación de Medicamentos". (1.12.«4/ 

En Noviembre de 1990, la FDA publico un documento titulado: "La aplicación del 

dispositivo médico GMP's para los Sistemas Automatizados y los Procesos de 

Fabricación", este documento aplica a la fabricación de dispositivos médicos. (1.2.24) 

Antes de Agosto de 1997 no existían requerimientos para la creación de Datos 

electrónicos (registros) o firmas electrónicas. 

En 1994 la industria comenzó a indicar su deseo de someter los registros de 

aprobación de nuevos medicamentos (NDA- New Drug Applications) de forma 

electrónica y no en papel como era usual. 

Después de tres años de discusión de las áreas de aplicación e impacto de registros 

y firmas electrónicas se firmo la ley del CFR 21 parte 11 el 20 de Agosto de 1997, la 

intención principal de la FDA es permitir lo más posible el uso de tecnología 

electrónica que permanezca compatible con la responsabilidad de la agencia a 

promover y proteger la salud pública, asl como mantener el control del uso de 

registros electrónicos. Cabe mencionar que no se excluye ningún sistema. (1.12.13) 
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3.2. VALIDACiÓN: 

La Validación se define como el establecimiento de pruebas documentales que 

aportan un alto grado de seguridad de que un proceso planificado se efectuará 

uniformemente en conformidad con los resultados previstos especifICados. Es una 

herramienta para lograr la optimización de los procesos. (12) 

La Secretaría de Salud en la NOM-059, define Validación como la evidencia 

documentada que demuestra que a través de un proceso específico se obtiene un 

producto que cumple consistentemente con las especificaciones de calidad 

establecidas. (19) 

La FOA define Validación de Procesos como un programa documentado que 

proporciona una gran segurídad de que un proceso específico, generará 

consistentemente un producto que cumpla con las especificaciones y atributos de 

calidad preestablecidos. (12.13) 

3.3. TIPOS DE VALIDACIÓN: 

3.3.1 Prospectiva 

Es la evidencia documentada realizada antes de que el producto salga al mercado 

que demuestra que las operaciones se encuentran bajo control. 

Es realizada previamente a que un producto sea distribuido. Este producto puede ser 

nuevo o uno con un proceso modificado con cambios significativos que pueden 

afectar las características del proceso. 

Es un proceso planificado con etapas bien definidas. Se utilizan generalmente 3 lotes 

para demostrar el proceso. (9. 10) 
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3.3.2 Concurrente 

Es usual en ciertas situaciones excepcionales, tales como en el escalamiento de un 

proceso de fabricación, en lotes de reproceso y en operaciones tempranas de un 

proceso continuo. Es decir, que se utiliza en lotes pequeños generalmente cuando se 

evalúan pruebas piloto. 

Establecer evidencia documentada de que un proceso hace lo que se espera, 

basada en la información previa durante el desarrollo del mismo. 

Se usa cuando no hay suficiente información disponible para realizar una validación 

retrospectiva. (9. 10) 

3.3.3 Retrospectiva 

Es la evidencia documentada basada en los datos acumulados de producción (Datos 

Históricos), análisis y control de que un producto que ya esta siendo fabricado. 

Conducida para un producto ya mercadeado y basado en gran cantidad de datos 

acumulados sobre varios lotes y durante el paso del tiempo. 

Puede llevarse a cabo solo si existe sufICiente historial en lotes pasados para 

demostrar que el proceso produce productos aceptables. (9. 10) 

3.4. DOCUMENTOS DE VALIDACiÓN 

3.4.1. Plan Maestro de Validación 

El plan maestro de validación es un documento que atañe al establecimiento en su 

totalidad y en el que se describe que equipos, sistemas, métodos y procedimientos 

habrán de validarse y cuando lo serán. 

En el documento deberán especificarse la forma de presentación necesaria para 

cada documento de validación (CertifICación de la instalación, certifICación operativa 

y certificación analítica), e indicar que tipo de información deberá reflejarse en cada 

documento. 
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Algunos equipos sólo necesitan la certificación de la instalación y operativa, y en 

diversas pruebas analíticas lo único que se necesita establecer son ciertos 

parámetros del funcionamiento; esto deberá explicarse en el protocolo maestro, junto 

con algunos principios sobre como determinar cuales calificaciones son necesarias 

en cada caso, y quien decidirá las validaciones que habrán de realizarse. (1 .2.9.10) 

El plan maestro de validación indicará también por que y cuándo se efectuarán las 

revalidaciones, ya sea después de hacerse modifICaciones o cambios en la ubicación 

de equipos o sistemas, cambios de los procesos o equipos usados en la fabricación, 

o cambios en los métodos de valoración o equipos utilizados en las pruebas. 

3.4.2. Protocolo de Validación 

Un protocolo es un conjunto de instrucciones por escrito cuyo alcance es mayor que 

el de un procedimiento de operación normalizado (PNO). (1 , 2, 9, 10. 31) 

Es un documento que provee un resumen del esfuerzo de validación, definiendo 

claramente lo que será validado y que es aprobado por los responsables de las áreas 

involucradas en la validación. 

Los protocolos de validación son importantes para asegurar que se recaben pruebas 

documentadas a fin de demostrar que un equipo, un sistema, un proceso o un 

método se desempeñan uniformemente en conformidad con el nivel especificado. (1 ,2, 

9.10. 31) 

3.4.3. Reporte de Validación 

Es un documento donde se recopila el resultado de la ejecución del protocolo. Debe 

ser revisado y aprobado formalmente por los responsables de las áreas involucradas 

y provee una referencia completa para el entendimiento del sistema para la 

operación y mantenimiento. (31) 
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3.5. VALIDACIÓN DE PROCESOS: 

Se entiende por proceso una serie de funciones y actividades mutuamente 

relacionadas en las que intervienen diversas acciones y equipos determinados, que 

esta diseñado para producir un resultado definido. Para validar la reproducibilidad y 

consistencia de un proceso, el proceso definido completo se lleva a cabo utilizando 

equipos validados, de conformidad con el procedimiento establecido. El proceso 

tendrá que satisfacer en forma adecuada y uniforme todos los criterios de aceptación 

cada vez para que pueda considerarse un proceso validado. (30. 31) 

La Validación representa una revisión sistemática del procedimiento de manufactura, 

las instalaciones mecánicas y de las condiciones de operación y control. 

Beneficios de la Validación de Procesos: 

a) Control del Proceso 

b) Asegurar y garantizar la calidad 

c) Poder competir en el mercado 

d) Reducción de Costos 

e) Optimización de Proceso 

f) Satisfacer los requisitos establecidos ofICialmente 

g) Disminución de errores 

h) Mejor funcionamiento del equipo 

i) Fácil mantenimiento preventivo del equipo 
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3.6. ETAPAS DE LA VALIDACIÓN DE PROCESOS: 

La Validación de un proceso requiere la calificación de cada elemento importante del 

proceso. la importancia de cada elemento varia de proceso a proceso. (31) 

3.6.1. Calificación de la Instalación 

Realización y documentación de determinaciones para asegurar que los equipos 

usados en los procesos que influyan sobre la calidad. seguridad o eficacia del 

producto. hayan sido adecuadamente seleccionados. y correctamente instalados. 

En esta etapa se responde a las preguntas: 

~ ¿Qué es el sistema? 

~ ¿Cómo y donde esta documentado? 

~ ¿Fue Instalado correctamente? 

3.6.2. Calificación de la Operación 

Verificación documentada de que el sistema o subsistema opera de la manera 

esperada en todos los rangos de operación esperados. 

En esta etapa se responde a las preguntas: 

~ ¿Qué es el sistema? 

~ ¿Cómo y donde esta Documentado? 

3.6.3. Calificación del Desempeño 

Es la validación del proceso como tal. Tiene como objetivos: 

~ Determinar las variables críticas a controlar y sus valores aceptables en cada 

etapa del proceso. 

~ Demostrar confiabilidad y consistencia del proceso 

~ Confirmar el cumplimiento de las especificaciones del producto terminado en 

todos los rangos de operación del sistema. 
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3.7. REVALIDACiÓN 

Es la repetición parcial o total de un programa de validación con arreglo al grado de 

las alteraciones introducidas en el procedimiento ya validado. (2, 31) 

Según la federación Intemacional farmacéutica (FIP), por lo general una revalidación 

es necesaria: 

~ En caso de modificación de la composición, del procedimiento o del tamaño 

de lote. 

~ En caso de cambiar de fabricante o de la calidad de las materias primas 

~ En el caso de alteraciones en las instalaciones capaces de influir en el 

proceso 

~ Cuando se modifiquen parámetros del proceso 

~ Después de revisiones a fondo en máquinas y aparatos 

~ Cuando se modifican los métodos de control 

~ y cuando así lo exijan los resultados de los controles en proceso y los 

controles finales. 

3.8. VALIDACiÓN DE PROCESOS DE SISTEMAS 

COMPUTARIZADOS 

La validación de la automatización y de los sistemas automatizados se esta 

convirtiendo día a día más y más críticos en la vista de las nuevas regulaciones 

efectuadas por las agencias internacionales. (1.4.6) 

El escrutinio detallado de datos generados y almacenados electrónicamente, 

informes, etc de la fabricación de productos ha hecho que la validación de tales 

sistemas sea casi inevitable. 

Mientras que estos requisitos son más estrictos debido a la naturaleza compleja de 

los sistemas; la buena comprensión de las tecnologías de automatización hace más 

fácil tratar estas necesidades específicas. 
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Basado en el foro de GAMP (Good Automated Manufacturing Practices) en 1990, la 

validación de sistemas automatizados en la fabricación farmacéutica asumió una 

importancia mucho mayor a la que había tenido previamente. 

Con la penetración creciente y la complejidad de sistemas automatizados en la 

fabricación farmacéutica, la atención en tales sistemas ha aumentado. Con ella viene 

la necesidad de mejorar la comprensión de las regulaciones y de su interpretación. 

Con la introducción en 1997 del 21 CFR Parte 11 Registros Electrónicos; Firmas 

electrónicas, la complejidad de la validación de las Hojas electrónicas se incrementó. 

Esta regulación requiere que los sistemas electrónicos que manejan registros 

electrónicos regulados o usan firmas electrónicas deben implementarse con diversos 

controles técnicos clave. Cuatro conductores clave contra los cuales deben 

evaluarse los sistemas son: Autenticidad, Integridad de los datos y del sistema, 

confidencialidad y no rechazo. 

3.8.1. Validación de Software 

Confirmación a través del examen y la provisión de evidencia objetiva que las 

especificaciones del software, cumplen con las necesidades del usuario y sus 

intenciones de uso y que los requisitos particulares implementados a través del 

software pueden ser consistentemente satisfechos. \1, 4) 

3.8.2. CFR 21 Parte 11 

El Uso de Sistemas Computa rizados generó la creación de registros de control en 

los que se consideran datos como la grabación, fecha y tiempo de entradas del 

operador así como las acciones que se crean independientemente tales como 

modifICaciones, o eliminación de los archivos electrónicos. 
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3.8.3. CFR 21 Parte ".1a 

Criterio bajo el cual la FDA considera los registros electrónicos, firmas electrónicas y 

firmas escritas ejecutadas en registros electrónicos para ser confiables, fidedignas y 

generalmente equivalentes a los registros en papel o firmas escritas ejecutadas en 

papel. 

3.8.4. CFR 21 Parte 1'.'b 

Aplica a los registros en forma electrónica que son creados, modifICados, 

mantenidos, archivados o transmitidos bajo cualquier requerimiento de registros , 

publicados en las regulaciones de la FDA. 
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VALIDACiÓN DEL PROCESO AUTOMATIZADO DE DISPENSACiÓN DE 

MEDICAMENTOS 

Para la validación del proceso se llevan a cabo una serie actividades mutuamente 

relacionadas en las que intervienen diversas acciones y equipos determinados. que 

están diseñados para producir un resultado definido. 

El proceso tendrá que satisfacer en forma adecuada y uniforme todos los criterios de 

aceptación cada vez. para que considerarse un proceso validado. 

A continuaciÓn se muestran las actividades a desarrollar para llevar a cabo la 

Validación del Proceso Automatizado de Dispensación de Medicamento en Dosis 

Unitaria: 

1. Elaboración del Plan Maestro de Validación 

2. Elaboración del Protocolo de Validación del Proceso Automatizado de 

m~""",n' .. ",r· ... n de Medicamentos en Dosis Unitaria 

3. Elaboración de Protocolos de Calificación de Instalación y 

Equipo Med Station 2000 

lnt=!!n:¡l':lÓn del 

4. Ejecución de Protocolos de Calificación de Instalación y n"""""t'¡;,n del 

Med Station 2000 

5. Elaboración de de Calificación 

6. Ejecución del Protocolo de Vandación del Proceso Automatizado de 

dispensación de Medicamentos en Dosis Unitaria 

7. Reporte de Validación de Procesos 
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PLAN MAESTRO DE VALIDACIÓN 

El Plan Maestro de Validación es un documento ofICial que establece la filosofía o la 

política oficial de validación bajo la cual se llevará a cabo la validación del proceso. 

Un maestro normalmente: 

;.. Define las responsabilidades 

;.. Define el Objetivo del y los parámetros a ser evaluados 

;.. Especifica los productos y r.:::\.jI.lI¡J\/:¡) 

;.. Establece los criterios de aCE~pt,iiCi()n 

;.. Establece los PNO's requeridos 

;.. Determina cuando es necesario la revalidación 
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PLAN MAESTRO DE VALlDACION DEL PROCESO 

AUTOMATIZADO DE DISTRIBUCIÓN DE 

MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA 

1. VISIÓN GENERAL 

3.1. Objetivo 

DESARROLLOI PMV 

FECHA: 

OCT 02 

PÁGINA 

4DE46 

Generar evidencia documentada, a través de una que las actividades 

para implementar y desarrollar el Plan Maestro de Validación, con la finalidad de 

asegurar la calidad del Proceso Automatizado de Dispensación de Medicamentos en 

Dosis Unitaria, así también demostrar que el proceso es confiable, y seguro. 

3.2. Propósito 

El presente Plan Maestro de Validación tiene como propósito describir el Proceso 

Automatizado de Dispensación de Medicamentos en Dosis Unitaria. 

3.3. Introducción 

La utilización de un Método Automatizado para la Distnbución de Medicamentos en 

dosis unitaria, en México es llevado a cabo por primera vez en el Hospital American 

British Cowdray, Medical Centar I.A.P. 

La dosis unitaria es la cantidad para una toma o vez de administración de un 

medicamento, y que se encuentra nr .. ,n::arni1l::a para ser administrada directamente al 

paciente. Los medicamentos se administran en su mayoría en Dosis unitaria dentro 

del Hospital. 

La dosis unitaria tiene grandes ventajas, por una parte un mejor cumplimiento de las 

y la prevención de errores de medicación. Actualmente en la 

farmacia Intrahospitalaria del hospital ABC se lleva acabo el envasado y la 

preparación de la dosis unitaria. La distribución de medicamentos en una actividad 

profesional del Químico Farmacéutico Biólogo, actualmente en otras unidades del 

hospital se lleva a cabo la distribución de medicamentos por dosis unitaria en forma 

manual. 
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3. VISiÓN GENERAL 

3.3. Intro(luc:;cic:m, Continúa ... 

Se propone utilizar el de distribución automatizado en la unidad de 

Intensiva con la finalidad de tener un mayor alcance de los medicamentos y 

visión del proceso de distribución ya que los que se encuentran en esta 

unidad requieren que la de su medicamento sea más rápida. 

La validación se define como el establecimiento de documentales que 

aportan un alto grado de seguridad de que un proceso planificado se efectuará 

uniformemente en conformidad con los resultados previstos especificados. 

Los estudios de validación verifican el sistema en estudio y en condiciones de 

extremas semejantes a las que cabría esperar durante el proceso. a fin de 

comprobar que dicho sistema está bajo control. Una vez que el sistema o proceso se 

ha cabe prever que permanezca bajo control, y cuando no se 

cambios en el mismo. Si se producen modificaciones o surgen problemas. o si 

un equipo se sustituye o se cambia de ubicación, habrá que efectuar la revalidación. 

La validación del proceso de distribución de medicamentos es necesaria y 

fundamental, ya que en este caso para llevar a cabo dicho proceso se utiliza un 

sistema automatizado el cual ser calificado para ser utilizado para el 

fin así también a través de la validación se pretende demostrar la 

seguridad. confiabilidad y reproducibilidad del proceso. 

Pixys Med 2000 es el equipo utilizado para la distribución del medicamento por dosis 

unitaria, este es un sistema automatizado de gestión integral de dispensación de 

fármacos, este se encuentra en la unidad de 

gestionado por un software muy ágil y de fácil utilización. 

intensiva del hospital, 
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3. VISiÓN GENERAL 

3.3. Introducción, Continúa ... 

El sistema MEO 2000 es un sistema avanzado de punto de uso que automatiza la 

distribución, administración y control de medicamentos. 

Para obtener medicamentos de la los usuarios autorizados deben utilizar la 

pantalla en colores sensible al tacto de la Pyxis MED 2000. En el momento en que se 

accede a ella, se registra automáticamente toda la información de la transacción­

incluidos el nombre del paciente, sus datos clínicos específicos, nombre de usuario, 

medicamento y cantidad a ser retirada con fines contables, de reabaslecimiento y de 

facturación. 

Cada Estación se comunica con la Consola Pyxis ubicada en la farmacia 

Este sistema de computación utiliza el software de Pyxis para 

administrar todas las Estaciones y está conectado con el sistema informático del 

con el propósito de actualizar la información censal de pacientes y transferir 

los datos relativos al uso de los medicamentos. 

Pyxis es propuesto para ser utiHzado por primera vez en México, en el ABC 

y para demostrar la seguridad. eficacia y calidad del proceso de se 

realizar su validación, comparar ventajas y desventajas de los métodos de 

dispensación. Reportar y analizar fuentes de error producidas en ambos métodos asf 

como la disminución de los mismos, reportar costos utilizando ambos métodos con 

ello analizar los beneficios que se obtienen al utilizar el método automatizado. 
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AUTOMATIZADO DE DISTRIBUCiÓN DE 

MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA 

3. VISiÓN GENERAL 

3.4. Política de Validación 

FECHA: 

~la Fannada Intrahospitalaria de el I-In.,,,,it,,,1 ABC tiene como el ofrecer 

Servicios de Calidad, es por ello que busca la actualización y optimización de las 

actividades relacionadas con la distribución de medicamentos, para tener una 

mayor rapidez y eficiencia en su al hospitalizado' 

3.6. ALCANCE 

Este plan aplica a la Validación del Proceso de Distribución de Medicamentos en 

dosjs Unitaria, utilizando un Método Automatizado, incluyendo sus elementos 

relacionados como, insumos y equipo. 

3.6. GLOSARIO 

CALIBRACiÓN: Conjunto de nn~~rJ:lI~ín,,,:>,,, que tiene por finalidad determinar los 

errores de un instrumento para medir y de ser necesario, otras características 

metro lógicas. 

Determinación de las calidades y/o cualidades de 

insumos, equipos, métodos ::on::nmrn" áreas, sistemas críticos y sistemas auxiliares. 

Verificación documentada que demuestra la efectividad y reproducibilidad de un 

proceso. 
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FECHA: 

~!.!::.!!~:a::~!.l..,;!:::!,!::::~!,!:!,!::,!,!!:t.. Pruebas que se aplica a los equipos, sistemas y/o 

servicios para comprobar o ",,.,,,nf¡·,,,,,r que éstos han sido construidos con los 

materiales y dimensiones correctas de acuerdo a los requerimientos o 

especifICaciones del diseño del proveedor (o fabricante). 

VerifICación documentada de que las 

instalaciones, equipo de proceso y sistemas ya sea instaladas o 

modifICadas, son capaces de operar de acuerdo a los límites y tolerancias 

establecidos, y de acuerdo al diseño autorizado y a las recomendaciones del 

fabricante. 

~!.!::.!!~~~!l...!~~=.E~~::!ll' Verificación documentada de que un sistema o 

subsistema funciona dentro de especificaciones de operación y criterios de 

aceptación predeterminados. 

~!!::!!~~~!!J&..J¿J;;.!2!:!Y!t:!::ill!.: Pruebas que se para garantizar que los 

consistentemente producto dentro de 

especificaciones de calidad y criterios de aceptación predeterminados. 

=-="---'="--'---'---'---'-==-:::::.. Conjunto de condiciones que abarcan límites superior e inferior 

nm",,,,,iimi,,,n·ln y circunstancias incluyendo las que se encuentran dentro de los 

nrl"lr.A,1imllAnttn!': estándar de op.eralcíéln los cuales conllevan una mayor probabtlidad 

de falla del proceso o del producto. Tales condiciones no necesariamente inducen a 

fallas en el producto o proceso. 
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FECHA: 

OCT 02 

3. VISiÓN GENERAL 

3.6. Glosario, Continúa ... 

CONTROL EN EL CAMBIO DE LA VALIDACiÓN: Sistema de 

el cual representantes calificados de disciplinas ",nrnr.l",rl"'!:I 

lím,~n1rn mediante 

revisan cambios y 

y dar lugar a propuestas "' ...... u" .. "';:). que afectar el estado de vaillaéilClI:1n 

acciones correctivas que se deben de tomar. para asegurar que el sistema retiene 

su estado de control validado. 

_r"lAI"l=lrln que se establece 

"VI" .. rl<"nl'l'" y/o especificaciones de diseño. 

Establece la secuencia de nn."''''''I'I'''n .... · condiciones de 

y servicios; 

construcción de todos los 

adecuado funcionamiento. 

PNO's, 

",ant",,· A~n'~I'IIt'~Ir.I(\nI"'~ y materiales de 

general de equipo que asegure un 

manuales, licencias. 

==.:.:--:.' Aquellos aparatos que son necesarios para llevar a cabo los procesos, 

pero que no proporcionan resultados cuantitativos para los mismos. 

~'!:.!::~!...!!:~~:!.!.:!!~. DeSCfmción de cada m::lITArl:=l sustancia y/o producto que 

la definición de todas sus propiedades y características, con las tolerancias 

de variación de los parámetros de así como la descripción de todas las 

y análisis utilizados para detenninar dichas propiedades, 
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3. VISiÓN GENERAL 

3.6. Glosario, Continúa ... 

~'!:.!::.!:!!.LD::~:::.!.::::~~::......!::~!::::.!..:!~' Resultado preestablecido basándose en estudios 

!.!.!..!..!:.!~~~!::!5..Y!!::...!:.~~::!.!.!' Intervalo de valores para un parámetro de proceso, 

delimitado por un valor máximo y por un valor mínimo. 

INSTRUMENTO: Se consideran instrumentos todos aquellos dispositivos que se 

utilizan en los diferentes procesos y que proporcionan resultados cuantitativos 

(medibles) . 

.!::!.!:~~!..!::!E:.!::L!~:::lll!!l!:::...!.~:!..!:=~~:u..!~:!!;' Intervalo de valores para un parámetro 

de control determinado que se ubica entre sus 2 limites extemos, o niveles de 

control. 

Unidad o subdivisión de un proceso o sistema 

,.,r"~r<>,f'I""""''' unitarias. 

PARÁMETROS CRITICOS DE PROCESO: Aquellos parámetros de proceso, que se 

consideran importantes para las propiedades de funcionalidad del producto. 

~~!.M.!ill~~~,-º-~!.TI~=: Aquellas variables de operación, a las que se les 

:.....::'-"-'c...:.::.:!..!!:::=..:...!...!.:::::;...:;::=-..:..!.-'=::!...!.:~::;.:..:.. Herramienta y guia a para llevar a cabo 
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PROTOCOLO: Documento de un plan experimental prospectivo o retrospectivo, que 

cuando es llevado a cabo, produce una evidencia documentada de que un elemento 

ha sido calificado. 

REPORTE DE CALIFICACiÓN: Documento que informa de los resultados obtenidos 

al ejecutar un protocolo. la contrastación contra los resultados esperados (criterios de 

aceptación) así como las conclusiones y recomendaciones de la calificación. 

VALIDACiÓN: Evidencia documentada que demuestra que a través de un proceso 

específico se obtiene un producto que cumple consistentemente con las 

especificaciones y los atributos de calidad establecidos. 

VALIDACiÓN PROSPECTIVA: Evidencia documentada de que un sistema o 

proceso, realiza su propósito, basado en un protocolo preplaneado. 

VARIABLES DE OPERACiÓN: Aquellos factores, incluyendo parámetros de control, 

los cuales pueden afectar potencialmente el estado de control del proceso, y 

propiedades funcionales del producto final. 

REVALIDACIÓN: Repetición del proceso de validación o una parte específica de 

esta. 
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3. VISiÓN GENERAL 

3.7. RESPONSABILIDADES 

Farmacia Intrahospitalaria 

> Responsable de programar e implementar programas de 

capacitación para apoyar el proceso de Validación en la información requerida 

a cada uno de los procedimientos y 

el proceso. 

pleiaaCls del Hospital que intervienen en 

> Elaborar el programa de mantenimiento preventivo, así como contactar al 

proveedor del equipo y verificar que se cuente con los recursos necesarios en 

caso de alguna falla durante el proceso. 

> Es responsabilidad del personal de la Farmacia Intrahospitalaria cumplir con 

el Plan Maestro de validación 

> Es del Jefe de la farmacia ntnihclsplitali:lría del cumplimiento, 

verificación, aprobación y término que el Plan maestro de Validación se lleve a 

cabo. 

Enfermería: 

> Es responsabilidad de la Jefatura de Enfermería de la Unidad de 

Intensiva Revisar y aprobar el Plan Maestro de validación 

> Brindar las facilidades para realizar los estudios de Validación así como el 

apoyo necesario para que las actividades de Calificación y Validación se 

lleven a cabo de manera adecuada. 

> Permite apoyarse en el 

control del proceso. 

de Validación para optimizar y garantizar el 
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3.8. Revisiones 

Las revisiones que se lleven a cabo de este Plan Maestro de Validación. serán 

documentadas en este mismo y serán dadas a conocer a todo el personal 

involucrado el procedimiento de Control de Cambios. 

Las revisiones de este Plan Maestro de Validación se realizarán cuando: 

a) Se Cambios mayores para este Plan 

b) En caso de no algún tipo de cambio se llevará a cabo una 

revisión cada dos atlos de este Plan Maestro de Validación. 

3.9. TIPO DE VALIDACiÓN 

El tipo de validación a aplicar es prospectiva, debido a la planificación a futuro de la 

validación. cabe mencionar que no se cuentan con registros por lo que se 

llevará la validación con datos acumulados sufICientes y adecuados para evaluar la 

efectividad del proceso. 

4. DESCRIPCiÓN DEL PROCESO 

La distribución automatizada de medicamentos se lleva a cabo utilizando el sistema 

MED 2000. El sistema MEO 2000 es un sistema avanzado de punto de uso que 

automatíza la distribución, administración y control de medicamentos. El sistema 

MEO 2000 incluye una red de Estaciones de almacenamiento seguras ubicada en la 

Unidad de Terapia Intensiva del hospital. Cada Estación está controlada por su 

propio microprocesador y funciona de modo similar a los cajeros automáticos de los 

bancos. 
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4. DESCRIPCiÓN DEL PRIDCIESC). Continuación ... 

Para obtener medicamentos de la tos usuarios autorizados deben utilizar la 

pantalla en colores sensible al tacto de la MED 2000. En el momento en que se 

accede a ella, se ,~,ie+,.", automáticamente toda la información de la transacción 

incluidos el nombre del sus datos clinicos especlflCOs, nombre de usuario, 

medicamento y cantidad a ser retirada- con fines "".,+".,10.. de reabastecímiento y de 

facturación. 

Cada Estación se comunica con la Consola Pyxís ubicada en la farmacia 

Este sistema de utiliza el software de Pyxis para 

administrar todas las Estaciones y está conectado con el sistema informático del 

hospital con el de actualizar la información censal de pacientes y transferir 

los datos relativos al uso de los medicamentos. 

El sistema MED 2000 un enlace con el sistema de farmacia que 

almacena el de medicamentos del Cuando el profesional de atención 

de la salud selecciona al para el cual necesita retirar medicamentos, los 

medicamentos prescritos aparecen indicados en el perfil del paciente. El perfil del 

paciente 

que 

Ver 1. 

ser anulado por un usuario si cuenta con los privilegios de seguridad 
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El sistema MED 2000 es una combinación de software y hardware diseñada para 

satisfacer sus necesidades. La ilustración siguiente muestra un modelo anatómico 

simplificado de los diversos componentes del sistema MED 2000 Y la forma en que 

se interrelacionan. 

[1 I 

El sistema MED 2000 está constituido por un sistema de procesamiento central. la 

Consola. ubicada generalmente en la farmacia. y Estaciones (también denominadas 

Dispositivos) distribuidas en todo el centro médico. Para uso a distancia. es posible 

agregar una segunda computadora de Consola. 

La Consola es el controlador principal y cámara de compensación para todas las 

Estaciones; todos los componentes se enlazan entre si a través de vías de 

comunicaciones con conexiones seriales o de red . 
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5. Descripción del Continúa .. 

La red de información 

Dado que la información de los pacientes proviene del sistema de información central 

del hospital, es necesario que exista una interfaz que traduzca la información en un 

formato que el sistema MED 2000 pueda utilizar. Esta traducción es la tarea de la 

computadora PROCAR de Pyxis. Sirve de conexión entre la Consola y los sistemas 

de admisión, alta y transferencia (AAT) y de facturación del centro médico y el 

sistema clínico (perfil del paciente) de la farmacia. 

El enlace de comunicación entre la Consola y las Estaciones es interactivo. Se 

recibe la información del paciente desde el sistema de información central del 

hospital, se correlaciona con la unidad y área de enferrneria que corresponda y se 

envía a la Estación apropiada. 

La Consola se comunica periódicamente con cada Estación cada 60 a 120 

la configuración y el nivel de actividad). Si se produce algún cambio en el 

como retiros de medicamentos, la Consola recupera y almacena esa 

información automáticamente. Luego se envían esas actividades al sistema de 

facturación del hospital a través de la computadora PROCAR. 

Informes completos 

Muchos centros médicos cuentan con decenas de Estaciones distribuidas en 

diversas áreas de atención de pacientes; en consecuencia, la necesidad de contar 

con informes exhaustivos y nr<' .... ".n<> es crítica para el farmacéutico y el administrador 

del sistema. 
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5. Descripción del Equipo, Continúa ... 

Informes Completos, Continúa ... 

Para todas las Estaciones, la Consola de la farmacia retiene los datos de 

transacciones por un período máximo de 31 días, incluso: 

};> Medicamentos retirados y devueltos 

};> Medicamentos desperdiciados 

};> Actividades de reposición de medicamentos 

};> Información de resolución de discrepancias 

};> Verificación de inventario 

Se puede seleccionar e imprimir estos datos en informes de distintos 

un registro permanente sobre el uso de los medicamentos. 

y llevar 

los informes sobre los distintos as~)ectos del sistema MED 2000, incluidos el acceso 

a las subdivisiones, inventario, admisión, alta y transferencia de pacientes (AAT), 

prescripciones (sólo en el Modo Rx) y formulario, pueden obtenerse a través de la 

Consola de la farmacia. 

Cada Estación generar informes que resumen la totalidad de las 

transacciones realizadas por esa máquina durante las últimas 36 horas. 

Si desea almacenar esa información electrónicamente o si necesita generar informes 

pelrsonalizaldo's. puede archivar en los datos de la Consola e importarlos 

posteriormente a distintos programas de base de datos y hoja de cálculo 
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5. Descripción det Equipo, Continúa ... 

Componentes det sistema MEO 2000 

No existe una configuración estándar de los componentes de hardware que forman 

parte del sistema MEO 2000. El equipo para su centro se configura en forma 

personalizado de acuerdo con sus necesidades y su forma de trabajar. 

la Consola 

La central del subsistema de la Consola es la computadora principal de la 

Consola. que proporciona la interfaz de administración en la que usted ingresa y 

recaba informaciÓll. La Consola: 

» a las computadoras adicionales del subsistema de la Consola y las 

Estaciones distribuidas en el establecimiento. 

» Comunica los datos y actualiza la información de actividad de todas las 

Estaciones. 

» También conserva copias de toda la información relativa a pacientes. 

formulario y actividades que se utiliza para crear los informes de 

farmacia. 

La computadora PRO(:AF~. que también forma del subsistema de la 

es de las comunicaciones de las interfaces, incluidos la información de 

admisión. alta y transferencia de y facturación Y. si utiliza el Modo Rx. del 

enlace con el sistema de software de la farmacia (prescripciones para pacientes e 

información adicional de los perfiles de farmacia). Pyxis desarrolla, e 

instala el software de comunicaciones de las interfaces durante el procedimiento de 

instalación del sistema MEO 2000. Se trata de una interfaz de hardware y software 

para comunicaciones desarrollada por 
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Si la Consola es el centro del sistema MED 2000, las Estaciones 

denominadas Dispositivos) son los clientes. Estas unidades de almacenamiento, 

controladas por computadora, están disponibles en distintas configuraciones; se 

ofrece una selección de y puertas que permiten configurarlas de 

acuerdo con las necesidades de las distintas áreas del establecimiento. 

La Estación proporciona almacenamiento seguro y confiable para todo tipo de 

medicamentos. Se comunica con la Consola recibiendo información de pacientes. 

en el Modo y de inventario, e informa permanentemente 

acerca de todas las transacciones de medicamentos. 

A fin de .... r" ....... 'r"¡" .... ·"'r informes i"".w"'",,,,....., 

alta tal como la HP 

comunicaciones. 

Comunicaciones del sistema 

la Consola incluye una impresora láser de 

4, con el correspondiente hardware para 

Existen diversas formas de implementar un sistema de comunicaciones, que 

permiten lograr que el sistema se adapte de manera óptima a sus necesidades y a la 

del hospital, La flexibilidad de configuración de las comunicaciones 

que éstas se realicen a través de métodos de red o seriales. 
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Los dos enlaces de comunicaciones requeridos en la instalación de un sistema MED 

2000 son los siguientes: 

~ Una Computadora Procar que actúe como interfaz entre la Consola y la 

computadora del hospital o la farmacia para transmitir información de 

admisión, alta y transferencia (AAT) de pacientes, facturación y perfil de 

pacientes. 

~ Comunicaciones que enlacen la Consola a la red de Estaciones del sistema 

MED2000. 

Para las comunicaciones con las Estaciones, se pueden utilizar protocolos de serie o 

de red. 

Opciones de interfaz 

Aunque el sistema MED 2000 se puede operar como un sistema autónomo llave en 

mano, también es posible incrementar el valor del sistema y su eficiencia operativo 

utilizando diversas interfaces con los sistemas existentes de su hospital y farmacia . 

Es el compromiso constante de Pyxis colaborar con los proveedores de sistemas de 

información hospitalaria para implementar interfaces de datos de esas 

caracteristicas. 

Existen cinco opciones básicas de interfaces: 

Interfaz de admisiones, altas y transferencias (MT) Interfaz de facturación, Interfaz 

de perfil de farmacia, Interfaz de planilla de medicamentos e Interfaz de mayoristas 

45 



AUTOMATIZADO DE DISTRIBUCiÓN DE 

MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA 

5. Descripción del Equipo, Continúa ... 
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Interfaz de admisiones, altas y transferencias 

esta información se puede actualizar en forma 

DESARROLLOI PMV 
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el gran volumen de la 

información de AA T exige el uso de una interfaz electrónica de tiempo real. 

La interfaz de AA T entre la Consola de la farmacia y el sistema de información del 

hospital es, por lo una fuente de información unidireccional proveniente de 

una de las fuentes de AA T Estas fuentes incluyen una interfaz "de 

empalme" para la impresora en una línea ya existente desde el sistema de 

información del hospital la impresora de la farmacia o a cualquiera de los métodos de 

comunicación. Una vez que la Consola recibe la información de AAT, la envla a las 

Estaciones que "n" .. ::.""n, ... I'I"." 

Interfaz de facturación 

Una interfaz de facturación erimina la necesidad de manualmente las 

transacciones de facturación individuales, tales como los retiros y devoluciones de 

medicamentos, en el sistema de facturación del establecimiento, crear 

una interfaz que le nAl!Tmlt~ dar formato y enviar dichas transacciones directamente al 

sistema de facturación del hospital para que sean procesadas. Si desea crear su 

propia interfaz de facturación. Pyxis le puede proporcionar un formato de salida 

opcional para todas las transacciones. 

Interfaz de perfil de farmacia 

El sistema MEO 2000 ofrece una interfaz con el sistema de computación de la 

farmacia y proporciona a los pro,v~~o,res de atención médica acceso inmediato en 

los de uso a los medicamentos de cada paciente a través de su de 
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5. Descripción del Equipo, Continúa ... 

Opciones de Interfaz, Continúa ... 

Interfaz de perfil de farmacia, Continúa ... 

... medicamentos; además, este sistema ahorra a la farmacia muchos pasos 

necesarios para la entrega. Cuando se retira un medicamento, se envia 

automáticamente la información de uso y de inventario al sistema de la farmacia. 

Esta interfaz también puede incluir actualizaciones en real de formularios y 

ubicaciones del stock entre el sistema de la farmacia y el sistema MED 2000. 

Interfaz de planilla de medicamentos 

Cuando se retiran medicamentos de las Estaciones, la información que 

habitualmente se necesita para el registro de administración de los medicamentos se 

recolecta en forma automática. El sistema MED 2000 transferir 

electrónicamente esta información a los sistemas automatizados de planillas de 

enfermería. En el proceso de retiro y devolución de medicamentos, otros campos de 

datos recogen información tal como centros de observaciones y otros 

datos de los medicamentos y las Estaciones. Esta información se deriva 

al sistema de planillas y configurarse para satisfacer las del 

proveedor de las planillas y del personal de enfermería. 

6. CONTROLES CRíTICOS DE PROCESO 

Son aquellos que poner en riesgo el proceso, y en los que sea necesaria la 

intervención de un externo. 

Documentar en el Apéndice 2 los controles críticos de proceso. 
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Son aquellos que se requieren para el funcionamiento del equipo, pero que no están 

integrados directamente (Interfaces ylo Sistemas de 

Apéndice 3, los Sistemas Auxiliares. 

8. SERVICIOS 

Documentar en el 

Son aquellos que se requieren para que el equipo trabaje (Instalación Luz, 

étc). Documentar en el Apéndice 4, los Servicios. 

9. OBJETIVO DE LA VALIDACiÓN DE PROCESOS 

Los servicios, equipos de procesos y sistemas de control tienen que ser validados. 

Los protocolos se deben realizar en forma escrita y ejecutarlos, un protocolo es un 

documento que define los criterios de aceptación y las 

metodologías de para la validación. 

Los protocolos son generados por las guías de identificación en este Plan Maestro de 

Validación y son asignados con un número único de protocolo. 

Los protocolos serán diseñados por el personal para la validación, el cual 

tendrá que ser aprobado por el responsable del proyecto. Después de la aprobación 

del protocolo este seguirá la ruta conveniente de los departamentos involucrados, 

dependiendo del sistema, equipo o proceso a analizar para ser revisados y 

Los de revisión consistirán en Farmacia Intrahospitalaria. 

y Enfermería. 
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La revisión y finna de aprobación de los protocolos es responsabilidad del Jefe y/o 

del personal Asignado. 

Cuando se han asentado las firmas se habrá hecho en el protocolo original. Se hace 

una copia de este original y se anexa y se utiliza como documento a ejecutar. El 

documento orig ila I será resguardado en la farmacia Intrahospitalaria por el Jefe del 

Área. 

La revisión y alcance del protocolo solo podrá ser cambiado con una hoja adicional o 

bien con un fonnato de desviación. 

La información generada del protocolo es analizada y adicionada al reporte final por 

la persona asignada para la validación. Este reporte es aprobado por los 

responsables de las áreas involucradas. Después de la aprobación final, los reportes 

finales también son revisados y aprobados. Para el personal involucrado en la 

revisión, ejecución y aprobación de la validación se tendrá un sumario de firmas el 

cual tendrá que ser mantenido para la verificación de firmas. Cuando el reporte final 

de aprobación es firmado y recibido, el proceso y el equipo se consideran validados y 

liberados para su uso. 

Los protocolos originales, protocolos de ejecución, reportes finales y toda la 

documentación asociada se mantendrán en un archivo controlado. 
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9.1. ENFOQUE 

Los ."",¡, ..... ¡ ... "'+r'.,. que marca la NOM 059 SSA1~1993 con res,pecto a la validación 

son: 

Los 

);> Los procesos deben validarse en base a prc,bx;ok,s que tomen en cuenta la 

NOM 059 

);> La documentación relativa a los estudios de validación debe estar completa, 

ordenada y 

);> Debe existir un sistema de control de cambios que regule las modificaciones 

que afecten el proceso, método y/o sistema 

). En cuanto a los equipos utilizados en el proceso se enfoca la validación a la 

Calificación de Instalación (lQ), Operación (OQ) y en ocasiones la Calificación 

de (PQ) 

);> Los PNO's son un prerrequisito para llevar a cabo la Validación de los 

Procesos, y Equipos. 

de la FDA en la regulación CFR 21 11 Re!Qisltros y Firmas 

electrónicas" son: 

). Autenticidad 

). de los datos en el Sistema 

);> Confidencialidad 

);> No rechazo 
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9.2. PROCESO DE VALIDACiÓN 

El Jefe de la fannacia intrahospitalaria asignará al ... "',""" ... "" responsable para llevar 

a cabo la validación del proceso. 

El proceso de validación esta basada en información generada de estudios 

diseñados y ejecutados cuidadosamente. La infonnación de estos estudios y 

cualquier otra infonnación ",,,,.-+¡,..,,, ... 'I,,, debe ser revisada para apoyar la actividad de 

Validación. 

Cada departamento división o área involucrada con el deberá tener la 

res,polrlsabilic:lad de facilitar la de los procesos de validación, así como el 

de revisar los protocolos de validación previamente elaborado. En estos protocolos 

de validación se tendrán todas las firmas de todos los involucrados en el proceso de 

validación. 

La Finna en la Revisión de de resultados "",,,,,,nti7<>n que el resultado es 

consistente y confiable el cual no de repetición adicionales. 

Las Finnas registradas del Final de Validación ",r",nti'''''''' la veracidad de la 

misma. 

9.3. ACTIVIDADES DE VALIDACiÓN 

9.3.1 ESTUDIOS DE CALIfiCACiÓN DE PERSONAL 

El personal involucrado en el proceso deberá estar capacitado para el uso ylo 

del equipo. Registrar en el apéndice 5, al ",,,,,,,,,,,,,,,<>1 que lleva a cabo las 

operaciones del proceso, así como el número de PNO con el cual fueron 

capacitados. 
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MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA 

DESARROLLOI PMV 

FECHA: 

OCT 02 

PÁGINA 

21 DE 46 

9.3.2. ESTUDIOS DE CALIFICACiÓN DEL EQUIPO 

a) Calificación de Instalación 

La calificación de Instalación (la) esta diseñada para compilar información 

específica acerca del equipo o sistema instalado. La carrflCación de instalación 

verifica que el equipo/sistema instalado es lo que esta especificado en la orden 

de compra, en la instalación propia del equipo/sistema, la disponibilidad de la 

documentación necesaria para la validación del equipo/sistema, y el soporte de los 

programas necesarios para su operación consistente. 

El formato para calificación de instalación esta diseñado para documentar múltiples 

piezas del equipo, ó bien una pieza, Ó, componente del equipo. El formato de 

calificación de instalación emplea formas normalizadas para documentar la 

información necesaria. El protocolo consiste en las siguientes partes: Objetivo, 

alcance, responsabilidades, equipo, descripción detallada del sistema y una lista de 

formas utilizadas para la calificación de instalación. 

b) Calificación de Operación 

La calificación de Operación demostrará que el equipo y/o sistema en una manera 

reproducible, consistente y confiable. La calificación de operación se basa en 

pruebas o retos para los equipos y/o sistemas. La reproducibilidad será demostrada 

al completar cada prueba tres veces consecutivas. La calificación de operación 

verifica que el equipo y/o sistema opera de acuerdo con las especificaciones de 

fabricación. 

Registrar en el Apéndice 6 la lista de los equipos a califICar, los PNO's que aplican 

así como los Códigos de los Protocolos de calificación. 
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9.3.3. CALIBRACiÓN DE INSTRUMENTOS 

La calibración de instrumentos relacionados al proceso, debe ser considerada dentro 

de los de califICación en cada uno de los estudios 

llevados a cabo. 

Los instrumentos a ser utilizados en las pruebas de calificación, deben estar en 

de calibración así como documentar la evidencia de ello, en los protocolos 

de calificación I'r. .... o"'''r.ntiilonlt'''' 

10. DESVIACIONES A PROTOCOLOS 

Durante la de los protocolos de calificación, se 

por lo que es necesario documentar la de las 

nA!:l>vi,:;l('i,f\I"\'''1Ol. así como las acciones correctivas necesarias durante su ejecución. En 

el Anexo 1 se describe el reporte de desviaciones. que debe ser cuando se 

presente una desviación. 

11. REPORTES DE CALIFICACIÓN 

Para cada Dmltoc:olQ se debe elaborar un reporte que incluya como mlnimo: 

a) de información recolectada. 

b) Tratamiento si procede. 

c) Análisis de los resultados. 

d) Criterios de aceptación. 

e) Conclusiones. 

Se debe de elaborar un resumen general de todos los resultados de las califICaciones 

y documentar en el 7 y establecer una conclusión general con relación a la 

confiabilidad y consistencia del Proceso de Distribución Automatizado de 

Medicamentos en Dosis Unitaria. 
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12.SISTEMA DE CONTROL DE CAMBIOS 

Para mantener un sistema en operación es status "válido", requiere de su 

mantenimiento (calibración, entrenamiento, mantenimiento preventivo, resolución de 

etc.), de un control de cambios y de una revisión periódica. 

En el Apéndice 8 se debe documentar los lineamientos para el control de cambios 

para el proceso en específico. 

13. REVALIDACiÓN 

La revalidación se llevará a cuando: 

a. Se presenten Cambios mayores para el Proceso 

b. En caso de no presentarse algún tipo de cambio se llevará a cabo la 

revalidación dos anos después de haberse la validación del 

proceso. 

Documentar en el Apéndice 9 los lineamientos para determinar la revalidación del 

proceso. 

14. PLAN DE EJECUCIÓN 

En el Anexo 2 se describe el del plan maestro. 

15. RECONOCIMIENTO DE FIRMAS 

Los protocolos, reportes o cualquier otra documentación relacionada al presente plan 

maestro, debe ser elaborada, revisada y autorizada por designado por la 

compañia. En el Anexo 3, se muestra la tabla de reconocimiento de firmas del 

personal incluyendo nombre, firma, iniciales y fecha. Solamente el personal 

registrado en dicho anexo, puede firmar los documentos a elaborar, revisar y 

autorizar según el plan maestro de validación. 
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17. SECCiÓN DE ANEXOS 

ANEXO 1. REPORTE DE DESVIACIONES. 

ANEXO 2. PLAN DE EJECUCiÓN DEL PLAN MAESTRO. 

ANEXO 3. RECONOCIMIENTO DE FIRMAS. 
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FECHA: 

OCT 02 

PÁGINA 

32 DE 46 

ANEXO 1 

REPORTE DE DESVIACIONES 

Número de desviación: 

N/A 

Lo siguiente describe las desviaciones, investigaciones y acciones correctivas que son 
necesarias para la ejecución de este plan maestro. 

Desviación: NO 

APLICA 

Documentado por. Fecha: 

N/A N/A 

Investigación: NO 

APLICA 

Documentado por. Fecha: 

N/A N/A 

Conclusión: NO 

APLICA 

Documentado por. Fecha: 

N/A N/A 

Elaboró: M. TERESA QUIJANO P. Revisó: E. Yolanda Autorizó: RICARDO OROPEZA C 

García 

Fecha: OCTUBRE 02 Fecha: OCTUBRE 02 Fecha: OCTUBRE 02 
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PLAN MAESTRO DE VALlDACION DEL PROCESO 

FECHA: PÁGINA 
AUTOMATIZADO DE DISTRIBUCiÓN DE 

OCT 02 33 DE 46 
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNrrARIA 

ANEXO 2 

PLAN DE E..IECUCIÓN DEL PLAN MAESTRO 

1 ACTMDADES 
COOIGO . 

" ~ 

.. '0'. , ACTMDAD " . ~. " ,S" < .. :~ . .( ¡'- . . . " 

A DESCRIPCION DEL PROCESO 

B DESCRIPCION DEL EaUIPO 

C CONTROlES CRITICOS DEL PROCESO 

O SISTEMAS AUXILIARES 

E ESTUDIOS DE CALlFICACION DE PERSONAL 

F ESTUDIOS DE CAUFICACION DE EaUIPOS 

G RESUMEN GENERAl DE LOS RESULTADOS DE CALlFICACJON 

H ESTUDIO DE VALIDACIÚN 

I CONTROL DE CAMBIOS 

J REVALlDACION 

2 PLAN . 
2002 2003 

ACTIVIDAD OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE ENERO OBSERVACIONES 

1 2 345 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 

A 

B '1 

C 

D 

E -
1, 

F 1," 

G 

H , 
.' 

I 

J SI no hay cambios 

en Enero del 2005 
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MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA 

ANEXO 3 

[)ESARROLLOI PMV 

FECHA: 

OCT 02 

PÁGINA 

34 DE 46 

Esta hoja es un registro individual de las firmas o iniciales de cualquier página 

incluida en los documentos. Cada persona se identifica por su nombre impreso, firma 

completa, escribiendo las iniciales y unidad que representa. 

NOMBRE FIRMA DEPARTAMENTO INICIALES FECHA 

FARMACIA MTQP OCT02 
M. TERESA QUIJANO P. 

FARMACIA ROC OCT02 
RICARDO OROPEZA C. 
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AUTOMATIZADO DE DISTRIBUCiÓN DE 

MEDICAMENTOS EN OOSJS UNITARIA 

18. DE APÉNDICES. 

DEL PERSONAL 

6 E CALlF1CACl DE EQUIPOS 

DESARROLlOI PMV 

FECHA: 

OCT 02 

PÁGINA 

35 DE 46 

7 RESUMEN GENERAL DE LOS RESULTADOS DE CALlF1CACl N 

8 CONTROL DE CAMBIOS 

9 REVAUDACI N 
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PLAN MAESTRO DE VALlDACION DEL PROCESO 

PÁGINA 
AUTOMATIZADO DE DISTRIBUCIÓN DE 

FECHA: 

OCT 02 36 DE 46 
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA 

APENDICE 1 

Descripción del Proceso de Distribución de Medicamentos utilizando un Sistema 

Automatizado. 

Lista de PNO's que aplican: 

Pyxis Med 2000 

Pedido escrito y sacado del 
expediente por el empleado 

Se realiza una autotransferencia a un 
sistema automatizado 

La enfennera lo toma para 
adm inistrar el medicamento 

PNO-CO-1001-OO-02 

PNO-C0-1002-OO-02 

~ PNO-CO-1001.02-00 Recepción y Entrega de Medicamentos utilizando el 
Sistema Med 2000 Pyxis 

~ PNO-CO-1002.02-00 Revisión de Archivos ylo Registros Electrónicos 

~ PNO-CO-1003.02-00 Reposición de medicamentos 

~ PNO-CO-1004.02-00 Registro de Altas y Bajas de Usuarios 

~ PNO-M-2001.02-00 Mantenimiento del Equipo Pyxis Med 2000 

Elaboro: Firma: Fecha: 
M. TERESA QUIJANO P. OCT02 

Revisó: Firma: Fecha: 
RICARDO OROPEZA C. OCT02 
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PLAN MAESTRO DE VAUDACION DEL PROCESO 
FECHA: PÁGINA 

AUTOMATIZADO DE DISTRIBUCiÓN DE 
~T gZ 37 DE 46 

MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA 

APENDlCE2 

Instrucciones: 

Registre las condiciones y/o sistemas de control criticos que pueden afectar en el 

proceso. 

UNI'v .n .AU'I 14 DE ~1~rEMASpE 

11 MEXICO l#UN I KUL l#K1IIl#U 
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES Proceso: Pégina: 

CUAUTITLAN SDAMDU 
CAMPO 1 1/1 

~ .,.. Control " Parte del . , 

Parémetro Proceto del SIstema 
durante el Nombra FIRTI8 Fecha 0bseIvaci0nes Critico que .. -' 

Afecta No "- ". 

~ 
.,-V 

.,-7 
./ 

/ 
l/ 

~ 
/'" 

v 

~ -/'" 
.,-

~ 

Elaboro: Firma: Fecha: 
M. TERESA QUIJANO P. OCT02 

Revisó: Firma: Fecha: 
RICARDO OROPEZA C. OCT02 
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PLAN MAESlRO DE VALlDACION DEL PROCESO 
FECHA: PÁGINA 

AUTOMATIZADO DE DISTRIBUCiÓN DE 
OCT g¡ 38 DE 46 

MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA 

APENDICE 3 

Instrucciones: 

Registre la infonnación que se requiere de los Sistemas Auxiliares 

11 
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA SISTEMAS 

DE MEXJCO AUXILIARES 
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES Proceso: PAgina: 

CUAUTITLAN SDAMDU 
CAMPO 1 1/1 

:l'~; 
Sistema ~~J Nombra Firma Fecha Observaciones - ,~:_., ~" ' .'" 

:.; - ' ... . 

Elaboro: Firma: Fecha: 
M. TERESA QUIJANO P. OCT02 

Revisó: Firma: Fecha: 
RICARDO OROPEZA C. OCT02 
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AUTOMATIZADO DE DISTRIBUCiÓN DE 

MEDICAMENTOS EN DOSIS UNrrARIA 

APENDICE4 

Instrucciones: 

DESARROllOl PMV 

FECHA: PÁGINA 

OCT 02 39 DE 46 

Registre la información correspondiente a los Servicios que se requieren para la 

Vafldación del Equipo 

11 
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA SERVICIOS 

DEMEXJCO 
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES Proceso: PAgina: 

CUAUTITLAN SDAMDU 
CAMPO 1 1/1 

-, 
Servicios Nombre ', - Flnna Fecha Observaciones ...,. . • 

Elaboro: Finna: Fecha: 
M. TERESA QUIJANO P. OCT02 

Revisó: Finna: Fecha: 
RICARDO OROPEZA C. OCT02 
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PLAN MAESTRO DE VALIDACION DEL PROCESO 

AUTOMATIZADO DE DISTRIBUCiÓN DE 

MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA 

APENDICE 5 

Instrucciones: 

IlESARR0l1.0/PMV 

FECHA: 

OCT 02 

PÁGINA 

40 DE 48 

Registre la infonnación correspondiente a la Capacitación del Personal 

11 
UNNERSlDAD NACIONAL AUTONOMA CAPACITACIÓN 

DEMEXlCO 
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES Proceso: PAgina: 

CUAumLAN SDAMDU 
CAMPO 1 1/3 

., .. ;~<.' ~ . ~ .¡>~ . I ~ : .. ;~ 

,.' 

Nombre. 6 Puesto Oep~mento Fecha ObS9fVaciones . ...... :"- -
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PLAN MAESTRO DE VALlDACION DEL PROCESO 

AUTOMATIZADO DE DISTRIBUCIÓN DE 

MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA 

11 
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA 

DEMEXICO 
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES 

CUAUTlTLAN 
CAMPO 1 

: 

Nombre Puesto Departan1ento 
'-

DESARROLLO! PMV 

FECHA: 

OCT 02 

PÁGINA i 
41 DE 46 

CAPACITACiÓN 

Proceso: Página: 

SDAMDU 2/3 

Fecha Observaciones_ 
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UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA CAPACITACiÓN 
DEMEXICO 

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES Proceso: Página: 

CUAUTlTLAN SDAMDU 

CAMPO 1 3/3 

Nombre to Fecha Observaciones 

2. Enliste los PNO's con los que fue Ca~)acltaOlo el Personal 

Código Nombre Departamento Observaciones 

Observaciones: 

la información correspondiente a la capacitación del personal se encuentra 

67 



PLAN MAES"rRO DE VALIDACION DEL PROCESO 

AUTOMATIZADO DE DISTRIBUCiÓN DE 

MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA 

APENDICE6 

Instrucciones: 

DESARROLlOI PMV 

FECHA: 

OCT 02 

PÁGINA 

43 DE 46 

1. Registre los datos correspondientes a la CalifICación de Equipos 

11 
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA CALIFICACIÓN 

DEMEXICO 
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES Proceso: PAgina: 

CUAUTITLAN SDAMDU 

CAMPO 1 1/1 

Equipo 
Tipo de Protocolo , Fecha ObserVaciones 

Calificación' . -
.'" -

2. Enliste los PNO's que aplican a la Calificación de Equipos 

Código Nombre Departamento Observaciones 

Elaboro: Finna: Fecha: 
M. TERESA QUIJANO P OCT02 

Revisó: Finna: Fecha: 
RICARDO OROPEZA C OCT02 
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PLAN MAESTRO DE VALlDACION DEL PROCESO 

AUTOMATIZADO DE DISTRIBUCiÓN DE 

MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA 

FECHA: 

OCT 02 

PÁGINA 

44 DE 46 

APENDICE 7 

1. Resumen y Conclusión de la CalifICación de Equipos 

11 
RESUMEN Y 

UNNERSIDAD NACIONAL AUTONOMA CONCLUSiÓN DE 
DE MEXICO CALIFICACiÓN DE 

FACLlL TAO DE ESTUDIOS SUPERIORES EQUIPOS 
CUAUTITLAN Proceso: Página: 

CAMPO 1 
SDAMDU 1/1 

., 
La calificaclon de InstalaCión queda aprobada, ya que se cumplió con las 

especifICaciones establecidas en el protocolo, las del proveedor, así como las 

regulaciones correspondientes por lo que se procedió a llevar a cabo la 

Calificación de Operación. 

Se llevaron a cabo tres corridas en diferentes días para la Calificación de 

operación y en las tres corridas se observo que el equipo se comporto 

de manera uniforme, por lo que se concluye que el equipo opera de manera 

constante y reproducible yes seguro en su uso, la Calificación de Operación 

se considera aprobada ya que en las tres corridas se cumplió con las 

especificaciones y/o criterios establecidos en el protocolo así como las 

regulaciones vigentes. 

i Elaboro: Firma: Fecha: 
M. TERESA QUIJANO P. OCT02 

Revisó: Firma: Fecha: 
RICARDO OROPEZA C. OCT02 
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PLAN MAESTRO DE VALlDACION DEL PROCESO 

AUTOMATIZADO DE DISTRIBUCiÓN DE 

MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA 

APENDICE 8 

Control de Cambios 

UNIVE~slll)AD NACIONAL AU'I 1.6. 

11 DEMEXlCO 
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES 

CUAUTITLAN 
CAMPO 1 

Part~deI 

, I cambio: P~que Nombre Finna - , 
afecta ~ . -

. 

DESARROLLOI PMV 

FECHA: 

OCT 02 

PÁGINA ' 

46 DE 46 

"~'! II'\UL DE 

, .... VOY. PAgina: 

SDAMDU 
1/1 

Fecha 0U0er.

7 .. -

V 
/' 

/'f' 

• 
/' 

/ 

~ / 
/ 

/' 
/ 

1/ 

Elaboro: Rnna: Fecha: 
M. TERESA QUIJANO P. OCT02 

Revisó: Firma: Fecha: 

RICARDO OROPEZA C. OCT02 
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PLAN MAESTRO DE VAlIDACION DEL PROCESO 

PÁGINA 
AUTOMATIZADO DE DISTRIBUCiÓN DE 

FECHA: 

OCT 02 46 DE 46 
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA 

APENDICE 9 

1. Documente la información correspondiente a la Revalidación del Proceso, as! 

como las causas. Anexe la documentación correspondiente a la Validación del 

Proceso y especifique la nueva fecha de revisión de la Validación. 

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA 
DE MEXICO 

REVALIDACiÓN 

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES 
CUAUTITLAN 

Proceso: Página: 

CAMPO 1 1/1 
SDAMDU 

La revalidación se llevará a cabo siempre y cuando se presente un cambio que 

pueda afectar al proceso. 

si no surge ningún cambio la revalidación se llevará a cabo dos años después de 

concluida la Validación. 

considerando el punto anterior la revalidación se llevaría a cabo aproximadamente 

en Enero del 2005 

Elaboro: Firma: Fecha: 

M. TERESA QUIJANO P. OCT02 

Revisó: Firma: Fecha: 

RICARDO OROPEZA C. OCT02 
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DESARROLLOI VALIDACiÓN DE PROCESOS 

VALIDACiÓN PROCESOS 

Se entiende por proceso una serie de funciones y actividades mutuamente 

relacionadas en las que intervienen diversas acciones y equipos determinados, que 

esta diseñado para producir un resultado definido. Para validar la reproducibilidad y 

consistencia de un proceso, el proceso definido completo se lleva a cabo utilizando 

equipos calificados. de conformidad con el procedimiento establecido. El proceso 

tendrá que satisfacer en forma adecuada y uniforme todos los criterios de aoeotacllOn 

cada vez para que pueda considerarse un proceso validado. 

Los protocolos de validación son en las que se los parámetros del 

proceso a evaluarse y en ellos se consideran las preguntas: 

1) ¿Cual es el resultado del definen cuales son las variables 

crítica y las no críticas que afectar en la seguridad y eficacia 

del proceso. 

2) ¿Cuáles son las desviaciones que ocurrir durante el proceso y 

si estas son debidas a un mal funcionamiento del software? 

3) ¿Cuál es el impacto de estas desviaciones? 

4) ¿Cual es la probabilidad de que estas desviaciones puedan ocurrir? 

5) ¿Puede el Sistema o Software o eliminar estas desviaciones? 

6) Si las desviaciones no ser entonces ¿Cómo se 

puede disminuir? 

El formato y contenido de los protocolos de Calificación de Equipos y el Protocolo de 

la Validación del Proceso pueden ser escritos por ,,,,, ....... , ..... ,,1,, Finalmente los 

requerimientos en base a la actividad que se lleve a cabo serán especificados en 

cada protocolo. 

Durante la Calificación del Equipos y la Validación del Proceso Automatizado de 

Distribución de Medicamentos se deben cumplir con los parámetros y/o 

la validación para que esta pueda continuar. Un mal 

funcionamiento del sistema debe ser investigado. y levantar las acciones correctivas 

en ellas se deberá de la fecha en que se darán 

cumplimiento y como se corregirán. 
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DESARROLLO/lO 

CALIFICACiÓN DE INSTALACiÓN 

Hay dos componentes principalmente que interfieren el control de un sistema 

computarizado: 

1) Los sistemas de Control (Hardware, Software, y el personal) 

2) El Control del Proceso (Tratamiento del Equipo, Materiales, Personal) 

Los componentes de cada subsistema pueden ser validados individualmente así 

como su interacción con algún otro. 

La calificación de Instalación (IQ) nos da a conocer los requerimientos de Instalación 

y Diseño del Equipo. 

En la validación del proceso se lleva a cabo primeramente la calificación de 

Instalación, en ésta se revisa si la Instalación se llevo a cabo de manera correcta, 

esto comparando contra manuales de Instalación y/o especificaciones de proveedor, 

Diagramas y Manuales, Certificado de instalación del proveedor, Programa de 

Mantenimiento y Certificado de calibración (Si aplica). 

El Protocolo de Calificación de Instalación debe Incluir: 

1) Identificación del Equipo 

2) Instrumentos del Equipo 

3) Diagramas, o Fotos 

4) Requerimientos de Instalación (Servicios y Sistemas Auxiliares) 

5) Diseño del panel de control 

6) Descripción de sistemas de alarma 

7) Mapas y/o Planos de registro, identificación y características 

El Protocolo y el reporte de la Calificación de Instalación deben ser Revisados, 

Aprobados y Firmados por los responsables de los departamentos Involucrados para 

poder pasar a la Calificación de Operación. 
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACiÓN DE INSTALACiÓN DE PYXIS MEO 2000 
PAGINA 

2. VIS ION GENERAL 

2.1.0bjetivo 

2.2. Responsabilidades 

2.3. Alcance: 

2 DE 19 

Establecer los criterios de aceptación y generar la evidencia 

documentada que demuestre que el Equipo Pyxis Med 2000 localizado 

en la Unidad de Terapia Intensiva, se encuentra Instalado en 

condiciones óptimas para su uso en el proceso de Distribución de 

medicamentos en Dosis Unitaria. 

Enfermería: 

Revisar, aprobar y firmar el protocolo de Calificación 

Facilitar la realización de las actividades correspondientes a 

la Calificación de Instalación 

Farmacia Intrahospitalaria: 

Elaborar los PNO's para la Calificación de Instalación 

Elaborar el protocolo de Calificación, documentar las 

observaciones, acciones correctivas, desviaciones y 

conclusiones 

Llevar a cabo el protocolo de Calificación 

Revisar, aprobar y firmar el protocolo de Calificación 

Este protocolo aplica al Equipo Pyxis Med 2000, ubicado en la 

Unidad de Terapia Intensiva, para ser utilizado en el proceso de 

Distribución de Medicamentos en Dosis Unitaria, y al personal 

capacitado para su operación. 
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2. VISiÓN Continúa ... 

2.5. Resumen 

del Proceso 

La Consola de Med 2000 en la cual se encuentran localizados los 

medicamentos en dosis unitaria, se encuentra ubicada en la Unidad de 

Terapia Intensiva. El Procar el cual es el sistema en donde se mandan las 

operaciones realizadas en la Consola se encuentra ubicado en la Farmacia 

Intrahospitalaria, El Sistema Med 2000 es una combinación de software y 

hardware diseñada para satisfacer las necesidades del proceso. El Sistema 

Med incluye una red de estaciones de almacenamiento, cada estación esta 

controlada por su 

Cada estación se comunica con la consola de Pyxis ubicada en la farmacia 

central. Este sistema de utiliza el software de Pyxis para 

administrar todas las estaciones y esta conectados con el sistema informático 

del con el de actualizar la información censal de pacientes y 

transferir los datos relativos al uso de los medicamentos. 

Para la Calificación de Instalación se consideran principalmente dos 

componentes: 

2. Hardware: 

El hardware de la computadora consiste de de entrada, 

dispositivos de salida, convertidores de diseño, unidad central de 

procesamiento, sistemas de distribución y perifériCOS (Impresora, 

unidades de disco, mouse y la calificación de Instalación debe 

describir e identificar las características del hardware, y cualquier 

requerimiento útil, la relación con otro sistema de computo, 

ambientales y condiciones de La identificación del incluye: 

modelo, número de serie, variables y otros exclusivos del 

hardware. Otros requerimientos son las características de la 

Instalación eléctrica, Líneas de Comunicación, y condiciones de 
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2. VISiÓN GENERAL, Continúa .. 

2.5. Resumen 

del Proceso 

Se debe anexar a la calificación de Instalación el diagrama correspondiente 

con la Instalación del hardware y/o referir el número de diagrama y su 

localización, para poder acceder a la información cuando así se requiera. 

3. Software 

La calificación de Instalación del software debe incluir: 

a) El nombre, versión y Programa del sistema. 

b) Sistema lógico, indicando en un diagrama la jerarquía de los 

dispositivos de entrada y salida. 

c) Funciones de control 

d) Limitaciones del sistema 

e) Fuentes de salida de datos(Dispositivos, sensores, personal) 

f) Formato y contenido de Salidas de Datos. Descripción de los Archivos 

y base de Datos. 

g) Reparación y Variables del sistema 

h) Funciones de seguridad del Programa 

i) Copia de seguridad del sistema y reestablecimiento de las operaciones 

en caso de falla eléctrica. 

2.6. Criterios de Todos los criterios deberán cumplirse satisfactoriamente, lo que será marcado 

Aceptación con la palabra "SI", en la parte indicada. 

Utilice la palabra "NO", para indicar que el criterio no es satisfactorio e 

indíquelo en el Anexo B y lleve a cabo las acciones correctivas necesarias. 

En caso que el criterio no aplique indicar con N/A, en donde así se requiera. 
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3. PROCEDIMIENTO 

Siga las instrucciones para completar el protocolo. 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

3.1. Prerrequisitos 

Escriba Sólo la Información que le solicita el Protocolo 

Si la instrucción no aplica. entonces escriba N/A. 

Si alguna prueba No Cumple con los requerimientos entonces 

notifique por escrito al área involucrada para corregirlo. 

Revise que la Instalación cumpla con los criterios de aceptación 
establecidos es este protocolo 

Indique sus observaciones. 

Indique las acciones correctivas que fueron tomadas. 

Escriba para cada caso sus conclusiones. 

Se deberá contar con el esquema de medidas y diagrama en donde 

se muestren las partes del equipo (Hardware). 

Se deberá contar con los manuales de Instalación 

Se deberá contar con la información del software mencionada en el 

punto 2.5 de este protocolo. 
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7 DE 19 

3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.1.1. Diagrama 
General del 
Equipo Pyxis 
Med 2000. 

3.1.2. Diagrama de 
Flujo del 
Funcionamiento 
del Equipo 
Pyxis Med 2000 F 

WESTWIND 
(SISTEMA DE CONTROL 

INTERNO DEL HOSPITAL) 

INTERFAZ 

CONSOLA 
(UTI) 

INFORMA DE 
LAS 

OPERACIONES 
LLEVADAS A 

CABO ATRA VEZ 
DE UNA 

INTERFAZ 

PROCAR 
(FARMACIA 

INTRAHOSPIT ALARIA) 

80 



DESARROLLO/la 

PROTOCOLO PARA LA CALIFICACiÓN DE INSTALACiÓN DE PYXIS MED 2000 
PAGINA 

3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.2 Identificación 

del Equipo 

Equipo: 

Modelo: 

Fabricante: 

No de Serie: 

:.~ 

-

8 DE 19 

STATION PYXIS MED 2000 ... . 
ST ATION MED 2000 

PYXIS 
• • c~ 

1000991-02 

Localización: 
UNIDAD DE TERAPIA INTENSIVN FARMACIA 

3.3. Documentos 

Técnicos 

INTRAHOSPITALARIA 

ID: PMSSDAMDU 
". 

Verificado por: M. Teresa Ouijano P Firma: 

Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: 

1. Especificaciones de cada uno de los componentes 
Hardware 

2. Especificaciones de cada uno de los componentes 

3. Manual del Fabricante 

Fecha: 30 OCT 02 

Fecha: 30 OCT 02 

SI FARMACIA 

SI FARMACIA 

SI FARMACIA 

SI FARMACIA 

SI FARMACIA 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.3. Documentos 

Técnicos, 

Continúa ... 

3.4. Servicios 

Se cumplen con todos los documentos requeridos para la 

Calificación de Instalación 
SI 

Verificado por: M. Teresa Ouijano P Firma: Fecha: 30 OCT 02 

Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: Fecha: 30 OCT 02 

1. El equipo cuenta con los servicios eléctricos de 50-60 Htz 

de acuerdo a especificaciones de proveedor 

2. Se cuenta con la Interfaz requerida para el funcionamiento 

del sistema 

3. Se cuenta con el sistema de red requerido para el 

funcionamiento del sistema 

SI 

SI 

SI 

Se cumplen con todos los Servicios requeridos para la SI 

Instalación 

Verificado por: M. Teresa Ouijano P Firma: Fecha: 30 OCT 02 

Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: Fecha: 30 OCT 02 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.5. Hardware 

.t: .di. , c-;- .. : ..... ~.~ "'"~.:.:~~. 

.~ '~:l . \- .'. '~' :'3.C?~ ~!.!!1il;;~~~u~ .. 

1. Consola 

2. Estaciones 

3. Impresora 

4. Computadora Procar 

5. Mouse 

6. Teclado 

7. Monitor 

8. Cables de Corriente Eléctrica 

9. Cables del Sistema (Conexión de dispositivos) 

10. Pantalla de Cristal 

11. Unidad de disco de 3 Y:z" 

12. Modems 

13. Cajones 

14. Compartimentos (Unidades de Almacén de 

Medicamentos) 

Se cumplen con todos los Dispositivos requeridos para la 

Instalación (Hardware) 

PAGINA 

10 DE 19 

SUNO 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.5. Hardware, 

Continuación ... 

1. Se cuenta con un PNO para la Instalación del Hardware 

2. Escribir el No de PNO 

3. Escribir el Nombre del PNO 

4. El PNO esta actualizado 

5. Mencione la localización del PNO 

6. El personal involucrado esta Capacitado 

8. Se cuenta con un PNO de seguridad para la Instalación 

del Hardware 

9. Escribir el No de PNO 

10. Escribir el Nombre del PNO 

11. El PNO esta actualizado 

12. Mencione la localización del PNO 

13. El personal involucrado esta Capacitado 

14. Menciona la ubicación de la Constancia de Capacitación 

SI 

PNO-C0-4001.02-00 

Instalación del 
Hardware 

SI 

FARMACIA 

SI 

SI 

PNO-S-3003.02-00 

Seguridad para la 
Instalación Hardware 

SI 

FARMACIA 

SI 

FARMACIA 

Se cumplen con todos los puntos anteriormente SI 

mencionados 

Verificado por: M. Teresa Ouijano P Firma: Fecha: 30 OCT 02 

Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: Fecha: 30 OCT 02 
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12 DE 19 

3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.6. Software 

1.lnterfaz (Sistema MT) 

2. Red de Sistemas (Estaciones-Consola) 

3. Comunicación de 

Procar) 

ora 

4. Esquema RS-485 (Enlaza a la estación con la consola a 

través de 5 pares metálicos sin carga) 

5. Office 2000 

6. Detector de datos biométricos 

1. Se cuenta con un PNO para la Instalación del Software 

2. Escribir el No de PNO 

3. Escribir el Nombre del PNO 

4. El PNO esta actualizado 

5. Mencione la localización del PNO 

6. El personal involucrado esta Capacitado 

8. Se cuenta con un PNO de seguridad para la Instalación 

del Software 

9. Escribir el No de PNO 

10. Escribir el Nombre del PNO 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

PNO-C0-4002.02-00 

Instalción del Software 

SI 

FARMACIA 

SI 

SI 

PNO-S-3004. 02 -00 

Condiciones de 
Seguridad para la 

Instalación Software 
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13 DE 19 

3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.6. Software, 

Continuación ... 11. El PNO esta actualizado SI 

12. Mencione la localización del PNO FARMACIA 

13. El personal involucrado esta Capacitado SI 

14. Menciona la ubicación de la Constancia de Capacitación FARMACIA 

Se cumplen con todos los puntos anteriormente SI 

mencionados 

Verificado por: M. Teresa Ouijano P Firma: Fecha: 30 OCT 02 

Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: Fecha: 30 OCT 02 
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4. RESULTADOS 

Si/ No 
¿En todos los puntos se cumplen los criterios de 

SI aceptación? 

Núm. Plan 
Anexe el Plan de acción para no conformidades 

N/A 

Después de haber llevado a cabo el presente Si {No 

protocolo ¿se considera la calificación aprobada? SI 

Verificado por: M. Teresa Ouijano P Firma: Fecha: 30 OCl 02 

Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: Fecha: 30 OCT 02 

87 



DESARROLLO/IQ 

PROTOCOLO PARA LA CALIFICACiÓN DE INSTALACiÓN DE PYXIS MEO 2000 
PAGINA 

15 DE 19 

4. RESULTADOS, 

Continuación .. . 

5. BIBLlOGRAFIA 

Verificado por: M. Teresa Quijano P 

Revisado por: Ricardo Oropeza 

Firma: Fecha: 30 OCT 02 

Firma: Fecha: 30 OCT 02 
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ANEXO A 

OBSERVACIONES: 

LA CALI I"'I-\"'I~'''''' DE INSTALAC N SE ENCUENTRA LOCALIZADA EN 

LA FARMACIA INTRAHOSPITALARIA. 

LOS DOCUMENTOS CORRESPONDIENTES A LA CAPAC 

COMO SON LAS CONSTANCIAS DE CAPACITACI y LAS 

EVALUACIONES CORRESPONDIENDETS SE ENCUENTRAN 

ARCHIVADOS EN EL DE DOCUMENTAC N DE LA FARMACIA 

INTRAHOSPITALARIA. 

LOS PNO'S SE EN 

DE LA FARMACIA INTRAHOSPITALARIA. 

Verificado por: M. Teresa auijano P Firma: Fecha: 30 OCT 02 

Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: Fecha: 30 OCT 02 
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ANEXO B 

ACCIONES 

CORRECTIVAS: 

Verificado por: M. Teresa auijano P 

Revisado por: Ricardo Oropeza 

Firma: Fecha: 30 OCT 02 

Firma: Fecha: 30 OCT 02 
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ANEXO C 

CONCLUSIONES: 

QUEDA APROBADA LA DE I DEL 

EQUIPOP PYXIS STATION MEO 2000 YA QUE SE CUMPLEN CON 

Verificado por: M. Teresa Quijano P Firma: Fecha: 30 OCl 02 

Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: Fecha: 30 OCl 02 
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Titulo: REPORTE DE LA CALlFICACION DE INSTALACiÓN DE PYXIS MED 2000 

Reporte No. : R-01-mIQ 

Las firmas de aprobación mostradas a continuación, aprueban que la Calificación de Instalación 

ha sido terminada y Aprobada para la validación del Proceso Automatizado de Dispensación de 

Medicamentos por lo que se puede continuar con las actividades de la Validación del Proceso, 

con esto mismo se crea la evidencia de que se llevo a cabo la Calificación de Instalación para los 

fines que así se requieran. 

ELABORADO POR: 

NOMBRE: DEPARTAMENTO:' FIRMA: FECHA: 

Ma. Teresa Quijano Pérez Farmacia Intrahospitalaria 31 OCT 02 

APROBADO POR: 

NOMBRE: DEPARTAMENTO: FIRMA: FECHA: 

M en FC Ricardo Oropeza C. Farmacia Intrahospitalaria 31 OCT 02 

E. Yolanda García Enfermería 31 OCT 02 
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Objetivo 

Responsabilidades 

Alcance: 

Resultados: 

2 DE 3 

Generar la evidencia documentada que demuestre que la Calificación 

de Instalación se ha llevado a cabo satisfactoriamente por lo que el 

Equipo Pyxis Med 2000 localizado en la Unidad de Terapia Intensiva, se 

encuentra Instalado en condiciones óptimas para su uso en el proceso 

de Distribución de medicamentos en Dosis Unitaria. 

Enfermería: 

Revisar, aprobar y firmar el reporte de Calificación 

Farmacia Intrahospitalaria: 

Elaborar el reporte de la Calificación de Instalación 

Revisar, aprobar y firmar el reporte de la Calificación de 

Instalación 

Este reporte aplica a la Calificación de Instalación del Equipo Pyxis 

Med 2000, ubicado en la Unidad de Terapia Intensiva, para ser utilizado 

en el proceso de Distribución de Medicamentos en Dosis Unitaria, y al 

personal capacitado para su operación. 

Los resultados obtenidos al llevar a cabo la Calificación de Instalación 

del equipo utilizado para la distribución de medicamentos en dosis 

unitaria, fueron aprobados ya que cumplen con las especificaciones, 

requerimientos y criterios establecidos en el protocolo de calificación de 

Instalación. 

La Instalación se llevo a cabo conforme a lo establecido en el PNO de 

Instalación, durante la Calificación no se presento ningún cambio y/o 

desviación que afectará al Proceso. 
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REPORTE DE LA ..... ,., ................ DE ....... "' ..... 'v." DE PYXIS MEO 2000 

Acciones Correctivas: N/A 

Desviaciones: N/A 

Control de Cambios: N/A 

Conclusiones: Queda aprobada la Calificación de Instalación para el Equipo Pyxis Med 

Station 2000. ya que se con los requerimientos establecidos en 

el Protocolo, del Proveedor, así como de las Regulaciones Vigentes. 

Por lo tanto se continuar con la Calificación de Operación y dar 

seguimiento a la Validación del Proceso. 
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CALIFICACiÓN DE OPERACiÓN 

La calificación de operación comienza después de que la Calificación de Instalación 

haya sido vez terminada y aprobada. 

Durante la calificación de operación el hardware, el software y la combinación de 

ambos (hardware-software), es evaluada tan completamente como sea posible, para 

definir las condiciones óptimas de operación en el proceso. 

Un protocolo de Calificación de operación debe incluir: 

a. Calibración de Instrumentos (Si se requiere) 

b. Requerimientos 

c. Actividades especificas para la operación, con las cuales 

queremos demostrar el buen funcionamiento de el hardware, 

software, e interacción entre el hardware-software 

d. Criterios de Aceptación 

i. Iniciar, Reiniciar, y Apagar 

ii. Análisis de Datos 

iii. Copia de Datos y recuperación 

iv. Capacitación del personal 

v. Respuesta para sistemas de alarma 

vi. Procedimientos para reportar problemas o desviaciones 

vii. Protección de el proceso si los controladores fallan ó si 

hay falla de electricidad 

viii. Control de Cambios del Hardware y el Software 

ix. Mantenimiento Preventivo 

e. Mencionar el efecto de una falla eléctrica 

El Protocolo y el reporte de la Calificación de Operación deben ser Revisados, 

Aprobados y Firmados por los responsables de los departamentos Involucrados para 

poder continuar con la Validación del Proceso. 
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NOMBRE: DEPARTAMENTO: FIRMA: FECHA: 

M en FC Ricardo Oropeza C. Farmacia Intrahospitalaria 01 NOV 02 

E. Yolanda García Enfermería 01 NOV 02 
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" I PAGINA 
PROTOCOLO PARA LA CAUFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000 

2. VISION GENERAL 

2.1.0bjetivo 

2.2. Responsabilidades 

2.3. Alcance: 

I 2 DE 20 

Establecer los criterios de aceptación y generar la evidencia 

documentada que demuestre que el Equipo Pyxis Med 2000 localizado 

en la Unidad de Terapia Intensiva, opera conforme a especificaciones y 

cumple con los criterios de operación determinados, para su uso en el 

proceso de Distribución de medicamentos en Dosis Unitaria. 

Enfermería: 

Revisar, aprobar y firmar el protocolo de Calificación 

Facilitar la realización de las actividades correspondientes a 

la Calificación de Operación 

Farmacia Intrahospitalaria: 

Elaborar los PNO's para la Calificación de Operación 

Elaborar el protocolo de Calificación, documentar las 

observaciones, acciones correctivas, desviaciones y 

conclusiones 

Llevar a cabo el protocolo de Calificación 

Revisar, aprobar y firmar el protocolo de Calificación 

Este protocolo aplica al Equipo Pyxis Med 2000, ubicado en la 

Unidad de Terapia Intensiva, para ser utilizado en el proceso de 

Distribución de Medicamentos en Dosis Unitaria, y al personal 

capacitado para su operación. 
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2. VISiÓN GENERAL, Continúa ... 

2.5. Resumen 

del Proceso 

El Equipo Pyxis Med 2000 Se encuentra localizado en la Unidad de Terapia 

Intensiva. Se utiliza para el proceso de Distribución de Medicamentos en 

Dosis Unitaria. El Sistema Med 2000 es una combinación de software y 

hardware diseñada para satisfacer las necesidades del proceso. El Sistema 

Med incluye una red de estaciones de almacenamiento, cada estación esta 

controlada por su propio microprocesador. 

Cada estación se comunica con la consola de Pyxis ubicada en la farmacia 

central. Este sistema de computación utiliza el software de Pyxis para 

administrar todas las estaciones y esta conectados con el sistema informático 

del hospital con el propósito de actualizar la información censal de pacientes y 

transferir los datos relativos al uso de los medicamentos. 

Para la Calificación de Operación se consideran los siguientes elementos: 

1) Calibración de Instrumentos (Si se requiere) 

2) Requerimientos 

3) Actividades especificas para la operación, con las cuales 

queremos demostrar el buen funcionamiento de el hardware, 

software, e interacción entre el hardware-software 

4) Criterios de Aceptación 

5) Control del Proceso en caso de una falla eléctrica 
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2. VISiÓN GENERAL, Continúa ... 

2.6. Criterios de 

Aceptación 

Todos los criterios deberán cumplirse satisfactoriamente, lo que será 

marcado con la palabra "SI", en la parte indicada. 

Utilice la palabra "NO", para indicar que el criterio no es satisfactorio e 

indíquelo en el Anexo B y lleve a cabo las acciones correctivas 

necesarias. 

En caso que el criterio no aplique indicar con N/A, en donde así se 

requiera. 

La reproducibilidad se va a evaluar llevando a cabo por triplicado en 

días diferentes la Calificación de Operación el Reporte deberá incluir 

todos los resultado obtenidos 
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACiÓN DE OPERACiÓN DE PYXIS MED 2000 

3. PROCEDIMIENTO 

Siga las instrucciones para completar el protocolo. 

1. 

2. 

3. 

4 . 

5. 

6 . 

7. 

3.1. Prerrequisitos · 

Escriba Sólo la Información que le solicita el Protocolo 

Si la instrucción no aplica, entonces escriba N/A. 

Si alguna prueba No Cumple con los requerimientos 

notifique por escrito al área involucrada para corregirlo. 

Revise que la Operación cumpla con los criterios de 
establecidos es este protocolo 

Indique sus observaciones. 

Indique las acciones correctivas que fueron tomadas. 

Escriba para cada caso sus conclusiones. 

Calificación de Instalación, revisada y aprobada 

Manuales de Operación del Equipo 

Programa de Mantenimiento 

PAGINA 
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entonces 

aceptación 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.2 Procedimientos 

Normalizados de 

Operación 

1. Existen Procedimientos de operación del Equipo SI 

2. Se siguen las instrucciones de operación conforme al PNO SI 

3. Si la respuesta al punto 2 es no entonces explique: N/A 

N 
A 

~17~;'.~fi".·';":'~-;' ':l!~'."':'1".,~:'>''','~ ~ ~ .- - - -:-~," ;;¡,.,"_ 
~¡~. f)'1~:: j~.~.~!-;1~1?~~~~I~~: ~ .•. r. ?'r!: ~i]í~~.Tii~;l f '.'1ii 

FECHA DE 
NoPNO TITULO 

APLICACIÓN 

PNO·CO-1001-02·00 
Recepción y Entrega de Medicamentos 

Oct 02 
utilizando El sistema Med 200 Pyxis 

Revisión de Archivos y/o Registros 
Oct 02 PNO-C0-1002·02·00 

Electrónicos 

PNO·CO·1003·02·00 Reposición de Medicamentos Oct 02 

PNO-CO-1004·02·00 Registro de Altas y bajas de Usuarios Oct02 

Verificado por: M. Teresa Ouijano P Firma: Fecha: 05 NOV 02 

Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: Fecha: 05 NOV 02 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.3. pruebas de 

Operación 

- ':<':-7>7·. -. ~ '{;'~I'I~ll( Ir. t'1r! \1 11 ¡,í. :-.-' 'F 
,;,~~~·j¿~1._· ~'.". . ~ _ . _~ ,'~~ 

< •• ,~I"'~~-
'1! .. ~~~. 

"-- .. ~ ~.~, 
1. ¿Cuántos Años de Operación Tiene el equipo? Nuevo 

2. Indique la fecha en que comenzó a ser utilizado el Equipo Octubre 02 

3. Existen evidencias de que el personal fue capacitado para 

operar el Equipo 
SI 

4. Anote el código y/o número de la Constancia de 

Capacitación 
C003 

Documentación 

5. Especifique la ubicación de la Constancia de Capacitación 
Farmacia 

Intrahospitalaria 
6. La Calificación de Instalación se encuentra aprobada Si 

7. Anote el código y/o número de protocolo 01-0001-10-02-10 

8. Especifique la ubicación del Protocolo (IQ) 
Paquete de 
Validación 

9. Los instrumentos del equipo se encuentran Calibrados N/A 

10. Anote el código y/o número del plan de calibración N/A 

11. Especifique la ubicación del plan de Calibración N/A 

Se cumplen con todos los puntos mencionados 

anteriormente 
SI 

Verificado por: M. Teresa Ouijano Firma: Fecha: 05 NOV 02 

Revisado por: Ricardo Oropeza C. Firma: Fecha: 05 NOV 02 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.3. Pruebas de 

Operación, 

Continuación ... 

SI 

SI 
responde para dar inicio al uso del equipo 

Los cajones de la consola se abren fácilmente SI 

Los compartimentos ubicados en el interior de la consola (En 

donde se encuentran localizados los medicamentos en dosis SI 

unitaria), abren fácilmente. (Revisar por lo menos 20) 

El teclado de la consola opera de acuerdo a 

especificaciones del proveedor 

presionar alguna tecla del teclado aparece en la pantalla 

la letra, número y/o carácter que se presiono 

Al solicitar que se abra un compartimiento especifico ubicado 

SI 

SI 

en cualquier cajón se abre correctamente (Considerar por lo SI 

menos 20) 

Al mandar a imprimir la operación se lleva a cabo 

correctamente 

La de Impresión es 

(Legible, correcta, étc) 

La computadora Procar ubicada en la Farmacia 

Intrahospitalaria cuenta con los componentes necesarios 

para su operación 

SI 

SI 

SI 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.3. Pruebas de 

Operación, 

Continuación. .. 

El botón derecho del mouse permite acceder directamente a 

las funciones del sistema 

El botón izquierdo del mouse te pennite abrir otras 

operaciones cuando te encuentras trabajando en el sistema 

El botón central del mouse permite el desplazamiento entre 

PAGINA 

10 DE 20 

SIINO 

SI 

SI 

cada página sin tener que ocupar la barra de SI 

desplazamiento 

El teclado de la computadora Procar opera de acuerdo a las 

especificaciones del proveedor 

Al presionar alguna tecla del teclado aparece en la pantalla 

la letra, número y/o carácter que se presiono 

Al presionar el botón de encendido de el monitor de la 

Computadora Procar se enciende y/o apaga 

Al presionar el botón de encendido y/o apagado del CPU se 

realiza la función esperada 

Al introducir un disquete en la unidad de disco de 3 'Ií" 

responde al sistema 

Hay paso de corriente eléctrica 

La impresora de la computadora Procar imprime de acuerdo 

a las especificaciones 

La calidad de impresión es satisfactoria 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.3. Pruebas de 

Operación, 

Continuación. .. 

La interfaz del sistema (AAn cumple con la Operación de 

Administración 

La interfaz del sistema (AAT) cumple con la operación de 

Alta de pacientes 

La interfaz del sistema (ATT) cumple con la operación de 

Transferencia de la información 

La interfaz del sistema cumple con la operación de 

Facturación 

La interfaz del sistema cumple con la operación de 

Inventario de Medicamentos 

Al mandar una orden desde la pantalla de la consola las 

Estaciones (Cajón-Compartimiento), responden 

correctamente a lo solicitado 

Al realizar alguna operación desde la consola responde la 

computadora Procar guardando tal operación 

Se lleva a cabo correctamente la operación del detector de 

la huella digital, al colocar el dedo en el identificador. 

El MODEM opera conforme a especificaciones 

El Sistema de red opera de acuerdo a lo especificado. 

(Comunica Consola-Estaciones, y Consola Procar) 

El respaldo de archivos (Copia de seguridad se llevo a cabo 

correctamente) 

SUNO 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

Verificado por: M. Teresa auijano P. Firma: Fecha: 05 NOV 02 

Revisado por: Ricardo Oropeza C. Firma: Fecha: 05 NOV 02 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.4. Mantenimiento 

Mantenimiento preventivo 

Si la respuesta es No entonces Explique: 

2. Se cuenta con un PNO de Mantenimiento 

Especifique el No y/o Código del PNO 

Mencione la localización del PNO 

Se siguen las instrucciones de acuerdo con el PNO 

Si la respuesta es No entonces Explique: 

SI 

SI 

PNO-M-2001·02-00 

Documentación 
Farmacia 

SI 

3.Se cuenta con especificaciones para determinar si el 

equipo se encuentra en condiciones de uso óptimas y los SI 

criterios para decidir su baja 

Si la respuesta es No entonces Explique: 

Verificado por: M. Teresa Ouijano P. Firma: Fecha: 05 NOV 02 

Revisado por: Ricardo Oropeza c. Firma: Fecha: 05 NOV 02 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.5. Seguridad 

1. Se cuenta con un PNO donde se especifiquen las 

condiciones de Seguridad para Operación del Equipo 

Mencione el Número y/o Código del PNO 

Especifique el Nombre del Procedimiento: 

Condiciones de Seguridad, para la Instalación, Uso 

y manejo del Equipo Pyxis Med 2000 

Si la respuesta es No entonces explique: 

N 

2. Se cuenta con un PNO donde se especifiquen las 

SIINO 

SI 

PNO-S-300 1-02 -00 

Condiciones de Seguridad que se deben de seguir en caso SI 

de Falla Eléctrica 

Mencione el Número y/o Código del PNO PNO-S-3002-02-00 

Especifique el Nombre del Procedimiento: 

Medidas correctivas y de Seguridad en caso de 

Fallas en el equipo 

Si la respuesta es No entonces explique: 

Verificado por: M. Teresa auijano P. Firma: Fecha: 05 NOV 02 

Revisado por: Ricardo Oropeza c. Firma: Fecha: 05 NOV 02 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.6. Refacciones 

1. Se cuenta con las refacciones mínimas necesarias 

Mencione la Localización de las Refacciones 

Verificado por: M. Teresa Ouijano P. Firma: 

Revisado por: Ricardo Oropeza C. Firma: 

SI 

Oficina Principal 
de la farmacia 

Intrahospitalaria 

Fecha: 05 NOV 02 

Fecha: 05 NOV 02 
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4. RESULTADOS 

Si / No 
¿En todos los puntos se cumplen los criterios de 

SI aceptación? 

Núm. Plan 
Anexe el Plan de acción para no conformidades 

N/A 

Después de haber llevado a cabo el presente Si / No 

protocolo ¿se considera la calificación aprobada? SI 

Verificado por: M. Teresa Ouijano P. Firma: Fecha: 05 NOV 02 

Revisado por: Ricardo Oropeza c. Firma: Fecha: 05 NOV 02 
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Continuación ... 

5. BIBLlOGRAFIA 

Verificado por: M. Teresa Ouijano P. 

Revisado por: Ricardo Oropeza C. 
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ANEXO A 

OBSERVACIONES: 

EL REGISTRO DE DATOS DE OPE"", • .,.v,.'O, 

SEGURIDAD, ESTAS SE ENCUENTRAN LOCALIZADAS EN LA OFICINA 

DEL JEFE DE LA FARMACIA INTRAHOSPITALARIA. 

E NO SE I"\''''=AI-<'''' 
PROTOCOLO SE ENCUENTRAN ARCHIVADOS DE 

DOCUME DE LA FARMACIA INTRAHOSPITALARIA 

Verificado por: M. Teresa Ouijano P. Firma: Fecha: 05 NOV 02 
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ANEXO B 

ACCIONES 

CORRECTIVAS: 

Verificado por: M. Teresa auijano P. 

Revisado por: Ricardo Oropeza c. 
Firma: Fecha: 05 NOV 02 

Firma: Fecha: 05 NOV 02 
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ANEXO C 

CONCLUSIONES: 

REQUERIMIENTOS YIO ESPECIFICACIONES ESTABLECIDOS EN ESTE 

PROTOCOLO, ASI TAMBIEN CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES 

ESTABLECIDAS POR EL PROVEEDOR Y LAS REGULACIONES 

CORRESPONDIENTES. 

Verificado por: M. Teresa Ouijano P. Firma: Fecha: 05 NOV 02 

Revisado por: Ricardo Oropeza c. Firma: Fecha: 05 NOV 02 

115 



DESARROLLOI oa 

11 UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONÓMA DE MÉXICO PÁGINA 
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES CUAUTITLÁN 

20 DE 20 
CAMPO 1 

PROTOCOLO PARA LA CALlFICACION DE OPERACiÓN DE 
Titulo: 

PYXIS MED 2000 

PROTOCOLO AUTORIZADO POR: 

liOMBtiE~ . :''; ',. ~( DEPAR~~ErtT~ ~A: FECHA: 
;.' . 

M en FC Ricardo Oropeza C. Farmacia I ntrahospitalaria 05 NOV 02 

E. Yolanda Garcia Enfermería 05 NOV 02 

116 



DESARROLLOloa 

11 UNIVERSIDAD NACI.oNAL AUT.oNÓMA DE MÉXIC.o PÁGINA 
FACULTAD DE ESTUDI.oS SUPERI.oRES CUAUTITLÁN 1 DE 3 

CAMP.o1 

Titulo: REPORTE DE LA CALlFICACION DE OPERACiÓN DE PYXIS MEO 2000 

Reporte No. : R-01 __ OQ 

Las firmas de aprobación mostradas a continuación, aprueban que la Calificación de .operación 

ha sido terminada y Aprobada para la Validación del Proceso Automatizado de Dispensación de 

Medicamentos por lo que se puede continuar con las actividades de la Validación del Proceso, 

con esto mismo se crea la evidencia de que se llevo a cabo la Calificación de Operación para los 

fines que así se requieran. 

ELABORAD.o P.oR: 

~ 

DEPART~MENTO~:" FIRM'A: NOMBRE: FECHA: 

Ma. Teresa Quijano Pérez Farmacia Intrahospitalaria 11 NOV 02 

APROBAD.o P.oR: 

NOMBRE: DEPARTAMENT.o: FIRMA: FECHA: 

M en FC Ricardo Oropeza C. Farmacia Intrahospitalaria 11 NOV02 

E. Yolanda García Enfermería 11 NOV 02 
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Objetivo 

Responsabilidades 

Alcance: 

Resultados: 

2 DE 3 

Generar la evidencia documentada que demuestre que la Calificación 

de Operación se ha llevado a cabo satisfactoriamente por lo que el 

Equipo Pyxis Med 2000 localizado en la Unidad de Terapia Intensiva, 

opera de manera adecuada y puede ser utilizado para el proceso de 

Distribución de Medicamentos en Dosis Unitaria. 

Enfermería: 

Revisar, aprobar y firmar el reporte de Calificación 

Farmacia Intrahospitalaria: 

Elaborar el reporte de la Calificación de Operación 

Revisar, aprobar y firmar el reporte de la Calificación de 

Operación 

Este reporte aplica a la Calificación de Operación del Equipo Pyxis 

Med 2000, ubicado en la Unidad de Terapia Intensiva, para ser utilizado 

en el proceso de Distribución de Medicamentos en Dosis Unitaria, y al 

personal capacitado para su operación. 

Los resultados obtenidos al llevar a cabo la Calificación de Operación 

del equipo utilizado para la distribución de medicamentos en dosis 

unitaria, fueron aprobados satisfactoriamente ya que las tres corridas 

efectuadas mostraron que el comportamiento del equipo es constante 

por lo tanto el proceso es confiable y reproducible, los resultados 

también cumplen con las especificaciones. requerimientos y criterios 

establecidos en el protocolo de calificación de Operación. 
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Resultados, 

Continuación ... 

La Operaciones se llevaron a cabo conforme a lo establecido en los 

PNO's de Operación. 

Durante la Calificación de Operación no se presento ningún cambio y/o 

desviación que afectará al Proceso. 

Acciones Correctivas: N/A 

Desviaciones: N/A 

Control de Cambios: N/A 

Conclusiones: Queda aprobada la Calificación de Operación para el Equipo Pyxis Med 

Station 2000, ya que los resultados obtenidos en cada una de las 

corridas llevadas a cabo cumplen con los requerimientos establecidos 

en el Protocolo, del Proveedor, asi como de las Regulaciones Vigentes. 

Por lo tanto se puede continuar con la Validación del Proceso. 
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VALIDACiÓN DEL PROCESO 

Demuestra la compatibilidad entre los controladores del hardware y el software con el 

equipo, procesador ó método de control. Usa pruebas de juegos de datos que 

cambian todos los aspectos de la operación de la computadora. Algunas veces esto 

es referencia de una verificación de prueba o verificación de prueba de datos. 

El protocolo de Validación del Proceso detalla las pruebas que deben indicar, sugerir, 

avisar, y visualizar al utilizar el equipo y especifica las entradas utilizadas por el 

usuario. 

Las pruebas son utilizadas para demostrar la operación adecuada de un programa y 

para cambiar el programa para determinar y documentar cualquier falla del 

programa. Las pruebas deben comprobar cada línea del programa así como sus 

resultados y sus acciones. 

La cantidad de datos usados en las pruebas deben ser representativos y de 

diferentes tipos: numérico, no numéricos, deben encontrar se dentro de límites 

previamente establecidos. 

Hay cuatro pruebas Básicas para el estudio de Validación del Proceso: 

>- Normal: 

Características del Programa. El dato es simple y completo 

>- Excepcional 

Forzar el programa para hacer algo inesperado pero potencialmente posible 

>- Stress: 

Como responde el programa en casos extremos 

>- Invalidar: 

Demostrar que el programa es capaz de detectar salidas inválidas 
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2. VISION GENERAL 

2.1.0bjetivo 

2.2. Responsabilidades 

2.3. Alcance: 

Establecer los criterios de aceptación y generar la evidencia 

documentada que demuestre que el proceso de Distribución de 

Medicamentos en Dosis Unitaria utilizando el equipo Pyxis Med 2000 

localizado en la Unidad de Terapia Intensiva, se desempeña 

adecuadamente, cumple con las especificaciones establecidas en este 

protocolo, del proveedor así como de las regulaciones vigentes. 

Enfermería: 

Revisar, aprobar y firmar el Protocolo de Validación 

Facilitar la realización de las actividades correspondientes a 

la Validación del Proceso 

Farmacia Intrahospitalaria: 

Elaborar los PNO's 

Capacitación del Personal 

Elaborar el protocolo de Validación, documentar las 

observaciones, acciones correctivas, desviaciones y 

conclusiones 

Llevar a cabo el protocolo de Validación 

Revisar, aprobar y firmar el protocolo de Validación 

Este protocolo aplica al Proceso Automatizado de Distribución de 

Medicamentos, implementado en la Unidad de Terapia Intensiva, de 

un Hospital Privado, y al personal capacitado para su operación. 
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2. VISiÓN GENERAL, Continúa ... 

2.5. Resumen 

del Proceso 

El proceso de distribución de medicamentos en dosis unitaria se lleva a cabo 

utilizando el equipo "Pyxis Med 2000", este se encuentra localizado en la 

Unidad de Terapia Intensiva. El Sistema Med 2000 es una combinación de 

software y hardware diseñada para satisfacer las necesidades del proceso. El 

Sistema Med incluye una red de estaciones de almacenamiento. cada 

estación esta controlada por su propio mu=roproiCeiSa(lOr. 

Cada estación se comunica con la consola de ubicada en la farmacia 

central. Este sistema de utiliza el software de para 

administrar todas las estaciones y esta conectados con el sistema informático 

del hospital con el propósito de actualizar la información censal de pacientes y 

transferir los datos relativos al uso de los medicamentos. 

Una vez aprobadas la Calificación de Instalación y la CaHficación de 

Operación, se procede a la Validación del Proceso, cabe mencionar que en 

ocasiones se lleva a cabo la Calificación de Desempeño pero esta es 

equivalente a la validación del Proceso. 

El Objetivo de la Validación del Proceso es demostrar la efectividad y 

reproducibilidad del proceso, así como cumplir con las regulaciones vigentes 

NOM-059, y FDA 21 CFR 11. 

La Validación del Proceso de Distribución de Medicamentos deberá incluir las 

",,,,.n"',"If,,,,,,,r,,,,,""'" de uso del Software y el Hardware, limites de aceptación 

para cada una de las realizadas y los resultados obtenidos en las 

Se lleva a cabo una Validación datos bibliográficos una 

opción para el muestreo en este 

período mínimo de dos meses, 

de validación es la obtención por un 
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2. VISiÓN <;;nl<;;r'\I"\I_. Continúa ... 

2.5. Resumen 

del Proceso 

Para demostrar la odlLJcll)lIlclad el estudio de validación se realizará por 

trlnlll'~,rin y esta para que se lleve a cabo en un período de tiempo 

de tres meses, este período comprende los meses de Noviembre 02, 

Diciembre 02 y Enero 03. 

La toma de datos se llevara a cabo en horas específicas, durante el día. 

En cada fase de la validación se deberá analizar los resultados obtenidos, y 

tendrán que para pasar a la segunda fase, en caso de 

desviación y/o cambio, se deberá de documentar en el formato 

de desviación (Anexo al PMV (Plan Maestro de Validación», yen el anexo B 

de éste protocolo, también se tendrá que emitir el control de cambios 

f'm'r""c,nnnrli,,,,,n't,,,, y se deberá realizar un reporte en donde especifique cual es 

el cambio, que lo del cambio y/o desviación en el proceso, la 

resolución y la fecha r.ornnr'on"'¡!:O para cumplir con la requisición y liberar la 

desviación ó aceptar el cambio. El documento deberá ser revisado y aprobado 

por los de las áreas involucradas y se anexará al PMV. 

Se llevará a cabo un solo protocolo de Validación y en el se reportarán los 

resultados obtenidos en cada fase el que les f'f'IIT"''''f'l,nri,;o1 

Una vez terminada y nr('.n~('I~ la Validación del Proceso, se integrara la 

información al paquete de validación y se realizará el reporte correspondiente. 
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2. VISiÓN GENERAL, Continúa ... 

2.6. Criterios de Todos los criterios deberán cumplirse satisfactoriamente, lo que será marcado 

Aceptación con la palabra "SI", en la parte indicada. 

Utilice la palabra "NO", para indicar que el criterio no es satisfactorio e 

indíquelo en el Anexo B y lleve a cabo las acciones correctivas necesarias. 

En caso que el criterio no aplique indicar con N/A, en donde así se requiera. 

En caso de que algún criterio no se cumpla se deberá documentar y si el 

impacto afecta el proceso entonces se deberá reprogramar la Validación. 
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3. PROCEDIMIENTO 

3.1. Prerequisitos 

iones 

1. Escriba Sólo la Información que le solicita el Protocolo 

2. Si la instrucción no aplica, entonces escriba N/A. 

3. Si alguna prueba No Cumple con los requerimientos entonces i 

4. 

5. 

7. 

por escrito al área involucrada para l"r.rTo",irl" 

Revise que se cumplan los criteríos de a~~pt,3clém establecidos es 
este protocolo 

iones correctivas que fueron tomadas. 

Escriba para cada caso sus conclusiones. 

Se deberán de contar con los PNO's de 

y mantenimiento. 

• El involucrado deberá contar con la ljapa(~ltalclc,n al 

inicio del proceso de Validación 

Se deberá contar con los manuales y/o otros documentos en donde 

se el funcionamiento del equipo 

Calificación de Instalación aprobada 

Calificación de Aprobada 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.2. Procedimiento 

3.2.1. Usuario Para la obtención de medicamentos en la consola el usuario accede al 

sistema tocando la pantalla digital (PNO-CO-1001 .02-00). El sistema 

comienza solicitando el ID del usuario, la contraseña para finalizar el -

acceso el usuario tiene que poner su dedo en el detector de huella digital. 

La prueba de Validación de Acceso al sistema del usuario consiste en: 

1. Se verifica el acceso al azar de 10 usuarios 

2. La verificación se lleva a cabo en diferentes tiempos y días cada 

semana (Cada fase tiene una duración de tres semanas), esto se 

puede llevar a cabo en cualquier horario 

3. Se registran los resultados obtenidos en cada verificación en la 

FORM-001 

4. Anotar el porcentaje de aprobación y del error obtenido en el 

protocolo de Validación 

El % mínimo aceptado para la aprobación de esta prueba 100% (- 2), para 

el cálculo del porcentaje se sigue la siguiente formula: 

(1: Datos (SI/NO)/ 1: Total datos Obtenidos) *100 

Registr~la;.Siguienté Información .~ 

Acceso con Huella 
Número de Acceso con ID Contraseña Aprobado / 

Corrida 
digital 

Rechazado 
% Error % Aprobación % Error %Aprobación 

1 O 100 O 100 Aprobado 

2 O 100 O 100 Aprobado 

3 O 100 O 100 Aprobado 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.2. Procedimiento 

Continúa ... 

3.2.1 . Usuario, 
Continúa 

cumplen con los criterios de aceptación establecidos 

En caso de que explique: 

2. Se cuenta con un PNO de acceso al Sistema 

3. Registre el No de PNO 

4. Mencione la localización del PNO 

5. El Personal se encuentra Capacitado 

6. Mencione la ubicación de la constancia de 

capacitación 

La prueba desarrollada anteriormente se considera: 

Verificado por: M. Teresa Quijano P Firma: 

Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: 

SI 

PNO-C0-1001.02·oo 

FARMACIA 

SI 

FARMACIA 

APROBADA 

Fecha: 24 ENE 03 

Fecha: 24 ENE 03 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.2. Procedimiento 

Continúa .. . 

3.2.1. Usuario, 
Continúa 

Se somete la operación de acceso al sistema del usuario, tratando de 

acceder al sistema introduciendo el ID de cualquier usuario, y poniendo en 

el detector de la huella digital el dedo de otra persona. 

Esta prueba se lleva a cabo de la siguiente manera: 

1. Introducir el ID/Contraseña de 15 usuarios tomados al azar 

2. Colocar en el detector de la huella digital el dedo de otro usuario 

3. La prueba se lleva a cabo una vez para cada corrida 

4. Los resultados obtenidos se registran en la FORM-002 

5. Anotar el % obtenido de Error y Aprobación en el protocolo de 

Validación 

6. El % mínimo aceptado para la aprobación de esta prueba 100% 

+/- 2 , para el cálculo del porcentaje se sigue la siguiente formula: 

(l: Datos (SIINO)/l: Total datos Obtenidos) *100 

Registre ta=Slgufent8'lnformación 
.... :: 

.~ 

Número de Prueba critica de acceso Aprobado I 

Corrida % Error % Aprobación Rechazado 

1 O 100 Aprobado 

2 O 100 Aprobado 

3 O 100 Aprobado 

130 



DESARROLLOI VALIDACiÓN DEL PROCESO 

PROTOCOLO PARA LA VALlDACION DEL PROCESO DE DISPENSACION 

AUTOMATIZADO DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA 

PAGINA 

11 DE 29 

3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.2. Procedimiento, 

Continúa ... 

3.2.1. Usuario, 

Continúa ... 

3.2.2. Paciente 

cumplen con los criterios de aceptación establecidos 

caso de que la repuesta sea negativa, explique: 

La prueba desarrollada anteriormente se considera: APROBADA 

Verificado por: M. Teresa Quijano P Firma: Fecha: 24 ENE 03 

Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: Fecha: 24 ENE 03 

Los medicamentos obtenidos de la consola se entregan a los pacientes 

hospitalizados, la Unidad de Terapia Intensiva cuenta con treinta camas. 

Las pruebas a llevar a cabo en este apartado son las siguientes: 

1. Ingreso inmediato del paciente al sistema, una vez que fue dado de 

alta en el hospital 

2. Los datos del paciente dado de alta en el sistema del hospital, 

corresponden a los datos encontrados en el sistema Med 2000 

3. La facturación del medicamento obtenido se lleva a cabo 

correctamente 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa", 

3.2. Procedimiento, 

Continúa", 

3.2.2. Paciente, 

Continúa", 

Las pruebas mencionadas anteriormente se van a llevar a cabo 

simultáneamente, y los datos obtenidos en cada día se registrarán 

diariamente en la bitácora asignada para esta actividad (BVP-01), la cuál 

para fines de auditoria se encuentra localizada en el área de 

Documentación de la Farmacia Intrahospitalaria, 

La toma de datos para cada corrida se lleva a cabo diariamente durante 

tres semanas, el compendio de los datos obtenidos cada día se registran 

en la FORM-003, 

Se calculará el porcentaje de error y aprobación considerando que el % 

mínimo aceptado para la aprobación de esta prueba 100% (- 2) , para el 

cálculo del porcentaje se sigue la siguiente formula: 

(¿ Datos (SI/NO)/ ¿ Total datos Obtenidos) ·100 

, ':./ ',-, '. ·;~t~e~!~t~~i~~~m.1t1nformación 
,,: , 

Número de Registro de Altas y Bajas Facturación Aprobado I 

Corrida % Error % Aprobación % Error %Aprobación Rechazado 

1 O 100 O 100 Aprobado 

2 O 100 O 100 Aprobado 

3 O 100 O 100 Aprobado 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.2. Procedimiento 

Continúa .. . 

3.2.2. Paciente, 
Continúa ... 

cumplen con los criterios de aceptación establecidos 

En caso de que la repuesta sea negativa, explique: 

2. Se cuenta con un PNO de las operaciones que se 

llevan a cabo para los pacientes en el sistema 

3. Registre el No de PNO 

4. Mencione la localización del PNO 

5. El Personal se encuentra Capacitado 

6. Mencione la ubicación de la constancia de 

capacitación 

La prueba desarrollada anteriormente se considera: 

Verificado por: M. Teresa Quijano P Firma: 

Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: 

SI 

PNO-C0-1001.02·00 

FARMACIA 

SI 

FARMACIA 

APROBADA 

Fecha: 24 ENE 03 

Fecha: 24 ENE 03 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.2. Procedimiento 

3.2.3. Medicamento Al solicitar un medicamento en la pantalla de la consola, se espera que se 

abra el compartimiento correcto, esto es el que tenga el medicamento que 

se le esta solicitando. 

En el sistema se configura la cantidad mínima que debe tener el equipo de 

cada medicamento, cuando se llega al límite el sistema de la consola envia 

un informe a la computadora PROCAR la cual se encuentra en la Farmacia 

Intrahospitalaria, para que se lleve a cabo la reposición del medicamento. 

En caso de solicitar medicamentos controlados el sistema solicita un testigo 

el cual es otro usuario que tiene que ingresar sus datos y acceder con su 

huella digital. 

la prueba de Validación de Acceso al sistema del medicamentos consiste 

en: 

1. El monitoreo para cada corrida se lleva a cabo durante tres 

semanas, los resultados obtenidos se registran en la bitácora 

asignada para esta actividad, los informes electrónicos se anexan al 

paquete de validación, sólo se anexa al protocolo las formas 

correspondientes (condensado de la información obtenida). 

2. Se toma el total de medicamentos obtenidos en cada semana para 

cada corrida, de estos se hacen verificaciones periódicas y al azar 

de que el medicamento solicitado se encuentre localizado en el 

compartimiento que le corresponde. 

3. De los medicamentos solicitados semanalmente se cuentan los 

medicamentos controlados y/o que requieren testigo y se verifica 

que se haya solicitado el testigo, esta información se puede 

comprobar con los informes emitidos por Pyxis en los cuales 

mencionan la operación que se llevo a cabo y quien la realizó. 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.2. Procedimiento, 

Continua .. . 

3.2.3. Medicamento 
Continúa ... 

4. Así también se menciona si en esa operación se solicito un testigo. 

Cabe mencionar que además de estos infonnes la verificación 

también se llevará a cabo de manera visual esta inspección se 

realizará esporádicamente. 

5. El compendio de los datos obtenidos se registrarán en la 

FORM-004 

6. Posterionnente se obtendrá el % de Error y/o Aprobación 

7. El criterio de aceptación para esta prueba es el siguiente: 

El % mínimo aceptado para la aprobación de esta prueba 100% (- 2) , para 

el cálculo del porcentaje se sigue la siguiente formula: 

(L Datos (SI/NO)/ L Total datos Obtenidos) *100 

Número de Aprobado I 
Medicamento que requieren Testigo 

Corrida Rechazado 
% Error % Aprobación % Error %Aprobación 

O 100 O 100 Aprobado 

2 O 100 O 100 Aprobado 

3 O 100 O 100 Aprobado 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.2. Procedimiento 

Continúa ... 

3.2.3. Medicamento 
Continúa ... 

1. Los resultados obtenidos en cada una de las corridas 

cumplen con los criterios de aceptación establecidos 

En caso de que la repuesta sea negativa, explique: 

2. Se cuenta con un PNO de las operaciones que se 

llevan a cabo para los medicamentos en el sistema 

3. Registre el No de PNO 

4. Mencione la localización del PNO 

5. El Personal se encuentra Capacitado 

6. Mencione la ubicación de la constancia de 

capacitación 

La prueba desarrollada anteriormente se considera: 

Verificado por: M. Teresa Quijano P Firma: 

Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: 

SI 

SI 

PNO-CO-1oo1.02-00 

FARMACIA 

SI 

FARMACIA 

APROBADA 

Fecha: 24 ENE 03 

Fecha: 24 ENE 03 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.2. Procedimiento 

3.2.4. Informes El sistema esta configurado para emitir diferentes informes en donde se 

indican las actividades y/o operaciones que se llevan a cabo. 

Los informes que se obtienen son los siguientes: 

1. Inventario 

2. Actividad 

Eventos de Cada estación 

Cargos y créditos 

Resumen de facturación 

Discrepancias 

Reposición de Medicamentos 

Anulación de perfil 

3. Actividad del Sistema 

Modificación de Usuario 

Actividades de Consola y estación 

Mensajes de servicio 

4. Informes del Sistema 

Perfil del paciente 

Formulario 

Usuarios 

Pacientes 

Configuración de Farmacia, etc 

Para esta prueba se deberán imprimir del sistema Med Station 2000 dos 

reportes diferentes de manera individual, y se deberá comparar la 

información registrada de manera física y con los reportes obtenidos 

directamente del sistema del hospital. 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.2. Procedimiento 

Continuación ... 

3.2.4. Informes, 

Continuación ... 

Para la aprobación de esta prueba la información obtenida en cada informe 

de Med Station 2000 Pyxis, deberá corresponder con la información obtenida 

físicamente, así como con los informes del hospital. 

Los informes obtenidos por los sistemas, así como las observaciones de la 

revisión fisica deberán anexarse al paquete de Validación, las observaciones 

se encuentran registradas en la bitácora asignada para esta actividad (BVP-

01). 

En el protocolo sólo se registra el compendio de los resultados obtenidos en 

cada prueba, considerando como informes rechazados aquellos en que la 

información no coincide 

Número de No de Informes No de Informes No de Informes Aprobado I 

Corrida Obtenidos Aprobados rechazados Rechazado 

9 9 O Aprobado 

2 9 9 O Aprobado 

3 9 9 O Aprobado 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.2. Procedimiento 

Continúa ... 

3.2.4. Informes, 
Continúa ... 

cumplen con los criterios de aceptación establecidos 

En caso de que la repuesta sea negativa, explique: 

2. Se cuenta con un PNO para llevar a cabo esta 

actividad 

3. Registre el No de PNO 

4. Mencione la localización del PNO 

5. El Personal se encuentra Capacitado 

6. Mencione la ubicación de la constancia de 

capacitación 

La prueba desarrollada anteriormente se considera: 

PAGINA 

19 DE 29 

SI 

PNO-C0-1002.02-00 

FARMACIA 

SI 

FARMACIA 

APROBADA 

Verificado por: M. Teresa Quijano P Firma: Fecha: 24 ENE 03 

Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: Fecha: 24 ENE 03 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.2. Procedimiento 

3.2.5. Error En el proceso de distribución de medicamentos se pueden encontrar 

errores que no son de gran impacto, se les llaman así porque se pueden 

prevenir y/o corregir en el momento, es importante documentarlos para 

que se tengan por conocimiento del usuario y así prevenir y/o ser más 

cuidadoso al momento de llevar a cabo el proceso. 

Los tipos de errores que se pueden encontrar durante el proceso son los 

siguientes: 

1. Error en el abastecimiento de medicamentos 

2. Error por omisión (Ruptura del medicamento) 

3. Error de Conservación (Caducidad) 

4. Errores en la extracción 

Para llevar a cabo esta prueba se registrará los errores en base al tipo de 

error y se analizará la frecuencia del error, el compendio de los resultados 

se reportarán en este protocolo y se documentará en acciones correctivas. 

Los errores se registrarán diariamente en la bitácora asignada para esta 

actividad (BVP-01) 

fds eRores: oblenR!os¡en cada corrida : ·:!,·s Regrstt~'el.n~Iif~ 

Primera Segunda Tercera 
Tipo de Error Total 

Corrida Corrida Corrida 

1 6 3 O 9 

2 O 2 O 2 

3 O O O O 

4 10 4 O 14 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.2. Procedimiento 

Continúa ... 

3.2.5. Error, 

Continúa .. . 

Considerando que se llevan a cabo aproximadamente 100 operaciones de 

retiro de medicamentos al dia (se monitorearon en total 9 semanas), y en 

las que cabe la posibilidad de que se lleguen a cometer estos tipos de 

errores, calcule el % de error de la siguiente Forma: 

(¿: Error /6300) *100 

* Donde 6300 es el total del número de operaciones llevadas a cabo en 9 

semanas 

El criterio de aceptación para esta prueba es que el valor obtenido del 

porcentaje debe ser menor o igual al1 % (- 2) 

r:(:-1d~111 I(oc" "r/o-.1d¡'::r'(.t, (;j;1 1 i',~(i.r. -~~~~~~ 

Tipo de Error % Obtenido Aprueba! Rechaza 

1 0.1428 

2 0.0317 

3 O 

4 0.2222 

En base a los resultados obtenidos anteriormente la 

prueba se considera 

Aprueba 

Aprueba 

Aprueba 

Aprueba 

Aprobada 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.2. Procedimiento 

Continúa ... 

3.2.5. Errores, 
Continúa ... 

1. Los resultados obtenidos en cada una de las corridas 

cumplen con los criterios de aceptación establecidos 

En caso de que la repuesta sea negativa, explique: 

2. Se cuenta con un PNO para el registro de errores y las 

acciones a tomar en caso de cometerlos 

3. Registre el No de PNO 

4. Mencione la localización del PNO 

5. El Personal se encuentra Capacitado 

6. Mencione la ubicación de la constancia de 

capacitación 

La prueba desarrollada anteriormente se considera: 
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SI 

SI 

PNO-CO-1005.02-00 

FARMACIA 

SI 

FARMACIA 

APROBADA 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.2. Procedimiento 

Continúa ... 

3.2.6. Seguridad, 

Continúa ... 
• 'I~ ,'.'-;"- [;((01'"'' 'r :,'l! I' ,I.fí1{ ¡ líí(~ f, ;í·r::.f~;-, ' . > ~ 
~~ ::1 };'j: _____ : 

-- __ o - - - - - - • ..:. _~ ___ ... '_'':~ _.~ 

1. Se cuenta con un PNO de Seguridad en caso de falla 

del suministro eléctrico 

2. Especifique el No de PNO del punto anterior 

3. Se cuenta con un procedimiento de Seguridad en caso 

de falla en el sistema 

4. Especifique el No de PNO del punto anterior 

6. Se cuenta con un PNO de Seguridad en caso de fallo en 

la estructura mecánica 

7. Especifique el No de PNO del punto anterior 

8. Se cuenta con un PNO de Seguridad para uso y manejo 

del Equipo 

9. Especifique el No de PNO del punto anterior 

Criterio de aceptación toda la información solicitada debe 

estar completa. 

En base a los resultados obtenidos anteriormente la 

prueba se considera 

SI 

PNO-S-3002.02-00 

SI 

PNO-S-3002.02-00 

SI 

PNO-S-3002.02-00 

SI 

PNO-S-3001 .02-00 

SI 

Aprobada 

Verificado por: M. Teresa Quijano P Firma: Fecha: 24 ENE 03 

Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: Fecha: 24 ENE 03 

143 



DESARROLLO! VALIDACiÓN DEL PROCESO 

PROTOCOLO PARA LA VALlDACiON DEL PROCESO DE DISPENSACION 

AUTOMATIZADO DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA 

PAGINA 

24 DE 29 

4. RESULTADOS 

Si! No 
¿En todos los puntos se cumplen los criterios de 

SI aceptación? 

Núm. Plan 
Anexe el Plan de acción para no conformidades 

N/A 

Después de haber llevado a cabo el presente Si! No 

protocolo ¿se considera la calificación aprobada? SI 
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4. RESULTADOS, 

Continuación ... 
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ANEXO A 

OBSERVACIONES: 

1. LOS DOCUMENTOS QUE CONTIENEN LOS DATOS COMPLETOS SE 

ANEXAN AL PAQUETE DE Y 1"\'_' U, ........ v." 
U,.... .... v'n SE 

ESTA SE ENCUENTRA EN LA FARMACIA INTRAHOSPITALARIA 

3. PARA EL REGISTRO DE LOS RESULTADOS EN EL PROTOCOLO SE 

CONSIDERA EL COMPENDIO DE LOS DATOS. 
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ANEXO B 

ACCIONES 

CORRECTIVAS: 

1. PARA LOS ERRORES COMETIDOS SE VA A CONSIDERAR 
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ANEXO C 

CONCLUSIONES: 
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11 UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONÓMA DE MÉXICO PÁGINA 
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES CUAUTITLÁN 

1 DE 3 
CAMP01 

REPORTE DE VALIDACiÓN DEL PROCESO AUTOMATIZADO DE 
Titulo: 

DISTRIBUCiÓN DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA 

Reporte No. : R-01.g V 

Las firmas de aprobación mostradas a continuación, aprueban que la Validación del Proceso 

Automatizado de Distribución de Medicamentos en Dosis Unitaria ha sido terminada y 

Aprobada por lo que el proceso, equipos y/o sistemas involucrados en el proceso pueden ser 

utilizados con plena confianza, por otro lados se crea la evidencia de que se llevo a cabo la 

Validación del Proceso para los fines que así se requieran. 

ELABORADO POR: 

NOMBRé- DEPARTAMENTO: FIRMA: FECHA: 

Ma. Teresa Quijano Pérez Farmacia Intrahospitalaria 31 ENE 03 

APROBADO POR: 

NOMBRE: DEPARTAMENTO: FIRMA: FECHA: 

M en FC Ricardo Oropeza C. Farmacia Intrahospitalaria 31 ENE 03 

E. Yolanda Garcia Enfermería 31 ENE 03 
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Objetivo 

Responsabilidades 

Alcance: 

Resultados: 

DESARROLLOI VALIDACiÓN DEL PROCESO 

Generar la evidencia documentada que demuestre que la validación del 

proceso de Distribución de Medicamentos en Dosis Unitaria 

nl .. m¡:¡,nt"u'¡n en la Unidad de Terapia Intensiva se ha llevado a cabo 

satisfactoriamente y que el proceso de distribución automatizado se 

('I",~~",nnn~'n~ adecuadamente. 

Enfermería: 

• Revisar, aprobar y firmar el reporte de Validación 

Farmacia Intrahospitalaria: 

Elaborar el reporte de la Calificación de Validación 

Revisar, 

Proceso 

y firmar el reporte de Validación del 

Este reporte aplica a la Validación del Proceso de Distribución de 

Medicamentos en Dosis implementado en la Unidad de 

Intensiva de un HOSolltal Privado, y al personal capacitado para 

su operación. 

Los resultados obtenidos de cada una de las pruebas llevadas a cabo 

son satisfactorios ya que se cumplen con todos los criterios establecidos 

en el protocolo, del proveedor y regulaciones v,,.,,,:.nt,,,,,, 

El proceso de distribución automatizado puede ser implementado en las 

actividades de rutina y ser utilizado normalmente, ya que se cumplen 

con las condiciones de seguridad, y reproducibilidad 
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REPORTE DE VALlDACION DEL PROCESO AUTOMATIZADO DE 

DISTRIBUCiÓN DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA 

PAGINA 

3 DE 3 

Resultados, 

Continuación ... 

La Operaciones se llevaron a cabo conforme a lo establecido en los 

PNO's que aplican a la Validación. 

Durante la Validación del Proceso no se presento ningún cambio y/o 

desviación, por lo que el proceso debe llevarse a cabo tal y como se 

indica en los PNO's y Protocolos establecidos en la Validación del 

Proceso. 

Acciones Correctivas: N/A 

Desviaciones: N/A 

Control de Cambios: N/A 

Conclusiones: Queda aprobada la Validación del Proceso Automatizado de 

Distribución de Medicamentos en Dosis Unitaria, ya que los resultados 

obtenidos en cada una de las corridas llevadas a cabo cumplen con los 

requerimientos establecidos en el Protocolo, del Proveedor, así como de 

las Regulaciones Vigentes. 

Por lo tanto el proceso Automatizado de Distribución puede ser aplicado 

en las actividades de rutina ya que se desempeña de manera 

adecuada, confiable, segura y reproducible. 
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DE VALIDACiÓN: 

Una vez terminada y la Validación del Proceso se nrl'\i"'",rl", a conformar el 

paquete de Validación el cual debe Incluir: 

1. Plan maestro de Validación 

2. Protocolos en la Calificación (Instalación! Operación) 

3. de Calificación 

4. Protocolo de VaHdación del proceso 

5. Reporte de Validación 

6. Registros electrónicos 

7. Informes Electrónicos 

8. Lista de PNO's 

9. Copia de Bitácoras 

10. Manuales 

11. Certificados de Calidad 

12. Factura 

13. Análisis del Costo 

El personal asignado por la Farmacia Intrahospitalaria. será el de 

elaborar el paquete de Validación, por otro lado el Jefe de la Farmacia 

Intrahospitalaria es el de la información. 
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ANÁLISIS 

El sistema de Distribución Automatizado de Medicamentos se puede definir como un 

sistema que optimiza los circuitos de trabajo y el inventario, así como racionalizan el 

uso de medicamentos. 

El sistema automatizado de Distribución no constituye un fin, sino un medio para 

mejorar la práctica farmacéutica y la atención al paciente. 

La automatización es una herramienta que sólo aporta valor al sistema si cuando la 

usamos se determina la extensión del potencial que se puede realizar y el grado en 

que se alcanzarán los objetivos de una mejor práctica farmacéutica . 

El sistema funciona utilizando una capacidad de almacenamiento controlada y 

segura para la mayoría de los medicamentos que se usan en la Unidad y controlado 

por una interfaz que conecta el sistema informático de farmacia con el sistema 

automatizado, de forma que los medicamentos estén disponibles para la enfermera 

cuando son requeridos para el cuidado del paciente. Las prescripciones médicas son 

transferidas al sistema automatizado a través de interfaces, después de que la orden 

haya sido introducida en el sistema informático de la farmacia y tras la validación por 

parte del farmacéutico. 

El sistema también limita la disponibilidad de los medicamentos si la orden ha sido 

anulada y, en cualquier caso, permite que los numerosos cambios que se generen no 

supongan un impedimento para la disponibilidad de medicamentos al efectuarse el 

proceso de forma inmediata. 

En cuanto al trabajo en farmacia , éste se realiza de forma mucho más programada 

que con los sistemas tradicionales de distribución: periódicamente cada día, el 

sistema permite la emisión de un listado de máximos y mínimos para la unidad , y, 

sobre la base de dicho listado, el personal de farmacia prepara la medicación exacta 

e indispensable, sin necesidad de mayor intervención burocrática. 
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Cuando la enfermera accede al control de la estación y selecciona al paciente 

deseado, aparecen en pantalla los medicamentos disponibles posteriormente los 

selecciona y finalmente dispone de ellos. La implantación de este modo sustituye 

todo el proceso manual de preparación, llenado y distribución de los carros de dosis 

unitarias. 

Es indudable que el Sistema Automatizado de Distribución de Medicamentos puede 

aportar al sistema logístico de distribución de medicamentos en el hospital los 

beneficios propios de la automatización e información de procesos. Las ventajas de 

manera particular para cada una de las áreas involucradas en el proceso de 

distribución son: 

1. Ventajas para Enfermería 

./ Optimización del tiempo 

./ Reducción de las labores burocráticas que permite una mayor 

dedicación del personal de enfermería a la atención y cuidado de los 

pacientes. No se pierde tiempo en la búsqueda de medicamentos o en 

desplazamiento al servicio de farmacia . 

./ Omisión del Stock. Se eliminan los depósitos de medicamentos y sus 

problemas derivados (roturas, pérdidas, caducidades, entre otros) 

./ Disponibilidad de medicamentos en la unidad las 24 horas del día 

./ Acceso controlado sólo a personal autorizado. Registro electrónico de 

movimientos y posibilidad de restricción de acceso en función de la 

actividad profesional. 
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2. Ventajas para la Farmacia Intrahospitalaria 

./' Se Elimina la urgencia que determina la no disponibilidad de 

medicamentos en el inventario de la Unidad, y si existe es fácilmente 

subsanable, ya que la información en tiempo real permite prevenir el 

problema antes de que el personal de enfermería acceda a solicitar 

dicho medicamento . 

./' Información del inventario contable, puesto que el servicio de Farmacia 

controla en todo momento el inventario en valor contable que existe . 

./' Estrategia completa de control de medicamentos: un proceso único 

incluye los cargos a paciente, ajuste de inventarios de planta a la 

Unidad, registro y recuento de medicamentos controlados. 

3. Ventajas para la Gerencia 

./' Reducción del nivel de almacenamiento de medicamentos en la Unidad 

de Terapia Intensiva dentro de la estrategia de optimización de 

inventarios . 

./' Control del Costo por paciente 

./' Mayor control sobre cobros 

Con lo anterior se muestra que el sistema automatizado de distribución nos da 

grandes ventajas, sin embargo la implantación de este sistema, incrementa la 

demanda de atención del Servicio de Farmacia y obliga a establecer mecanismos 

que garanticen, en todo momento, la adecuada disponibilidad de los medicamentos. 

Además, hay que definir un programa de formación continuada del personal que 

accede al sistema, y tener disponible una alternativa temporal , en caso de avería, 

para la distribución de medicamentos. 

Los beneficios que reporta la implantación de un sistema automatizado de 

distribución de medicamentos en dosis unitaria, no serán alcanzables si no existe 

una adecuada selección de medicamentos a incluir en el sistema. 
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Es decir, el establecimiento de criterios de selección de medicamentos, de forma 

consensuada con el resto del equipo de salud, facilita la implantación del sistema. 

La Validación del Proceso del Sistema de Distribución de Medicamentos en Dosis 

Unitaria, nos permitió generar la suficiente evidencia Documentada para demostrar la 

seguridad, la eficacia, la calidad y la reproducibilidad del proceso. Así también 

permitió el establecimiento de los criterios de aceptación y condiciones de trabajo 

para un mejor uso del equipo y la optimización de las actividades que se desarrollan 

durante el proceso de distribución. 

Los criterios de aceptación para la Validación son determinados previamente a la 

ejecución de ésta, es importante llevar a cabo un análisis minucioso del proceso para 

el establecimiento de estos criterios, éstos son establecidos a través de las 

regulaciones vigentes que aplican al proceso, y, dependen en gran parte también 

de los requerimientos a cumplir y de las necesidades a cubrir del Hospital. 

El establecer un orden en las actividades es importante ya que la Validación debe de 

llevar una secuencia lógica de las operaciones que se desarrollan durante el 

proceso. 

Primero se lleva a cabo el Plan Maestro de Validación el cual es nuestro punto de 

partida y es un documento de soporte de nuestra información y control para las 

actividades que se llevan a cabo durante la Validación , en el especificamos la forma 

de presentación necesaria para cada documento de validación (Calificación de 

Instalación, Calificación de Operación y la Validación del Proceso) . 

En el Plan Maestro de Validación se indica también por que, cómo y cuando se 

efectúan las revalidaciones. Para la elaboración del Plan Mae$tro de Validación se 

consideraron todas las condiciones y parámetros que pueden llegar a ser evaluados 

de tal manera que no sean repetitivos y que vayan enfocados a demostrar el 

funcionamiento adecuado del Equipo. 
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Se propone primero elaborar un listado de los puntos a considerar indicando en cada 

uno de ellos todos los posibles parámetros a evaluar, después de haber obtenido 

todos los puntos de evaluación con sus respectivos parámetros se lleva a cabo un 

análisis y se hace una reducción y/o agrupación (En caso de que pueda ser 

aplicable) de éstos, lo anterior con la finalidad de mantener la objetividad y la 

optimización de las pruebas de validación, posteriormente se lleva a cabo la 

clasificación de parámetros esto es en Críticos y No críticos, por último se señalan 

el grado de impacto de cada uno de los parámetros a evaluar considerando su 

clasificación. 

Después de haber sido revisado y aprobado el Plan Maestro de Validación y 

siguiendo con el orden establecido se llevan a cabo la realización de cada uno de los 

Protocolos de Validación, la ejecución de éstos llevan también un orden lógico y 

secuencial ya que la aprobación del primer protocolo permite dar seguimiento y 

continuidad al segundo y así sucesivamente. Para la elaboración y ejecución de los 

protocolos de validación es importante considerar la implantación de un programa y/o 

plan de validación en el que se indique el orden y el tiempo en que se van a llevar a 

cabo las actividades de Validación, este plan y/o programa debe estar disponible al 

personal que participa en las actividades de validación y se anexa al Plan Maestro 

de Validación . 

Al momento de elaborar los protocolos de validación correspondientes es importante 

distinguir y/o definir cada una de las etapas de la validación para que se nos facilite 

el establecimiento de los parámetros de evaluación y con ello evitar confusiones y 

retrasos en las actividades de Validación, es importante la integración de los puntos 

mínimos que deben ser considerados de manera general para la elaboración del 

protocolo como son la definición de objetivos, responsabilidades, alcance, resumen 

del proceso, criterios de aceptación , desarrollo del proceso (procedimiento), 

Resultados, entre otros, ya que éstos nos dan un enfoque de como se deben llevar a 

cabo las actividades de validación, así mismo nos permite conocer al personal que 

participa en ellas y al cual nos tenemos que dirigir, con ello se facilita la realización 

de estas actividades y se optimiza el tiempo de desarrollo de las actividades de 

Validación . 
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Para la elaboración del protocolo de validación del sistema de distribución 

automatizado es importante tener conocimiento sobre el Software, y el Hardware 

del sistema como tal para tener conocimiento de cómo debe funcionar el equipo, y si 

éste cubre las necesidades de uso para lo cual es requerido, aunque la información 

disponible para este tipo de tecnología aplicado a la mejora de las actividades que se 

desarrollan en la Farmacia Intrahospitalaria es mínima, es valido establecer criterios 

y/o consideraciones para la validación en base a las necesidades y/o requerimientos 

que se deben de cubrir y cumplir respectivamente, en las actividades de distribución 

de medicamentos que se llevan a cabo en el Hospital, consideramos la política de 

calidad en la que se menciona la mejora en la atención del servicio y terapia del 

paciente. 

Al llevar a cabo los Protocolos de Validación se pueden presentar cambios 

inesperados es importante llevar un registro de ellos para su evaluación y la 

determinación del impacto, si éste es mínimo sólo se procede a su registro, a su 

justificación y debe de considerarse en las corridas y/o validaciones siguientes, sí el 

impacto es mayor se detiene el proceso de validación hasta el arreglo de éste, al 

igual que en un impacto menor se emite un documento en el que se hace una 

justificación sólo que aquí se debe de mencionar claramente si el cambio tuvo arreglo 

y si se siguen las condiciones establecidas en el protocolo ó si aplica el cambio y 

porque, esto se registra en el protocolo que se estaba ejecutando y se hacen los 

cambios al documento a través de un control de cambios. 

Si al terminar la ejecución del protocolo no se presenta ningún cambio se procede a 

concluir y aprobar la Validación y se pasa a la siguiente actividad hasta concluir 

todas las etapas incluidas en la Validación del Proceso. 

Después de terminadas las actividades involucradas en la Validación se realiza una 

conclusión general, para su elaboración se consideran todos los resultados de las 

operaciones llevadas a cabo en cada etapa. Para el Sistema de Distribución de 

Medicamentos en Dosis Unitaria la conclusión final obtenida fue satisfactoria ya que 

todas las etapas del proceso de Validación fueron aprobadas. 
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ANÁLISIS 

Una vez concluida y aprobada la validación se lleva a cabo la elaboración del 

paquete de validación el cual va a estar comprendido por todos los documentos 

generados y utilizados durante el proceso de Validación y los cuales nos sirven de 

evidencia de lo sucedido en el proceso, este paquete debe resguardarse en un área 

segura y por personal autorizado el cual es responsable del uso y revisión del 

mismo, es importante mencionar que la revisión de este paquete es restringida por lo 

que al inicio de él se debe mencionar a quien o a quienes esta permitido el acceso de 

él. El paquete final de Validación del Sistema de Distribución de Medicamentos en 

Dosis Unitaria esta resguardado en el Archivo Interno de la Farmacia 

Intrahospitalaria el responsable de éste es el Jefe de la Farmacia, el acceso a la 

información de la Validación del Proceso fue delimitada por los responsables de las 

áreas que participan en la Validación. 
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CONCLUSIONES 

1. El Sistema Med Station 2000, puede ser utilizado para la distribución de 

Medicamentos en Dosis Unitaria ya que cumple con las especificaciones de 

Instalación, Operación y Desempeño y las cuales son requeridas para la 

aprobación de la Validación del Proceso. 

2. El equipo Pyxis Med Station 2000 puede ser utilizado para la Distribución de 

Medicamentos en Dosis Unitaria ya que cumple con las especificaciones 

establecidas en la Calificación de Instalación y la Calificación de Operación. 

3. Los parámetros de evaluación establecidos en los Protocolos de Calificación 

de Instalación, Calificación de Operación y Validación del Proceso, son los 

requeridos para demostrar la Seguridad, Confiabilidad, Calidad, y 

Reproducibilidad del proceso. 

4. Todos los parámetros de evaluación establecidos en cada uno de los 

protocolos ejecutados durante la Validación del proceso, cumplen con los 

criterios de aceptación 

5. La Calificación de Instalación y la Calificación de Operación están aprobadas, 

ya que cumplen con los requerimientos establecidos y con los criterios de 

aceptación 

6. Las condiciones óptimas de trabajo del proceso, así como los criterios de 

aceptación, se muestran en cada uno de los protocolos llevados a cabo 

durante la Validación del Proceso (Calificación de Instalación, Calificación de 

Operación, y Validación del Proceso), es por ello que el proceso debe de 

comportarse de acuerdo a lo establecido en cada uno de ellos para garantizar 

la efectividad del proceso. 
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7. Se deben de seguir los pasos establecidos en los PNO's tal y como en ellos 

se indica para asegurar la calidad en las actividades involucradas en el 

proceso y así evitar errores 

8. La Validación del Proceso Automatizado de Distribución de Medicamentos en 

Dosis Unitaria queda aprobada ya que se cumplen con los requerimientos 

establecidos y con los criterios de aceptación. 

9. De acuerdo a los resultados obtenidos el Proceso Automatizado de 

Distribución de Medicamentos es seguro, confiable y reproducible, por lo que 

puede ser utilizado normalmente en las actividades de rutina. 

10. Se concluye que el Proceso Automatizado de Distribución de Medicamentos 

en Dosis Unitaria implementado en la unidad de terapia intensiva del hospital 

permite: 

1. Mejorar la Seguridad 

./ En el acceso a medicamentos 

./ Reducción de los errores de medicación y utilización gracias a la conexión 

con la orden médica, el bloqueo de los medicamentos caducados, el 

acceso restring ido y el registro de las distribuciones efectuadas 

2. Mejorar la Calidad Asistencial 

./ Mejora las condiciones de trabajo al disminuir el espacio dedicado a 

productos, facilita su localización y el registro de las operaciones 

efectuadas 

./ Mejora en el tiempo de entrega del medicamento a los pacientes 

./ Mejora la disponibilidad del medicamento 

./ Disminuye tareas administrativas 
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3. Mejorar el manejo de la Información 

./ Facilita la captura de la información 

./ Se lleva a cabo un registro de la información por pacientes y 

medicamentos 

./ Mejora en el estudio de costos por proceso 

./ La información obtenida ayuda a la toma de decisiones 

4. Reducir Costos 

./ Optimiza recursos gracias a la organización de tareas 

./ Reduce los costos operacionales 

./ Mejora en el control del formulario 

./ Mejora la eficacia en la distribución y almacenamiento de los 

medicamentos y con ello se facil ita el inventario 

./ Optimización del tiempo 

./ Reducción de pérdidas 
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GLOSARIO 

Dosis Unitaria 
Se refiere a una dosis particular de un medicamento indicado 

para un paciente 

Evidencia documentada que proporciona un alto grado de 

Validación certeza que un proceso especifico cumple con especificaciones 

y atributos de calidad predeterminadas 

Es la evidencia documentada realizada antes de que el 
Validación 

Prospectiva 
producto salga al mercado que demuestra que las operaciones 

se encuentran bajo control 

Validación 
Establecer evidencia documentada de que un proceso hace lo 

Concurrente 
que se espera, basada en la información previa durante el 

desarrollo del mismo. 

Es la evidencia documentada basada en los datos acumulados 
Validación 

retrospectiva 
de producción (Datos Históricos), análisis y control de que un 

producto que ya esta siendo fabricado 

Plan Maestro Documento que proporciona información sobre el programa de 

de Validación Validación 

Protocolo de 
Plan escrito que establece como se llevará a cabo la validación, 

Validación 
incluyendo parámetros de ensayo, características del producto, 

equipos de producción, y criterios de aceptación 

Informe de Documento que informa las actividades de validación, los datos 

Validación de validación y las conclusiones sacadas del mismo. 

Realización y documentación de determinaciones para asegurar 

Calificación de que los equipos usados en los procesos que influyan sobre la 

Instalación calidad, seguridad o eficacia del producto, hayan sido 

adecuadamente seleccionados, y correctamente instalados. 

Calificación de 
Verificación documentada de que el sistema o subsistema 

Operación 
opera de la manera esperada en todos los rangos de operación 

esperados. 

Calificación del 
Es la Validación del Proceso como tal 

Desempeño 
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GLOSARIO 

Repetición de la validación de un proceso para proporcionar la 

seguridad de que los cambios introducidos en el mismo (por 

Revalidación ejemplo equipo), de acuerdo a procedimientos de control de 

cambios, no afectarán adversamente las características del 

proceso ni la calidad del producto 

Un sistema formal , en el que representantes calificados de 

disciplinas apropiadas revisan los cambios propuestos o 
Control de 

realizados que pueden afectar el estado de validación. El 
Cambios 

propósito es determinar la necesidad de acciones y documentar 

que el sistema se mantenga en estado validado 

Procedimiento 
Son las instrucciones detalladas por escrito para efectuar 

Normalizado de 

Operación 
procedimientos que se efectúan normalmente en el curso de 

cualquiera de las actividades relacionadas en el proceso. 
(PNO) 

Medio Ambiente donde el acceso al sistema No es controlado 
Sistema 

Abierto 
por las personas que son responsables del contenido de los 

registros electrónicos que están en el sistema 

Sistema 
Medio ambiente donde el acceso al sistema es controlado por 

las personas que son responsables del contenido de los 
cerrado 

registros electrónicos que están inscritos en el sistema. 

Firmas 
Son los símbolos o datos que lee un sistema de computo y que 

son autorizados por cada persona, para que legalmente 
Electrónicas 

represente su firma escrita 
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ANEXOS 

ANEXO 1 

Resultados de la Segunda Corrida de la Calificación de Operación 

PROTOCOLO PARA LA CALIFICACIÓN DE OPERACIÓN DE PYXIS MEO 2000 

3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.2 Procedimientos 

Normalizados de 

Operación 

PAGINA 

7 DE 20 

1. Existen Procedimientos de operación del Equipo SI 

2. Se siguen las instrucciones de operación conforme al PNO SI 

3. Si la respuesta al punto 2 es no entonces explique: N/A 

N 
A 

I ~' . 9Í~j SiexisteiJ.IO~P.NO=!=~~C~~f:lO~uméntel.ps · a C~!ltlnu~c!~,!~ .' 
FECHA DE 

-

NoPNO TITULO 
APLICACiÓN 

PNO-CO-1001-02-00 
Recepción y Entrega de Medicamentos 

Oct02 
utilizando El sistema Med 200 Pyxis 

PNO-CO-1002-02-00 Revisión de Archivos y/o Registros Electrónicos Oct02 

PNO-CO-1003-02-00 Reposición de Medicamentos Oct02 

PNO-CO-1004-02-00 Registro de Altas y bajas de Usuarios Oct02 

Verificado por: M. Teresa Quijano P Firma: Fecha: 06 NOV 02 

Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: Fecha: 06 NOV 02 
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ANEXOS 

PROTOCOLO PARA LA CALIFICACiÓN DE OPERACiÓN DE PYXIS MEO 2000 
PAGINA 

8 DE 20 

3. PROCEDIMIENTO,Continúa ... 

3.3. pruebas de 

Operación 

2. Indique la fecha en que comenzó a ser utilizado el Equipo 

3. Existen evidencias de que el personal fue capacitado fue 

capacitado para operar el Equipo 

4. Anote el código y/o número de la Constancia de 

Capacitación 

5. Especifique la ubicación de la Constancia de Capacitación 

6. La Calificación de Instalación se encuentra aprobada 

7. Anote el código y/o número de protocolo 

8. Especifique la ubicación del Protocolo (10) 

9. Los instrumentos del equipo se encuentran Calibrados 

10. Anote el código y/o número del plan de calibración 

11. Especifique la ubicación del plan de Calibración 

Se cumplen con todos los puntos mencionados 

anteriormente 

Octubre 02 

SI 

C003 

Documentación 
Farmacia 

Si 

01 -0001-10-02-10 

Paquete de 
Validación 

N/A 

N/A 

N/A 

SI 

Verificado por: M. Teresa Ouijano Firma: Fecha: 06 NOV 02 

Revisado por: Ricardo Oropeza C. Firma: Fecha: 06 NOV 02 
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACiÓN DE OPERACiÓN DE PYXIS MEO 2000 

3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.3. Pruebas de 

Operación, 

Continuación ... 

Al presionar 

anterior de la consola realiza la función se apaga y/o se 

enciende la computadora de la consola 

localizada en la consola el sistema 

responde para dar inicio al uso del equipo 

Los cajones de la consola se abren fácilmente 

Los compartimentos ubicados en el interior de la consola (En 

ANEXOS 

PAGINA 

9 DE 20 

SI 

SI 

SI 

donde se encuentran localizados los medicamentos en dosis SI 

unitaria), abren fácilmente. (Revisar por lo menos 20) 

El teclado de la consola opera de acuerdo a las 

especificaciones del proveedor 

Al presionar alguna tecla del teclado aparece en la pantalla 

la letra, número y/o carácter que se presiono 

Al solicitar que se abra un compartimiento especifico ubicado 

SI 

SI 

en cualquier cajón se abre correctamente (Considerar por lo SI 

menos 20) 

Al mandar a imprimir la operación se lleva a cabo 

correctamente 

La Cal ida de Impresión es satisfactoria 

(Legible, correcta, étc) 

La computadora Procar ubicada en la Farmacia 

Intrahospitalaria cuenta con los componentes necesarios 

para su operación 

SI 

SI 

SI 
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACiÓN DE OPERACiÓN DE PYXIS MEO 2000 

3. PROCEDIMIENTO, Continúa .. . 

3.3. Pruebas de 

Operación, 

Continuación. .. 

El botón derecho del mouse permite acceder directamente a 

las funciones del sistema 

El botón izquierdo del mouse te permite abrir otras 

operaciones cuando te encuentras trabajando en el sistema 

El botón central del mouse permite el desplazamiento entre 

ANEXOS 

PAGINA 

10 DE 20 

SI 

SI 

cada página sin tener que ocupar la barra de SI 

desplazamiento 

El teclado de la computadora procar opera de 

especificaciones del proveedor 

Al presionar alguna tecla del teclado aparece en la pantalla 

la letra, número y/o carácter que se presiono 

Al presionar el bóton de encendido de el monitor de la 

Computadora Procar se enciende y/o apaga 

Al presionar el botón de encendido y/o apagado del CPU se 

realiza la función esperada 

Al introducir un disquete en la unidad de disco de 3 Yz" 

responde al sistema 

Hay paso de corriente eléctrica 

La impresora de la computadora Procar imprime de acuerdo 

a las especificaciones 

La calidad de impresión es satisfactoria 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACiÓN DE OPERACiÓN DE PYXIS MEO 2000 

3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.3. Pruebas de 

Operación, 

Continuación ... 

La interfaz del sistema (AA T) cumple con la Operación de 

Administración 

La interfaz del sistema (AA T) cumple con la operación de 

Alta de pacientes 

La interfaz del sistema (A TT) cumple con la operación de 

Transferencia de la información 

La interfaz del sistema cumple con la operación de 

Facturación 

La interfaz del sistema cumple con la operación de 

Inventario de Medicamentos 

Al mandar una orden desde la pantalla de la consola las 

Estaciones (Cajón-Compartimiento), responden 

correctamente a lo solicitado 

Al realizar responde la 

computadora procar guardando tal operación 

Se lleva a cabo correctamente la operación del detector de 

la huella digital, al colocar el dedo en el identificador. 

El MODEM opera conforme a especificaciones 

El Sistema de red opera de acuerdo a lo especificado. 

(Comunica Consola-Estaciones, y Consola Procar) 

El respaldo de archivos (Copia de 

correctamente) 

a cabo 

ANEXOS 

PAGINA 

11 DE 20 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

Verificado por: M. Teresa Quijano P. Firma: Fecha: 06 NOV 02 

Revisado por: Ricardo Oropeza c. Firma: Fecha: 06 NOV 02 

179 



ANEXOS 

PROTOCOLO PARA LA CALIFICACiÓN DE OPERACiÓN DE PYXIS MED 2000 
PAGINA 

12 DE 20 

3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.4. Mantenimiento 

1. El equipo se encuentra dado de alta en el programa de 

Mantenimiento preventivo SI 

Si la respuesta es entonces eX!Juque. 

2. Se cuenta con un PNO de Mantenimiento 

Especifique el No y/o Código del PNO 

Mencione la localización del PNO 

Se siguen las instrucciones de acuerdo con el PNO 

respuesta es No entonces Explique: 

cuenta con para 

SI 

PNO-M-2001-02-00 

Documentación 
Farmacia 

SI 

equipo se encuentra en condiciones de uso óptimas y los SI 

criterios para decidir su baja 

Si la respuesta es No entonces Explique: 

Verificado por: M. Teresa Quijano P. Firma: Fecha: 06 NOV 02 

Revisado por: Ricardo Oropeza C. Firma: Fecha: 06 NOV 02 
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACiÓN DE OPERACiÓN DE PYXIS MED 2000 
PAGINA 

13 DE 20 

3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.5. Seguridad 

condiciones de Seguridad para Operación del Equipo 

Mencione el Número y/o Código del PNO 

Especifique el Nombre del Procedimiento: 

Condiciones de Seguridad, para la Instalación, Uso 

y manejo del Equipo Pyxis Med 2000 

respuesta es entonces explique: 

2. Se cuenta con un PNO donde se especifiquen las 

PNO-S-3001-02-00 

Condiciones de Seguridad que se deben de seguir en caso SI 

de Falla Eléctrica 

Mencione el Número y/o Código del PNO PNO-S-3002-02-00 

Especifique el Nombre del Procedimiento: 

Medidas correctivas y de Seguridad en caso de 

Fallas en el equipo 

Si la respuesta es No entonces explique: 

Verificado por: M. Teresa Quijano P. Firma: Fecha: 06 NOV 02 

Revisado por: Ricardo Oropeza C. Firma: Fecha: 06 NOV 02 
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACiÓN DE OPERACiÓN DE PYXIS MEO 2000 
PAGINA 

14 DE 20 

3. PROCEDIMIENTO, Continúa .. . 

3.6. Refacciones 

1. Se cuenta con las refacciones mínimas necesarias 

Mencione la Localización de las Refacciones 

Verificado por: M. Teresa Quijano P. Firma: 

Revisado por: Ricardo Oropeza C. Firma: 

SI 

Oficina Principal 
de la farmacia 

Intrahospitalaria 

Fecha: 06 NOV 02 

Fecha: 06 NOV 02 
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACiÓN DE OPERACiÓN DE PYXIS MEO 2000 
PAGINA 

15 DE 20 

4. RESULTADOS 

Si/No 
¿En todos los puntos se cumplen los criterios de 

SI aceptación? 

Núm. Plan 
Anexe el Plan de acción para no conformidades 

N/A 

Después de haber llevado a cabo el presente Si/ No 

protocolo ¿se considera la calificación aprobada? SI 

Verificado por: M. Teresa Quijano P. Firma: Fecha: 06 NOV 02 

Revisado por: Ricardo Oropeza c. Firma: Fecha: 06 NOV 02 
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACiÓN DE OPERACiÓN DE PYXIS MED 2000 
PAGINA 

16 DE 20 

4. RESULTADOS, 

Continuación . .. 
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ANEXO A 

OBSERVACIONES: 

1. CABE MENCIONAR QUE SE CUENTAN CON BITACORAS PARA 

UI"'II::~"uIIU"". MANTENIMIENTO, Y 
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ANEXO C 

CONCLUSIONES: 

QUEDA APROBADA LA SEGUNDA CORRIDA DE LA CALlFICACION DE 

LOS 

CORRESPONDIENTES. 
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Resultados de la Tercera Corrida de la Calificación de Operación 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.2 Procedimientos 

Normalizados de . 

Operación 

1. Existen Procedimientos de operación del Equipo SI 

2. Se siguen las instrucciones de operación conforme al PNO SI 

3. Si la respuesta al punto 2 es no entonces explique: N/A 

N 
A. 

NoPNO TITULO 
APLICACiÓN 

PNO-CO-1001-02-oo 
y Entrega de 

Oct02 
utilizando El sistema Med 200 Pyxis 

PNO-CO-1002-02-oo Revisión de Archivos y/o Registros Electrónicos Oct02 

PNO-CO-1003-02-oo Reposición de Medicamentos Oct02 

PNO-CO-1004-02-oo Registro de Altas y bajas de Usuarios Oct02 

Verificado por: M. Teresa Quijano P Firma: Fecha: 07 NOV 02 

Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: Fecha: 07 NOV 02 

188 



ANEXOS 

PROTOCOLO PARA LA CALIFICACiÓN DE OPERACiÓN DE PYXIS MED 2000 
PAGINA 

8 DE20 

3. PROCEDIMIENTO, Continúa .. . 

3.3. pruebas de 

Operación 

~lt1~ ;j~~ 
.. 

. ~1¡{;I(i¡,[: JI. cf¡;f:¡f 11~{ "j: .,. , 

'''>~'''~*'''-'-",b'i! ·e:· ~, 
l:t~ ~~ ~ ~.~~~: ~~Er 
1. ¿Cuántos Años de Operación Tiene el equipo? Nuevo 

2. Indique la fecha en que comenzó a ser utilizado el Equipo Octubre 02 

3, Existen evidencias de que el personal fue capacitado fue 

capacitado para operar el Equipo 
SI 

4. Anote el código y/o número de la Constancia de 

Capacitación 
C003 

Documentación 

5, Especifique la ubicación de la Constancia de Capacitación 
Farmacia 

I ntrahospitalaria 
6, La Calificación de Instalación se encuentra aprobada Si 

7. Anote el código y/o número de protocolo 01-0001-10-02-10 

8. Especifique la ubicación del Protocolo (10) 
Paquete de 
Validación 

9, Los instrumentos del equipo se encuentran Calibrados N/A 

10. Anote el código y/o número del plan de calibración N/A 

11 . Especifique la ubicación del plan de Calibración N/A 

Se cumplen con todos los puntos mencionados 

anteriormente 
SI 

Verificado por: M. Teresa Ouijano Firma: Fecha: 07 NOV 02 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.3. Pruebas de 

Operación, 

Continuación .. . 

anterior de la consola realiza la función se apaga y/o se SI 

enciende la computadora de la consola 

Al tocar la pantalla digital localizada en la consola el sistema 

responde para dar inicio al uso del equipo 
SI 

Los cajones de la consola se abren fácilmente SI 

en interior de la consola (En 

donde se encuentran localizados los medicamentos en dosis SI 

unitaria), abren fácilmente. (Revisar por lo menos 20) 

El teclado de la consola opera de acuerdo a las 

especificaciones del proveedor 

Al presionar alguna tecla del teclado aparece en la pantalla 

la letra, número y/o carácter que se presiono 

Al solicitar que se abra un compartimiento especifico ubicado 

SI 

SI 

en cualquier cajón se abre correctamente (Considerar por lo SI 

menos 20) 

Al mandar a imprimir la 

correctamente 

La Cal ida de Impresión 

(Legible, correcta, étc) 

se lleva a 

es satisfactoria 

La computadora Procar ubicada en la Farmacia 

SI 

SI 

Intrahospitalaria cuenta con los componentes necesarios SI 

para su operación 
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACiÓN DE OPERACiÓN DE PYXIS MED 2000 

3. PROCEDIMIENTO, Continúa .. . 

3.3. Pruebas de 

Operación, 

Continuación ... 

El botón derecho del mouse permite acceder directamente a 

las funciones del sistema 

El botón izquierdo del mouse te permite abrir otras 

operaciones cuando te encuentras trabajando en el sistema 

El botón central del mouse permite el desplazamiento entre 

ANEXOS 

PAGINA 

10 DE 20 

SI 

SI 

cada página sin tener que ocupar la barra de SI 

desplazamiento 

El teclado de la computadora procar opera de acuerdo a las 

especificaciones del proveedor 

Al presionar alguna tecla del teclado aparece en la pantalla 

la letra, número y/o carácter que se presiono 

Al presionar el bóton de encendido de el monitor de la 

Computadora Procar se enciende y/o apaga 

Al presionar el botón de encendido y/o apagado del CPU se 

realiza la función esperada 

Al introducir un disquete en la unidad de disco de 3 Y2" 

responde al sistema 

Hay paso de corriente eléctrica 

La impresora de la computadora Procar imprime de acuerdo 

a las especificaciones 

La calidad de impresión es satisfactoria 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 

SI 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.3. Pruebas de 

Operación, 

Continuación. .. 
!'P'V " # 

),\n~;r.r, \;r ~~'''l'f.t .~ "~IIiJ' ' ",,~ ~ ¿:A ¿~ .~~ :~~: ~:. 1~ 
La interfaz del sistema (AA T) cumple con la Operación de 

Administración 
SI 

La interfaz del sistema (AA T) cumple con la operación de 
SI 

Alta de pacientes 

La interfaz del sistema (A TT) cumple con la operación de 

Transferencia de la información 
SI 

La interfaz del sistema cumple con la operación de 

Facturación 
SI 

La interfaz del sistema cumple con la operación de 

Inventario de Medicamentos 
SI 

Al mandar una orden desde la pantalla de la consola las 

Estaciones (Cajón-Compartimiento), responden SI 

correctamente a lo solicitado 

Al realizar alguna operación desde la consola responde la 

computadora procar guardando tal operación 
SI 

Se lleva a cabo correctamente la operación del detector de 

la huella digital, al colocar el dedo en el identificador. 
SI 

El MODEM opera conforme a especificaciones SI 

El Sistema de red opera de acuerdo a lo especificado. 

(Comunica Consola-Estaciones, y Consola Procar) 
SI 

El respaldo de archivos (Copia de seguridad se llevo a cabo 

correctamente) 
SI 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.4. Mantenimiento 

1. El equipo se encuentra dado de alta en el programa de 

Mantenimiento preventivo 

Si la respuesta es No entonces Explique: 

2. Se cuenta con un PNO de Mantenimiento 

Especifique el No y/o Código del PNO 

Mencione la localización del PNO 

Se siguen las instrucciones de acuerdo con el PNO 

Si la respuesta es No entonces Explique: 

3.Se cuenta con especificaciones para determinar si el 

SI 

SI 

PNO-M-2001-02-00 

Documentación 
Farmacia 

Intrahospitalaria 

SI 

equipo se encuentra en condiciones de uso óptimas y los SI 

criterios para decidir su baja 

Si la respuesta es No entonces Explique: 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.5. Seguridad 

/'),t~-f~L!¡l:~11 h CJ~!¡iI{ J!í.! ¡,¡1,)1'"," (H(.l~ '~' .. ~~~.'.~ ~~:r .. :~: 
1. Se cuenta con un PNO donde se especifiquen las 

condiciones de Seguridad para Operación del Equipo 
SI 

Mencione el Número y/o Código del PNO PNO-S-3001-02-OO 

Especifique el Nombre del Procedimiento: . Condiciones de Seguridad, para la Instalación, Uso 

y manejo del Equipo Pyxis Med 2000 

Si la respuesta es No entonces explique: 

----N --------: 
------ " 2. Se cuenta con un PNO donde se especifiquen las 

Condiciones de Seguridad que se deben de seguir en caso SI 

de Falla Eléctrica 

Mencione el Número y/o Código del PNO PNO-S-3002-02-00 

Especifique el Nombre del Procedimiento: . Medidas correctivas y de Seguridad en caso de 

Fallas en el equipo 

Si la respuesta es No entonces exp::-------

.. . 

~ 
~ " 
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3. PROCEDIMIENTO, Continúa ... 

3.6. Refacciones 

1. Se cuenta con las refacciones mínimas necesarias 

Mencione la Localización de las Refacciones 

Verificado por: M. Teresa Quijano P. Firma: 

Revisado por: Ricardo Oropeza C. Firma: 

SI 

Oficina Principal 
de la farmacia 

I ntrahospitalaria 
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4. RESULTADOS 

Si / No 
¿En todos los puntos se cumplen los criterios de 

SI aceptación? 

Núm. Plan 
Anexe el Plan de acción para no conformidades 

N/A 

Después de haber llevado a cabo el presente Si/No 

protocolo ¿se considera la calificación aprobada? SI 

Verificado por: M. Teresa Quijano P. Firma: Fecha: 07 NOV 02 

Revisado por: Ricardo Oropeza C. . Firma: Fecha: 07 NOV 02 

196 



ANEXOS 

PROTOCOLO PARA LA CALIFICACiÓN DE OPERACiÓN DE PYXIS MED 2000 
PAGINA 

16 DE 20 

4. RESULTADOS, 
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ANEXO C 

CONCLUSIONES: 

QUEDA APROBADA LA TERCERA CORRIDA DE LA CALlFICACION DE 

PROTOCOLO, ASI TAMBIEN CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES 

ESTABLECIDAS POR EL PROVEEDOR Y LAS REGULACIONES 

CORRESPONDIENTES. 
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ANEXOS 

ANEXO 3 

Seccione. Aplicable. al SI.tema 

CRF 21 parte 11 

Clase 1 I El sistema no tiene registros electrónicos ni firmas (ni I N/A 
electrónicas ni manuscritas) Parte 11 No Aplica 

Clase 2 I El sistema tiene registros electrónicos pero no firmas (ni I 11 .10 I 11 .30 
electrónicas ni manuscritas) 

El sistema tiene registros electrónicos y firmas 
Clase 3 I manuscritas pero no firmas electrónicas (sistema I 11 .10 I 11.30 I 11 .70 

híbrido) 

Clase4 I El sistema tiene registros 
electrónicas no biométricas 

electrónicos y firmas I 11 .10 I 11 .30 I 11.50 I 11 .70 I 11.100 I 11.200 I 11 .300 

El sistema tiene registros electrónicos y firmas 
Clase 5 I electrónicas biométricas (tales como escaneo de la I 11 .10 I 11 .30 I 11.50 I 11.70 I 11.100 I 11.200 

retina, huella digital, imagen facial , etc) 

Clase 6 I El sistema tiene registros electrónicos y una I 11 .10 I 11 .30 I 11.50 I 11 .70 I 11.100 I 11.200 I 11.300 
combinación de firmas electrónicas y manuscritas 
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11 . 30 

ANEXOS 

ANEXO 4 

Resumen de Requisitos 

FDA 21 CFR parte 11 

Mandos para los sistemas cerrados: 

Usuarios designados para la programación (Acceso restringido) 

B sistema No es controlado por las personas que son responsables del 

contenido de los registros electrónicos 

Aplica al diseño, confidencialidad del sistema, limitaciones de acceso al 

sistema, proveedor. 

Mandos para los sistemas abiertos: 

Usuarios en general. Personal que participa en la operación, deberán 

cumplir con los PNO's correspondientes, estos procedimientos deben 

de ser claros, y asegurar el correcto funcionamiento del proceso en ellos 

también se debe indicar las condiciones de seguridad del proceso de 

operación. 

AprICél a Archivos electrónicos, firmas digitales apropiadas. 

Presentaciones de la Firma: 

11.50 Incluye: Nombre del firmante, fecha y tiempo, firma electrónica 

(biométrica/ no biométrica) 

11.70 

11.100 

11.200 

Seguridad de las firmas electrónicas: 

Incluye: Vinculación entre la firma electrónica con la manual (Sólo No 

biométrica) 

Cada firma electrónica será única para cada individuo 

Incluye: Clave, Contraseña e ID 

Firmas electrónicas basadas en registros biométricos 

Incluye: Clave, Contraseña e ID 
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APENDICE 

204 



Semana 

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE 
MEXICO 

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES 
CUAUTITLAN 

CAMPO 1 

Nombre del Usuario 

APENDICE 

ACESSO AL SISTEMA 

CORRIDA: Página: 

PRIMERA 1/1 

Observaciones 
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APENDICE 

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE ACESSO AL SISTEMA 
MEXICO 

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES CORRIDA: Página: 
CUAUTITLAN 

CAMPO 1 SEGUNDA 1/1 

Nombre del Usuario 
Ingreso con ID Ingreso con Huella 

Semana correcto Digital correcto Observaciones 
SI NO S! NO 

1 Nancy Moreno ../ ../ N/A 
1 Patricia García ../ ../ N/A 
1 Edith Gutiérrez ../ ../ N/A 
1 Dulce Ortiz ../ ../ N/A 
1 Marisol Peralta ../ ../ N/A 
1 Maria Carrillo ../ ../ N/A 
1 Isabel Trejo ../ ../ N/A 
1 Beatriz Figueroa ../ ../ N/A 
1 Dulce Ortiz ../ ../ N/A 
1 Rocío Aguayo ../ ../ N/A 
2 José Baxin ../ ../ N/A 
2 Guadalupe rico ../ ../ N/A 
2 Natalia reyes ../ ../ N/A 
2 Cristina González ../ ../ N/A 
2 Dolores Ruiz ../ ../ N/A 
2 Belem rivera ../ ../ N/A 
2 Ivonne Quintero ../ ../ N/A 
2 Lucía Casas ../ ../ N/A 
2 Yolanda Cruz ../ ../ N/A 
2 Gabriela Gutiérrez ../ ../ N/A 
3 Carmen Solorio ../ ../ N/A 
3 Pilar Domínguez ../ ../ N/A 
3 Yolanda Cruz ../ ../ N/A 
3 Nancy Moreno ../ ../ N/A 
3 Teresa Galicia ../ ../ N/A 
3 Nora Sánchez ../ ../ N/A 
3 Yanet Monroy ../ ../ N/A 
3 Ricardo Valdiviezo ../ ../ N/A 
3 Lucía Casas ../ ../ N/A 
3 Norma zarate ../ ../ N/A 

FORM 001 
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APENDICE 

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE 
MEXICO 

ACESSO AL SISTEMA 

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES CORRIDA: Página: 
CUAUTITLAN 

CAMPO 1 TERCERA 1/1 

Nombre del Usuario Ingreso con ID Ingreso con Huella 
Semana correcto Digital correcto Observaciones 

SI NO SI NO 
1 Cristina González v' v' N/A 
1 Dolores Ruiz v' v' N/A 
1 José Baxin v' v' N/A 
1 Guadalupe rico v' v' N/A 
1 Natalia reyes v' v' N/A 
1 Cristina González v' v' N/A 
1 Dolores Ruiz v' v' N/A 
1 Belem rivera v' v' N/A 
1 Ivonne Quintero v' v' N/A 
1 Lucía Casas v' v' N/A 
2 Yolanda Cruz v' v' N/A 
2 Gabriela Gutiérrez v' v' N/A 
2 Carmen Solorio v' v' N/A 
2 Pilar Domínguez v' v' N/A 
2 Yolanda Cruz v' v' N/A 
2 Nancy Moreno v' v' N/A 
2 Teresa Galicia v' v' N/A 
2 Lucía Casas v' v' N/A 
2 Yolanda Cruz v' v' N/A 
2 Gabriela Gutiérrez v' v' N/A 
3 Carmen Solorio v' v' N/A 
3 Pilar Domínguez v' v' N/A 
3 Yolanda Cruz v' v' N/A 
3 Nancy Moreno v' v' N/A 
3 Teresa Galicia v' v' N/A 
3 Nora Sánchez v' v' N/A 
3 Yanet Monroy v' v' N/A 
3 Ricardo Valdiviezo v' v' N/A 
3 Lucía Casas v' v' N/A 
3 Norma zarate v' v' N/A 

FORM 001 
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APENDICE 

• 
PRUEBA CRITICA 

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO DE ACCESO AL 
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES SISTEMA 

CUAUTITLAN Página: 
CAMPO 1 

1/2 

Nombre del Usuario Nombre de Usuario El sistema negó el 
Corrida 

ID Huella Digital acceso del usuario Observaciones 
SI NO 

Cristina González José Baxin ./ N/A 
Dolores Ruiz Guadalupe rico ./ N/A 

Susana López Natalia reyes ./ N/A 
Natalia Reyes Cristina González ./ N/A 
Liliana Rocha Dolores Ruiz ./ N/A 
Maria Carrillo Belem rivera ./ N/A 
Isabel Treja Ivonne Quintero ./ N/A 

1 Beatriz Figueroa Lucía Casas ./ N/A 
Dulce Ortiz Yolanda Cruz ./ N/A 

Rocío Aguayo Gabriela Gutiérrez ./ N/A 
José Baxin Carmen Solario ./ N/A 

Guadalupe rico Pilar Domínguez ./ N/A 
Natalia reyes Yolanda Cruz ./ N/A 

Cristina González Nancy Moreno ./ N/A 
Dolores Ruiz Teresa Galicia ./ N/A 
José Baxin Claudia Arredondo ./ N/A 

Guadalupe rico Patricia García ./ N/A 
Natalia reyes Edith Gutiérrez ./ N/A 

Cristina González Cristina González. ./ N/A 
Dolores Ruiz Isabel Hernández ./ N/A 
Belem rivera Maria Carrillo ./ N/A 

Ivonne Quintero Isabel Treja ./ N/A 
2 Lucía Casas Beatriz Figueroa ./ N/A 

Yolanda Cruz Dulce Ortiz ./ N/A 
Gabriela Gutiérrez Ana Martínez ./ N/A 

Carmen Solario Ricardo Oropeza ./ N/A 
Pilar Domínguez Guadalupe rico ./ N/A 

Yolanda Cruz Natalia reyes ./ N/A 
Nancy Moreno Cristina González ./ N/A 
Teresa Galicia Dolores Ruiz ./ N/A 
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Corrida 

1 

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTO NOMA DE 
MEXICO 

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES 
CUAUTITLAN 

CAMPO 1 

APENDICE 

PRUEBA CRITICA DE 
ACCESO AL SISTEMA 

Página: 

2/2 

Nombre del Usuario 
ID f-==::..:::....:=:.,==.:.:~ Observaciones 
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UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE 
MEXICO 

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES 
CUAUTITLAN 

CAMPO 1 

APENDICE 

FUNCIONAMIENTO DEL 
SISTEMA "PACIENTE" 

Página: 

1/1 

Registrar los datos en la columna que le corresponde considerando lo siguiente: 

1 

1 

1 

2 

2 

2 

3 

1. No de Corrida 
2. Semana 
3. No de Registros de Altas de Pacientes hospitalizados en la UTI 
4. No de Registros de salidas y/o bajas del paciente en el sistema 
5. Las altas y/o bajas del Paciente en el sistema Pyxis Med 2000 corresponden con los 

del sistema en el Hospital 
6. Los datos registrados del paciente en el sistema Med 2000 corresponden con los 

registrados en el Sistema del Hospital 
7. No total de Medicamentos obtenidos para los Pacientes en la Unidad de Terapia 

Intensiva 
8. La facturación se /levo a cabo correctamente 

1 2 " " 
185 

" 3 

2 O 1 " " 
156 

" 7 

3 1 1 " " 
167 

" 4 

4 O 2 " " 
146 

" 3 

5 1 1 " " 
150 

" 2 

6 O O " " 
139 

" 8 

7 O O " " 
142 

" O 

" " 
146 

" 6 

" " 
151 

" 2 

Observaciones: Los registros com~letos se anexan al ~aguete de Validación, estos registros 
com~rende los informes obtenidos del Sistema Med así como el informe del sistema del 
hospital. 
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APENDICE 
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UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO 
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES 

CUAUTITLAN 
CAMPO 1 

Registre la información solicitada como se indica a Continuación: 
1. No de Corrida 
2. No de Semana 
3. No de Medicamentos solicitados (Total) 

APENDICE 

FUNCIONAMIENTO 
DEL SISTEMA 

"MEDICAMENTO" 
Página: 

1/1 

4. Los medicamentos solicitados se encuentran localizados en el lugar que les 
corresponde 

5. Al obtener el medicamento se abre sólo el compartimiento que tiene el 
medicamento. 

6. No de Medicamentos que requieren Testigo 
7. El sistema solicito testigo (Siempre) 

Observaciones: Los registros completos se anexan al paquete de Validación 1 estos registros 
comprende los informes obtenidos del Sistema Med así como el informe del sistema del 
hospital y la bitácora de validación. 
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