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INTRODUCCION

La Distribucion de Medicamentos es una actividad profesional del Quimico
Farmacéutico Bidlogo, que se lieva a cabo a través de la recepcion de la prescripcion
médica de cada paciente, empleo adecuado de los medicamentos en su terapiay la
entrega oportuna de los medicamentos a los pacientes hospitalizados, actualmente
en algunos Hospitales de México la Distribucién de Medicamentos en Dosis Unitaria
se lleva a cabo en fonma manual. Se propone utilizar el primer Equipo de Distribucién
Automatizado: “Med Station 2000 Pyxis®, en la unidad de Terapia Intensiva de un
Hospital Privado, con la finalidad de tener un mayor alkcance de los medicamentos y
mejorar el proceso de distribucién ya que los pacientes que se encuentran en esta

unidad requieren que la entrega de sus medicamentos sea mas rapida.

La creciente complejidad de los problemas relacionados con la medicacion en los
pacientes, crea la necesidad de reorientar las actividades farmacéuticas hacia la
provisiéon individualizada de una farmacoterapia segura y eficiente, de forma
corresponsable con los demas miembros del equipo de salud. Asi, desde la filosofia
que soporta la atencion farmacéutica, los Servicios de Farmacia deben pensar que
su rentabilidad va a dejar de medirse, Unicamente por su nivel de produccién en
medicamentos y/o nivel de calidad en sus sistemas de dispensacion y gestién de
medicamentos. Es importante buscar alternativas a estas actividades, a través de la
industria farmacéutica, la automatizacién de procesos y el desarrollo informético, que
sean mas efectivas para el sistema de salud, tanto en témminos clinicos, como

econémicos.

En este marco, los sistemas automatizados de distribucién individualizada de
medicamentos se presentan como una herramienta necesaria para racionalizar los
recursos, mejorar la gestion de la informacion, y la calidad de la dispensacion 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. Ademas, estos sistemas amplian el ambito de
servicios ofrecidos por el Servicio de Farmacia, de tal forma que facilitan el acceso
del farmacéutico a parcelas del contexto clinico en las que no estaba plenamente

integrado en el equipo de salud.



INTRODUCCION
Asi, le permiten tomar parte en la mejora de procesos que son causa primaria de
errores de medicacién: prescrpcién, trascripcion, distrbucién y administraciéon de
medicamentos. De este modo el farmacéutico, participa activamente en la
prevencion, identificacion y resolucién de los problemas relacionados con la
medicacion. En efecto, una de las mayores ventajas que ofrece la implementacion de
sistemas automatizados de distribucién individualizada de medicamentos es el

aumento de la eficiencia en el proceso de distribucién de medicamentos.

La validacion se define como el establecimiento de pruebas documentales que
aportan un alto grado de seguridad de que un proceso planificado se efectuara
uniformemente en conformidad con los resultados previstos especificados. Los
estudios de validacion verifican el sistema en estudio y en condiciones de prueba
extremas semejantes a las que cabria esperar durante el proceso, a fin de
comprobar que dicho sistema esta bajo control. Una vez que el sistema o proceso se
ha validado, cabe prever que pemmanezca 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 ubicacion, habra que efectuar la revalidacién.

La validacion del proceso de distnbucion de medicamentos es necesara vy
fundamental, ya que en este caso para lievar a cabo dicho proceso se utiliza un
sistema automatizado el cual requiere ser calificado para poder ser utilizado para el
fin destinado, asi también a través de la validaciébn se pretende demostrar la
seguridad, confiabilidad y reproducibilidad del proceso. “Med Station 2000 Pyxis” es
el equipo utilizado para la dispensacién del medicamento por dosis unitaria, este es
un sistema automatizado de gestién integral de dispensacién de farmacos, este se
encuentra en la unidad de terapia intensiva del hospital, gestionado por un software
muy agil y de facil utilizacion.

El sistema MED 2000 es un sistema avanzado de punto de uso que automatiza la
distribucién, administracién 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 Estacion estd controlada por su propio

microprocesador y funciona de modo similar a los cajeros automaticos de los bancos.
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OBJETIVOS

1. OBJETIVO GENERAL

Demostrar la Seguridad y Eficiencia del Proceso Automatizado de Distribucion de
Medicamentos en Dosis Unitaria a través de la Validacion del Proceso para su

implementacién en un Hospital de México.

2. OBJETIVO (S) PARTICULARES

2.1Validar el Proceso Automatizado de Dispensacion de Medicamentos en Dosis
Unitaria para demostrar la Seguridad y Eficacia del Proceso.

2.2Realizar la Validacion del Equipo Automatizado llevando a cabo la
Calificacion de Instalacion y la Calificacién de Operacion para su utilizacion en
el Proceso de Distribucién de Medicamentos en Dosis Unitana.

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

automatizado de distribucion de medicamentos.
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GENERALIDADES

1. DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA.

La distribucién de medicamentos por el Sistema de Dosis Unitaria surge en Estados
Unidos, ante la necesidad de que los pacientes recibieran comrectamente sus
medicamentos en las dosis y tiempo, evitando errores en la dosis administrada por la
enfermera bajo el Sistema tradicional de Distribucién de medicamentos en los

servicios de Salud.®?"

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 Distribucion de
Medicamentos por el Sistema de dosis Unitana ofrece una mejor optimizacién de los
recursos - econémicos, materiales y humanos del servicio de salud, pero
principalmente beneficios al paciente ya que reduce los errores de distribucion,
administracion y dosificacién, asegurando un mejor control de la terapia
medicamentosa del paciente. Asi como también evita la automedicacién y el
desperdicio de medicamentos.
La distribucion de medicamentos en Dosis Unitaria tiene como Objetivos:

a) Proporcionar la maxima segundad y eficacia

b) Reducir errores de prescripcion, distribucion y administracion de

medicamentos
c) Disminuir tiempo de entrega del medicamento
d) Controlar la utilizacion de medicamentos

e) Dar seguimiento al uso adecuado del medicamento

Los requisitos minimos que se deben de cumplir al llevar a cabo la distribucion de
medicamentos son:
a) La Segundad y Eficacia, implican disminuir al maximo los posibles errores de
prescripcion, dispensacion y administracion de medicamentos.
b) La Rapidez, tiene relacién con el cumplimiento de todas las etapas que forman
el sistema en un minimo de tiempo y con el maximo de Seguridad.
c) ElControl.



GENERALIDADES

En la mayor parte de los hospitales de México en donde llevan a cabo la distribucion
de Medicamentos en dosis unitaria, emplean un sistema manual, el cual se muestra

a continuacion:

| indicacion Médica

v

Entregar y /o Enviar Orden Médica a la Farmacia

!

| Revision del Famaceutico |

-

| Entrada de la Orden |

l

| Surtimiento del Medicamento l

.

| Cobro det Medicamento |

!

Entrega y/o Envio del medicamento

|

Administracion del Medicamento al Paciente

2. SISTEMA AUTOMATIZADO DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN
DOSIS UNITARIA

2.1. ANTECEDENTES HISTORICOS:

Los sistemas de dispensacion de medicamentos mediante dosis unitarias surgieron
en la década de los sesenta como mecanismo efectivo para la disminucién de los
errores existentes en la prescripciéon preparacion y administracion de medicamentos.
En este marco los sistemas originales respondian a la exigencia de que la
medicacion de un paciente estuviese disponible en la unidad de enfermeria en una

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

De esta fomma, sé6lo una pequeiia parte del tratamiento del paciente estaba disponible
en la Unidad de Hospitalizacién y se pemmitia que todos los cambios en
prescripciones médicas o de localizacién de pacientes pudieran ser reflejados en su
historia faimacoterapéutica y, subsidiariamente, abordados con el menor tiempo de

latencia. ‘233830

Asl los criterios minimos a los que un sistema de distribucién deberia dar respuesta
contemplaban:

a) Continuidad en la prestacion farmacéutica, objetivada por la previa Validacién
de todas las prescripciones médicas antes de la distribucién de
medicamentos.

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

Los Sistemas automatizados de Distnbucién de Medicamentos han evolucionado
simultaneamente a la implantacion 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 organizacion hospitalaria en su
conjunto. Asi, los modelos de distribucion se han venido simplificando hasta alcanzar
la minima expresién que el sistema individualizado exige; esto es, la distribuciéon de

medicamentos para cubrir las necesidades de un paciente durante 24 horas.\'??®

Transcummdos mas de 40 afios desde su implantacién, el concepto del Sistema de
Distribucién Automatizado de Medicamentos en Dosis Unitaria es una realidad en
cerca del 90% de los hospitales en EE.UU., en muchos de ellos con Ia inclusién de la
terapia intravenosa.®

En Espania, este sistema es una parte de la cartera de servicios que ofrecen mas del
50% de los servicios de famacia de hospital. En este marco, los Sistemas de
Distnbucion 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 obtencién de una farmacoterapia eficiente y

segura. B

1
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Los sistemas automatizados que se han introducido en la actividad farmacéutica se
arbitran como sistemas avanzados de punto de uso que automatizan la distrbucion,
administracion y control de medicamentos vy, por tanto, precisan de interrelaciones de

uno o més sistemas informaticos. 9

2.2. SISTEMA AUTOMATIZADO DE DISTRIBUCION

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 disefio consiente con el objetivo de conseguir
un propésito o fin establecido. Sobre esta base, un sistema automatico se entiende
como una “operacién de un aparato, proceso o sistema que, a través de fuentes

eléctricas 0 mecanicas, ocupan el lugar de operadores humanos”. 9

Los Sistemas Automaticos de distribucién de Medicamentos se podrian definir como
sistemas que optimizan los circuitos de trabajo y el inventario, asi como racionalizan
el uso de medicamentos y productos sanitarios gracias a la utilizacién de las nuevas

tecnologias.

2.3. MED STATION 2000 PYXIS

Pyxis es un sistema automatizado de gestion integral de Ila distribucién de
medicamentos, compuesto por un software muy agil y de facil utilizaciébn. Con un
grado de implantacién muy importante en los EE UU. “Este sistema tiene la suficiente

flexibilidad como para poder adaptarse a cualquier centro y necesidad” 3%

Para obtener medicamentos de la Estacion, los usuanos 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 automaticamente toda la informacion de fa transaccion
incluidos el nombre del paciente, sus datos clinicos especificos, nombre de usuario,
medicamento y cantidad a ser retirada con fines contables, de reabastecimiento y de

facturacion. 34
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Cada Estaciéon se comunica con la Consola Pyxis ubicada en la farmacia central.
Este sistema de computacion utiliza el software de Pyxis para administrar todas las
Estaciones y esta conectado con el sistema informatico del hospital con el propésito
de actualizar la informacion censal de pacientes y transferir los datos relativos al uso

de los medicamentos.®3%

El sistema reduce los errores en la administracion de la medicacién, debido a que
pemmite individualizar la misma de una forma mas fidedigna.
Pyxis aporta beneficios en cuanto a:
a) Seguridad:
» En el acceso a los medicamentos y Distribucién de los mismos.
b) Mejora la Calidad Asistencial:
» Disminucién de las tareas logisticas
» Mejora condiciones de trabajo: Disminucidn de Espacio dedicado a

productos, facilidad de localizacion, registro de movimientos
» Mayor rapidez de acceso a los productos.

¢) Informacién al Alcance:

» Disponibilidad instantanea de la informacién; Situacion de inventarios,
consumos, cargos a paciente, entre otros.

d) Reduccion de Costos:

» Optimizacién de inventarios, Disminucion de Consumo

3. VALIDACION DEL PROCESO DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS
UTILIZANDO UN SISTEMA AUTOMATIZADO

3.1. ANTECEDENTES HISTORICOS:
El concepto de validacion de procesos se inici6 en la industria aeroespacial y la de
procesamiento de datos, fue adoptado como tal en la industria farmacéutica hace

solo unos cuantos afos (mitad de la década de 1970).
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La validacion de Sistemas automatizados se inicié a partir de 1980, estos sistemas
automatizados estaban considerados como una sola unidad de operacién, tal como
el funcionamiento de unidad de dosificacién, pruebas de faboratorio, y robética.

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
fabricacién de medicamentos publico la “Guia para la Inspeccion de Sistemas

Automatizados utilizados en el proceso de Fabricacion de Medicamentos™. {1124%

En Noviembre de 1990, la FDA publico un documento titulado: “La aplicacion del
dispositivo médico GMP’s para los Sistemas Automatizados y los Procesos de
Fabricacién”, este documento aplica a la fabricacion de dispositivos médicos. 424

Antes de Agosto de 1997 no existian requerimientos para la creacion de Datos

electrénicos (registros) o firmas electrénicas.

En 1994 la industria comenzé a indicar su deseo de someter los registros de
aprobacién de nuevos medicamentos (NDA- New Drug Applications) de forma

electronica y no en papel como era usual.

Después de tres aiios de discusion de las areas de aplicacién e impacto de registros
y firmas electrénicas se firmo la ley del CFR 21 parte 11 el 20 de Agosto de 1997, la
intencién principal de la FDA es pemmitir lo mas posible el uso de tecnologia
electrénica que pemmanezca compatible con la responsabilidad de la agencia a
promover y proteger la salud publica, asi como mantener el control del uso de

registros electrénicos. Cabe mencionar que no se excluye ningun sistema. 123
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3.2. VALIDACION:

La Validacion se define como el establecimiento de pruebas documentales que
aportan un alto grado de seguridad de que un proceso planificado se efectuara
uniformemente en conformidad con los resultados previstos especificados. Es una

herramienta para lograr fa optimizacion de los procesos. "

La Secretaria de Salud en la NOM-059, define Validacibn como la evidencia
documentada que demuestra que a través de un proceso especifico se obtiene un
producto que cumple consistentemente con las especificaciones de calidad
establecidas "9

La FDA define Validacién de Procesos como un programa documentado que
proporciona una gran seguridad de que un proceso especifico, generara
consistentemente un producto que cumpla con las especificaciones y atributos de
calidad preestablecidos. (121

3.3. TIPOS DE VALIDACION:

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 caracteristicas del proceso.

Es un proceso planificado con etapas bien definidas. Se utilizan generalmente 3 lotes
para demostrar el proceso. ¢ 1%
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3.3.2 Concurrente

Es usual en ciertas situaciones excepcionales, tales como en el escalamiento de un
proceso de fabricacién, en lotes de reproceso y en operaciones tempranas de un
proceso continuo. Es decir, que se utiliza en lotes pequefios generalmente cuando se

evaluan pruebas piloto.

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

basada en la informacién previa durante el desarrollo del mismo.

Se usa cuando no hay suficiente informacion disponible para realizar una validacion

retrospectiva. 10

3.3.3 Retrospectiva
Es la evidencia documentada basada en los datos acumulados de produccién (Datos

Histéricos), analisis 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. ¢ 10

3.4. DOCUMENTOS DE VALIDACION
3.4.1. Plan Maestro de Validacion

El plan maestro de validacién es un documento que atarie al establecimiento en su
totalidad y en el que se describe que equipos, sistemas, métodos y procedimientos
habran de validarse y cuando lo seran.

En el documento deberan especificarse la foorma de presentacion necesaria para
cada documento de validacion (Certificacion de la instalacién, certificacién operativa
y certificaciéon analitica), e indicar que tipo de informacién debera reflejarse en cada

documento.

16
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Algunos equipos solo necesitan la certificaciéon de la instalacion y operativa, y en
diversas pruebas analiticas Io Unico que se necesita establecer son ciertos
parametros del funcionamiento; esto debera explicarse en el protocolo maestro, junto
con algunos principios sobre como determinar cuales calificaciones son necesarias

en cada caso, y quien decidira las validaciones que habran de realizarse. 2% 19

El plan maestro de validacion indicara también por que y cuando se efectuaran las
revalidaciones, ya sea después de hacerse modificaciones o cambios en la ubicacién
de equipos o sistemas, cambios de los procesos 0 equipos usados en la fabricacion,

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

3.4.2. Protocolo de Validacién

Un protocolo es un conjunto de instrucciones por escrito cuyo alcance es mayor que
el de un procedimiento de operacién nomalizado (PNO). ¢! 29 10.3%

Es un documento que provee un resumen del esfuerzo de validacion, definiendo
claramente lo que sera validado y que es aprobado por los responsables de las areas
involucradas en la validacion.

Los protocolos de validacion son importantes para asegurar que se recaben pruebas
documentadas a fin de demostrar que un equipo, un sistema, un proceso o un
método se desempenan uniformemente en conformidad con el nivel especificado. ‘2

9, 10, 31)

3.4.3. Reporte de Validacion

Es un documento donde se recopila el resultado de la ejecucién del protocolo. Debe
ser revisado y aprobado formalmente por los responsables de las areas involucradas
y provee una referencia completa para el entendimiento del sistema para la
operacién y mantenimiento. ¢V
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3.5. VALIDACION 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 disefiado 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

tendra que satisfacer en forma adecuada y uniforme todos los criterios de aceptacién

cada vez para que pueda considerarse un proceso validad

o. (30, 31)

La Validacion representa una revision sistematica del procedimiento de manufactura,

las instalaciones mecanicas y de las condiciones de operacién y control.

Beneficios de la Validacién de Procesos:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
)]
h)
i)

Control del Proceso

Asegurar y garantizar la calidad

Poder competir en el mercado

Reduccion de Costos

Optimizacién de Proceso

Satisfacer los requisitos establecidos oficiaimente
Disminucién de errores

Mejor funcionamiento del equipo

Fécil mantenimiento preventivo del equipo

18
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3.6. ETAPAS DE LA VALIDACION DE PROCESOS:
La Validacién de un proceso requiere la calificacion de cada elemento importante del

proceso, la importancia de cada elemento varia de proceso a proceso. "

3.6.1. Calificacioén de la Instalacién

Realizacién y documentacién 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 instaladas.
En esta etapa se responde a las preguntas:

» ¢Qué es el sistema?

» ¢C6mo y donde esta documentado?

» ¢Fue Ingtalado correctamente?

3.6.2. Calificaciéon de la Operacién

Verificaciéon documentada de que el sistema o subsistema opera de la manera
esperada en todos los rangos de operacién esperados.
En esta etapa se responde a las preguntas:

> ¢Qué es el sistema?

» ¢Cbémo y donde esta Documentado?

3.6.3. Calificacién del Desempeiio
Es la validacién del proceso como tal. Tiene como objetivos:

» Determinar las variables criticas a controlar y sus valores aceptables en cada
etapa del proceso.

» Demostrar confiabilidad y consistencia del proceso

» Confimar el cumplimiento de las especificaciones del producto terminado en

todos los rangos de operacion del sistema.
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3.7. REVALIDACION

Es la repeticion parcial o total de un programa de validacion con arreglo al grado de

las alteraciones introducidas en el procedimiento ya validado. @ 3"

Segun la federacion Internacional farmacéutica (FIP), por lo general una revalidacion
€s necesana:
> En caso de modificacion de la composicion, del procedimiento o del tamafio
de lote.
> En caso de cambiar de fabricante o de la calidad de las materias primas

v

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

Cuando se modifiquen parametros del proceso

Después de revisiones a fondo en maquinas y aparatos

Cuando se modifican los métodos de control

vV V V V

Y cuando asi lo exijan los resultados de los controles en proceso y los

controles finales.

3.8. VALIDACION DE PROCESOS DE SISTEMAS
COMPUTARIZADOS

La validacion de la automatizacion y de los sistemas automatizados se esta
convirtiendo dia a dia mas y mas criticos en la vista de las nuevas regulaciones

efectuadas por las agencias internacionales. 49

El escrutinio detallado de datos generados y almacenados electronicamente,
informes, etc de la fabricacion de productos ha hecho que la validacién de tales

sistemas sea casi inevitable.
Mientras que estos requisitos son mas estrictos debido a la naturaleza compleja de

los sistemas; la buena comprensién de las tecnologias de automatizacién hace mas
facil tratar estas necesidades especificas.
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Basado en el foro de GAMP (Good Automated Manufacturing Practices) en 1990, la
validacién de sistemas automatizados en la fabricacién farmacéutica asumié una

importancia mucho mayor a la que habia tenido previamente.

Con la penetracion creciente y la complejidad de sistemas automatizados en la
fabricacion farmaceéutica, la atencion en tales sistemas ha aumentado. Con ella viene

la necesidad de mejorar la comprensién de las regulaciones y de su interpretaciéon.

Con la introduccién en 1997 del 21 CFR Parte 11 Registros Electrénicos; Firmas
electronicas, la complejidad de la validacion de las Hojas electrénicas se increment6.
Esta regulacion requiere que los sistemas electronicos que manejan registros
electrénicos regulados o usan firas electronicas 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. Validacién de Software

Confirmacion a través del examen y la provision 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. \" ¥

3.8.2. CFR 21 Parte 11
El Uso de Sistemas Computarizados gener6 la creacion de registros de control en
los que se consideran datos como la grabacién, fecha y tiempo de entradas del
operador asi como las acciones que se crean independientemente tales como

modificaciones, o eliminacion de los archivos electrénicos.
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3.8.3. CFR 21 Parte 11.1a

Criterio bajo el cual la FDA considera los registros electronicos, firmas electrénicas y
firmas escritas ejecutadas en registros electronicos para ser confiables, fidedignas y

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

3.8.4. CFR 21 Parte 11.1b

Aplica a los registros en forma electronica que son creados, modificados,
mantenidos, archivados o transmitidos bajo cualquier requerimiento de registros,

publicados en las regulaciones de la FDA.
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VALIDACION DEL PROCESO AUTOMATIZADO DE DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS

Para la validacién del proceso se llevan a cabo una serie actividades mutuamente
relacionadas en las que intervienen diversas actiones y equipos determinados, gue

estan disefados para producir un resultado definido.

El proceso tendra que satisfacer en forma adecuada y uniforme todos los crilerios de

aceptacion cada vez, para gue pueda considerarse un proceso validado.

A continuacién se muestran las actividades a desarrollar para llevar a cabo la
Validacion del Proceso Automatizado de Dispensacion de Medicamento en Dosis
Unitana:

1. Elaboracion del Plan Maastro de Validacion

2. Elaboracién del Protocolo de Validacion del Proceso Automatizado de
Dispensacion de Medicamentos en Dosis Unitaria

3. Elaboracidn de Protocolos de Calificacion de Instalacion y Operacion del
Equipo Med Station 2000 Pyxis

4. Ejecucidn de Protocolos de Calificacion de Instalacién y Operacion del Equipo
Med Station 2000 Pyxis

5. Elaboracion de Reportes de Calificacion

6. Ejecucion del Protocolo de Validacion del Proceso Automatizado de
dispensacion de Medicamentos en Dosis Unitaria

7. Reporte de Validacién de Procesos
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PLAN MAESTRO DE VALIDACION

El Plan Maestro de Validacion es un documento oficial que establece Ia filosofia o la
politica oficial de validacién bajo la cual se llevara a cabo la validacion del proceso.

Un plan maesiro normaimente:

¥ Vv ¥ ¥V VvV V¥

Define las responsabilidades

Define el Objetive del proyecto y los parametros a ser evaluados
Especifica los productos y Equipos

Establece los criterios de aceptacion

Establece los PNQO’s requeridos

Determina cuando es necesario la revalidacion
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MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA

1. VISION GENERAL
34. Objetivo
Generar evidencia documentada, a través de una guia que presente las actividades
para implementar y desarroliar el Plan Maestro de Validacién, con la finalidad de
asegurar la calidad del Proceso Automatizado de Dispensacién de Medicamentos en
Dosis Unitaria, asi también demostrar que el proceso es confiable, y seguro.

3.2. Propbsito
El preserte Plan Maestro de Validacion tiene como propésito describir el Proceso
Automatizado de Dispensacién de Medicamentos en Dosis Unitaria.

3.3. Introduccidn
La utilizacién de un Método Automatizado para la Distnbucién de Medicamentos en
dosis unitaria, en México es llievado a cabo por primera vez en el Hospital American
British Cowdray, Medical Center L AP.

La dosis unitaria es la cantidad para una toma o vez de administracion de un
medicamento, y que se encuentra preparada para ser administrada directamente al
paciente. Los medicamentos se administran en su mayoria en Dosis unitaria dentro
del Hospital.

La dosis unitaria tiene grandes ventajas, por una parte un mejor cumplimiento de las
pautas terapeuticas, y la prevencién de emores de medicacién. Actualmente en la
farmacia Intrahospitalaria  del hospital ABC se lleva acabo el envasado y la
preparacién de la dosis unitaria. La distibucién de medicamentos en una actividad
profesionat del Quimico Farmacéutico Bidlogo, actuaimente en otras unidades del
hospital se lleva a cabo la distribucién de medicamentos por dosis unitaria en forma
manual.
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FECHA: PAGINA
OCT 02 5DE 46

3. VISION GENERAL
3.3. Introduccién, Continta...

Se propone utilizar el primer equipo de distribuciéon automatizado en la unidad de
Terapia Intensiva con la finalidad de tener un mayor aicance de los medicamentos y
vision del proceso de distribucion ya que los pacientes que se encuentran en esta

unidad requieren gue la entrega de su medicamento sea mas rapida.

La validacién se define como sl establecimiento de pruebas documentales que
aportan un alto grado de seguridad de gue un proceso planificado se efectuara
uniformemente en conformidad con los resultados previstos especificados.

Los estudios de validacion verifican el sistema en estudio y en condiciones de prueba
extremas semejantes a las que cabria esperar durante el proceso, a fin de
comprobar que dicho sistema esta 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 ubicacién, habra que efectuar la revalidacion.

La validacion del proceso de distribucion 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, asi también a través de la validacion se pretende demostrar la
seguridad, confiabilidad y reproducibilidad del proceso.

Pixys Med 2000 es el equipo utilizado para la distribucion del medicamento por dosis
unitaria, este es un sistema automatizado de gestion integral de dispensacion de
farmacos, este se encuentra en la unidad de terapia intensiva del hospital,
gestionado por un software muy agil y de facil utilizacion.
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3. VISION GENERAL
3.3. Introduccién, Continda...

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

distribucién, administracién y control de medicamentos.

Para obtener medicamentos de la Estacion, 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 automaticamente toda la informacién de la transaccidn-
incluidos el nombre del pacients, sus datos clinicos especificos, nombre de usuario,
medicamento y cantidad a ser retirada con fines contables, de reabastecimiento y de

facturacion.

Cada Estacidn se comunica con la Consola Pyxis ubicada en la fammacia
intfrahospilalaria. Este sistema de computacién utiliza el sofiware de Pyxis para
administrar todas las Estaciones y estd conectado con el sistema informatico del
hospital con el propésito de actualizar la informacion censal de pacientes y transferir

los datos relativos al uso de los medicamentos.

Pyxis es propuesto para ser utilizado por primera vez en México, en el Hospital ABC
y para demostrar la seguridad, eficacia y calidad del proceso de dispensacion se
requiere realizar su validacion, comparar ventajas y desventajas de los métodos de
dispensacién. Reportar y analizar fuentes de error producidas en ambos metodos asi
como la disminucion 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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3. VISION GENERAL
3.4. Politica de Validacién

“La Famacia intrahospitalaria de el Hospital ABC tiene como politica, el ofrecer
Servicios de Calidad, es por elic que busca la actualizacion y optimizacién de las
actividades relacionadas con la distribucion de medicamentos, para tener una

mayor rapidez y eficiencia en su entrega al paciente hospitalizade”

3.5. ALCANCE

Este plan aplica a la Validacion del Proceso de Distribucidbn de Medicamentos en
dosis Unitana, utilizando un Método Automatizado, incluyendo sus elementos
relacionados como, personal, insumos y equipo.

3.6. GLOSARIO

CALIBRACION: Conjunto de aperaciones que tiene por finalidad determinar los
errores de un instrumento para medir y de ser necesario, otras caracteristicas
metrolégicas.

CALIFICACION: Determinacién de las calidades y/o cualidades de personal,

insumos, equipos, metodos analiticos, areas, sistemas criticos y sistemas auxiliares.

CALIFICACION DE LA CAPACIDAD O DESEMPENQ DE UN PROCESO:

Verificacion documentada que demuestra la efectividad y reproducibilidad de un

proceso.
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1. VISION GENERAL
3.6. Glosario, Continda...

CALIFICACION DE DISENQ: Pruebas que se aplica a los equipos, sistemas y/o

servicios para comprobar o garantizar que éstos han sido construidos con los
materiales y dimensiones correctas de acuerdo a los requerimientos o
especificaciones del disefio del proveedor (o fabricante).

CALIFICACION DE INSTALACION: Verficacion documentada de que las

instalaciones, eqguipo de proceso y sistemas auxiliares, ya sea instaladas o

modificadas, son capaces de operar de acuerdo a los limites y tolerancias
establecidos, y de acuerdo al disefic autorizado y a las recomendaciones del
fabricante.

CALIFICACION DE OPERACION: Verificacién documentada de que un sistema o

subsistema funciona dentro de especificaciones de operacidon y criterios de

aceptacion predeterminados.

CALIFICACION DE DESEMPENQ: Pruebas que se aplican para garantizar que los

Equipos y/o Procesos generan consistenlemente productc dentro de

especificaciones de calidad y criterios de aceptacién predeterminados.

CASQ EXTREMQ: Conjunto de condiciones que abarcan limites superior e inferior

de precedimiento y circunsiancias incluyendo las que se encuentran dentro de los
procedimientos estandar de operacion, los cuales conllevan una mayer probabilidad
de falla del proceso o del producto. Tales condiciones no necesaramente inducen a
fallas en el producto o proceso.
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3. VISION GENERAL
3.6. Glosario, Continda. ..

CONTROL EN EL CAMBIO DE LA VALIDACION: Sistema de seguimiento, mediante

el cual representantes calificados de disciplinas apropiadas, revisan cambios y

propuestas actuales, que puedan afectar el estado de validacién, vy dar lugar a
acciones correctivas que se deben de tomar, para asegurar que el sistema retiene

su estado de control validado.

CRITERIO DE ACEPTACION: Respuesta o resultado esperado que se establece

basandose en estudios preliminares, experiencia y/o especificaciones de disefio.

DISENO DE PROCESQ: Establece la secuencia de operaciones; condiciones de

operacion y servicios; tuberias e instrumentos; especificaciones y materiales de
construccion de todos los equipos y ameglo general de equipo que asegure un
adecuado funcionamiento.

DOCUMENTACION: PNO’s, especificaciones, manuales, licencias, permisos,

autorizaciones, formatos, entre otros.

EQUIPQ: Aquellos aparatos que son necesarios para llevar a cabo los procesos,
pero que no proporcionan resuliados cuantitativos para los mismos.

ESPECIFICACIONES: Descripcién de cada material, sustancia y/o producto gue

incluye la definicion de todas sus propiedades y caracteristicas, con las tolerancias
de variacion de los pardmetros de cafidad, asi como la descripcién de todas las

pruebas y analisis utilizados para determinar dichas propiedades.
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3. VISION GENERAL
3.6. Glosario, Continda. ..

ESPECIFICACION DE DISENO: Resultado preestablecido basandose en estudios

preliminares del Equipo, Servicio a Proceso.

INTERVALQ DE OPERACION: Intervalo de valores para un parametro de proceso,

delimitado por un valor maximo y por un valor minimao.

INSTRUMENTQ: Se consideran instrumentos todos aquellos dispositivos que se
utilizan en los diferentes procesos y que proporcionan resultados cuantitativos
{medibles).

LIMITES DEL PARAMETRO DE CONTROL: Intervalo de valores para un parametro

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

control.

MODULO O SUBSISTEMA: Unidad o subdivisién de un proceso o sistema
relacionado a una 0 més operaciones unitarias.

PARAMETROS CRITICOS DE PROCESQ: Aquellos parametros de proceso, que se
consideran importantes para las propiedades de funcionalidad del producto.

PARAMETROS DE CONTROL: Aquellas variables de operacion, a las que se les

asigna valores a ser utilizados como niveles de control.

PLAN MAESTRQ DE VALIDACION: Herramienta y guia a seguir para lievar a cabo
la planeacion del programa de validacién de un proceso.
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3. VISION GENERAL
3.6. Glosario, Continda...

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 CALIFICACION: Documento que informa de los resultados obtenidos

al ejecutar un protocolo, la contrastacién contra los resutados esperados (criterios de

aceptacion) asi como las conclusiones y recomendaciones de la calificacién.

VALIDACION: Evidencia documentada que demuestra que a través de un proceso
especifico se obtiene un producto que cumple consistentemente con las

especificaciones y los atributos de calidad establecidos.

VALIDACION PROSPECTIVA: Evidencia documentada de que un sistema o
proceso, realiza su propésito, basado en un protocolo preplaneado.

VARIABLES DE OPERACION: Aquellos factores, incluyendo parametros de control,

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

propiedades funcionales del producto final.

REVALIDACION: Repeticién del proceso de validacién o una parte especifica de
esta.
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3. VISION GENERAL
3.7. RESPONSABILIDADES
Farmacia Intrahospitalaria

> Hesponsable de programar e implementar programas especificos de
capacitacion para apoyar el proceso de Validacion en la informacidn requerida
a cada uno de los procedimientos y empleados del Hospital que intervienen en
el proceso.

» Elaborar el programa de mantenimiento preventivo, asi 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 validacion

» Es responsabilidad del Jefe de la farmacia Intrahospitalaria del cumplimiento,
verificacién, aprobacién y témino que el Plan maestro de Validacion se lleve a
cabo.

Enfermeria:

» Es responsabilidad de la Jefatura de Enfermeria de la Unidad de Terapia
Intensiva Revisar y aprobar el Plan Maestro de validacion

> Brndar las facilidades para realizar los estudios de Validacion asi como el
apoyo necesario para que las actividades de Calificacion y Validacion se
lleven a cabo de manera adecuada.

» Permite apoyarse en el trabajo de Validacién para optimizar y garantizar el
control del proceso.
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3.8. Revisiones
Las revisiones gue se lleven a cabo de este Plan Maestro de Validacidn, seran
documentadas en este mismo vy seran dadas a conocer a todo el personal

involucrado siguiendo el procedimiento de Control de Cambios.

Las revisiones de este Plan Maestro de Validacion se realizaran cuando:
a) Se presenten Cambios mayores para este Plan
b} En caso de no preseniarse algin tipo de cambio se llevard a cabo una

revisibn cada dos afics de este Plan Maestro de Validacion.
3.9. TIPO DE VALIDACION

El tipo de validacién a aplicar es prospectiva, debido a la planificacion a futuro de la
validacion, cabe mencionar que no se cuentan con registros histéricos, por lo que se
llevara la validacién con datos acumulados suficientes y adecuados para evaluar fa
efectividad del proceso.

4. DESCRIPCION DEL PROCESQ

La distribucién automatizada de medicamentos se lleva a cabo utilizando el sistema
MED 2000. EI sistema MED 2000 es un sistema avanzado de punto de uso que
automatiza la distribucién, administracion y control de medicamentos. E| sistema
MED 2000 incluye una red de Estaciones de almacenamiento seguras ubicada en la
Unidad de Terapia Intensiva del hospital. Cada Estacion esta controlada por su
propio microprocesador y funciona de modo similar a los cajeros automaticos de los
bancos.
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4. DESCRIPCION DEL PROCESO, Continuacion. ..

Para obtener medicamentos de la Estacion, los usuanos autorizados deben utilizar la
pantalla en coloras sensible al tacto de la Pyxis MED 2000. En el momento en que se
accede a ella, se registra automaticamente toda la informacion de la transaccién
incluidos el nombre del paciente, sus datos clinicos especificas, nombre de usuario,
medicamento y cantidad a ser retirada- con fines contables, de reabastecimiento y de
facturacién.

Cada Estacién se comunica con la Consola Pyxis ubicada en la farmacia
infrahospitalaria.  Esle sistema de coOmputo utiliza el software de Pyxis para
administrar todas las Esfaciones y esta conectado con el sistema informatico del
hospital con el propésito de actualizar la informacion censal de pacientes y transferir
los datos relatives al uso de los medicamentos.

El sistema MED 2000 preoporciona un enlace con el sistema de famacia que
almacena el perfii de medicamentos del paciente. Cuando el profesional de atencion
de la salud selecciona al paciente para el cual necesita retirar medicamentos, los
medicamentos prescritos aparecen indicados en el perfil del paciente. El perfil del
paciente puede ser anulado por un usuario si cuenta con los privilegios de seguridad
que comesponden.

Ver apéndice 1.
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5. DESCRIPCION DEL EQUIPO

El sistema MED 2000 es una combinacién de software y hardware disefiada para
satisfacer sus necesidades. La ilustracién siguiente muestra un modelo anatémico
simplificado de los diversos componentes del sistema MED 2000 y la forma en que

se interrelacionan.

Camrnunication
.. Devices .

Console System

(-
Power Backup
{uP3)

El sistema MED 2000 est4 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 cdmara de compensacion para todas las
Estaciones; todos los componentes se enlazan entre si a través de vias de

comunicaciones con conexiones seriales o de red.
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5. Descripcion del Equipo, Continda. ..
La red de informacién

Dado que la informacion de los pacientes proviene del sistema de informacion central
del hospital, es necesario que exista una interfaz que traduzca la informacion an un
formato que el sistema MED 2000 pueda utilizar. Esta traduccion es la tarea de la
computadora PROCAR de Pyxis. Sirve de conexidn entre la Consola y los sistemas
de admision, alta y transferencia (AAT) y de facturacion del centro médico y el

sistemna clinico (perfil de! paciente) de la farmacia.

El enlace de comunicacion entre la Consola y las Estaciones es interactivo. Se
recibe la informacion del paciente desde el sistema de informacion central del
hospital, se correlaciona con la unidad y area de enfermeria que corresponda y se
envia a la Estacion apropiada.

La Consola se comunica periédicamente con cada Estacidn cada 60 a 120 segundos
{segun la configuracidn y el nivel de actividad). Si se produce algun cambio en el
estado, como retiros de medicamentos, la Consola recupera y almacena esa
informacién automaticamente. Luego se envian esas actividades al sistema de
facturacién del hospital a través de la computadora PROCAR.

Informes completos

Muchos centros médicos cuentan con decenas de Estaciones distribuidas en
diversas areas de atencién de pacientes; en consecuencia, la necesidad de contar
con informes exhaustivos y precisos es critica para el farmacéutico y el administrador
del sistema.
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5. Descripcitn del Equipo, Continda. ..
Informes Completos, Continda. ..

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

transacciones por un periodo maximo de 31 dias, incluso:

Medicamentos retirados y devueltos
Medicamentos desperdiciados
Actividades de reposicién de medicamentos

Informacién de resolucién de discrepancias

v ¥V ¥V VvV V¥

Verificacion de inventario

Se puede seleccionar e imprimir estos datos en informes de distintos tipos, y llevar

un registro permanente sobre el uso de los medicamentos.

Los informes sobre los distintos aspectos del sistema MED 2000, incluidos el acceso
a las subdivisiones, inventario, admision, alta y transferencia de pacientes (AAT),
prescripciones (sélo en el Modo Rx) y formulario, pueden obtenerse a través de la
Consola de la farmacia.

Cada Estacion puede generar informes que resumen la totalidad de las
transacciones realizadas por esa maquina durante las GOltimas 36 horas.

Si desea almacenar esa informacion electronicamente o si necesita generar informes

personalizados, puede archivar en disquetes los datos de la Consola e importarlos
posteriormente a distintos programas de base de datos y hoja de calculo
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§. Descripcion del Equipo, Continda. ..
Componentes del sistema MED 2000

No existe una configuracién estandar de los componentes de hardware que forman
parte del sistema MED 2000. El equipo para su centro se configura en forma
personalizado de acuerdo con sus necesidades y su forma de trabajar.

La Consola

La pieza central del subsistema de la Consola es la computadora principal de la
Consola, que proporciona la interfaz de administracion en la que usted ingresa y
recaba informacién. La Consola:

» Dirige a las computadoras adicionales del subsistema de la Consocla y las
Estaciones distribuidas en el establecimiento.

¥ Comunica los datos y actualiza la informacién de actividad de todas las
Estaciones.

» También conserva copias de toda la informacién relaliva a pacientes,
usuarios, formulario y actividades que se utiliza para crear los informes de
farmacia.

La computadora PROCAR, que también forma parte del subsistema de la Consola,
es responsable de jas comunicaciones de las interfaces, incluidos la informacion de
admisién, alta y transferencia de pacientes y facturacion vy, si utiliza el Modo Rx, del
enlace con el sistema de software de la farmacia (prescripciones para pacientes e
informacién adicional de los perfiles de famacia). Pyxis desarolla, configura e
instala el software de comunicaciones de las interfaces durante el procedimiento de
instalacion del sistema MED 2000. Se trata de una interfaz de hardware y software
para comunicaciones desarrollada por Pyxis.
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5. Descripcion del Equipo, Continda. ..
Las Estaciones (Dispositivos)

Si la Consola es el centro del sistema MED 2000, las Estaciones (también
denominadas Dispositivos} son los clientes. Estas unidades de almacenamiento,
controladas por computadora, estan disponibles en distintas configuraciones; se
ofrece una amplia seleccién de cajones y puertas que permiten configurarlas de
acuerdo con las necesidades de las distintas areas del establecimiento.

La Estacidon proporciona almacenamiento seguro y confiable para todo tipo de
medicamentos. Se comunica con la Consocla recibiendo informacién de pacientes,
prescripciones (36lo en el Mocdo Rx) y de inventario, e informa permanentemente

acerca de todas las transacciones de medicamentos.

La impresora

A fin de proporcionar informes impresos, la Consola incluye una impresora laser de
alia velocidad, tal como la HP Laseret 4, con el comespondiente hardware para
comunicaciones.

Comunicaciones del sistemna

Existen diversas formas de implementar un sistema de comunicaciones, que
permiten lograr que el sistema se adapte de manera 6ptima a sus necesidades y a la
disposicion del hospital, La flexibilidad de configuracién de las comunicaciones

permite que éstas se realicen a través de métodos de red o serales.
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5. Descripcién del Equipo, Continda. ..
Comunicaciones del sistema, Continda. ..

Los dos enlaces de comunicaciones requeridos en la instalacion de un sistema MED
2000 son los siguientes:
» Una Computadora Procar que actle como interfaz entre la Consola y la
computadora del hospital o la farmacia para transmitir informacion de
admision, alta y transferencia (AAT) de pacientes, facturacién y perfil de

pacientes.

» Comunicaciones que enlacen la Consola a la red de Estaciones del sistema
MED 2000.

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 autonomo 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
informacion  hospitalaria para implementar interfaces de datos de esas
caracteristicas.

Existen cinco opciones basicas de interfaces:

Interfaz de admisiones, altas y transferencias (AAT) Interfaz de facturacion, Interfaz

de perfil de fammacia, Interfaz de planilla de medicamentos e Interfaz de mayoristas
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5. Descripcitn del Equipo, Confinda. ..
Opciones de Interfaz, Continda...
interfaz de admisiones, altas y transferencias

Aungue esta informacién se puede actualizar en forma manual, el gran volumen de la

informacién de AAT exige el uso de una interfaz electrénica de tiempo real.

La interfaz de AAT entre la Consola de la farmacia v el sistema de informacion del
hospital es, por lo general, una fuente de informacién unidireccional provenienie de
una de las fuentes de AAT polenciales. Estas fuenies incluyen una interfaz "de
empalme” para la impresora en una linea va existente desde el sistema de
informacién del hospital la impresora de la farmacia o a cualquiera de los métodos de
comunicacion. Una vez que la Consola recibe la informacion de AAT, la envia a las

Estaciones que corresponden.

Interfaz de facturacion

Una interfaz de facturacién elimina la necesidad de ingresar manualmente las
transacciones de facturacién individuales, tales como los retiros y devoluciones de
medicamentos, en el sistema de facturacion del establecimiento, Pyxis puede crear
una interfaz que le permita dar formato y enviar dichas transacciones direclamente al
sistema de facturacidn del hospital para que sean procesadas. Si desea crear su
propia interfaz de facturacidn, Pyxis le puede proporcionar un formato de salida
opcional para fodas las transacciones.

Interfaz de perfil de farmacia

El sistema MED 2000 ofrece una interfaz con el sistema de computacion de la
farmacia y proporciona a los proveedores de atencidn médica acceso inmediato en

los punios de uso a los medicamentos de cada paciente a través de su perfiide ...
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5. Descripcién del Equipo, Continda...
Opciones de Interfaz, Continda. ..

Iinterfaz de perfil de farmacia, Continda...

...medicamentos; ademas, esle sistema ahoma a la farmacia muchos pasos
necesarios para la entrega. Cuando se retirm un medicamenio, se envia
automaticamente la informacién de uso y de inventario al sistema de la faimacia.
Esta interfaz también puede incluir actualizaciones en tiempo 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 medicamenios de las Estaciones, la informacién que
habitualmente se necesita para el registro de administracién de los medicamentos se
recolecta en forma aulomatica. El sistema MED 2000 puede transferr
electronicamente esta informacién a los sistemas automatizados de planillas de
enfermeria. En el proceso de retiro y devolucion de medicamentos, otros campos de
datos recogen informacién tal como centros de inyecciones, observaciones y otros
datos especificos de los medicamentos y las Estaciones. Esia informacién se deriva
al sistema de planillas y puede configurarse para satisfacer las especificaciones del
proveedor de las planillas vy del personal de enfermeria.

6. CONTROLES CRITICOS DE PROCESO

Son aquellos que pueden poner en riesgo el proceso, y en |os que sea necesarna la
intervencian de un externo.

Documentar en el Apéndice 2 los controles criticos de proceso.
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7. SISTEMAS AUXILIARES
Son aquelios que se requieren para el funcionamiento del equipo, pero que no estan
integrados directamente (Interfaces y/o Sistemas de Red). Documentar en el

Apéndice 3, los Sistemas Auxiliares.

8. SERVICIOS
Son aquellos que se requieren para que el equipo trabaje (Instalacion eléctrica, Luz,

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

9. OBJETIVO DE LA VALIDACION DE PROCESOS

Los servicios, equipos de procesos ¥ sistemas de control tienen que ser validados.
Los protocolos se deben realizar en forma escrita y ejecutarios, un protocolo s un
documento que define los objetives, parametros, criterios de aceptacion y las

metodologias de prueba requendas para la validacién.

Los protocolos son generados por las guias de identificacion en esie Plan Maestro de
Validacién y son asignados con un nimero Gnico de protocolo.

Los protocolos seran disefades por el personal asignado para la validacion, el cual
tendra que ser aprobado por el responsable del proyecto. Despuds de la aprobacion
del protocolo este seguird la ruta conveniente de los departamentos involucrados,
dependiendo del sistema, equipo o proceso a analizar para ser revisados vy
aprobados. Los departamentos de revision consistirdn en Farmacia intrahospitalaria,
y Enfermeria.
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9. OBJETIVO DE LA VALIDACION DE PROCESOS, Continia
La revisién y firma de aprobacién de los protocolos es responsabilidad del Jefe y/o
del personal Asignado.

Cuando se han asentado las fimas se habra hecho en el protocolo original. Se hace
una copia de este original y se anexa y se utiliza como documento a ejecutar. El
documento original sera resguardado en la farmacia Intrahospitalaria por el Jefe del
Area.

La revisién y alcance del protocolo solo podra ser cambiado con una hoja adicional o

bien con un formato de desviacién.

La informacién generada del protocolo es analizada y adicionada al reporte final por
la persona asignada para la validacion. Este reporte es aprobado por los
responsables de las areas involucradas. Después de la aprobacion final, los reportes
finales también son revisados y aprobados. Para el personal involucrado en la
revision, ejecucion y aprobaciéon de la validacion se tendra un sumario de firmas el
cuat tendrd que ser mantenido para la verificacion de firmas. Cuando el reporte final
de aprobacién es firmado y recibido, el proceso y el equipo se consideran validados y
liberados para su uso.

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

documentacion asociada se mantendran en un archivo controlado.
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9.1. ENFOQUE
Los requerimientos que marca la NOM 059 SSA1-1993 con respecto a la validacion
son:

» Los procesos deben validarse en base a protocolos que tomen en cuenta la
NOM 059

» La documentacién relativa a los estudios de validacién debe estar completa,
ordenada y disponible

» 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 praceso se enfoca la validacion a la
Calificacion de Instalacion (1QY), Operacién (OQ) y en ocasiones la Calificacién
de Desempefo (PQ)

» Los PNO's son un prerrequisito para llevar a cabo la Validacion de los
Procesos, y Equipos.

Los requenmientos de la FDA en la regulacion CFR 21 parte 11 “Registros y Firmas
electronicas” son:

» Autenticidad

» Integridad de los datos en el Sistema

» Confidencialidad
¥ No rechazo
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9.2. PROCESO DE VALIDACION

El Jefe de la farmacia infrahospitalaria asignara al personal responsable para llevar

a cabo la validacion del proceso.

E! proceso de validacidon esta basada en informacidon generada de estudios
disefados y ejecutados cuidadosamente. La informacion de estos estudios vy
cualquier otra informacién pertinente debe ser revisada para apoyar ka actividad de
Validacion.

Cada departamento divisidn o area involucrada con el Proceso, debera tener la
responsabilidad de facilitar la ejecucion de los procesos de validacién, asi como el
de revisar los protocolos de validacion previamente elaborado. En estos protocolos
de validacion se tendran todas las firmas de todos los involucrados en el proceso de

validacion.

La Firma en la Revision de registros de resultados garantizan que el resuliado es

consistente y confiable el cual no requiere de repeticién y/o pruebas adicionales.

Las Firmas registradas del Faguete Final de Validacién garantizan la veracidad de la
misma.

9.3, ACTIVIDADES DE VALIDACION
9.3.1 ESTUDIOS DE CALIFICACION DE PERSONAL

El perscnal involucrado en el proceso debera estar capacitado para el uso y/o
manejo del equipo. Registrar en el apéndice 5, al personal gue lleva a cabo las
operaciones del proceso, asi como el nimero de PNO con el cual fueron

capacitados.
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9.3.2. ESTUDIOS DE CALIFICACION DEL EQUIPO
a) Calificacion de Instalacién

La calificacion de Instalacion (IQ) esta disefada para compilar informacion
especifica acerca del equipo o sistema instalado. La calificacion de instalacién
verifica que el equipo/sistema instalado es lo que esta especificado en la orden
de compra, en la instalacidon propia del equipo/sistema, la disponibilidad de la
documentacién necesaria para la validacién del equipo/sistema, y el soporte de los

programas necesarios para su operacion consistente.

El formato para calificaciéon de instalacion esta disefiado para documentar multiples
piezas del equipo, 6 bien una pieza, 6, componente del equipo. El formato de
calificacion de instalacion emplea formas normalizadas para documentar la
informacion necesaria. E! protocolo consiste en las siguientes partes: Objetivo,
alcance, responsabilidades, equipo, descripcién detallada del sistema y una lista de
formas utilizadas para la calificacion de instalacion.

b) Calificacién de Operacién

La calificacion de Operacién demostrara que el equipo y/o sistema en una manera
reproducible, consistente y confiable. La calificacion de operacion se basa en
pruebas o retos para los equipos y/o sistemas. La reproducibilidad ser4 demostrada
al completar cada prueba tres veces consecutivas. La calificacion de operacion
verifica que el equipo y/o sistema opera de acuerdo con las especificaciones de
fabricacion.

Registrar en el Apéndice 6 la lista de los equipos a calificar, los PNO’s que aplican
asi como los Codigos de los Protocolos de calificacion.
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9.3.3. CALIBRACION DE INSTRUMENTOS

La calibracion de instrumentos relacionados al proceso, debe ser considerada dentro
de los protocolos de calificacion comespondiente en cada uno de los estudios
llevados a cabo.

Los instrumentos a ser utilizados en las pruebas de calificacién, deben estar en
vigencia de calibracion asi como documentar la evidencia de ello, en los profocolos
de calificacién comespondiente.

10. DESVIACIONES A PROTOCOLOS
Durante la ejecucion de los protocolos de calificacidn, se pueden presentar
desviaciones, por ko que es necesario documentar la investigacidn de las
desviaciones, asi comoe las acciones correctivas necesarias durante su ejecucion. En
el Anexo 1 se describe el reporte de desviaciones, que debe ser emitido, cuando se
presente una desviacion.

11. REPORTES DE CALIFICACION
Para cada protocolo se debe elaborar un reporte que incluya como minimo;
a) Registros de informacion recolectada.
b) Tratamiento estadistico, si procede.
c) Analisis de los resultados.
d) Criterios de aceptacion.
e) Conclusiones.

Se debe de elaborar un resumen general de todos los resultados de las calificaciones
y documentar en el Apéndice 7 y establecer una conclusion general con relacion a ia
confiabilidad y consistencia del Proceso de Distrbucion Automatizado de

Medicamentos en Dosis Unitaria.
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42.51STEMA DE CONTROL DE CAMBIOS

Para mantener un sistema en operacién es slatus “valido”, requiere de su
mantenimiento {(calibracion, entrenamiento, mantenimiento preventivo, resolucion de
problemas, etc.), de un control de cambios y de una revision periddica.

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

para el proceso en especifico.

13. REVALIDACION
La revalidacién se llevara a cuando:
a. Se presenten Cambios mayores para el Proceso
b. En caso de no presentarse algin tipo de cambio se llevara a cabo la
revalidacion dos afios después de haberse aprobadoe la validacion del
proceso.
Documentar en el Apéndice 9 los lineamientos para determinar la revalidacién del

proceso.

14. PLAN DE EJECUCION

En el Anexo 2 se descnbe el plan de ejecucion del plan maestro.

15. RECONOCIMIENTO DE FIRMAS
Los protocolos, reportes o cualquier ofra documentacion relacionada al presente plan
maestro, debe ser elaborada, revisada y autorizada por personal designado por la
compaifia. 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 fimar los documentos a elaborar, revisar y

autorizar segun el plan maestro de validacion.
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17. SECCION DE ANEXOS

ANEXQO 1. REPORTE DE DESVIACIONES.
ANEXQ 2. PLAN DE EJECUCION DEL PLAN MAESTRO.

ANEXC 3. RECONOCIMIENTO DE FIRMAS.
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FECHA:
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ANEXO 1

REPORTE DE DESVIACIONES

Lo siguiente describe las desviaciones, investigaciones y acciones comectivas que son

necesarias para la ejecucién de este plan maestro.

Nimero de desviacion:
N/A

Desviacion: NO
APLICA
Documentado por: Fecha:
N/A N/A
Investigacitn: NO
APLICA
Documentado por: Fecha:
N/A N/A
Conclusion: NO
APLICA
Documentado por: Fecha:
N/A N/A

Elaboré: M. TERESA QUIJANO P.

Revisé: E. Yolanda
Garcia

Autorizd: RICARDO OROPEZA C

Fecha: OCTUBRE 02

Fecha: OCTUBRE 02

Fecha: CCTUBRE 02
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ANEXO 2

PLAN DE EJECUCION DEL PLAN MAESTRO

1. ACTIVIDADES

CODIGO ' ACTIVIDAD

DESCRIPCION DEL PROCESO

DESCRIPCION DEL EQUIPO

CONTROLES CRITICOS DEL PROCESO

SISTEMAS AUXILIARES

ESTUDIOS DE CALIFICACION DE PERSONAL

ESTUDIOS DE CALIFICACION DE EQUIPOS

RESUMEN GENERAL DE LOS RESULTADOS DE CALIFICACION

ESTUDIO DE VALIDACION

CONTROL DE CAMBIOS

= I @ M m O O W >

REVALIDACION

2. PLAN

2002

2003

ACTNVIDAD | OCTUBRE | NOVIEMBRE DICIEMBRE

ENERO

112|3|4|5|1(2|3|4|5(1|2[3]4]5

OBSERVACIONES

IO MmO O] w| >»

[

Sl no hay cambios
en Enero del 2005
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ANEXO 3

Esta hoja es un registro individual de las firmas o iniciales de cualquier pagina
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 OCT 02
M. TERESA QUIJANO P.

FARMACIA ROC OCT 02
RICARDO OROPEZA C.
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18. SECCION DE APENDICES.

APENDICE

TITULO

1

DESCRIPCION DEL PROCESO

CONTROLES CRITICOS DE PROCESO

SISTEMAS AUXILIARES

SERVICIOS

CAPACITACION DEL PERSONAL

ESTUDIOS DE CALIFICACION DE EQUIPOS

RESUMEN GENERAL DE LOS RESULTADOS DE CALIFICACION

W @ ~N O U b W R

CONTROL DE CAMBIOS

REVALIDACION
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APENDICE 1
Descripcion del Proceso de Distribucion de Medicamentos utilizando un Sistema

Automatizado.
Pyxis Med 2000
Localizacion: B y
Unidad de Terapia Pedido escrito y sacado del PNO-CO-1001-00-02

Intensiva expediente por el empleado
Enfermera J E! farmacéutico lo revisa PNO-C0-1002-00-02

Famacéutico
1D/ Huella Digital/ —
v 9 Se introduce el pedido

Contrasefia

>  Interface

Software

Se realiza una autotransferencia a un
sistema automatizado

La enfermera lo toma para
administrar el medicamento

Lista de PNO’s que aplican:

» PNO-C0-1001.02-00 Recepcion y Entrega de Medicamentos utilizando el
Sistema Med 2000 Pyxis

» PNO-CO-1002.02-00 Revisién de Archivos y/o Registros Electrénicos
» PNO-CO-1003.02-00 Reposicidon de medicamentos
» PNO-C0O-1004.02-00 Registro de Altas vy Bajas de Usuarios
» PNO-M-2001.02-00 Mantenimiento del Equipo Pyxis Med 2000
Elaboro: Fima: Fecha:
M. TERESA QUIJANO P. OCT 02
Revisé: Firma: Fecha:
RICARDO OROPEZA C. OCT 02
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Instrucciones:

APENDICE 2

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

proceso.
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE SISTEMAS DE
MEXICO CONTROL CRITICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES Proceso: | Pagina:
CUAUTITLAN SDAMDU
CAMPO 1 171
Reporte Control iy
Parimetro | Procesa | del Sistema -
Critico durante el Nombre | Firna | Fecha | Observaciones
Y Proceso
Afecta =
No | Localizacién
ed /
/
P
//
-
/
—
Elaboro: Fima: Fecha:
M. TERESA QUIJANOQO P. OCT 02
Reviso6: Firma: Fecha:
RICARDO OROPEZA C. OCT 02
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APENDICE 3
Instrucciones:

Registre la informacion que se requiere de los Sistemas Auxiliares

DE MEXICO

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES

SISTEMAS
AUXILIARES

Proceso: Péigina:

CUAUTITLAN SDAMDU
CAMPO 1 1/1
Sistema Nombre Firma | Fecha | Observaciones
Elaboro: Firma: Fecha:
M. TERESA QUIJANO P. OCT 02
Revisd: Firma: Fecha:
RICARDO OROPEZA C. OCT 02
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APENDICE 4

Instrucciones:

Registre la informacién comespondiente a los Servicios que se requieren para la

Validacién del Equipo

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA

DE MEXICO SERVICIOS
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES | Proceso: | Pégina:
CUAUTITLAN SDAMDU
CAMPO 1 1/1
Servicios 'Nombre Firma | Fecha | Observaciones
Elaboro: Firma: Fecha:
M. TERESA QUIJANO P. OCT 02
Revis6: Firma: Fecha:
RICARDO OROPEZA C. OCT 02
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APENDICE 5
Instrucciones:
Registre la informacion correspondiente a la Capacitacion del Personal
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA
DE MEXICO CAPACITACION
FAGULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES | Proceso: | Pégina:
CUAUTITLAN SDAMDU
CAMPO 1 1/3
Nombre i Puesto Fecha | Observaciones

Departamento
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UNNERSIDA%:AMCElgINc%L AUTONOMA CAPACITACION
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES | Proceso: | Pégina:
CUAUTITLAN SDAMDU
CAMPO 1 2/3
Nombre Puesto | Departamento | Fecha | Observaciones
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UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA CAPACITACION
DE MEXICO - _
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES | Proceso: | Pagina:
CUAUTITLAN SDAMDU
CAMPO 1 373
Nombre Puesio Departamento | Fecha | Observaciones
2. Enliste los PNO's con los que fue capacitado el Personal
Cédigo Nombre Departamento Observaciones
Elaboré: Firma: Fecha:
M. TERESA QUIJANO P. OocT 02
Revis6: Firma: Fecha:
RICARDC OROPEZA C. QCT 02

Observaciones:

La informacién comrespondiente a la capacitacion del personal se encuentra
archivada en el drea de Documentacién de la Farmacia Intrahospitalaria.
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APENDICE 6

Instrucciones:

1. Registre los datos correspondientes a la Calificacién de Equipos

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA
LE MEXICO CALIFICACION .
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES | Proceso: | Pégina:
CUAUTITLAN SDAMDU
| CAMPO 1 171
. Tipo de 3
qu:po Calmqe.cién Protocolo Fecha _ Observaciones
2. Enliste los PNO’s que aplican a la Calificacion de Equipos
Codigo Nombre Departamento Observaciones
Elaboro: Firma: Fecha:
M. TERESA QUIJANO P OCT 02
Revis6: Firma: Fecha:
RICARDO OROPEZA C OCT 02
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APENDICE 7
1. Resumen y Conclusién de la Calificacion de Equipos
RESUMEN Y

DE MEXICO

CUAUTITLAN
CAMPO 1

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES

CONCLUSION DE
CALIFICACION DE

EQUIPOS
Proceso: | Péagina:
SDAMDU i

La calificaciéon de Instalacién queda aprobada, ya que se cumpli6é con las

especificaciones establecidas en el protocolo, las del proveedor, asi como las

regulaciones correspondientes por lo que se procedi6 a llevar a cabo la

Calificacién de Operacién.

Se llevaron a cabo tres corridas en diferentes dias para la Calificacion de

operacién 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 y es seguro en su uso, la Calificacion de Operacién

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

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

regulaciones vigentes.

Elaboro: Fima: Fecha:

M. TERESA QUIJANO P. OCT 02

| Revisé: Firma: Fecha:
RICARDO OROPEZA C. OCT 02
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APENDICE 8
Control de Cambios
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA CONTROL DE
DE MEXICO : CAMBIOS
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES | Proceso: | Pagina:
CUAUTITLAN
CAMPO 1 SDAMDU | 4,4
Parte del ;
Cambio; Proceso que | Nombre | Firma | Fecha | Observacion
afecta /
L7
P
/
Elaboro: Firma: Fecha:
M. TERESA QUIJANO P. OCT 02
Revis6: Firma: Fecha:
RICARDO OROPEZA C. OCT 02
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APEMNDICE 9

1. Documente la informacidon correspondiente a la Revalidacién del Proceso, asi

como las causas. Anexe la documentacidn cormmespondiente a la Validaciéon del

Proceso y especifique la nueva fecha de revisién de la Validacién.

DE MEXICO

CUAUTITLAN
CAMPO 1

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES

REVALIDACION
Proceso: Pagina:
SDAMDU 11

La revalidacion se llevara a cabo siempre y cuando se presenie un cambio que

pueda afectar al proceso.

si no surge ningtn cambio la revalidacién se llevara a cabo dos aflos después de

concluida la Validacion.

considerando el punto anterior la revalidacién se lievaria a cabo aproximadamente

en Enero del 2005

Elaboro: Fima: Fecha:

M. TERESA QUIJANO P. OCT 02
Revisd: Firma: Fecha:

L RICARDO OROPEZA C. OCT 02
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VALIDACION 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 disefiado para producir un resultado definido. Para validar la reproducibilidad y
consistencia de un proceso, el proceso definido completo se lieva a cabo utilizando
equipos calificados, de conformidad con el procedimiento establecido. El proceso
tendra que satisfacer en forma adecuada y uniforme todos los criterios de aceptacién

cada vez para que pueda considerarse un proceso validado.

Los protocolos de validacién son guias en las que se especifican los parametros del
proceso a evaluarse y en ellos se consideran las siguientes preguntas:

1) ¢Cual es el resultado del proceso?, definen cuales son las variables
critica y las no criticas que puedan afectar en la seguridad y eficacia
del proceso.

2) ¢Cuales son las desviaciones que pueden ocurrir durante el proceso y
si estas son debidas a un mal funcionamiento del software?

3) (Cuadl es el impacto de estas desviaciones?

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

5) ¢Puede el Sistema o Software probar o eliminar estas desviaciones?

6) Si las desviaciones no pueden ser eliminadas, entonges ¢Como se
puede disminuir?

El formato y contenido de los protocolos de Calificacion de Equipos v el Protocolo de
la Validacion del Procesc pueden ser escritos por separado. Finalmente los
requerimientos en base a la actividad que se lleve a cabo seran especificados en
cada protocolo.

Durante la Calificacién del Equipos y la Validacion del Proceso Automatizado de
Distribucion de Medicamentos se deben cumplir con los parametros y/o
especificaciones la validacion para que esta pueda continuar. Un mal
funcionamiento del sistema debe ser investigado, y levantar las acciones correctivas
correspondientes, en ellas se debera de especificar la fecha en que se daran

cumplimiento y como se corregiran.
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CALIFICACION DE INSTALACION

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 asi

como su interaccién con algun otro.

La calificacién de Instalacion (IQ) nos da a conocer los requerimientos de Instalacion

y Disefo del Equipo.

En la validacion del proceso se lleva a cabo primeramente la calificacion de
Instalacién, en ésta se revisa si la Instalacién se llevo a cabo de manera correcta,
esto comparando contra manuales de Instalacion y/o especificaciones de proveedor,
Diagramas y Manuales, Certificado de instalacién del proveedor, Programa de

Mantenimiento y Certificado de calibraciéon (Si aplica).
El Protocolo de Calificacion de Instalacion debe Incluir:

1) Identificaciéon del Equipo

2) Instrumentos del Equipo

3) Diagramas, o Fotos

4) Reguerimientos de Instalacion (Servicios y Sistemas Auxiliares)
5) Disefio del panel de controi

6) Descripcién de sistemas de alarma

7) Mapas y/ o Planos de registro, identificacion y caracteristicas

E! Protocolo y el reporte de la Calificacion de Instalacion deben ser Revisados,
Aprobados y Firmados por los responsables de los departamentos Involucrados para

poder pasar a la Calificacién de Operacion.
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2. VISION GENERAL

2.1.0bjetivo

2.2. Responsabilidades

2.3.

Alcance:

Establecer los criterios de aceptacién 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 oOptimas para su uso en el proceso de Distribucion de

medicamentos en Dosis Unitaria.

Enfermeria:
= Revisar, aprobar y firmar el protocolo de Calificacién
= Facilitar la realizacién de las actividades correspondientes a

la Calificacién de Instalacién

Farmacia Intrahospitalaria:
= Elaborar los PNO's para la Calificacién de Instalacion
= Elaborar el protocolo de Calificacion, documentar las
observaciones, acciones correctivas, desviaciones Yy
conclusiones
= Llevar a cabo el protocolo de Calificacion

= Revisar, aprobar y firmar el protocolo de Calificacion

Este protocolo aplica al Equipo Pyxis Med 2000, ubicado en la
Unidad de Terapia Intensiva, para ser utilizado en el proceso de
Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria, y al personal

capacitado para su operacion.
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2. VISION GENERAL, Continca...

2.5. Resumen

del Proceso

La Consola de Pyxis 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 Sistemma Med 2000 es una combinacién de software y
hardware disefada para satisfacer las necesidades del proceso. El Sistema
Med incluye una red de estaciones de almacenamienlo, cada estacién esta

controlada por su propioc microprocesador.

Cada estacian se comunica con la conscla de Pyxis ubicada en la farmacia
central. Este sistema de compuiacion utiliza el software de Pyxis para
administrar todas las estaciones y esta conectados con el sistema informatico
del hospital con el propdsito de actualizar Ia informacion censal de pacientes y

transferir los datos relativos al uso de los medicamentos.

Para la Calificacién de Instalacion se consideran principaimente dos
componentes:
2. Hardware:

El hardware de la computadora consiste de dispositivos de entrada,
dispositivos de salida, convertidores de diseno, unidad central de
procesamiento, sistemas de distribucion y Dispositivos periféricos (Impresora,
unidades de disco, mouse y modems), la calificacion de Instalacién debe
describir e identificar las caracteristicas del hardware, y cualguier
requerimiento Util, la relacién con otro sistema de computo, requerimienios
ambientales y condiciones de seguridad. La identificacion del equipo incluye:
modelo, numero de serie, variables y olros componentes exclusivos del
hardware. Otros requerimientos importantes son las caracteristicas de la

Instalacign eléctrica, Lineas de Comunicacion, y condiciones de seguridad.
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2. VISION GENERAL, Continta...

2.5. Resumen

del Proceso

Se debe anexar a la calificacién de Instalacion el diagrama correspondiente
con la Instalacion del hardware yfo referir el nimero de diagrama y su

localizacién, para poder acceder a la informacion cuando asi se requiera.

3. Software
La calificacion de Instalacién del software debe incluir:

a) Elnombre, version y Programa del sistema.

b) Sistema ldgico, indicando en un diagrama la jerarquia 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. Descripcion de los Archivos
y base de Datos.

g) Reparacién 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 deberan cumplirse satisfactoriamente, lo que sera marcado

Aceptacion

con la palabra “S1”, en la parte indicada.

Utilice la palabra “NQ”, para indicar que el criterio no es satisfactorio e

indiquelo en el Anexo B y lleve a cabo tas acciones correctivas necesarias.

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

Siga las_instrucciones para completar el protocolo.

1.

Escriba Solo la Informacién que le solicita el Protocolo

2. Si la instruccién no aplica, entonces escriba N/A.
1 ‘
3. Si alguna prueba No Cumple con los requerimientos entonces
notifique por escrito al area involucrada para corregirlo.
4. Revise que la Instalacién cumpla con los criterios de aceptacion
establecidos es este protocolo
5. Indique sus observaciones.
6. Indique las acciones correctivas que fueron tomadas.
P
7. Escriba para cada caso sus conclusiones.

3.1. Prerrequisitos

= Se debera contar con el esquema de medidas y diagrama en donde
se muestren las partes del equipo (Hardware).

= Se debera contar con los manuales de Instalacion

= Se debera contar con la informacion del software mencionada en el

punto 2.5 de este protocolo.
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3. PROCEDIMIENTO, Continta...

3.1.1. Diagrama
General del Communication
Equipo Pyxis
Med 2000.
. CONSOLA
3.1.2. Diagrama de (UTI)
Flujo del
Funcionamiento INTERFAZ INFORMA DE
del Equipo LAS
Pyxis Med 2000 v Ofém%ggis
WEST WIND CABO ATRAVEZ
(SISTEMA DE CONTROL DE UNA
INTERNO DEL HOSPITAL) INTERFAZ
INTERFAZ z
PROCAR
- (FARMACIA
INTRAHOSPITALARIA)
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3. PROCEDIMIENTO, Continda...

3.2 Identificacion

del Equipo
Equipo: STATION PYXIS MED 2000
Modelo: STATION MED 2000
Fabricante: - |PYXIS
No de Serie: 1000991-02
et UNIDAD DE TERAPIA INTENSIVA/ FARMACIA
Eobalerc il INTRAHOSPITALARIA
ID: PMSSDAMDU
Verificado por: M. Teresa Quijano P | Firma: Fecha: 30 OCT 02
Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: Fecha’ 30 OCT 02

3.3. Documentos

Técnicos

1. Especificaciones de cada uno de los componentes S FARMACIA
Hardware

2. Especificaciones de cada uno de los componentes | Sl FARMACIA
Software

3. Manual del Fabricante S FARMACIA

4. Diagrama del Software Si FARMACIA

5. Diagrama del hardware S FARMACIA
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3. PROCEDIMIENTO, Continua...
3.3. Documentos
Técnicos,
Continda...
Se cumplen con todos los documentos requeridos para la 3|

Calificacion de Instalacion

Verificado por: M. Teresa Quijano P

Firma:

Fecha: 30 OCT 02

Revisado por: Ricardo Oropeza

Firma:

Fecha: 30 OCT 02

3.4. Servicios

| siNo

de acuerdo a especificaciones de proveedor

1. El equipo cuenta con los servicios eléctricos de 50-60 Htz 3|

2. Se cuenta con la Interfaz requerida para el funcionamiento

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

. . . Sl
funcionamiento del sistema
L
Se cumplen con todos los Servicios requeridos para la Sl

Instalacion

Verificado por: M. Teresa Quijano P

Firma:

Fecha: 30 OCT 02

Revisado por: Ricardo Oropeza

Firma:

Fecha: 30 OCT 02
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE INSTALACION DE PYXIS MED 2000

3. PROCEDIMIENTO, Continda...

3.5. Hardware

| ElSistomacuen os: | siNo
[-;r'-'n.'..- oy e AP S | AR T SR
1. Consola
‘ s
2 Estaciones S|
L
3. Impresora St
4. Computadora Procar S|
5. Mouse SI
6. Teclado S|
7. Monitor S|
8. Cables de Corriente Electrica sl
9. Cables del Sistema (Conexi6én de dispositivos) S|
10. Pantalla de Cristal Si
11. Unidad de disco de 3 2" SI
12. Modems S|
13. Cajones sl
14. Compartimentos (Unidades de Almacén de
Medicamentos) Sl
Se cumplen con todos los Dispositivos requeridos para la Sl
Instalacion (Hardware)
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE INSTALACION DE PYXIS MED 2000

3. PROCEDIMIENTO, Continva. ..

3.5. Hardware,

Continuacion. ..

B

1. Se cuenta con un P Hardware | S

2. Escribir el No de PNO PNO-C0-4001.02-00

3. Escribir el Nombre del PNO Instatacion del

Hardware

4. El PNO esta actualizado Sl

5. Mencione la localizacion del PNO FARMACIA

6. Ei personal involucrado esta Capacitado S|

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

del Hardware Sl

9. Escribir el No de PNO PNO-S-3003.02-00

10. Escribir el Nombre del PNO 53333523"3221
Instalacién Hardware |

11. EI PNO esta actualizado S|

12. Mencione la localizacién del PNO FARMACIA

13. El personal involucrado esta Capacitado S|

14. Menciona la ubicacion de la Constancia de Capacitacion FARMACIA

Se cumplen con todos los puntos anteriormente S|

mencionados

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

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

84



DESARROLLO/ 1Q

PAGINA

PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE INSTALACION DE PYXIS MED 2000 12 DE 19

3. PROCEDIMIENTO, Contindga...

3.6. Software

fique si se cuentacon I

1.Interfaz (Sistema AAT)

2. Red de Sistemas (Estaciones-Consola) Sl
3. Comunicacion de Red TCP/IP (Consola-Computadora
SI

Procar)
4. Esquema RS-485 (Enlaza a la estacién con la consola a

. . . Si
través de 5 pares metalicos sin carga)
5. Office 2000 SI
6. Detector de datos biométricos |

1. Se cuenta con un PNO para la Instalaciéon del Software sI

2. Escribir el No de PNO PNO-C0-4002.02-00
3. Escribir el Nombre del PNO Instalcién del Software
4. El PNO esta actualizado Si

5. Mencione la localizacién del PNO FARMACIA
6. El personal involucrado esta Capacitado sl

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

del Software S|

9. Escribir el No de PNO PNO-S-3004.02-00

o Condiciones de
10. Escribir el Nombre det PNO Seguridad para la

Instalacion Software
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3. PROCEDIMIENTO, Continua...

3.6. Software,

Continuacion...

1EI PN esta actualizado - Sl

12. Mencione la localizacion del PNO FARMACIA
13. El personal involucrado esta Capacitado Sl

14. Menciona la ubicacién de la Constancia de Capacitacion FARMACIA
Se cumplen con todos los puntos anteriormente Sl
mencionados

Verificado por: M. Teresa Quijano P

Firma:

Fecha: 30 OCT 02

Revisado por: Ricardo Oropeza

Firma:

Fecha: 30 OCT 02
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4. RESULTADOS

L Si/No
¢{En todos los puntos se cumplen los criterios de
aceptacion? Sl
. . NUm. Plan
Anexe el Plan de accién para no conformidades NA
Después de haber llevado a cabo el presente Si/No
protocolo ¢se considera la calificacién aprobada? SI

Verificado por: M. Teresa Quijano P

Firma:

Fecha: 30 OCT 02 \

Revisado por: Ricardo Oropeza

Firma:

Fecha: 30 OCT 02 \
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4, RESULTADOS,

Continuacién...

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

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

OBSERVACIONES: |

sz\..‘:-‘"' Vcﬂ%’ i g a0 PR
LA BITACORA EN DONDE SE ESPECIFICAN LAS ACTIVIDADES DE

LA CALIFICACION DE INSTALACION SE ENCUENTRA LOCALIZADA EN

LA FARMACIA INTRAHOSPITALARIA.

LOS DOCUMENTOS CORRESPONDIENTES A LA CAPACITACION

COMO SON LAS CONSTANCIAS DE CAPACITACION Y LAS

EVALUACIONES CORRESPONDIENDETS SE ENCUENTRAN

ARCHIVADOS EN EL AREA DE DOCUMENTACION DE LA FARMACIA

INTRAHOSPITALARIA.

LOS PNO’S SE ENCUENTRAN EN EL AREA DE DOCUMENTACION

DE LA FARMACIA INTRAHOSPITALARIA.

A

~

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

Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: Fecha: 30 OCT 02”'
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ANEXO B
ACCIONES TR -
CORRECTIVAS: Indique sus acciones co

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

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

CONCLUSIONES: | Rl continuacion indique sus .

‘QUEDA APROBADA LA CALIFICACION DE INSTALACION DEL
EQUIPOP PYXIS STATION MED 2000 YA QUE SE CUMPLEN CON
TODOS LOS CRITERIOS Y/O ESPECIFICACIONES ESTABLECIDAS
EN ESTE PROTOCOLO, ASI TAMBIEN SE CUMPLEN CON LAS
ESPECIFICACIONES DEL PROOVEDOR Y DE LAS REGULACIONES

VIGENTES.

e

N
Za— \

e

e

|
7

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

Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: Fecha: 30 OCT 02
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FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES CUAUTITLAN 19 DE 19
CAMPO1

PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE INSTALACION DE
PYXIS MED 2000

Titulo:

PROTOCOLO AUTORIZADO POR:

NBMBRE" _L""a‘f-,"_ £ 'f'pARfRMEﬁ'rqr”*“-‘” * FIRMA: FECHA

e Aala S HRENGRR Y o e AT

M en FC Ricardo Oropeza C. Farmacia Intrahospitalaria 30 OCT 02

T L

Enfermeria 30 OCT 02
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CAMPO1
Titulo: REPORTE DE LA CALIFICACION DE INSTALACION DE PYXIS MED 2000
Reporte No. : R-01-[0H 1Q

Las firmas de aprobacién mostradas a continuacion, aprueban que la Calificacién de Instalacion
ha sido terminada y Aprobada para |a validacion del Proceso Automatizado de Dispensacion de
Medicamentos por lo que se puede continuar con las actividades de [a Validacion del Proceso,
con esto mismo se crea la evidencia de que se llevo a cabo la Calificacion de Instafacion para los |

fines que asi 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 310CT 02
E. Yolanda Garcia Enfermeria 31 0CT 02
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Obijetivo

Responsabilidades

Alcance:

Resultados:

Generar la evidencia documentada que demuestre que la Calificacién
de Instalacién 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 6ptimas para su uso en el proceso

de Distribucion de medicamentos en Dosis Unitaria.

Enfermeria:

= Revisar, aprobar y firmar el reporte de Calificacién

Farmacia Intrahospitalaria:
= Elaborar el reporte de la Calificacion de Instalacion
= Revisar, aprobar y firmar el reporte de la Calificacion de

Instalacién

Este reporte aplica a la Calificacion de Instalacion del Equipo Pyxis
Med 2000, ubicado en la Unidad de Terapia Intensiva, para ser utilizado
en el proceso de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria, y al

personal capacitado para su operacion.

Los resuitados obtenidos al llevar a cabo [a Calificacién de Instalacion
del equipo utilizado para la distribucion de medicamentos en dosis
unitaria, fueron aprobados ya que cumplen con las especificaciones,
requerimientos y criterios establecidos en el protocolo de calificacién de

Instalacion.

La Instalacion se llevo a cabo conforme a lo establecido en el PNO de
Instalacion, durante la Calificacién no se presento ningln cambio y/o

desviacién que afectard al Proceso.

94



DESARROLLO/ 1Q

i . PAGINA
REPORTE DE LA CALIFICACION DE INSTALACION DE PYXIS MED 2000 ADE3
Acciones Correctivas: N/A
Desviaciones: N/A
Control de Cambios: N/A
Conclusiones: Queda aprobada la Calificacion de (nstalacién para el Equipo Pyxis Med

Station 2000, ya que se cumplen con los requerimientos establecidos en

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

Par lo tanto se puede continuar con la Calificacidn de Operacién y dar

seguimiento a la Validacién del Proceso.
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CALIFICACION DE OPERACION

La calificacion de operacion comienza después de que la Calificacion de Instalacion

haya sido vez terminada y aprobada.

Durante la calificacion de operacion el hardware, el software y la combinacién de

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

definir las condiciones optimas de operacion en el proceso.

Un protocolo de Calificacion de operacion debe incluir:

a. Calibracién de Instrumentos (Si se requiere)

Requerimientos

c. Actividades especificas para la operacion, con las cuales

queremos demostrar el buen funcionamiento de el hardware,

software, e interaccion entre el hardware-software

d. Criterios de Aceptacion

i.
ii.
iii.
iv.
v.
vi.

vii.

viii.

iX.

Iniciar, Reiniciar, y Apagar

Analisis de Datos

Copia de Datos y recuperacién

Capacitacion del personal

Respuesta para sistemas de alarma

Procedimientos para reportar problemas o desviaciones
Proteccion de el proceso si los controladores fallan ¢ si
hay falla de electricidad

Control de Cambios del Hardware y el Software

Mantenimiento Preventivo

e. Mencionar el efecto de una falla eléctrica

El Protocolo y el reporte de la Calificaciébn de Operacion deben ser Revisados,

Aprobados y Firmados por los responsables de los departamentos involucrados para

poder continuar con la Validacion del Proceso.
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| Titulo:
|

PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE OPERACION DE
PYXIS MED 2000

Protocolo No. :

(E0002-11-02Z6 @]

Cancela

Protocolo No. :

Ninguno

Fecha de

Revision: Noviembre 2002
Fecha de _
Efectividad: Noviembre 2002

PROTOCOLO ELABORADO POR:

NOMBRE: DEPARTAMENTO: | FIRMA: FECHA:
Ma. Teresa Quijano Pérez Farmacia Intrahospitalaria T 01 NOV 02 |
PROTOCOLO REVISADO POR:
NOMBRE: DEPARTAMENTO: | FIRMA: | FECHA:
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E. Yolanda Garcia Enfermeria 01 NOV 02
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. . PAGINA
PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000 2 DE 20
2. VISION GENERAL
2.1.0bjetivo Establecer los criterios de aceptacién 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 operacion determinados, para su uso en el

proceso de Distribucion de medicamentos en Dosis Unitaria.

2.2. Responsabilidades Enfermeria:
= Revisar, aprobar y firmar el protocolo de Calificacion
» Facilitar la realizacion de las actividades correspondientes a

la Calificacion de Operacion

Farmacia Intrahospitalaria:
= Elaborar los PNO’s para la Calificacién de Operacion
» Elaborar el protocolo de Calificacion, documentar las
observaciones, acciones correctivas, desviaciones vy
conclusiones
= Llevar a cabo el protocolo de Calificacién

= Revisar, aprobar y firmar el protocolo de Calificacion

23. Alcance: Este protocolo aplica al Equipo Pyxis Med 2000, ubicado en la
Unidad de Terapia Intensiva, para ser utilizado en el proceso de
Distribuciéon de Medicamentos en Dosis Unitaria, y al personal

capacitado para su operacion.
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PAGINA
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000

2. VISION GENERAL, Continda. ..

2.4. Tabla de contenido

1. Caratula 1
2. Visién General 2
2.1. Objetivo 2
2.2. Responsables 2
2.3. Alcance 2
2.4, Tabla de Contenido 3
2.5. Resumen de! Proceso 4
2.6. Cniterios de Aceptacién 5
3. Procedimiento 6
3.1. Prerrequisitos 6
3.2. Procedimientos Normalizados de Operacién 7
3.3. Pruebas de Operacién 8
| 3.4. Mantenimiento 13
| 3.5. Seguridad 13
3.6. Refacciones 14
4. Resultados 15
5. Bibliografia 16
"Anexo A Observaciones 17
'Anexo B Acciones Correctivas 18
;Anexo C Conclusiones 19
. Contraportada Aprobacion del protocolo 20
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PAGINA

PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000

4 DE 20

2. VISION GENERAL, Continta...

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 Distribucién de Medicamentos en
Dosis Unitaria. El Sistema Med 2000 es una combinacion de software y
hardware disefiada para satisfacer las necesidades del proceso. El Sistema
Med incluye una red de estaciones de almacenamiento, cada estacion esta

controlada por su propio microprocesador.
Cada estacion se comunica con la consola de Pyxis ubicada en la farmacia
central. Este sistema de computacion utiliza el software de Pyxis para
administrar todas las estaciones y esta conectados con el sistema informatico
del hospital con el propésito de actualizar la informacion censal de pacientes y
transferir los datos relativos al uso de los medicamentos.
Para la Calificacién de Operacién se consideran los siguientes elementos:
1) Calibracion de Instrumentos (Si se requiere)
2) Requerimientos
3) Actividades especificas para la operacion, con las cuales
queremos demostrar el buen funcionamiento de el hardware,
software, e interaccion entre el hardware-software

4) Criterios de Aceptacién

5) Control del Proceso en caso de una falla eléctrica
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| PAGINA
5 DE 20

2. VISION GENERAL, Continva. ..

2.6. Criterios de

Aceptacion

Todos los criterios deberéan cumplirse satisfactoriamente, lo que sera

marcado con la palabra “Si1”, en la parte indicada.

Utilice la palabra “NQ", para indicar que el criterio no es satisfactorio e
indiquelo 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 asi se

requiera.

La reproducibilidad se va a evaluar llevando a cabo por triplicado en
dias diferentes la Calificacion de Operacién el Reporte debera incluir

todos los resultado obtenidos
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000

3. PROCEDIMIENTO

Siga las instrucciones para completar el protocolo.
T

1. Escriba Sélo la Informacion que le solicita el Protocolo

2. Si la instruccion no aplica, entonces escriba N/A.

3. Si alguna prueba No Cumple con los requerimientos entonces

notifique por escrito al area involucrada para corregirlo.

4, Revise que la Operacién cumpla con los criterios de aceptacion
establecidos es este protocolo

5. Indique sus observaciones.

8. Indique las acciones correctivas que fueron tomadas.

7. Escriba para cada caso sus conclusiones.

3.1. Prerrequisitos' = Calificacién de Instalacién, revisada y aprobada
= Manuales de Operacién del Equipo

= Programa de Mantenimiento
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PAGINA
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3. PROCEDIMIENTO, Continua. ..

3.2 Procedimientos
Normalizados de

Operacion

i]'.(i{[i..[; lo siguiente

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

1. Existen Procedimientos de operacién del Equipo Sl
2. Se siguen las instrucciones de operacion conforme al PNO Si
N/A

A

Si existen los PNO’s entonces documeéntelos a continu . ;-‘
FECHADE
No PNO TITULO .
APLICACION
Recepcion y Entrega de Medicamentos
PNO-CO-1001-02-00 ] . Oct 02
utilizando El sistema Med 200 Pyxis
Revision de Archivos y/o Registros
PNO-CO-1002-02-00 ) Oct 02
Electronicos
PNO-CO-1003-02-00 Reposicion de Medicamentos Oct 02
PNO-C0-1004-02-00 | Registro de Altas y bajas de Usuarios Oct 02
Verificado por. M. Teresa Quijano P | Firma- Fecha: 05 NOV 02
Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: Fecha: 05 NOV 02
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PAGINA
8 DE 20

3. PROCEDIMIENTO, Continda...

3.3. pruebas de

Operacion

+ Indi ente

1. g,Cuéos Afios de Operacion Tiene el eqipo?

Nuevo

104

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

3. Existen evidencias de que el personal fue capacitado para

operar el Equipo sl

4. Anote el cédigo y/o numero de la Constancia de

Capacitacion €003
Documentacién |

5. Especifique la ubicacién de la Constancia de Capacitacién Intrgr?cr::;i;:;?aria

6. La Calificacion de Instalacion se encuentra aprobada Si

7. Anote el cédigo y/o nimero de protocolo 01-0001-10-02-1Q

8. Especifique la ubicacién del Protocolo (IQ) F\’/aa(?ilézteigne

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

10. Anote el cédTgo y/o nimero del plan de calibracién N/A

11. Especifique la ubicacion del plan de Calibracion N/A

| Se cumplen con todos los puntos mencionados

anteriormente Sl

Verificado por: M. Teresa Quijano | Firma: Fecha: 05 NOV 02

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

3.3. Pruebas de

Operacioén,

Continuacion...

ol

OFF/ON ubicado en |

para su operacion

Al presionar el botn de a ar1e
| anterior de la consola realiza la funcién se apaga y/o se S|
enciende la computadora de la consola |
‘AI tocar la pantalla digital localizada en la consola el sistema S|
responde para dar inicio al uso del equipo
Los cajones de la consola se abren faciimente |
1 Los compartimentos ubicados en el interior de la consola (En
donde se encuentran localizados los medicamentos en dosis sl
unitaria), abren facilmente. (Revisar por lo menos 20)
El teclado de la consola opera de acuerdo a las
especificaciones del proveedor St
Al presionar alguna tecla del teclado aparece en la pantalla
la tetra, nimero y/o caracter que se presiono S|
Al solicitar que se abra un compartimiento especifico ubicado
en cualquier cajon se abre correctamente (Considerar por lo sI
menos 20)
Al mandar a imprimir la operacién se lleva a cabo
correctamente Sl
| La Calidad de Impresién es satisfactoria
(Legible, correcta, étc) S|
[La computadora Procar ubicada en la Farmacia
| Intrahospitalaria cuenta con los componentes necesarios Si
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000

3. PROCEDIMIENTO, Continda...

3.3. Pruebas de
Operacion,

Continuacion...

| = AL létodade Prueba = & 03‘
El botdn derecho del mouse permite acceder directamente a

las funciones del sistema S|

El botén izquierdo del mouse te permite abrir otras sl
operaciones cuando te encuentras trabajando en el sistema

El botén central del mouse permite el desplazamiento entre 1
cada pagina sin tener que ocupar la barra de S|
desplazamiento

El teclado de la computadora Procar opera de acuerdo a las
especificaciones del proveedor S

Al presionar alguna tecla del teclado aparece en la pantalla

la letra, numero y/o caracter que se presiono Sl

Al presionar el botén de encendido de el monitor de la

Computadora Procar se enciende y/o apaga Sl

Al presionar el botén de encendido y/o apagado del CPU se |
realiza la funcion esperada Sl

Al introducir un disquete en la unidad de disco de 3 %"

responde al sistema Sl
Hay paso de corriente eléctrica S|

‘La impresora de la computadora Procar imprime de acuerdo

a las especificaciones Si

La calidad de impresion es satisfactoria S|
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3. PROCEDIMIENTO, Continda...

3.3. Pruebas de
Operacion,

Continuacion...

de Pruebz

La interfaz dI sistema AA cumple con la Oper

Administracién St

‘La interfaz del sistema (AAT) cumple con la operacién de s I

Alta de pacientes

‘La interfaz del sistema (ATT) cumple con la operacién de

Transferencia de la informacién Sl

La interfaz del sistema cumple con la operacién de

Facturaciéon St

La interfaz del sistema cumple con la operacién de

Inventario de Medicamentos S

'AI mandar una orden desde la pantalla de la consola las

Estaciones (Cajén-Compartimiento), responden S|

correctamente a o solicitado

Al realizar alguna operacion desde la consola responde la

computadora Procar guardando tal operacién St

Se lleva a cabo correctamente la operacion del detector de

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

El MODEM opera conforme a especificaciones S|

El Sistema de red opera de acuerdo a lo especificado.

(Comunica Consola-Estaciones, y Consola Procar) Sl

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

correctamente) sl
Verificado por: M. Teresa Quijano P. | Firma: Fecha: 05 NOV 02
[Revisado por: Ricardo Oropeza C. | Firma: Fecha: 05 NOV 02
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PAGINA
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3. PROCEDIMIENTO, Continua...

3.4. Mantenimiento

gistre Ia Siguiente Inf

i L = LA LA L S}
1. El equipo se encuentra d
Mantenimiento preventivo S
Si la respuesta es No entonces Explique:
2. Se cuenta con un PNO de Mantenimiento Sl

Especifique el No y/o Cédigo del PNO

PNO-M-2001-02-00

Mencione la localizacién del PNO

Documentacién
Farmacia
Intrahospitalaria

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

equipo se encuentra en condiciones de uso 6ptimas y los Sl

criterios para decidir su baja

Si la respuesta es No entonces Explique:

N

A

Verificado por. M. Teresa Quijano P.

Firma:

Fecha: 05 NOV 02

Revisado por: Ricardo Oropeza C.

Firma:

Fecha: 05 NOV 02
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000

3. PROCEDIMIENTO, Continua...

3.5. Seguridad

= "‘If-!l'fl *lﬂf!nlr‘ ~
1. Se cuenta con un PNO donde se especnﬁquen las

condiciones de Seguridad para Operacién del Equipo

Mencione el Numero y/o Cédigo del PNO PNO-S-3001-02-00

Especifique el Nombre del Procedimiento:

= Condiciones de Seguridad, para la Instalacién, Uso

y manejo del Equipo Pyxis Med 2000

Si la respuesta es No entonces explique:

]
A

2. Se cuenta con un PNO donde se especifiquen las

Condiciones de Seguridad que se deben de sequir en caso Sl

de Falla Eléctrica

Mencione el Numero y/o Cédigo 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:

N
— A—

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

Revisado por: Ricardo Oropeza C. | Firma: Fecha: 05 NOV 02 |
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3. PROCEDIMIENTO, Continia...
3.6. Refacciones
Py P T e B e e e, S AN Co ) SR g
| Registre [a Siguiente Informacion
1. Se cuenta con las refacciones minimas necesarias SI

: . , Oficina Principal
Mencione la Localizacion de las Refacciones de la farmacia

Intrahospitalaria

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

Revisado por: Ricardo Oropeza C. | Firma: Fecha: 05 NOV 02
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4. RESULTADOS

o Si/No
¢En todos los puntos se cumplen los criterios de
aceptacion? Sl
) ) Num. Plan
Anexe el Plan de accién para no conformidades N/A
Después de haber llevado a cabo el presente Si/No
protocolo ¢se considera la calificacion aprobada? Si

g

e Bovaan oamess JEi
- Sino se considera .

/

Verificado por: M. Teresa Quijano P. | Firma: Fecha: 05 NOV 02
L
Revisado por: Ricardo OropezaC. | Firma: Fecha: 05 NOV 02
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000

4. RESULTADOS,

Continuacion. ..

Verificado por: M. Teresa Quijano P. | Firma: Fecha: 05 NOV 02 }
Revisado por: Ricardo Oropeza C. Firma: Fecha: 05 NOV 02 ‘
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000 |
ANEXO A
OBSERVACIONES: i
1. CABE MENCIONAR QUE SE CUENTAN CON BITACORAS PARA
EL REGISTRO DE DATOS DE OPERACION, MANTENIMIENTO, Y
SEGURIDAD, ESTAS SE ENCUENTRAN LOCALIZADAS EN LA OFICINA
DEL JEFE DE LA FARMACIA INTRAHOSPITALARIA.
2.1L.0S DOCUMENTOS QUE NO SE ANEXAN AL PRESENTE
PROTOCOLO SE ENCUENTRAN ARCHIVADOS EN EL AREA DE
DOCUMENTACION DE LA FARMACIA INTRAHOSPITALARIA
d
Verificado por: M. Teresa Quijano P. | Firma: Fecha: 05 NOV 02

Revisado por: Ricardo OropezaC. |Firma: Fecha: 05 NOV 02
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ANEXO B

ACCIONES
CORRECTIVAS: . 5 Indique sus accione

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

Revisado por: Ricardo Oropeza C. Firma: Fecha: 05 NOV 02
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ANEXO C

CONCLUSIONES:

i inuacion indigue sus co e

Tkt s . v B T ek
QUEDA APROBADA LA PRIMERA CORRIDA DE LA CALIFICACION DE

OPERACION PARA EL:

EQUIPO PYXIS MED 2000, YA QUE SE CUMPLEN CON TODOS LOS

REQUERIMIENTOS Y/O ESPECIFICACIONES ESTABLECIDOS EN ESTE

PROTOCOLO, AS| TAMBIEN CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES

ESTABLECIDAS POR EL PROVEEDOR Y LAS REGULACIONES

CORRESPONDIENTES.

e

N_

A

e

e

e

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

Revisado por: Ricardo OropezaC. | Fjrma: Fecha: 05 NOV 02
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE OPERACION DE
PYXIS MED 2000

Titulo:

PROTOCOLO AUTORIZADO POR:
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M en FC Ricardo Oropeza C. Farmacia Intrahospitalaria 05 NOV 02
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CAMPO1

Titulo: REPORTE DE LA CALIFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000
Reporte No. : R-01-{slsfe7 OQ

Las firmas de aprobacién mostradas a continuacion, aprueban que la Calificacion de Operacion

ha sido terminada y Aprobada para la Validacion del Proceso Automatizado de Dispensacion de

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

con esto mismo se crea la evidencia de que se llevo a cabo la Calificacién de Operacién para los

fines que asi se requieran.

ELABORADO POR:

NOMBRE: DEPARTAMENTO: | FIRMA: FECHA:
Ma. Teresa Quijano Pérez Farmacia Intrahospitalaria 11 NOV 02

APROBADO POR:

NOMBRE: DEPARTAMENTO: FIRMA: FECHA:
M en FC Ricardo Oropeza C. Farmacia Intrahospitalaria 11 NOV 02
| E. Yolanda Garcia Enfermeria 11 NOV 02
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REPORTE DE LA CALIFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000

2DE3

Objetivo

Responsabilidades

Alcance:

Resultados:

Generar la evidencia documentada que demuestre que la Calificacion
de Operacion 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

Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria.

Enfermeria:

= Revisar, aprobar y firmar el reporte de Calificacion

Farmacia Intrahospitalaria:
* Elaborar el reporte de la Calificacion de Operacion
* Revisar, aprobar y firmar el reporte de la Calificacion de

Operacién

Este reporte aplica a la Calificacion de Operacion del Equipo Pyxis
Med 2000, ubicado en la Unidad de Terapia Intensiva, para ser utilizado
en el proceso de Distribucién de Medicamentos en Dosis Unitaria, y al

personal capacitado para su operacion.

Los resultados obtenidos al llevar a cabo la Calificacion de Operacion
del equipo utilizado para la distribucion 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 calificacion de Operacion.
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3DE 3

Resultados,

Continuacion. ..

Acciones Correctivas:

Desviaciones:

Control de Cambios:

Conclusiones:

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

PNO's de Operacion.

Durante la Calificacién de Operacion no se presento ningun cambio y/o

desviacion que afectara al Proceso.

N/A

N/A

N/A

Queda aprobada la Calificacién de Operacién 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 Validacién del Proceso.
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VALIDACION DEL PROCESO

Demuestra la compatibilidad entre los controladores del hardware y el software con el
equipo, procesador 6 método de control. Usa pruebas de juegos de datos que
cambian todos los aspectos de la operacion de la computadora. Algunas veces esto

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

El protocolc de Validaciéon 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 operacion adecuada de un programay
para cambiar el programa para determinar y documentar cualquier falla del
programa. Las pruebas deben comprobar cada linea del programa asi como sus

resultados y sus acciones.
La cantidad de datos usados en las pruebas deben ser representativos y de
diferentes tipos: numérico, no numeéricos, deben encontrar se dentro de limites
previamente establecidos.

Hay cuatro pruebas Basicas para el estudio de Validacion del Proceso:

Normal :

A4

Caracteristicas del Programa. El dato es simple y completo

v

Excepcional

Forzar el programa para hacer algo inesperado pero potencialmente posible

v

Stress:
Como responde el programa en casos extremos
» Invalidar:

Demostrar que el programa es capaz de detectar salidas invalidas
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PROTOCOLO PARA LA VALIDACION DEL PROCESO DE DISPENSACION PAGINA
AUTOMATIZADO DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA 2DE 29

2. VISION GENERAL

2.1.0bjetivo

2.2, Responsabilidades

2.3. Alcance:

Establecer los criterios de aceptacion y generar la evidencia
documentada que demuestre que el proceso de Distribucién de
Medicamentos en Dosis Unitaria utilizando el equipo Pyxis Med 2000
localizado en la Unidad de Terapia Intensiva, se desempena
adecuadamente, cumple con las especificaciones establecidas en este

protocolo, del proveedor asi como de las regulaciones vigentes.

Enfermeria:
= Revisar, aprobar y firmar el Protocolo de Validacién
= Facilitar la realizaciéon de las actividades correspondientes a

la Validacion del Proceso

Farmacia Intrahospitalaria:
= Elaborar los PNO’s
= Capacitacion del Personal
= Elaborar el protocolo de Validacién, documentar las
observaciones, acciones correctivas, desviaciones vy
conclusiones
= |levar a cabo el protocolo de Validacion

= Revisar, aprobar y firmar el protocolo de Validacién

Este protocolo aplica al Proceso Automatizado de Distribucion de
Medicamentos, implementado en {a Unidad de Terapia Intensiva, de

un Hospital Privado, y al personal capacitado para su operacion.
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PROTOCOLO PARA LA VALIDACION DEL PROCESO DE DISPENSACION PAGINA
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2. VISION GENERAL, Continda. ..

2.4. Tabla de contenido
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Contraportada Aprobacién del protocolo
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PROTOCOLO PARA LA VALIDACION DEL PROCESO DE DISPENSACION PAGINA
AUTOMATIZADO DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA 4 DE 29

2. VISION GENERAL, Continda. ..

2.5. Resumen

del Proceso

El proceso de distribucion 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 combinacién de
software y hardware disefiada para satisfacer las necesidades del proceso. E
Sistema Med incluye una red de estaciones de almacenamiento, cada

estacidn esta controlada por su propio microprocesador.

Cada estacidén se comunica con la consola de Pyxis ubicada en la farmacia
central. Este sistema de computacion utiliza el software de Pyxis para
administrar todas las estaciones y esta conectados con el sistema informatico
del hospital con el propdsito de actualizar la informacion censal de pacientes y

transferir los datos relativos al uso de los medicamentos.

Una vez aprobadas la Calificaciéon de Instalacion y la Calificacion de
Operacién, se procede a la Validacién del Proceso, cabe mencionar gue en
ocasiones se lleva a cabo la Calificacion de Desempefio pero esta es

equivalente a la validacion del Proceso.

El objetivo de la Validacion del Proceso es demostrar la efectividad y
reproducibitidad del proceso, asi como cumplir con las regulaciones vigentes
NOM-059, y FDA 21 CFR 11.

La Validacion del Procese de Distribucion de Medicamentos debera incluir las
especificaciones de usc del Software y el Hardware, limites de aceptacion
para cada una de las pruebas realizadas y los resultados obtenidos en las

pruebas.

Se lleva a cabo una Validacion Prospectiva, segun datos bibliogréficos una
opcién para el muestreo en este tipo de validacion es la obtencidén por un

periodo minimo de dos meses.
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PROTOCOLO PARA LA VALIDACION DEL PROCESO DE DISPENSACION PAGINA
AUTOMATIZADO DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA 5DE 29

2. VISION GENERAL, Continda. ..

2.5. Resumen

del Proceso

Para demostrar la reproducibilidad el estudio de validacion se realizara por
triplicade y esta programado para que se lleve a cabo en un periodo de tiempo
de ftres meses, este periodo comprende los meses de Noviembre 02,

Diciembre 02 y Energ 03.

La toma de datos se llevara a cabo en horas especificas, durante el dia.

En cada fase de la validacién se debera analizar los resultados aobtenidos, y
tendran que quedar aprobados para pasar a la segunda fase, en caso de
surgir alguna desviacion y/o cambio, se debera de documentar en el formato
de desviacion (Anexo al PMV (Plan Maestro de Validacion}), y en el anexc B
de éste protocolo, también se tendra que emitir el control de cambios
correspondiente y se deberd realizar un reporte en donde especifique cual es
el cambio, que lo origina, impacto del cambio y/o desviacion en el proceso, la
resolucién y la fecha compromiso para cumplir con la requisicién y liberar la
desviacion 6 aceptar el cambio. El documento debera ser revisado y aprobado

par los responsables de las areas involucradas y se anexara al PMV.

Se llevara a cabo un solo protocolo de Validacion y en el se reportaran los

resultados obtenidos en cada fase (En el apartadc que les comesponda).

Una vez terminada y aprobada la Validacion del Proceso, se integrara la

informacion al paquete de validacion y se realizara el reporte correspondiente.
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PROTOCOLO PARA LA VALIDACION DEL PROCESO DE DISPENSACION
AUTOMATIZADO DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA

PAGINA
6 DE 29

2. VISION GENERAL, Contina. ..

2.6. Criterios de Todos los criterios deberan cumplirse satisfactoriamente, lo que sera marcado

Aceptacién con la palabra “SI”, en la parte indicada.

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

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

En caso que el criterio no aplique indicar con NfA, en donde asi se requiera.

En caso de que algln criterio no se cumpla se deberd documentar y si el

impacto afecta el proceso entonces se debera reprogramar la Validacion.
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AUTOMATIZADO DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA 7 DE 29

3. PROCEDIMIENTO

Siga las instrucciones para compietar el protocoio.

1. | Escriba Solo la Informacion que le solicita el Protocolo

2. Sila instruccion no aplica, entonces escriba N/A.

3. |Si alguna prueba No Cumple con los requermientos entonces

notifique por escrito al drea involucrada para corregirlo.

4. Revise que se cumplan los criterios de aceptacion establecidos es
este protocolo

5. Indique sus observaciones.

6. | Indique las acciones correctivas que fueron fomadas.

7. Escriba para cada caso sus conclusiones.

3.1. Prerequisitos «  Se deberan de contar con los PNO's de Instalacion, Operacién,
Seguridad, y mantenimiento.
= Ejpersonal involucrado debera contar con la Capacitacion previa al
inicio del proceso de Validacion
= Se debera contar con los manuales y/o otros documentes en donde
se especifique el funcionamiento del equipo
= Calificacion de Instalacidn aprobada

= Calificacion de Operacion Aprobada
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3. PROCEDIMIENTO, Continaa...

3.2. Procedimiento

3.2.1. Usuario Para la obtencion de medicamentos en la consola el usuario accede al
sistema tocando la pantalla digital (PNO-CO-1001.02-00). E} sistema

comienza solicitando el ID del usuario, la contrasefia para finalizar el

acceso el usuario tiene que poner su dedo en el detector de huella digital.

La prueba de Validacién de Acceso al sistema del usuario consiste en:

1. Se verifica el acceso al azar de 10 usuarios

2. La verificacion se lleva a cabo en diferentes tiempos y dias cada
semana (Cada fase tiene una duracién de tres semanas), esto se
puede llevar a cabo en cualquier horario

3. Se registran los resultados obtenidos en cada verificacion en la
FORM-001

4. Anotar el porcentaje de aprobacién y del error obtenido en el

protocolo de Validaciéon

E! % minimo aceptado para la aprobacion de esta prueba 100% (- 2) , para

el calculo del porcentaje se sigue la siguiente formula:

(= Datos (SI/NO)/ £ Total datos Obtenidos) *100

i Registre la Siguiente Informacién

Acceso con Huella
Numero de | Acceso con ID Contrasefia digital Aprobado /
igita
Corrida 9 Rechazado
% Error % Aprobacion | % Error | %Aprobacion |
1 0 100 0 100 Aprobado
0 100 0 100 Aprobado
0 100 0 100 Aprobado
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3. PROCEDIMIENTO, Continta. ..

3.2. Procedimiento

Continda. ..

3.2.1. Usuario,
Continua

| cumplen con los criterios de aceptacion establecidos

\ En caso de que la repuesta sea negativa, explique:

I

/

A

2. Se cuenta con un PNO de acceso al Sistema Sl
3. Registre el No de PNO PNO-CO-1001.02-00
4. Mencione la localizacién del PNO FARMACIA
5. El Personal se encuentra Capacitado Sl
6. Mencione la ubicacion de la constancia de

FARMACIA
capacitacion
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
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AUTOMATIZADO DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA

PAGINA
10 DE 29

3. PROCEDIMIENTO, Continda...

3.2. Procedimiento

Continga. ..

3.2.1. Usuario,
Continta

Se somete la operacidon 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/Contrasefia 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 resuitados obtenidos se registran en la FORM-002
5. Anotar el % obtenido de Error y Aprobacién en el protocolo de
Validacion
6. El % minimo aceptado para la aprobacién de esta prueba 100%
+/- 2, para el célculo del porcentaje se sigue la siguiente formula:
(= Datos (SI/NO)/ £ Total datos Obtenidos) *100
Registre 'I:"a_"'-.-sg'l&t;r?ﬁfeilnfouna‘cién :
Nomero de Prueba critica de acceso Aprobado /
Corrida % Error % Aprobacion Rechazado
0 100 Aprobado
0 100 Aprobado
0 100 Aprobado
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3. PROCEDIMIENTO, Continaa...

3.2. Procedimiento,
Continua. ..
3.2.1. Usuario,

Continta. ..

3.2.2. Paciente

cumplen con |os criterios de aceptacién establecidos

En caso de que la repuesta sea negativa, explique:

K

‘
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 facturacion del medicamento obtenido se lleva a cabo

correctamente
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3. PROCEDIMIENTO, Continua...

3.2. Procedimiento,

Continda. ..

3.2.2. Paciente,

Continda. ..

Las pruebas mencionadas anteriormente se van a llevar a cabo
simultdneamente, y los datos obtenidos en cada dia se registraran
diariamente en la bitacora asignada para esta actividad (BVP-01), la cual
para fines de auditoria se encuentra localizada en el area de

Documentacion 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 dia se registran
en la FORM-003.

Se calculara el porcentaje de emor y aprobacion considerando que el %
minimo aceptado para la aprobacioén de esta prueba 100% (- 2) , para el

calculo del porcentaje se sigue la siguiente formula:

(Z Datos (SI/NO)/ £ Total datos Obtenidos) *100

L O L gagl_“__{ﬁ_’% [ji:‘aSlg_uignt&J nformacién

Numero de I Registro de Altas y Bajas I Facturacion Aprobado / |
Corrida % Error % Aprobacion | % Error | %Aprobacion Rechazado
1 0 100 0 100 Aprobado
0 100 0 100 Aprobado
0 100 0 100 Aprobado
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3. PROCEDIMIENTO, Continda...

3.2. Procedimiento

Continda...

3.2.2. Paciente,
Continda. ..

L

1. Los resultados obtenidos en cada una de las ¢

orridas 5
cumplen con los criterios de aceptacién 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 PNO-CO-1001.02-00
4. Mencione la localizacién del PNO FARMACIA
5. El Personal se encuentra Capacitado Sl
6. Mencione la ubicacién de la constancia de

o FARMACIA
capacitacion
La prueba desarrollada antenormente se considera: 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, Continda...

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 minima que debe tener el equipo de
cada medicamento, cuando se llega al limite 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 reposicién 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 Validacion 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 bitacora
asignada para esta actividad, los informes electrénicos se anexan al
paquete de validacion, sélo se anexa al protocolo las formas
correspondientes (condensado de la informacién obtenida).

2. Se toma el total de medicamentos obtenidos en cada semana para
cada corrida, de estos se hacen verificaciones periodicas 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 informacion se puede
comprobar con los informes emitidos por Pyxis en los cuales

mencionan la operacion que se llevo a cabo y quien la realizé.
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3. PROCEDIMIENTO, Continta...

3.2. Procedimiento,

Continua...

3.2.3. Medicamento

Continua...

4. Asitambién se menciona si en esa operacién se solicito un testigo.

Cabe mencionar que ademas de estos informes la verificacion

también se llevara a cabo de manera visual esta inspecciéon se

realizara esporadicamente.

5. ElI compendio de

FORM-004

Posteriormente se obtendra el % de Error y/o Aprobacion

El criterio de aceptacion para esta prueba es el siguiente:

los datos obtenidos se registraran en la

E! % minimo aceptado para la aprobacion de esta prueba 100% (- 2) , para

el calculo del porcentaje se sigue la siguiente formula:

(X Datos (SI/NO)/ £ Total datos Obtenidos) *100

Acceso a medicamentos

iifo

oy

mmacion 0

Numero de . Aprobado /
) Medicamento que requieren Testigo
Corrida Rechazado |
% Error % Aprobacién | % Error | %Aprobacion
1 0 100 0 100 Aprobado |
2 0 100 0 100 Aprobado
0 100 0 ' 100 Aprobado
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3. PROCEDIMIENTO, Continda...

3.2. Procedimiento

Continua...

3.2.3. Medicamento

Contintia. ..

1.;{:;§|-I-;’|a|': 13 ;.-i[ﬂiif:]ﬁi‘:' ‘.ll'I':G'l ‘;?!’-‘1--1(;‘!

1. Los resultados obtenidos en cada una de las corrids

Si
cumplen con los criterios de aceptacion establecidos
En caso de que la repuesta sea negativa, explique:
[2. Se cuenta con un PNO de las operaciones que se o ‘

Hevan a cabo para los medicamentos en el sistema

3. Registre el No de PNO PNO-C0O-1001.02-00
4. Mencione la localizacién del PNO FARMACIA
5. El Personal se encuentra Capacitado Sl
6. Mencione la ubicacion de la constancia de

FARMACIA
capacitacion
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
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3. PROCEDIMIENTO, Continua...

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 estacion
= (Cargos y créditos
= Resumen de facturacién
= Discrepancias
= Reposicion de Medicamentos
= Anulacion de perfil
3. Actividad del Sistema
= Modificacion de Usuario
= Actividades de Consola y estacion
= Mensajes de servicio
4. Informes del Sistema
= Perfil del paciente
s Formulario
= Usuarios
= Pacientes

»  Configuraciobn de Farmacia, etc

Para esta prueba se deberan imprimir del sistema Med Station 2000 dos
reportes diferentes de manera individual, y se debera comparar la
informacién registrada de manera fisica y con los reportes obtenidos

directamente del sistema del hospital.
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3. PROCEDIMIENTO, Continda...

3.2. Procedimiento

Continuacion...

3.2.4. Informes,

Continuacion...

Para la aprobacion de esta prueba la informacion obtenida en cada informe
de Med Station 2000 Pyxis, debera corresponder con la informacion obtenida

fisicamente, asi como con los informes del hospital.

Los informes obtenidos por los sistemas, asi como las observaciones de la
revision fisica deberan anexarse al paquete de Validacion, las observaciones
se encuentran registradas en la bitdcora asignada para esta actividad (BVP-
01).

En el protocolo sélo se registra el compendio de los resultados obtenidos en

cada prueba, considerando como informes rechazados aquellos en que la

informacién no coincide

Numero de | Node Informes | No de Informes No de Informes | Aprobado/
Corrida Obtenidos Aprobados rechazados Rechazado

1 9 9 0 Aprobado
Aprobado

9 9 0 Aprobado
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19 DE 29

3. PROCEDIMIENTO, Continua...

3.2. Procedimiento

Continda. ..

3.2.4. Informes,

Continda...

Registre Ia siguiente Informacid!

1. Ls resultados obtenidos en cada una de las corn'as

S|
cumplen con los criterios de aceptacién 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 PNO-C0-1002.02-00
4. Mencione la localizacién del PNO FARMACIA
5. El Personal se encuentra Capacitado Sl
6. Mencione la ubicacion de la constancia de
o FARMACIA
capacitacion
7La 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
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3. PROCEDIMIENTO, Continta...

3.2. Procedimiento

3.2.5. Error

En el proceso de distribucion de medicamentos se pueden encontrar
errores que no son de gran impacto, se les llaman asi porque se pueden
prevenir y/o corregir en el momento, es importante documentarlos para
que se tengan por conocimiento del usuano y asi prevenir y/o ser mas

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 omision (Ruptura del medicamento)
3. Error de Conservacion (Caducidad)
4

Errores en la extraccion

Para llevar a cabo esta prueba se registrara los errores en base al tipo de
error y se analizara la frecuencia del error, el compendio de los resultados
se reportaran en este protocolo y se documentara en acciones correctivas.

Los errores se registraran diariamente en la bitacora asignada para esta
actividad (BVP-01)

7 Roustio i nurierd da arrores obtenidos en cada corrida :

=
St T LY

) Primera Segunda Tercera
Tipo de Error . Total
Corrida Corrida Corrida
1 6 3 0
2 0 2 0
3 0 0 0 0
4 10 4 0 14
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3. PROCEDIMIENTO, Continda. ..

3.2. Procedimiento

Continia. ..

Considerando que se llevan a cabo aproximadamente 100 operaciones de
3.2.5. Error, retiro de medicamentos al dia (se monitorearon en total 9 semanas), y en
Continua. .. las que cabe la posibilidad de que se lleguen a cometer estos tipos de

errores, calcule el % de error de la siguiente Forma:
(3 Error / 6300) *100

* Donde 6300 es el total del nimero de operaciones llevadas a cabo en 9

semanas

El criterio de aceptacion para esta prueba es que el valor obtenido del

porcentaje debe ser menor o igual al 1% (- 2)

Tipo de Error % Obtenido Aprueba/ Rechaza
1 0.1428 Aprueba
2 0.0317 Aprueba
3 0 Aprueba I
4 0.2222 Aprueba

prueba se considera

En base a los resultados obtenidos anteriormente la

Aprobada
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PAGINA
22 DE 29

3. PROCEDIMIENTO, Continda...

3.2. Procedimiento

Continaa. ..

3.2,5. Errores,
Continva...

fﬁ:].fb[:'il-’-' a siguiente Hl_'i_r'u','_i]'|r::a-]?o'T'|_: .

1. Los resultados obtenidos en cada una de las corridas

Si
cumplen con los criterios de aceptacién establecidos
En caso de que la repuesta sea negativa, explique:
[2. Se cuenta con un PNO para el registro de errores y las S|
acciones a tomar en caso de cometerlos
3. Registre el No de PNO PNO-CO-1005.02-00
4. Mencione la localizacion del PNO FARMACIA
5. El Personal se encuentra Capacitado Si
6. Mencione la ubicacion de la constancia de
o FARMACIA
capacitacion
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
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PAGINA
23 DE29

3. PROCEDIMIENTO, Contindaa...

3.2. Procedimiento

Continaa. ..

3.2.6. Seguridad,

Continaa. ..

stre |3 siguiente Inform

del suministro eléctrico

con un PNO de Seun’dad en caso de

Si

2. Especifique el No de PNO del punto anterior

PNO-5-3002.02-00

3. Se cuenta con un procedimiento de Seguridad en caso

de falla en el sistema

Sl

4. Especifique el No de PNO del punto anterior

PNO-5-3002.02-00
|

6. Se cuenta con un PNO de Seguridad en caso de fallo en

la estructura mecanica

Si

7. Especifique el No de PNO del punto anterior

PNO-5-3002.02-00

8. Se cuenta con un PNO de Seguridad para uso y manejo

. SI
del Equipo
9. Especifique el No de PNO del punto anterior PNO-S-3001.02-00
Criterio de aceptacion toda la informacién solicitada debe S|
estar completa.
En base a los resultados obtenidos anteriormente la

] Aprobada

prueba se considera
Verificado por: M. Teresa Quijano P | Firma: Fecha: 24 ENE 03
Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: Fecha: 24 ENE 03
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PAGINA
24 DE 29

4. RESULTADOS

. Si/ No
¢ En todos los puntos se cumplen los criterios de
aceptacién? sl
s Num. Plan
Anexe el Plan de accién para no conformidades NIA
| Después de haber llevado a cabo el presente Si/No
Si

‘ protocolo ;se considera la calificacion 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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4. RESULTADOS,

Continuacion...

Verificado por: M. Teresa Quijano P Firma: Fecha: 24 ENE 03

Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: Fecha: 24 ENE 03
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ANEXO A
OBSERVACIONES: <

1. LOS DOCUMENTOS QUE CONTIENEN LOS DATOS COMPLETOS S‘E

ANEXAN AL PAQUETE DE VALIDACION

2. DURANTE EL DESARROLLO DEL PROCESO DE VALIDACION SE

UTILIZO LA BITACORA BVP-01, LA CUAL TAMBIEN CONTIENE

REGISTROS DE RESULTADOS OBTENIDOS DE ALGUNAS PRUEBAS,

ESTA SE ENCUENTRA EN LA FARMACIA INTRAHOSPITALARIA

3. PARA EL REGISTRO DE LOS RESULTADOS EN EL PROTOCOLO SE

CONSIDERA SOLO EL COMPENDIO DE LOS DATOS. o

e

e

e

/

d

//
) A
/

e

/

e

e

Verificado por: M. Teresa Quijano P | Firma: Fecha' 24 ENE 03
Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: Fecha: 24 ENE 03
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ANEXO B
ACCIONES _
CORRECTIVAS: Indique sus'ac

1. PARA LOS ERRORES COMETIDOS SE VA A CONSIDERAR
PERSONAL (FRECUENCIA CON QUE COMETA EL ERROR), SI LA
FRECUENCIA ES MUY ALTA SE VOLVERA A CAPACITAR A LA
PERSONA Y SI NO SOLAMENTE SE REGISTRA EL ERROR.

Verificado por: M. Teresa Quijano P Firma: Fecha: 24 ENE 03

Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: Fecha: 24 ENE 03
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ANEXO C

CONCLUSIONES: A contintuacian indiaue sus conclusiones

'QUEDA APROBADA LA VALIDACION DEL PROCESO DE
DISTRIBUCION AUTOMATIZADA DE MEDICAMENTOS EN DOSIS
UNITARIA YA QUE SE CUMPLEN CON LOS CRITERIOS Y/O
ESPECIFICACIONES ESTABLECIDAS EN ESTE PROTOCOLO, EN
ESPECIFICACIONES DEL PROOVEDOR Y EN LAS REGULACIONES
VIGENTES.

N
A

Verificado por: M. Teresa Quijano P | Fjrma: Fecha: 24 ENE 03

Revisado por: Ricardo Oropeza Firma: Fecha: 24 ENE 03
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UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICQ
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES CUAUTITLAN
CAMPO1

PAGINA
1DE3

REPORTE DE VALIDACION DEL PROCESO AUTOMATIZADO DE

Titulo:
DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA
Reporte No. : R-O1-{0sf0E] V

Las firmas de aprobacién mostradas a continuacién, aprueban que la Validacién del Proceso

Automatizado de Distribucion 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

Validacién del Proceso para los fines que asi se requieran.

ELABORADO POR:

NOMBRE: |  DEPARTAMENTO: | FIRMA: FECHA:
Ma. Teresa Quije;no 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 Enfermeria 31 ENE 03
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REPORTE DE VALIDACION DEL PROCESO AUTOMATIZADO DE PAGINA
DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA 2DE3
Objetivo Generar |a evidencia documentada que demuestre que la validacién del

Responsabilidades

Alcance:

Resultados:

proceso de Distribucion de Medicamentos en Dosis  Unitaria
implementado en la Unidad de Terapia Intensiva se ha llevado a cabo
satisfactoriamente y que el proceso de distribucion automatizado se

desempena adecuadamente.

Enfermeria:

s Revisar, aprobar y firmar el reporte de Validacién

Farmacia Intrahospitalaria:
* Elaborar el reporte de la Calificacion de Validacion
= Revisar, aprobar y firmar el reporte de Validacion del

Proceso

Este reporte aplica a la Validacién del Proceso de Distribucién de
Medicamentos en Dosis Unitaria, implementado en la Unidad de
Terapia Intensiva de un Hospital Privado, v al personal capacitado para

Su operacion.

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, especificaciones del proveedor y regulaciones vigentes.

El proceso de distribucion automatizado puede ser implementado en las
actividades de rutina y ser utilizado normalmente, ya que se cumplen

con las condiciones de calidad, seguridad, y reproducibilidad
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REPORTE DE VALIDACION DEL PROCESO AUTOMATIZADO DE [ PAGINA
DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA 3DE3
Resultados, La Operaciones se llevaron a cabo conforme a lo establecido en los

Continuacion. ..

Acciones Correctivas:

Desviaciones:

Control de Cambios:

Conclusiones:

PNO’s que aplican a ia Validacién.

Durante la Validacién del Proceso no se presento ningin cambio y/o
desviacién, por lo que el proceso debe llevarse a cabo tal y como se
indica en los PNO’s y Protocolos establecidos en la Validacion del

Proceso.

N/A

N/A

N/A

Queda aprobada la Validacién del Proceso Automatizado de
Distribucién 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, asi como de

las Regulaciones Vigentes.

Por lo tanto el proceso Automatizado de Distribucion puede ser aplicado
en las actividades de rutina ya que se desempefia de manera

adecuada, confiable, segura y reproducible.
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PAQUETE DE VALIDACION:

Una vez terminada y aprobada la Validacién del Proceso se procedera a conformar el

paquete de Validacion el cual debe Incluir:

Plan maestro de Validacion

Protocolos ejecutados en la Calificacion (Instalacion/ Operacién)
Reportes de Calificacion

Protocolo de Validacién del proceso

Reporte de Validacion

Registros electronicos

Informes Electrénicos

Lista de PNO's

Copia de Bitacoras

® N 2ok N

©

10. Manuales
11. Certificadcs de Calidad
12.Factura

13. Analisis del Costo
El personal asignado por la Farmacia Intrahospitalaria, sera el responsable de

elaborar el paquete de Validacion, por otro lade el Jefe de la Farmacia

Intrahospitalaria es el responsable de resguardar la informacion.
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ANALISIS

El sistema de Distribucion Automatizado de Medicamentos se puede definir como un
sistema que optimiza los circuitos de trabajo y el inventario, asi como racionalizan el

uso de medicamentos.

El sistema automatizado de Distribucién no constituye un fin, sino un medio para

mejorar la practica farmacéutica y la atencién al paciente.

La automatizacién es una herramienta que sélo aporta valor al sistema si cuando la
usamos se determina la extension del potencial que se puede realizar y el grado en

que se alcanzaran los objetivos de una mejor practica farmacéutica.

El sistema funciona utilizando una capacidad de almacenamiento controlada vy
segura para la mayoria de los medicamentos que se usan en la Unidad y controlado
por una interfaz que conecta el sistema informatico 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 informatico de la farmacia y tras la validacion por

parte del farmacéutico.

El sistema también limita la disponibilidad de los medicamentos si la orden ha sido
anuladay, 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 mas programada
que con los sistemas tradicionales de distribucion: periddicamente cada dia, el
sistema permite la emisién de un listado de maximos y minimos para la unidad, v,
sobre la base de dicho listado, el personal de farmacia prepara la medicacion exacta

e indispensable, sin necesidad de mayor intervencién burocratica.
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Cuando la enfermera accede al control de la estaciéon y selecciona al paciente
deseado, aparecen en pantalla los medicamentos disponibles posteriormente los
selecciona y finalmente dispone de ellos. La implantaciéon de este modo sustituye
todo el proceso manual de preparacién, llenado y distribuciéon de los carros de dosis

unitarias.

Es indudable que el Sistema Automatizado de Distribucién de Medicamentos puede
aportar al sistema logistico de distribucibn de medicamentos en el hospital los
beneficios propios de la automatizacién e informacién de procesos. Las ventajas de
manera particular para cada una de las areas involucradas en el proceso de

distribucién son:

1. Ventajas para Enfermeria

v" Optimizacién del tiempo

v Reducciéon de las labores burocraticas que permite una mayor
dedicacién del personal de enfermeria a la atencién y cuidado de los
pacientes. No se pierde tiempo en la blsqueda de medicamentos o en
desplazamiento al servicio de farmacia.

v Omisién del Stock. Se eliminan los depdsitos de medicamentos y sus
problemas derivados (roturas, perdidas, caducidades, entre otros)

v" Disponibilidad de medicamentos en la unidad las 24 horas del dia

v Acceso controlado so6lo a personal autorizado. Registro electrénico de
movimientos y posibilidad de restriccidon de acceso en funcion de la

actividad profesional.
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2. Ventajas para la Farmacia Intrahospitalaria

v Se Elimina la urgencia que determina la no disponibilidad de
medicamentos en el inventario de la Unidad, y si existe es facilmente
subsanable, ya que la informaciéon en tiempo real permite prevenir el
problema antes de que el personal de enfermeria acceda a solicitar
dicho medicamento.

v Informacién del inventario contable, puesto que el servicio de Farmacia
controla en todo momento el inventario en valor contable que existe.

v Estrategia completa de control de medicamentos: un proceso Unico
incluye los cargos a paciente, ajuste de inventarios de planta a la

Unidad, registro y recuento de medicamentos controlados.

3. Ventajas para la Gerencia

v" Reduccién del nivel de almacenamiento de medicamentos en la Unidad
de Terapia Intensiva dentro de la estrategia de optimizacién de
inventarios.

v Control del Costo por paciente

v' Mayor control sobre cobros

Con o anterior se muestra que el sistema automatizado de distribucion nos da
grandes ventajas, sin embargo la implantacion de este sistema, incrementa la
demanda de atencién del Servicio de Farmacia y obliga a establecer mecanismos
que garanticen, en todo momento, la adecuada disponibilidad de los medicamentos.
Ademas, hay que definir un programa de formacion continuada del personal que
accede al sistema, y tener disponible una alternativa temporal, en caso de averia,

para la distribucion de medicamentos.

Los beneficios que reporta la implantacién de un sistema automatizado de
distribucion de medicamentos en dosis unitaria, no seran alcanzables si no existe

una adecuada seleccion de medicamentos a incluir en el sistema.
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Es decir, el establecimiento de criterios de seleccion de medicamentos, de forma

consensuada con el resto del equipo de salud, facilita la implantacion del sistema.

La Validacion del Proceso del Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis
Unitaria, nos permitié6 generar la suficiente evidencia Documentada para demostrar la
seguridad, la eficacia, la calidad y la reproducibilidad del proceso. Asi también
permitié el establecimiento de los criterios de aceptacidén y condiciones de trabajo
para un mejor uso del equipo y la optimizacion de las actividades que se desarrollan

durante el proceso de distribucion.

Los criterios de aceptacién para la Validacion son determinados previamente a la
ejecucion de ésta, es importante llevar a cabo un analisis 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 tambien

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 Validacion debe de
llevar una secuencia logica de las operaciones que se desarrollan durante el

proceso.

Primero se lleva a cabo el Plan Maestro de Validacion el cual es nuestro punto de
partida y es un documento de soporte de nuestra informaciéon y control para las
actividades que se llevan a cabo durante la Validacion, en el especificamos la forma
de presentacion necesaria para cada documento de validacion (Calificacion de

Instalacion, Calificacion de Operacién y la Validacién del Proceso).

En el Plan Maestro de Validaciéon se indica también por que, cémo vy cuando se
efectuan las revalidaciones. Para la elaboracion del Plan Maestro de Validacién se
consideraron todas las condiciones y parametros 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 parametros a evaluar, después de haber obtenido
todos los puntos de evaluacion con sus respectivos parametros se lleva a cabo un
andlisis y se hace una reduccién y/o agrupacion (En caso de que pueda ser
aplicable) de éstos, lo anterior con la finalidad de mantener la objetividad y la
optimizacion de las pruebas de validacion, posteriormente se lleva a cabo la
clasificacién de parametros esto es en Criticos y No criticos, por Gltimo se sefialan
el grado de impacto de cada uno de los parametros a evaluar considerando su

clasificacion.

Después de haber sido revisado y aprobado el Plan Maestro de Validacion y
siguiendo con el orden establecido se llevan a cabo la realizacién de cada uno de los
Protocolos de Validacion, la ejecucion de éstos llevan también un orden légico y
secuencial ya que la aprobacién del primer protocolo permite dar seguimiento y
continuidad al segundo y asi sucesivamente. Para la elaboracién y ejecucién de los
protocolos de validacién es importante considerar la implantacién de un programa y/o
plan de validacién en el que se indique el orden y el tiempo en que se van a llevar a
cabo las actividades de Validacion, este plan y/o programa debe estar disponible al
personal que patrticipa en las actividades de validacion y se anexa al Plan Maestro

de Validacioén.

Al momento de elaborar los protocolos de validacion correspondientes es importante
distinguir y/o definir cada una de las etapas de la validacién para que se nos facilite
el establecimiento de los parametros de evaluacion y con ello evitar confusiones y
retrasos en las actividades de Validacion, es importante la integracion de los puntos
minimos que deben ser considerados de manera general para la elaboracion del
protocolo como son la definiciéon de objetivos, responsabilidades, alcance, resumen
del proceso, criterios de aceptacion , desarrollo del proceso (procedimiento),
Resultados, entre otros, ya que éstos nos dan un enfoque de como se deben llevar a
cabo las actividades de validacion, asi mismo nos permite conocer al personal que
participa en ellas y al cual nos tenemos que dirigir, con ello se facilita la realizacion
de estas actividades y se optimiza el tiempo de desarrollo de las actividades de

Validacion.
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Para la elaboraciéon del protocolo de validacion del sistema de distribucion
automatizado es importante tener conocimiento sobre el Software, y el Hardware
del sistema como tal para tener conocimiento de cémo debe funcionar el equipo, y si
éste cubre las necesidades de uso para lo cual es requerido, aunqgue la informacion
disponible para este tipo de tecnologia aplicado a la mejora de las actividades que se
desarrollan en la Farmacia Intrahospitalaria es minima, es valido establecer criterios
y/o consideraciones para la validacién en base a las necesidades y/o requerimientos
que se deben de cubrir y cumplir respectivamente, en las actividades de distribucién
de medicamentos que se llevan a cabo en el Hospital, consideramos la politica de
calidad en la que se menciona la mejora en la atencién del servicio y terapia del

paciente.

Al llevar a cabo los Protocolos de Validacion se pueden presentar cambios
inesperados es importante llevar un registro de ellos para su evaluacion y la
determinacién del impacto, si éste es minimo so6lo se procede a su registro, a su
justificacién y debe de considerarse en las corridas y/o validaciones siguientes, si el
impacto es mayor se detiene el proceso de validacion hasta el arreglo de éste, al
igual que en un impacto menor se emite un documento en el que se hace una
justificacion solo que aqui se debe de mencionar claramente si el cambio tuvo arreglo
y si se siguen las condiciones establecidas en el protocolo 6 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 ejecucion del protocolo no se presenta ningn cambio se procede a
concluir y aprobar la Validacién y se pasa a la siguiente actividad hasta concluir

todas las etapas incluidas en la Validacién del Proceso.

Después de terminadas las actividades involucradas en la Validaciéon se realiza una
conclusion general, para su elaboracion se consideran todos los resultados de las
operaciones llevadas a cabo en cada etapa. Para el Sistema de Distribucion de
Medicamentos en Dosis Unitaria la conclusion final obtenida fue satisfactoria ya que

todas las etapas del proceso de Validacion fueron aprobadas.
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Una vez concluida y aprobada la validacion se lleva a cabo la elaboracion del
paquete de validacién el cual va a estar comprendido por todos los documentos
generados y utilizados durante el proceso de Validaciéon y los cuales nos sirven de
evidencia de lo sucedido en el proceso, este paquete debe resguardarse en un area
segura y por personal autorizado el cual es responsable del uso y revision del
mismo, es importante mencionar que la revision 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 Validacion del Sistema de Distribucion 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
informacién de la Validacién del Proceso fue delimitada por los responsables de las

areas que participan en la Validacion.
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CONCLUSIONES

El Sistema Med Station 2000, puede ser utilizado para la distribuciéon de
Medicamentos en Dosis Unitaria ya que cumple con las especificaciones de
Instalacién, Operacién y Desempefio y las cuales son requeridas para la

aprobacion de la Validacion del Proceso.

El equipo Pyxis Med Station 2000 puede ser utilizado para la Distribucién de
Medicamentos en Dosis Unitaria ya que cumple con las especificaciones

establecidas en la Calificacion de Instalacién y la Calificacién de Operacion.

Los parametros de evaluacion establecidos en los Protocolos de Calificacion
de Instalacion, Calificaciéon de Operacion y Validacion del Proceso, son los
requeridos para demostrar la Seguridad, Confiabilidad, Calidad, vy

Reproducibilidad del proceso.

. Todos los parametros de evaluacién establecidos en cada uno de los
protocolos ejecutados durante la Validacién del proceso, cumplen con los

criterios de aceptacion

La Calificacion de Instalacion y la Calificacién de Operacion estan aprobadas,
ya que cumplen con los requerimientos establecidos y con los criterios de

aceptacién

Las condiciones 6ptimas de trabajo del proceso, asi como los criterios de
aceptacion, se muestran en cada uno de los protocolos llevados a cabo
durante la Validacion del Proceso (Calificacién de Instalacion, Calificaciéon de
Operacién, y Validacién 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 asi evitar errores

8. La Validacién del Proceso Automatizado de Distribucién de Medicamentos en
Dosis Unitaria queda aprobada ya que se cumplen con los requerimientos

establecidos y con los criterios de aceptacion.

9. De acuerdo a los resultados obtenidos el Proceso Automatizado de
Distribucion 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 Distribucién de Medicamentos
en Dosis Unitaria implementado en la unidad de terapia intensiva del hospital

permite:

1. Mejorar la Seguridad
v En el acceso a medicamentos
v Reduccién de los errores de medicacién y utilizacion gracias a la conexién
con la orden médica, el bloqueo de los medicamentos caducados, el

acceso restringido y el registro de las distribuciones efectuadas

2. Mejorar la Calidad Asistencial
v Mejora las condiciones de trabajo al disminuir el espacio dedicado a
productos, facilita su localizacién y el registro de las operaciones
efectuadas
v Mejora en el tiempo de entrega del medicamento a los pacientes
v Mejora la disponibilidad del medicamento

v Disminuye tareas administrativas
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3. Mejorar el manejo de la Informacién
v Facilita la captura de la informacion
v Se lleva a cabo un registro de la informacion por pacientes vy
medicamentos
v Mejora en el estudio de costos por proceso

v La informacién obtenida ayuda a la toma de decisiones

4. Reducir Costos
v Optimiza recursos gracias a la organizacién de tareas
v" Reduce los costos operacionales
v Mejora en el control del formulario
v Mejora la eficacia en la distribucion y almacenamiento de los

medicamentos y con ello se facilita el inventario

AN

Optimizacién del tiempo

v" Reduccién 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

Validacién certeza que un proceso especifico cumple con especificaciones
y atributos de calidad predeterminadas
o Es la evidencia documentada realizada antes de que el
Validacién )
. producto salga al mercado que demuestra que las operaciones
Prospectiva
se encuentran bajo control
L Establecer evidencia documentada de que un proceso hace lo
Validacién . )
que se espera, basada en la informacién previa durante el
Concurrente ‘
desarrollo del mismo.
L Es la evidencia documentada basada en los datos acumulados
Validacion o o
) de produccién (Datos Histéricos), analisis y control de que un
retrospectiva ) _
producto gue ya esta siendo fabricado
Plan Maestro | Documento que proporciona infonmacién sobre el programa de
de Validacién Validacién
Pian escrito que establece como se llevara a cabo la validacion,
Protocolo  de | . )
L incluyendo parametros de ensayo, caracteristicas del producto,
Validacion ) 5 o .
equipos de produccidn, y criterios de aceptacién
Informe de | Documento gue informa las actividades de validacién, los datos
Validacién de validacion y las conclusiones sacadas del mismo.

Calificacidbn de

Instalacion

Realizaciéon y documentacion de determinaciones para asegurar
que los equipos usados en los procesos que influyan sobre la
producto, hayan sido

calidad, seguridad o eficacia del

adecuadamente seleccionados, y correctamente instalados.

Calificacion de

Operacién

Verificacion documentada de que el sistema o subsistema
opera de la manera esperada en todos los rangos de operacion

esperados.

Calificacion del

Desempeno

Es Ja Validacion del Proceso como tal
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GLOSARIO

Revalidacion

Repeticién de la validacion de un proceso para proporcionar la
seguridad de que los cambios introducidos en el mismo (por
ejemplo equipo), de acuerdo a procedimientos de control de
cambios, no afectardn adversamente las caracteristicas del

proceso ni la calidad del producto

Control de

Cambios

Un sistema formal, en el que representantes calificados de
disciplinas apropiadas revisan los cambios propuestos o
realizados que pueden afectar el estado de validacién. El
proposito es determinar la necesidad de acciones y documentar

gue el sistema se mantenga en estado validado

Procedimiento

Normalizado de

Son las instrucciones detalladas por escrito para efectuar

procedimientos que se efectian normalmente en el curso de

Operacion . .. .
cualquiera de las actividades relacionadas en el proceso.
(PNO)
) Medio Ambiente donde el acceso al sistema No es controlado
Sistema \
Abi por las personas que son responsables del contenido de los
lerto
registros electronicos que estan en el sistema
) Medio ambiente donde el acceso al sistema es controlado por
Sistema .
las personas que son responsables del contenido de los
cerrado ) o o ) _
registros electrénicos que estan inscritos en el sistema.
Fi Son los simbolos o datos que lee un sistema de computo y que
irmas

Electrénicas

son autorizados por cada persona, para que legalmente

represente su firma escrita

173



D ANEXCS



ANEXO 1

ANEXOS

Resultados de la Segunda Corrida de la Calificacion de Operacion

PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000

PAGINA
7DE 20

3. PROCEDIMIENTO, Continda...

3.2 Procedimientos

Normalizados de

Operacién

1. Existen Procedimientos de operacion del Equipo SI
2. Se siguen las instrucciones de operacién conforme al PNO SI
3. Si la respuesta al punto 2 es no entonces explique: N/A

53

FECHA DE
No PNO TITULO
APLICACION
Recepcion y Entrega de Medicamentos
PNO-CO-1001-02-00 . . . Oct 02
wtilizando El sistema Med 200 Pyxis
PNO-CO-1002-02-00 | Revision de Archivos y/o Registros Electrénicos Oct 02
PNO-CO-~1003-02-00 Reposicién de Medicamentos Oct 02
PNO-C0-1004-02-00 Registro de Altas y bsjas de Usuarios Oct 02

Verificado por: M. Teresa Quijano P

Firma:

Fecha: 06 NOV 02

Revisado por: Ricardo Oropeza

Firma:

Fecha: 06 NOV 02
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000

PAGINA
8 DE 20

3. PROCEDIMIENTO, Continua...

3.3. pruebas de

Operacion

1. ¢Cuantos Aﬁos de Operacién Tiene el equipo?

Nuevo

2. Indique la fecha en que comenz6 a ser utilizado el Equipo |  Octubre 02
3. Existen evidencias de que el personal fue capacitado fue
capacitado para operar el Equipo S|
4. Anote el cadigo y/o nimero de la Constancia de
C003

Capacitacion

Documentacién

5. Especifique la ubicacion de la Constancia de Capacitacion lntrzsggfi[t:;?aria
6. La Calificacién de Instalacién se encuentra aprobada Si

7. Anote el codigo y/o numero de protocolo 01-0001-10-02-1Q
8. Especifique la ubicacién del Protacolo (1Q) %aac?igztg ;ne
9. Los instrumentos del equipo se encuentran Calibrados N/A

10. Anote el codigo y/o nimero del plan de calibracién N/A

11. Especifique la ubicacién del plan de Calibracion N/A

Se cumplen con todos los puntos mencionados S

anteriormente

Verificado por: M. Teresa Quijano

Firma:

Fecha: 06 NOV 02

Revisado por. Ricarde Oropeza C.

Firma:

Fecha: 06 NOV 02
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PAGINA
9 DE 20

PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000

3. PROCEDIMIENTO, Continua...

3.3. Pruebas de
Operacion,

Continuacion...

it sgg Método ¢ D
Al presionar el botén de OFF/ON ubicado en la parte
anterior de la consola realiza la funcién se apaga y/o se sl

enciende la computadora de la consola

Al tocar la pantalla digital localizada en la consola el sistema s

responde para dar inicio al uso del equipo

Los cajones de la consola se abren faclimente S|

Los compartimentos ubicados en el interior de la consola (En
donde se encuentran localizados los medicamentos en dosis Si

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

El teclado de la consola opera de acuerdo a las

especificaciones del proveedor S|
Al presionar alguna tecla del teclado aparece en la pantalla

la letra, nimero y/o caracter que se presiono sl
Al solicitar que se abra un compartimiento especifico ubicado

en cualquier cajon se abre correctamente (Considerar por lo sI
menos 20)

Al mandar a imprimir la operacién se lleva a cabo
correctamente S|
La Calida de Impresion es satisfactoria

(Legible, corecta, étc) sl
La computadora Procar ubicada en Ja Farmmacia
Intrahospitalaria cuenta con los componentes necesarios S|

para su operacion
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000

PAGINA
10 DE 20

3. PROCEDIMIENTO, Continda...

3.3. Pruebas de
Operacién,
Continuacion. ..

lodo £

El botén derecho del mouse permite acceder directamente a

las funciones del sistema Sl
El botdon izquierdo del mouse te permite abrir otras s
operaciones cuando te encuentras trabajando en el sistema

El botén central del mouse permite el desplazamiento entre

cada péagina sin tener que ocupar la bamra de s
desplazamiento

El teclado de la computadora procar opera de acuerdo a las
especificaciones del proveedor S|
Al presionar alguna tecla del teclado aparece en la pantalla

la letra, nimero y/o caracter que se presiono Sl
Al presionar el bdéton de encendido de el monitor de la
Computadora Procar se enciende y/o apaga sl
Al presionar el botdn de encendido y/o apagado del CPU se

realiza la funcion esperada Si
Al introducir un disquete en fa unidad de disco de 3 %’
responde al sistema SI
Hay paso de corriente eléctrica Sl
La impresora de la computadora Procar imprime de acuerdo

a las especificaciones Sl
La calidad de impresién es satisfactoria 3|
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PAGINA

PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000 41 DE 20

3. PROCEDIMIENTO, Continia...

3.3. Pruebas de
Operacion,

Continuacién. ..

a interfaz del sistema (AAT) cumple con la Operacién de
Administracion Sl
La interfaz del sistema (AAT) cumple con la operacién de S|
Alta de pacientes
La interfaz del sistema (ATT) cumple con la operacién de
Transferencia de la informacién S|
La interffaz del sistema cumple con la operacién de
Facturacion S|
La interfaz del sistema cumple con la operacién de
Inventario de Medicamentos St
Al mandar una orden desde la pantalla de la consola las
Estaciones (Cajén-Compartimiento), responden S|
correctamente a lo solicitado
Al realizar alguna operacion desde la consola responde la
computadora procar guardando tal operacion Sl
Se lleva a cabo correctamente la operacion del detector de
la huella digital, al colocar el dedo en el identificador. Sl
E! MODEM opera conforme a especificaciones Sl
El Sistema de red opera de acuerdo a lo especificado.
{Comunica Consola-Estaciones, y Consola Procar) Sl
El respaldo de archivos (Copia de seguridad se llevo a cabo
correctamente) St
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 CALIFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000

PAGINA
12 DE 20

3. PROCEDIMIENTO, Continua. ..

3.4. Mantenimiento

1. El equipo se encuentra o de alta en el programa de'

entaintormacion. |

Mantenimiento preventivo sl
Si la respuesta es No entonces Explique:
2. Se cuenta con un PNO de Mantenimiento Sl

Especifique &l No y/o Cédigo del PNO

PNO-M-2001-02-00

Mencione la localizacion del PNO Documentacion
Farmacia
Intrahospitalaria
Se siguen las instrucciones de acuerdo con el PNO Si
Si la respuesta es No entonces Explique:
3.Se cuenta con especificaciones para determinar si el
equipo se encuentra en condiciones de uso optimas y los Sl

criterios para decidir su baja

Si la respuesta es No entonces Explique:

N

— A

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 CALIFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000

PAGINA
13 DE 20

3. PROCEDIMIENTO, Continila...

3.5. Seguridad

TR

uen las

CiOr
especifiq

1. Se cuenta con un PNO donds se

condiciones de Seguridad para Operacion del Equipo

Si

Mencione el Ndmero y/o Cédigo del PNO

PNQO-S-3001-02-00

Especifique el Nombre del Procedimiento;
s Condiciones de Seguridad, para la Instalacién, Uso

y manejo del Equipo Pyxis Med 2000

Si la respuesta es No entonces explique:

A

2. Se cuenta con un PNO donde se especifiquen las
Condiciones de Seguridad que se deben de seguir en caso
de Falla Eléctrica

Sl

Mencione el Nimero y/o Cédigo del PNO

PNO-S-3002-02-00

Especifique el Nombre del Procedimiento:
= Medidas cormrectivas 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 OropezaC. |Firma: Fecha: 06 NOV 02
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000

PAGINA
14 DE 20

3. PROCEDIMIENTO, Continda...

3.6. Refacciones

1. Se cuenta con las refacciones minimas necesarias

N

Mencione la Localizacion de las Refacciones

Oficina Principal
de |a farmacia
Intrahospitalaria

Verificado por: M. Teresa Quijano P. | Firma-

Fecha: 06 NOV 02

Revisado por: Ricardo OropezaC. |Firma:

Fecha: 06 NOV 02
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000

PAGINA
15 DE 20

4. RESULTADOS

protocolo ¢ se considera la calificacion aprobada?

Si/No
¢En todos los puntos se cumplen los criterios de
aceptacién? sl
) Num. Plan
Anexe el Plan de accién para no conformidades NIA
Después de haber llevado a cabo el presente Si/No
sl

Verificado por: M. Teresa Quijano P. | Firma:

Fecha: 06 NOV 02

Revisado por: Ricardo OropezaC. |Firma:

Fecha: 06 NOV 02
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PAGINA

PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000 16 DE 20

4. RESULTADOS,

Continuacion. ..

W

|

J -

Verificado por: M. Teresa Quijano P. | Fjrma: Fecha: 06 NOV 02
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000

ANEXO A

OBSERVACIONES: [ S S S g Ue S lS observac

1. CABE MENCIONAR QUE SE CUENTAN CON BITACORAS PARA

EL REGISTRO DE DATOS DE OPERACION, MANTENIMIENTO, Y

SEGURIDAD, ESTAS SE ENCUENTRAN LOCALIZADAS EN LA OFICINA

DEL JEFE DE LA FARMACIA INTRAHOSPITALARIA.

2. LOS DOCUMENTOS QUE NO SE ANEXAN AL PRESENTE

PROTOCOLO SE ENCUENTRAN ARCHIVADOS EN EL AREA DE

DOCUMENTACION DE LA FARMACIA INTRAHOSPITALARIA
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PAGINA
PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE INSTALACION DE PYXIS MED 2000 |
ANEXO C
CONCLUSIONES: | . A continuacien indique

QUEDA APROBADA LA SEGUNDA CORRIDA DE LA CALIFICACI ON DE.

OPERACION PARA EL:

EQUIPO PYXIS MED 2000, YA QUE SE CUMPLEN CON TODOS LOS
REQUERIMIENTOS Y/O ESPECIFICACIONES ESTABLECIDOS EN ESTE
PROTOCOLO, ASI TAMBIEN CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES
ESTABLECIDAS POR EL PROVEEDOR Y LAS REGULACIONES
CORRESPONDIENTES.
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Resultados de la Tercera Corrida de la Calificacién de Operacion
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000

3. PROCEDIMIENTO, Continda...

3.2 Procedimientos

Normalizados de

Operacién
Indigue i;..* 1!-01(‘ =
" tn Procedimientos de opercin del Eqi ] _ SI
2. Se siguen las instrucciones de operacién conforme al PNO Sl
3. Si la respuesta al punto 2 es no entonces explique: N/A
N
A

es documentelos a conf

“FECHA DE

No PNO TITULO .
APLICACION

Recepcion y Entrega de Medicamentos
PNO-CO-1001-02-00 B . . Oct 02
utilizando Ef sistema Med 200 Pyxis

PNO-CO-1002-02-00 | Revisidn de Archivos y/o Registros Electrénicos Oct 02

PNO-CO-1003-02-00 Reposicién de Medicamentos Oct 02

PNO-CO-1004-02-00 Registro de Altas y bajas de Usuarios Oct 02
Verificado por: M. Teresa Quijano P | Firma: Fecha: 07 NOV 02
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3. PROCEDIMIENTO, Continta...

3.3. pruebas de

Operacion

e Indique o tn:i’uz:n)f: *
1. Cuéntos Afos de Operaci6n Tiene el equipo? ' Nuevo l

2. Indique 1a fecha en que comenzé a ser utilizado el Equipo Octubre 02

3. Existen evidencias de que el personal fue capacitado fue

capacitado para operar el Equipo St

4. Anote el ctdigo y/o nimero de la Constancia de

Capacitacién €003

Documentacion

5. Especifique la ubicacién de la Constancia de Capacitacion | ntraF}?g::itc :I!a fia
6. La Calificacién de Instalacion se encuentra aprobada Si

7. Anote el cédigo y/o numero de protocolo 01-0001-10-02-1Q
8. Especifique la ubicacién del Protocolo (1Q) F\’/aacz%zt;;l:
9. Los instrumentos del equipo se encuentran Calibrados N/A

10. Anote el cédigo y/o nimero del plan de calibracién N/A

11. Especifique la ubicacién del plan de Calibracion N/A

Se cumplen con todos los puntos mencionados

anteriormente St

Verificado par: M. Teresa Quijano

Firma:

Fecha: 07 NOV 02

Revisado por: Ricardo Oropeza C.

Firma:
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3. PROCEDIMIENTO, Continda...

3.3. Pruebas de
Operacion,

Continuacion...

I8 i \de P s
Al presionar el boton de OFF/ON ubicado en la parte

para su operacién

anterior de la consola realiza la funcién se apaga y/o se sl
enciende la computadora de la consola

Al tocar la pantalla digital localizada en la consola el sistema St
responde para dar inicio al uso del equipo

Los cajones de la consola se abren faciimente sl
Los compartimentos ubicados en el interior de la consola (En

donde se encuentran localizados los medicamentos en dosis S|
unitaria), abren facilmente. (Revisar por lo menos 20)

El teclado de la consola opera de acuerdo a las
especificaciones del proveedor S|
Al presionar alguna tecia del teclado aparece en la pantalla

la letra, numero y/o caracter que se presiono S|
Al solicitar que se abra un compartimiento especifico ubicado

en cualquier cajén se abre correctamente (Considerar por lo S
menos 20)

Al mandar a imprimir la operacibn se Heva a cabo
correctamente S
La Calida de Impresién es satisfactoria

(Legible, correcta, étc) Si
La computadora Procar ubicada en la Farmacia
Intrahospitalaria cuenta con los componentes necesarios S|
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000

3. PROCEDIMIENTO, Continda. ..

3.3. Pruebas de

Operacion,

Continuacién...
L = Iﬂ,(m da'de Prueba 3 :
EI botén derecho del mouse permite acceder dlrectamente a
las funciones del sistema S|
El botén izquierdo del mouse te permite abrir otras sI
operaciones cuando te encuentras trabajando en el sistema
E! botén central del mouse permite el desplazamiento entre
cada pagina sin temer que ocupar la barra de S|
desplazamiento
El teclado de la computadora procar opera de acuerdo a las
especificaciones del proveedor Sl
Al presionar alguna tecla del teclado aparece en |a pantalla
la letra, nimero y/o caracter que se presiono Sl
Al presionar el boton de encendido de el monitor de la
Computadora Procar se enciende y/o apaga S
Al presionar el botén de encendido y/o apagado del CPU se
realiza la funcion esperada SI
Al introducir un disquete en la unidad de disco de 3 %%~
responde al sistema S
Hay paso de corriente eléctrica S|
La impresora de la computadora Procar imprime de acuerdo
a las especificaciones S|
La calidad de impresién es satisfactoria S|
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3. PROCEDIMIENTO, Continda...

3.3. Pruebas de
Operacion,
Continuacion...

‘m-,-rz de Prue i-v

La |nterfaz del sistema (AAT) cumple con Ia Operacmn de
Sl
Administracion
La interfaz del sistema (AAT) cumple con la operacién de S|
Alta de pacientes
La interfaz del sistema (ATT) cumple con la operacién de
] . . Sl
Transferencia de la informacién
La interfaz del sistema cumple con la operacién de
'l Si
Facturacién
La interfaz del sistema cumple con la operacion de
Inventario de Medicamentos S|
Al mandar una orden desde la pantalia de la consola las
Estaciones (Cajon-Compartimiento), responden sl
correctamente a lo solicitado
Al realizar alguna operacién desde la consola responde la
. Sl
computadora procar guardando tal operacidn
Se lleva a cabo correctamente la operacién del detector de
la huella digital, al colocar el dedo en el identificador. SI
El MODEM opera conforme a especificaciones Sl
El Sistema de red opera de acuerdo a lo especificado.
(Comunica Consola-Estaciones, y Consola Procar) Sl
El respaldo de archivos (Copia de seguridad se llevo a cabo
Sl
comrectamente)
Verificado por: M. Teresa Quijano P. | Firma: Fecha: 07 NOV 02
Revisado por: Ricardo OropezaC. |Fjrma: Fecha: 07 NOV 02
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3. PROCEDIMIENTO, Continda...

3.4. Mantenimiento

Registre’la Signi Informacion

1. lequipo se encuentra dado de alta en el programa de

Mantenimiento preventivo sl
Si la respuesta es No entonces Explique:
2. Se cuenta con un PNO de Mantenimiento Sl
Especifique el No y/o Cédigo del PNO PNO-M-2001-02-00
Mencione la localizacién del PNO Documentacion
Farmacia
Intrahospitalaria
Se siguen las instrucciones de acuerdo con el PNO Si
Si la respuesta es No entonces Explique:
/ A
3.Se cuenta con especificaciones para determinar si el
equipo se encuentra en condiciones de uso optimas y los Sl
criterios para decidir su baja
Si la respuesta es No entonces Explique:
Verificado por: M. Teresa Quijano P. | Firma: Fecha: 07 NOV 02
Revisado por: Ricardo OropezaC. [ Fijrma: Fecha: 07 NOV 02
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3. PROCEDIMIENTO, Continga...

3.5. Seguridad

stre |3 C‘nl-]lr[ nte Informacior

1. Se cuentaoon un PNO donde se espec:ﬁquenlas

condiciones de Seguridad para Operacion del Equipo

Mencione el Nimero y/o Cédigo del PNO PNO-S-3001-02-00

Especifigue el Nombre del Procedimiento;
= Condiciones de Seguridad, para la Instalacién, Uso
y manejo del Equipo Pyxis Med 2000

Si la respuesta es No entonces explique:

N
A

2. Se cuenta con un PNO donde se especifiquen las
Condiciones de Seguridad que se deben de seguir en caso
de Falla Eléctrica

Sl

Mencione el Nimero y/o Cédigo del PNO PNO-S-3002-02-00

Especifique el Nombre del Procedimiento:
» Medidas comectivas y de Seguridad en caso de

Fallas en el equipo

Si la respuesta es No entonces explique;

N
—— A

Verificado por: M. Teresa Quijano P. | Firma: Fecha: 07 NOV 02

Revisado por: Ricardo Oropeza C. Firma: Fecha: 07 NOV 02
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3. PROCEDIMIENTO, Continua...

3.6. Refacciones

iguiente Informa |l (+1}

1. Se cuenta con las refacciones minimas necesarias

Sl

Mencione la Localizacion de las Refacciones

Oficina Principal
de la farmacia
Intrahospitalaria

Verificado por: M. Teresa Quijano P. | Firma:

Fecha: 07 NOV 02

Revisado por: Ricardo OropezaC. |Fijma:
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4. RESULTADOS
o Si/No
LEn todos los puntos se cumplen los criterios de
aceptacion? S
Nam. Plan
Anexe el Plan de accién para no conformidades NIA
Después de haber llevado a cabo el presente 8i/No
SI

protocolo ;se considera la calificacion aprobada?

Verificado por: M. Teresa Quijano P. | Eirma:

Fecha: 07 NOV 02
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PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000

4. RESULTADOS,

Continuacion. ..

1 el protocolooriginalirequitioalgunica

Verificado por: M. Teresa Quijano P. | Firma: Fecha: 07 NOV 02

Revisado por: Ricardo Oropeza C. Firma: Fecha: 07 NOV 02

5. BIBLIOGRAFIA

1. SSA, Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993, Buenas practicas de fabricacion para
establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la fabricacidn de
medicamentos,

2. CFR 1996 (Code of Federal Regulations), Title 21; Part 58, Good Laboratory Practice for
Nonclinical Laboratory Studies. Washington, D.C., Office of Federal Register.

3. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, 72. Ed. México (1994).

4. Gulas generales de validacion. SSA (1989).

5. Ley General de Salud (1997).

6. Reglamento de Insumos para la Salud (1998).

7. Drug Device and Diagnostic Manufacturing. Carol De Sain. The ultimate Resource Hand

Book. Second Edition. Interpharm press. Editorial Advisory Borrad. 1993,

197




ANEXOS

. PAGINA
PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE OPERACION DE PYXIS MED 2000 17 DE 20
ANEXO A
OBSERVACIONES: | ; Indigue si

1. CABE MENCIONAR QUE SE CUENTAN CON BITACORAS PARA

EL REGISTRO DE DATOS DE OPERACION, MANTENIMIENTO, Y

SEGURIDAD, ESTAS SE ENCUENTRAN LOCALIZADAS EN LA OFICINA

DEL JEFE DE LA FARMACIA INTRAHOSPITALARIA.

2. LOS DOCUMENTOS QUE NO SE ANEXAN AL PRESENTE

PROTOCOLO SE ENCUENTRAN ARCHIVADOS EN EL AREA DE

DOCUMENTACION DE LA FARMACIA INTRAHOSPITALARIA
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ANEXO C

CONGLUSIONES: A continuacion indigue sus conclusiones

QUEDA APROBADA LA TERCERA CORRIDA DE LA CALIFICACION DE
OPERAGION PARA EL:

EQUIPO PYXIS MED 2000, YA QUE SE GUMPLEN GON TODOS LOS
REQUERIMIENTOS Y/O ESPECIFICACIONES ESTABLECIDOS EN ESTE
PROTOCOLO, ASI TAMBIEN CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES
ESTABLECIDAS POR EL PROVEEDOR Y LAS REGULACIONES
CORRESPONDIENTES.
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ANEXO 3

Secoiones Aplicables al Sletema

CRF 21 parte 11

SECCIONES DEL CFR 21 PARTE 11 APLICABLES AL SISTEMA

Clase 1 | El sistema no tiene registros electrénicos ni firmas (ni N/A
electrénicas ni manuscritas) Parte 11 No Aplica

Clase 2 | El sistema tiene registros electrdnicos pero no firmas (ni | 1119 11.30
electrénicas ni manuscritas)

El sgistema tiene reglstros electrénicos y fimas
Clase 3 | manuscritas pero no fimas electronicas (sistema | 11.10 11.30 11.70
hibrido)

Clase 4 | El sistema tiene registros electrdnicos y fimas | 9940 | 1130 | 1150 | 11.70 | 11.100 | 11.200 | 11.300
electrénicas no biométricas

El sistema tiene registros eleclrénicos y firmas
Clase 5 | electronicas biométricas (tales como escaneo de la 1110 11.30 11.50 11.70 11.100 | 11.200
retina, hueila digital, imagen facial, elc)

Clase 6 | El sistema tiene registros electronicos y una| 4110 | 1130 | 1150 | 11.70 | 11.100 | t1.200 | 11.300
combinacion de firmas electrdnicas y manuscritas
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ANEXO 4

Resumen de Requisitos

FDA 21CFR parte 11

: 3o RESUMEN SR e s S st

dosaa los sistemas cerrados:
Usuarios designados para la programacién (Acceso restringido)

1110 El sistema No es controlado por las personas que son responsables del
contenido de los registros electronicos
Aplica al disefio, confidencialidad del sistema, limitaciones de acceso al
sistema, proveedor.
Mandos para los sistemas abiertos:
Usuarios en general. Personal que participa en la operacién, deberan
cumplir con los PNO’s correspondientes, estos procedimientos deben

11. 30 de ser claros, y asegurar el correcto funcionamiento del proceso en ellos
también se debe indicar las condiciones de seguridad del proceso de
operacion.
Aplica a Archivos electrénicos, firmas digitales apropiadas.
Presentaciones de la Firma:

11.50 Induye: Nombre del firmante, fecha y tiempo, firma electronica
(blométrica/ no biométrica)
Seguridad de las firmas electrénicas:

11.70 Incluye: Vinculacién entre |a firma electrénica con la manual (Sélo No
biométnca)

1100 Cada firma electrénica seré Unica para cada individuo
Incluye: Clave, Contrasena e ID

11,200 Fimas electronicas basadas en registros biométricos
incluye: Clave, Contraseia e ID
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APENDICE

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE

ACESSO AL SISTEMA

MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES CORRIDA: Pagina:
CUAUTITLAN
CAMPO 1 PRIMERA 1/1

Nombre dei Usuario

Ingreso con ID

Ingreso con Huella

Semana correcto Digital correcto Observaciones
Sl NO Sl NO
1 Claudia Arredondo v v N/A
1 Patricia Garcia v v N/A
1 Edith Gutiérrez v v N/A
1 Cristina Gonzalez v v N/A
1 Isabel Hernandez v v N/A
1 Maria Carrillo v v N/A
1 Isabel Trejo v v N/A
1 Beatriz Figueroa v v N/A
1 Dulce Ortiz v v N/A
1 Ana Martinez v v N/A
2 Ricardo Oropeza v v N/A
2 Guadalupe rico v v N/A
2 Natalia reyes v v N/A
2 Cristina Gonzalez v v N/A
2 Dolores Ruiz v v N/A
2 Belem rivera v v N/A
2 Ivonne Quintero v v N/A
2 Ulises Revilla v v N/A
2 Ménica Ojeda v v N/A
2 Belem Ogando v v N/A
3 Julio Pérez v v N/A
3 Isabel Trejo v v N/A
3 Cristina Gonzalez v v N/A
3 Raul Palacios v v N/A
3 Mbnica Ortiz v v N/A
3 Norma zarate v v N/A
3 Lucia Casa v v N/A
3 Teresa Quijano v v N/A
3 Ricardo Oropeza v v N/A
3 Carmen Solorio v 4 N/A
FORM 001
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APENDICE

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE

ACESSO AL SISTEMA

MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES CORRIDA: Pagina:
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 v v N/A
1 Patricia Garcia v v N/A
1 Edith Gutiérrez v v N/A
1 Dulce Ortiz v v N/A
1 Marisol Peralta v v N/A
1 Maria Carrillo v v N/A
1 Isabel Trejo v v N/A
1 Beatriz Figueroa v v N/A
1 Dulce Ortiz v v N/A
1 Rocio Aguayo v v N/A
2 José Baxin v v N/A
2 Guadalupe rico v v N/A
2 Natalia reyes v v N/A
2 Cristina Gonzalez v v N/A
2 Dolores Ruiz v v N/A
2 Belem rivera v v N/A
2 Ivonne Quintero v v N/A
2 Lucia 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 Dominguez 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 Sanchez v v N/A
3 Yanet Monroy v v N/A
3 Ricardo Valdiviezo v v N/A
3 Lucia Casas v v N/A
3 Norma zarate v v \ N/A

FORM 001
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APENDICE

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE ACESSO AL SISTEMA
MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES CORRIDA: Pagina:
CUAUTITLAN
CAMPO 1 TERCERA 1/1
. Ingreso con ID | Ingreso con Huella
Semana Nombre del Usuario gcorrecto %igital correcto | Observaciones
Sl NO Sl NO
1 Cristina Gonzalez 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 Gonzalez 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 Lucia 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 Dominguez 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 Lucia 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 Dominguez 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 Sanchez v v N/A
3 Yanet Monroy v v N/A
3 Ricardo Valdiviezo v v N/A
3 Lucia 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 Pagina:
CAMPO 1
1/ 2

Corrida

Nombre del Usuario

Nombre de Usuario

El sistema negé el
acceso del usuario

Observaciones

ID Huella Digital Si NO
Cristina Gonzalez José Baxin v N/A
Dolores Ruiz Guadalupe rico v N/A
Susana Lépez Natalia reyes v N/A
Natalia Reyes Cristina Gonzalez v N/A
Liliana Rocha Dolores Ruiz v N/A
" Maria Carrillo Belem rivera v N/A
Isabel Trejo Ivonne Quintero v N/A
1 Beatriz Figueroa Lucia Casas v N/A
Dulce Ortiz Yolanda Cruz v N/A
Rocio Aguayo Gabriela Gutiérrez v N/A
José Baxin Carmen Solorio v N/A
Guadalupe rico Pilar Dominguez v N/A
Natalia reyes Yolanda Cruz v N/A
Cristina Gonzélez Nancy Moreno v N/A
Dolores Ruiz Teresa Galicia v N/A
José Baxin Claudia Arredondo v N/A
Guadalupe rico Patricia Garcia v N/A
Natalia reyes Edith Gutiérrez v N/A
Cristina Gonzalez Cristina Gonzélez. v N/A
Dolores Ruiz Isabel Hernandez v N/A
Belem rivera Maria Carrillo v N/A
lvonne Quintero Isabel Trejo v N/A
2 Lucia Casas Beatriz Figueroa v N/A
Yolanda Cruz Dulce Ortiz v N/A
Gabriela Gutiérrez Ana Martinez v N/A
Carmen Solorio Ricardo Oropeza v N/A
Pitar Dominguez Guadalupe rico v N/A
Yolanda Cruz Natalia reyes v N/A
Nancy Moreno Cristina Gonzalez v N/A
Teresa Galicia Dolores Ruiz v N/A
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CUAUTITLAN
CAMPO 1 212
. Nombre del Usuario Nombre de Usuario El sistema nego gl .
Corrida D Huella Digital acceso del usuario | Observaciones
gita S NO
Belem rivera Nancy Moreno v N/A
Ivonne Quintero Patricia Garcia v N/A
Ulises Revilla Edith Gutiérrez v N/A
Ménica Ojeda Dulce Ortiz v N/A
Belem Ogando Marisol Peralta v N/A
Julio Pérez Maria Carrillo v N/A
Isabel Trejo Isabel Trejo v N/A
1 Cristina Gonzalez Beatriz Figueroa v N/A
Raul Palacios Dulce Ortiz v N/A
Ménica Ortiz Rocio Aguayo v N/A
Norma zarate José Baxin v N/A
Lucia Casa Guadalupe rico v N/A
Teresa Quijano Natalia reyes v N/A
Ricardo Oropeza Cristina Gonzalez v N/A
Carmen Solorio Dolores Ruiz v N/A
FORM-002

210







APENDICE
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FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES Pagina:
CUAUTITLAN
CAMPO 1 1/1

Registrar los datos en la columna que le corresponde considerando lo siguiente:

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. Lafacturacion se llevo a cabo correctamente

6
151
2

10152 | v v
1] 2 1|~ v v
113111+ v v
2/4 0|2 W v v
2051 |1|+ v Dl
2(6 |00 v el
3l 7|00 v ol

v v ey

J J J

Observaciones: Los reqistros completos se anexan al paquete de Validacién, estos registros
comprende los informes obtenidos del Sistema Med asi como el informe del sistema del

hospital.

FORM-003

212






APENDICE

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES
CUAUTITLAN
CAMPO 1

FUNCIONAMIENTO
DEL SISTEMA
“MEDICAMENTO”

Pagina:

1/1

Registre la informacion solicitada como se indica a Continuacién:
No de Corrida

No de Semana

No de Medicamentos solicitados (Total)

oM

corresponde

Los medicamentos solicitados se encuentran localizados en el lugar que les

5. Al obtener el medicamento se abre sélo el compartimiento que tiene el

medicamento.

6. No de Medicamentos que requieren Testigo

7. El sistema solicito testigo (Siempre)
1] 1] 1853 163
11211567 | v 132 |
1] 3] 1674 V 141 |
21 41463 | V 124 |
2151502 N 130 |
206 ]1308 | v 112 |
3171420 v 118 |
3/8[1466 | V v 126 |
3l9 1512 N 138 |

Observaciones: Los registros completos se anexan al paguete de Validacién , estos registros

comprende los informes obtenidos del Sistema Med asi como el informe del sistema del

hospital y la bitdcora de validacion.

FORM-004
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