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RESUMEN

La mejor manera de tener éxito profesional en la actualidad es siendo
profesionales responsables y preocupados por dar un buen servicio a la
sociedad, la cual necesita a un Licenciado en Farmacia conocedor de
medicamentos, capaz de dar una completa informaciéon acerca de la
administracion, dosificacion, interaccion de los medicamentos, asi como de
llevar acabo métodos para la educacion sanitaria.

Actualmente esta capacidad unica que deberian tener los Quimicos
Farmacéuticos Biologos, se ha visto desplazada por la actividad comercial de
despachar medicamentos sin ninguna preocupacion o interés profesional del
quimico responsable, limitandose solo al manejo y dispensacion de
medicamentos controlados sin saber que existe una gran variedad de servicios
farmacéuticos bajo el concepto de atencion farmacéutica que hacen mucho
mas enriquecedora su profesion y su desempeiio detras del mostrador.

En muchas farmacias del pais que no manejan medicamentos controlados
existen dependientes que no tienen estudios profesionales relacionados con el
area y aun existen otros que ni estudios tienen y solo su experiencia de varios
afios es lo que los respalda. Pero por més experiencia que se tenga, jamas se
podran tener los conocimientos de un quimico farmacéutico que debe ser
experto en medicamentos.

Por tal motivo, debido a la falta de personas con estudios profesionales en
farmacia en estos establecimientos, la Facultad de Estudios Superiores
Cuautitlan  (UNAM), forma profesionales en la carrera de Quimico
Farmacéutico Bidlogo con la opcion del paquete terminal de Farmacia
Hospitalaria y Comunitaria.

De todo lo que debe saber el Licenciado en Farmacia, nos centraremos en
las actividades fundamentales de la préactica farmacéutica dentro de la
Farmacia Hospitalaria y Comunitaria.

Para cubrir los objetivos, se iniciard abordando el tema de la historia de la
Farmacia hasta llegar a lo que es ahora la Farmacia Hospitalaria y
Comunitaria, para tener conocimiento de cémo y doénde surgid el area
Farmacéutica, como se derivé la funcion del Farmacéutico y como adquirid
importancia dentro de la sociedad. Se hablara de sus origenes, pasando por
diferentes culturas, hasta la época actual.



Una vez tocado el punto de la historia, se mencionard algunas
consideraciones iniciales que bdasicamente trata del las organizaciones
nacionales e internacionales, relacionadas con la actividad Farmacéutica, los
derechos y obligaciones de los farmacéuticos, asi como algunos conceptos
generales que ayudan a abordar el tema de Farmacia Hospitalaria y
Comunitaria.

Se comentara de forma sencilla la existencia de “articulos de la ley general
de salud”, del reglamento de la ley general de salud, donde se hace mencion
de los medicamentos controlados, los tipos de farmacia que existen, asi como
los tipos de medicamentos y el tipo de receta que le corresponde, ademas de la
legalidad internacional, normas oficiales y el manejo de los desechos de los
medicamentos.

Se hara mencion de la administracion de la farmacia, conociendo los
servicios de salud, la seleccidon, compra, su almacenamiento, administracion y
dispensacion de los medicamentos, asi como la seleccion de sus proveedores,
se mencionara el comité de farmacia y terapéutica, la guia farmacoterapéutica,
el tipo de archivos que se lleva acabo y los tipos de inventario, de forma mas
simple se mencionara el perfil terapéutico.

Se explicaran la Farmacovigilancia, Farmacoepidemiologia y la
Farmacoeconomia de una manera sencilla y comprensible. Por otra parte se
explicaran los estudios de utilizacion de medicamentos, en donde se hard
hincapié en el método de Dosis Diaria Definida. Otro punto que se tocara sera
el de las Interacciones Farmacologicas y las reacciones adversas a los
medicamentos.

Por ultimo se hara hincapi¢ en el perfil terapéutico, mencionando la historia
clinica del paciente, su anamnesis farmacolédgica, la dosis unitaria, asi como el
costo de la terapia, finalizando con la mencion de la  relacion del
Farmacéutico con el equipo de salud.

Ayudando con esto a que el alumno no ocupe la mayor parte del tiempo en
buscar la informacion, sino a comprenderla.



INTRODUCCION

La historia de la medicina muestra que el hombre primitivo, desde la remota
antigliedad y en las primeras civilizaciones, utilizd remedios para el
tratamiento de las enfermedades. Parece que la Farmacia como profesion se
origind en el mundo arabe en la primera mitad del siglo IX y se conoce la
existencia de Farmacias publicas. Poco mas tarde, en el ano 1233, se
promulgo en el sur de Italia, el edicto que Federico II de Suabia, que decreta la
separacion del ejercicio de la medicina del de la Farmacia. Este documento,
considerado por muchos la Carta Magna de la Farmacia, establece el
nacimiento oficial de la profesiéon Farmacéutica.

Una de las mas antiguas, la profesion Farmacéutica ha sufrido cambios,
crisis y evolucion a lo largo de toda la historia.

En el siglo XVIII, botica y boticario eran los vocablos que identificaban a la
Farmacia, a quien, con mas voluntad que remedios, preparaba y suministraba
las medicinas a los enfermos. La Farmacia era el tltimo refugio de la alquimia
un lugar donde por magia conjura de fuerzas superiores, como por hechizo
(asi se creia) devolverian la salud maltrecha o pérdida, lugar restringido, en el
que muy pocos y privilegiados seres eran admitidos, y donde con gran
destreza y profesionalismo, el farmacéutico (boticario) preparaba los remedios
y respondia las preguntas sobre su uso y propiedades terapéuticas. Alli
radicaba su prestigio su prestigio.

La industrializacion del medicamento, ocurrida a partir de 1920 y aumentada
después de la segunda guerra mundial, es la responsable del dramético cambio
en la Farmacia. Sin embargo, esta misma circunstancia es la que hoy le
devuelve la gran oportunidad de recuperar un papel social y protagonico. En
efecto la enorme cantidad de medicamentos disponibles en el presente y su
variada accion farmacoldgica, ponen de manifiesto la necesidad de que
alguien, con so6lidos conocimientos profesionales, ponga racionalidad en el
mercado y garantice el uso correcto de los medicamentos. Esta tarea es sin
duda para el Farmacéutico, un universitario con so6lida formacion que,
paraddjicamente, aunque con mas conocimientos, tiene mucho menos
prestigio que aquel legendario boticario. Es por esto que la Facultad de
Estudios Superiores Cuautitlan Campo 1, preocupada por que ¢l Quimico
Farmacéutico Bidlogo salga con la preparacion suficiente, ha aprobado que se
divida en dos Profesiones lo que es Quimico Clinico y Licenciado en
Farmacia en las cuales en ambas en el séptimo semestre se impartira la
asignatura de Farmacia Hospitalaria y Comunitaria, siendo esta de caracter
obligatorio, lo cual permitird que los alumnos estén mejor preparados en esta
area y sean mas competitivos en el mercado laboral.



A continuacion se exponen los temas que se tocardn en la asignatura de
Farmacia Hospitalaria y Comunitaria del nuevo plan de estudios de la
Licenciatura en Farmacia.

Unidad I.- Introduccion a la Farmacia Hospitalaria

1.1.Historia

1.2.Desarrollo Nacional e Internacional

1.3.Conceptos Generales

1.4.Definiciones

1.5.Clasificacion

1.6.Derechos y obligaciones

1.7.0rganizaciones Nacionales e Internacionales, relacionadas con la actividad
farmacéutica

1.8.Perspectivas

Unidad 2.- Aspectos generales
2.1. Ley General de Salud
2.1.1. Controlados
2.1.2. Tipos de Farmacias
2.1.3. Tipos de Medicamentos
2.1.4. Recetas
2.2. Legalidad Internacional
2.3. Normas oficiales
2.4. Manejo de desechos de medicamentos

Unidad 3.- Administracion de Farmacia
3.1. Servicios de Salud
3.2. Organigrama de una Farmacia Hospitalaria y Comunitaria
3.3. Compras
3.4. Seleccion de medicamentos
3.4.1. Comité de Farmacia y terapéutica
3.4.2. Guia Farmacoterapéutica
3.5. Proveedores
3.6. Almacenamiento
3.7. Dispensacion de medicamentos
3.8. Perfil terapéutico
3.9. Administracién de medicamentos
3.10. Archivos
3.11. Inventarios



Unidad 4.- Estudios epidemiologicos sobre medicamentos
4.1. Farmacovigilancia

4.1.1. Definicidn y objetivos

4.1.2. Definicidn y concepto de reaccion adversa

4.1.3. Incidencia de reacciones adversas a medicamentos

4.1.4. Factores asociados

4.1.5. Metodologias utilizadas en la Farmacovigilancia

4.1.6. Comunicacion voluntaria o espontanea

4.1.7. Seguimiento intensivo

4.1.8. Evaluacion de la causalidad de las reacciones adversas a
medicamentos
4.2. Farmacoepidemiologia

4.2.1. Introduccion

4.2.2. Estudios descriptivos

4.2.3. Estudios analiticos

4.2.4. Estudios de cohorte o prospectivos

4.2.5. Estudios prospectivos historicos

4.2.6. Estudios de dos cohortes

4.2.7. Estudios de casos y controles, o retrospectivos

4.2.8. Ventajas

4.2.8.1. Desventajas
4.2.8.2. Estudios Experimentales

4.3. Farmacoeconomia

4.3.1. Introduccion

4.3.2. Metodologias empleadas

4.3.3. Evaluacion de la terapéutica del paciente

4.3.4. Evaluacion de los costos en salud

4.3.5. Evaluacion del costo terapéutico del tratamiento del paciente con base

a estudios farmacoecondémicos

Unidad 5.- Estudios de utilizacion de medicamentos
5.1. Introduccién
5.2. Tipos de estudio de utilizacion de medicamentos
5.2.1. Método de la dosis diaria definida
5.3. Fuentes de informacion sobre consumo de medicamentos
5.4. Interpretacion de los resultados



Unidad 6.- Interacciones Farmacologicas
6.1. Definicion
6.2. Clasificacion
6.2.1. Farmacocinéticas
6.2.2. Farmacodinamicas
6.3. Factores predisponentes
6.3.1. Fisioldgicos
6.3.2. Patologicos
6.3.3. Externos
6.4. Mecanismos de accion a nivel de:
6.4.1. Absorcion
6.4.2. Distribucion
6.4.3. Biotransformacion
6.4.4. Eliminacion
6.4.5. Receptores
6.5. Evaluacion

Unidad 7.- Reacciones Adversas a Medicamentos
7.1. Definicion
7.2. Clasificacion
7.2.1. Respecto a la dosis
7.2.2. Respecto a la gravedad
7.2.3. Otras clasificaciones
7.3. Factores predisponentes
7.3.1. Fisiologicos
7.3.2. Patologicos
7.3.3. Externos
7.4. Mecanismos de accion
7.5. Evaluacion

Unidad 8.- Anaélisis de perfil terapéutico
8.1. Definicion de Perfil terapéutico
8.2. El Perfil terapéutico como herramienta del Farmacéutico
8.2.1. Formato de Perfil terapéutico
8.2.1.1. Datos del hospital
8.2.1.2. Datos del paciente
8.2.1.3. Datos de los medicamentos
8.2.1.4. Datos del Farmacéutico



8.2.2. Metodologia de trabajo
8.2.2.1. Historia clinica del paciente
8.2.2.2. Anamnesis farmacoldgica
8.3. Evaluacion de Reacciones adversas e Interacciones Farmacologicas en
la terapia del paciente.
8.3.1. Dosis unitaria
8.3.2. latrogenia
8.3.3. Costo de la terapia
8.4. Relacion del Farmacéutico con el equipo de salud
8.5.
El objetivo del plan de estudios propuesto es proporcionar al Farmacéutico
conocimientos del como se administra una Farmacia y de las funciones que
puede desempeiiar el Farmacéutico en la sociedad.



OBJETIVO GENERAL

¢  Elaborar material de apoyo mediante la revision bibliografica,
hemerografica y electronica de informacion actualizada, para
proporcionar un texto que desarrolle los temas del programa propuesto
para la asignatura de Farmacia Hospitalaria y Comunitaria de la nueva
Licenciatura en Farmacia en la Facultad de Estudios Superiores
Cuautitlan.



UNIDAD 1 INTRODUCCION A LA FARMACIA
HOSPITALARIA

1.1 Historia de la Farmacia

En el comienzo de la era, los primeros hombres se alimentaban por instinto,
pero al crecer sus comunidades y acabarse el alimento tuvieron que emigrar
hacia otras partes del mundo. No se sabe a ciencia cierta como el hombre
primitivo luchaba contra las enfermedades, pero esa necesidad de curarse lo
llevo a conocer de forma empirica numerosos productos naturales, que trajo
como consecuencia el descubrimiento de principios activos que contenian las
plantas y a la postre la formacion y elaboracion de los medicamentos. Sin
embargo para poder llegar a lo que conocemos como medicamentos debieron
de pasar muchas experiencias a través de los afios.

La cuestion magica fue reforzada por la costumbre de usar plantas y otros
objetos para romper y expulsar a los espiritus. A partir de este ciego
empirismo, que duro muchos milenios, se comprendidé que algunas hierbas
eran mas potentes que otras, con ritos religiosos o sin ellos. En estos oscuros
tiempos de la medicina primitiva se fue acumulando una estimable experiencia
farmacolégica.

El brujo - curandero o hechicero - sacerdote de los tiempos prehistoricos era
a la vez médico y farmacéutico, por lo cual puede decirse que la farmacia
nacio con la medicina

Los Egipcios

Existieron generaciones que al ir evolucionando adquirieron nuevos
conocimientos y trataron de explicar el origen de las enfermedades y como
combatirlas, una de esas sociedades evolucionadas fueron los egipcios, ya que
existen registros que mencionan que en el segundo milenio A. de C., los
egipcios ya habian producido pequeiias tabletas de arcilla y ademas conocian,
aunque en forma rudimentaria muchas de las formas basicas de administracion
de farmacos que se emplean en la actualidad: gargarismos, supositorios,
inhalaciones, ungiientos y también describen que conocian centenares de
sustancias, diferentes usadas como medicamentos: déatiles, ajo, habas, etc.

Toda la riqueza intelectual y cientifica de los Egipcios en el campo de la
farmacia y de la medicina fue heredada a dos grandes pueblos: los griegos y
los romanos, quienes se encargaron de enriquecerlo y transmitirlo a otras
civilizaciones.



Los Griegos

Un milenio mas tarde los griegos que vivian alrededor del Mar Egeo y en
sus islas trataron de encontrar explicaciones racionales para todo. En el
campo médico el mejor ejemplo de esto se encuentra tal vez en los seguidores
de Hipdcrates llamado el padre de la medicina. Sus mejores escritos y
practicas muestran las bases de todo método cientifico: observacion y
clasificacion, rechazo de teorias y supersticiones no demostrables, y una
cautelosa generalizacion e induccion siempre abiertas a la discusion critica y a
la revision..

En uno de sus trabajos menciona varios procesos farmacéuticos como la
preparacion de fomentos, aceites, tabletas, inhalaciones, trociscos, ungiientos.
Algunos de sus escritos estan relacionados con farmacos obtenidos de
vegetales, donde eran usados con frecuencia narcéticos como el jugo de
amapola, semillas de belefio y mandréagora.

La insistencia hipocratica en el tratamiento racional del individuo no exigia
el rechazo de la religion, pero se colocaba a lo sobrenatural en una categoria
separada.

Con respecto a la farmacia en la antigiiedad ain no habia nacido el
farmacéutico propiamente como tal. El mismo médico que visitaba al enfermo
y diagnosticaba el mal, se encargaba de preparar y aplicar el ungliento o la
cataplasma. Hasta que aparecid en los afios 131-201 A de C., Claudio Galeno
que perfecciono el arte farmacéutico, quien dio las bases técnicas para la
preparacion de las principales formas farmacéuticas (Farmacia Galénica). Y
asi los médicos conocieron la mayor parte de las formas farmacéuticas
clasicas: aceites, colirios, fomentos, los romanos afiadieron los colirios sélidos
entre los de uso externo; y polvos, infusiones, maceraciones, fermentaciones,
gargarismos, fumigaciones, supositorios, pildoras y trociscos, entre los de uso
interno. Entre los fArmacos mads utilizados en esta periodo pueden destacarse
el opio, belladona, mandragora, belefio, cicuta, pimienta, azafran, anis,
genciana, eléboro, helecho macho, corteza de granado, ricino y mostaza.

Separacion de la farmacia de la medicina en la edad media

Es posible que los rizotomos, farmacopolos, pigmentarios, ungiientarios
auxiliares de la medicina de la época de los Griegos, se derivaron los que
luego fueron apareciendo en la edad Media como precursores del
farmacéutico. De ellos se origind la institucion de las farmacias conventuales
o monasterios de las primeras ordenes cristianas (afio 460) que se convirtieron
en los centros de la vida intelectual, incluyendo el estudio y la practica
farmacomédica.



Durante la segunda mitad de la edad media la farmacia se alejo
gradualmente de los monasterios, se separ6 mas de la medicina y empezo a
desarrollar normas y responsabilidades independientes en los centros mas
urbanizados.

Los Arabes

Fueron indudablemente los Arabes los encargados de hacer efectiva esta
separacion e iniciar en sus dominios la profesion farmacéutica, independiente
de la medicina, es fama de los Arabes que la primera farmacia publica se abrid
en Bagdad, en la segunda mitad del siglo VIII. Los locales eran atendidos por
dependientes y expendedores educados en el arte de preparar los
medicamentos. En este momento, la farmacia aparece como una actividad y
arte independientemente de la medicina, pero ligada a ella.

Hasta mediados del siglo IX aparecen en el mundo arabe verdaderos
farmacéuticos, cientificamente preparados y capacitados, en cuyas oficinas no
solo se vendian drogas, hierbas medicinales, perfumes y especias. Ademas se
extraia aceite de sésamo y de otras semillas oleaginosas. La nueva clase de
farmacéuticos adquirié gran fama, ya sea en los hospitales como en diversos
servicios del gobierno. Y los médicos comenzaron a escribir las recetas, que
eran preparadas y dispensadas por los farmacéuticos. Los drabes establecieron
y delinearon a la farmacia y al farmacéutico tal y como lo conocemos en la
actualidad.

En la misma época en que nacian las farmacias o boticas, tenia un gran
desarrollo la alquimia, que consistia en desarrollar métodos para alcanzar
objetivos, que permitido hallar numerosas sustancias antes desconocidas, en
particular sales metdlicas, preparar diferentes compuestos y como
descomponer otros, y para el siglo XII ya sabian preparar acido nitrico y agua
regia, y mediante el uso de alambiques podian destilar el agua y obtener otras
sustancias con un alto grado de pureza. La alquimia tuvo el gran mérito de
haber creado las primeras farmacias con su retrobdtica convertida en
laboratorio quimico.

Desde entonces no sélo la botanica, sino también la quimica, fueron las
ciencias basicas del arte farmacéutico.

Farmacia medieval

Los Arabes propagaron las farmacias en el Asia menor, en el norte de
Africa, en Espaiia y en el sur de Francia y de Italia. Poco después y merced a
los conocimientos adquiridos durante las cruzadas, las farmacias se fueron
instalando también en el mundo cristiano, siendo quiza las més antiguas las
que se establecieron en Sicilia.



Para darnos una idea de como era el farmacéutico en el siglo XV, un médico
contemporaneo, Saladino de Asculo menciona en su libro compendio para
farmacéuticos que estos deben de saber latin para conocer la literatura
farmacéutica y comprender las recetas de los médicos, que su tarea principal
es preparar medicamentos mediante procesos como frotacion, infusion y
destilacion y mezclarlas y preservarlas bien. Un farmacéutico debe de ser
maduro y modesto, piadoso y honesto, compasivo con los pobres, debe ser
habil y experto.

La Farmacia en los siglos XVII Y XVIII

La farmacia progres6d extraordinariamente como consecuencia del nuevo
clima cientifico que se vivia. Aparecen ya diversas farmacopeas, en las que se
advierte la influencia del espiritu cientifico moderno. La quimica farmacéutica
se libra por completo de las utopias alquimistas e hiatroquimicas, gracias a la
aplicacion del método cientifico, haciéndose experimental y racional por su
identificacion con la quimica pura.

La Farmacia del Presente

El incremento progresivo de la farmacia industrial a costa del papel técnico
de la farmacia comunitaria, disminuyo6 la actividad elaborada del farmacéutico
detrés del mostrador, convirtiéndolo en gran parte, en un intermediario entre el
laboratorio industrial y el enfermo. Pese a esta situacion que, en las
apariencias, ha aumentado la comercialidad de las farmacias comunitarias, el
papel del farmacéutico dispensador es esencial para la sociedad y de tanta
responsabilidad como lo era en la farmacia de antes.

La Farmacia en México

Durante los siglos I al IV de nuestra era floreci6 en Mesoamérica la cultura
Teotihuacana. En sus siglos de esplendor, Teotihuacan recogio la herencia
intelectual y cultural obtenidos por pueblos anteriores, como la cultura Tlatilca
y la cultura Olmeca.

Mezcladas con las figuras humanas estan representadas diferentes hierbas y
arbustos, de donde el médico farmacéutico teotihuacano sacaba los elementos
indispensables para su arte. Esto indica la doble funcion del médico -
farmacéutico dentro del esquema de salud del pueblo teotihuacano; primero,
un maestro en el arte de curar y segundo un experto en la seleccion de plantas
y preparacion de las mismas para fines curativos.

El proceso de salud-enfermedad tenia un concepto magico religioso y
avanzaba en el aspecto curativo; las plantas y las hierbas con propiedades
medicinales se usaban de manera sistematica en el tratamiento de la



enfermedad y aunque tuvieran una verdadera accion sobre estd, sus atributos
se relacionaban a conceptos ¢ ideas de tipo religioso. El interés de la cultura
teotihuacana por representar plantas en sus grabados y pinturas, indica que
fueron conocidas, estudiadas y utilizadas con frecuencia. Esto gener6 una
especializacion en las actividades relacionadas con el cuidado de la salud. Lo
que provoco la aparicion del Panamacani o Panamacac que era el especialista
dedicado a la preparacion y dispensacion de remedios y medicamentos. El
Panamacani desempefiaba una funcion especifica y socialmente util en la
sociedad mexica. Toda la actividad desarrollada por el Panamacani, representa
el trabajo de varias generaciones y nos ubica en un periodo de evolucion
farmacéutica.

Existia un ctimulo respetable de conocimientos sistematizados suficientes
para constituir una profesion con caracter y personalidad propias. Por tal
motivo, el conjunto de aptitudes exigidas en la preparaciéon de medicamentos,
requerian de una formacion especifica y sistematica que colocaba al
Panamacani en un nivel social diferente. En esta sociedad tan grande y en
plena expansion como la mexica, hasta este momento ya se encontro a la
farmacia y a la medicina como artes separadas y aprendidas por tradicion
heredada.

La farmacia entre los mexicas estaba institucionalizada y sistematizada,
sujeta a reglamentos e independiente de los vendedores de hierbas y raices. El
Panamacani era algo mas que un herbolario o comerciante de remedios ante el
pueblo y ante las leyes, realizaba una actividad socialmente definida y
necesaria, reflejando en su oficio el estado de la farmacia dentro del pueblo
que domino el gran valle de Anahuac.

La Farmacia durante la conquista de México

La Farmacia Mexica fue substituida por los conocimientos traidos de Europa
después de la conquista y como otras artes y oficios Nahualts se practicd de
manera latente y fragmentada por los Indigenas, ya que todas las fuentes de
informacion existentes fueron destruidas. Gracias a algunos documentos y
codices conservados y a la titanica labor de investigacion llevada a cabo por
Fray Bernardino de Sahagin y por el protomédico Francisco Hernandez,
enviado para tal efecto por el rey de Espafia, fue posible salvar parte del vasto
saber Mexica sobre la medicina y la farmacia.

La transmision de las experiencias sobre farmacia, se realizdé por la
conversion al cristianismo de los indigenas, tal es el caso del Mexica Martin
de la Cruz, autor del primer libro de farmacologia y herbolaria del continente
americano, titulado “Libellus de medicinalibus indorum herbis”, donde estan
descritos algunos conocimientos de la medicina y farmacia Nahuatl. En 1522



fue traducido al latin por otro indigena: Juan Badiano, este ejemplar
bellamente terminado, ofrece ilustraciones coloridas y una relacion con las
caracteristicas medicinales de las plantas del Valle de México y es llamado
codice de la Cruz-Badiano.

En esta época el médico y el farmacéutico desempefiaban diferentes
funciones sociales. El médico, inspirado en la cultura y ciencia Arabe-
Europea, era maestro en el diagnostico y tratamiento de las enfermedades, el
farmacéutico, también con la misma inspiracion, incursionaba en el arte de
preparar substancias curativas simples o compuestas formuladas o prescritas
por el médico y se dedicaba a venderlas en locales llamados boticas, donde
aparte de almacenar los medicamentos, elaboraba sus productos.

La Farmacia en México en los Siglos XVI Y XVII

El reglamento de la practica farmacéutica en la Nueva Espafia contemplaba
mecanismos de regulacion, visitas ordinarias, inspecciones sanitarias cada dos
afnos y visitas extraordinarias cuando habia alguna denuncia de por medio.
Este esquema de control del gremio farmacéutico en la Nueva Espafia perduro
desde el siglo XVI hasta principios del XIX sin que existiera esfuerzo alguno
para desligar sus lazos de dependencia con el ejercicio de la profesion
Europea.

La actividad farmacéutica se realizo como un oficio ya que no existieron
estudios universitarios de farmacia, lo que ocasiond un profundo retraso
profesional y gremial, permitiendo ademds la aparicion de malos boticarios,
charlatanes y falsificadores de medicamentos.

Asi transcurrieron los siglos XVII y arte del XVIII sin pena ni gloria para la
farmacia.

La Farmacia en el México Independiente

Con el fin de regular y reglamentar las actividades de los farmacéuticos, en
el ano de 1833 se cred el establecimiento de ciencias médicas y por fin la
carrera de farmacéutico. La trascendencia social y la calidad cientifica de la
farmacia fueron reconocidas por el gobierno de la republica al crear la carrera
de farmacéutico. Y se cred el primer cddigo sanitario que reglamentd que la
farmacia la ejercieran solo los farmacéuticos, ya que sin su presencia no podia
establecerse una botica. Pero en 1889 ocurrié una modificacion legislativa
fatal no solo para el gremio farmacéutico, sino para la salud de los pobladores
de México: fue reformado el codigo sanitario desprofesionalizando el ejercicio
de la farmacia. Como resultado de tal norma, proliferaron las boticas en manos
de personas sin la preparacion adecuada.



En las reformas realizadas en el cddigo sanitario, dieron la apertura para que
cualquier ciudadano, aun sin tener estudios profesionales de farmacia,
adquiera una farmacia, con el tinico requisito de tener un responsable titulado
en farmacia para vigilar los actos de los dependientes; ello obligo a los duefios
de las farmacias a contratar a un farmacéutico por dos o tres horas y sélo para
cumplir con el reglamento. Las farmacias se convirtieron en establecimientos
donde la presencia del farmacéutico era tan indispensable como inutil. El
duefio del establecimiento concebia al farmacéutico como un profesional
legalmente imprescindible para su negocio, pero de quien no conocia la
utilidad, s6lo lo veia algunas horas en el local.

La Farmacia del siglo XX en México

Durante el primer cuarto del siglo XX sucedieron varios fendémenos que
incidieron en el desarrollo de la farmacia en México. El creciente despliegue
tecnologico y cientifico impuls6 de manera notable a las ciencias
farmacéuticas, principalmente en el disefio de maquinas e instrumentos para la
produccidén masiva de medicamentos. (1)

A comienzos del siglo XX , la practica farmacéutica y la formacion del
farmacéutico estaban intimamente ligadas, pero a partir de 1920, la formacion
y la practica farmacéutica americana empezaron a variar, debido en gran
medida a la industrializacion de la produccion de medicamentos. Hacia la
década de los 50s la produccion industrial de los medicamentos no tenia una
especializacion y sin las funciones del antiguo farmacéutico. A comienzos de
los 60s fueron desarrollandose los servicios de informacién de medicamentos
hacia una consulta terapéutica mas enfocada al paciente, principalmente en
hospitales.(2)

Ahora en México el campo de la farmacia hospitalaria va iniciando y el
papel del farmacéutico le toca tomarlo a los profesionistas relacionados con la
farmacologia y la medicina. Saturados los campos laborales de la industria
farmacéutica y servicios clinicos una alternativa es la farmacia hospitalaria.(3)

Historia de la Sociedad Espaiiola

La farmacia hospitalaria a tenido un gran auge en Espana, en donde se han
visto resultados satisfactorios al implementarla, pero esto no fue de un dia
para otro, llevo su proceso el cual se menciona a continuacion.
1955

El 4 de febrero de 1955. Por Resolucion del Ministerio de Gobernacion se
autoriza la constitucion de la Asociacion Espanola de Farmacéuticos de
Hospitales Civiles (AEFH). Esta integrada por farmacéuticos al servicio de
las instituciones benéficas, sanitarias y asistenciales. Sus fines son “destacar y



propulsar las actividades cientificas y profesionales del farmacéutico
hospitalario velando por el prestigio y la dignidad de esta modalidad
profesional....”, todos los farmacéuticos hospitalarios tienen hoy en dia una
deuda de gratitud con los pioneros que la hicieron posible El 10 de febrero de
1955.4)

El 20 de mayo se constituia oficialmente la Asociacidon en una reunidn
celebrada en la Real Academia De Farmacia.
1962

El Boletin Oficial del Estado de 23 de julio de 1962 publicaba la Ley de 21
de julio de Hospitales. Su articulo 10 incluia un parrafo de enorme
trascendencia para el futuro de la Farmacia de Hospital:
«En los hospitales con mas de doscientas camas y en aquellos otros que
determine la Comisién Central de Coordinacion Hospitalaria, podran existir,
para sus propias necesidades, servicios de farmacia en la forma y condiciones
que se sefiale por el Ministro de la Gobernacion.»
1967

La Seguridad Social crea en sus hospitales sus propios servicios de

farmacia. Este hecho trascendental implica la creacidon de servicios de
farmacia en todos los hospitales de la SS de nueva construcciéon. La AEFH
decide que las Asambleas se celebraran en las distintas zonas del Estado
1969

Se acuerda la realizacion de un libro que retna las comunicaciones y
conferencias de la Asamblea que después se convertird en libro del Congreso.
1970

Se celebra en la Clinica “Puerta de Hierro” la Primera Mesa Redonda de
Farmacia Hospitalaria organizada por las Direcciones Generales de Sanidad y
Seguridad Social. Este hecho marca el inicio de una nueva etapa de la
farmacia hospitalaria.
1971

La Junta Directiva de la asociacion en su XVI Asamblea celebrada en Rosas
(Gerona) decide abrir el grupo a todos los profesionales tanto civiles como
militares.
1972

En la XVII Asamblea celebrada en Pamplona se aprueban los nuevos
estatutos y la Asociacion pasa a denominarse, Asociacion Espafiola de
Farmacéuticos de Hospitales. Donde se describe el distintivo de los
farmacéuticos de hospital. Letra H de color morado, serpiente verde y copa
amarilla



1976

El 23 de enero Se acuerda la realizacion de un boletin informativo para
comunicacion entre miembros de la entonces denominada AEFH.
1978

Los estatutos sufren una nueva modificacion y aprobacién en la XXIII
Asamblea General. A partir de este afio las reuniones se convierten en
congresos anuales, celebrandose la Asamblea General anual de los actos del
mismo. AEFH celebra un simposio internacional sobre envasado de
medicamentos en dosis unitarias.
1980

La AEFH elabora un programa de formacion denominado “Guia para la
formacion de especialistas en farmacia hospitalaria”. La revista de la AEFH
presenta un programa de formacion continuada para farmacéuticos de hospital
bajo el nombre de Educoti- Farma.
1982

Se edita el libro Los servicios Farmacéuticos de la Red Hospitalaria
Nacional, que recoge la situacion de los servicios de farmacia de los cinco
anos de la publicacion de la OM que los regula.
1984

Se crea la comision Nacional de la Especialidad de Farmacia Hospitalaria,
en la cual la AEFH tiene un miembro permanente. Su mision es el
establecimiento de los requisitos para la acreditacion docente de los servicios
de farmacia hospitalaria.
1986

La AEFH habia intentado durante largos afios el reconocimiento del titulo de
especialista en Farmacia Hospitalaria para los farmacéuticos que estaban
ejerciendo su actividad en hospitales.
1987

La AEFH que figuraba como asociacion adherida se integra con pleno
derecho a la Asociacion Europea de Farmacéuticos de Hospitales.
1988

Se crea en la AEFH un a Secretaria General Técnica con sede permanente en
Madrid. Se cambia el nombre de la Asociacion ; la nueva denominacidn pasa a
ser Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH)

1989
La SEFH suscribe un convenio con el Ministerio de Sanidad y Consumo en
materia de Farmacovigilancia.



Se cambia el nombre de la revista de la Sociedad. La nueva denominacion
pasa a ser Farmacia Hospitalaria.
1990

El Parlamento Espafiol aprueba la Ley del Medicamento, que consolida la
estructura del servicio de Farmacia hospitalaria como unidad basica para el
uso racional del medicamento y la especializacion como acceso a dicha
unidad. Se aprueba la renovacion de los estatutos y se normalizan los procesos
de edicion de la SEFH, controlando los fondos editoriales y mejorando la
distribucién de las publicaciones. La SEFH presenta un programa informatico
para el control de estupefacientes que sera distribuido a todos los servicios de
farmacia
1991

La SEFH publica uno de los documentos mas importantes para la
especialidad “Requisitos de acreditacion de Unidades Docentes y Programa
para la formacion de especialistas en Farmacia Hospitalaria” elaborado por la
Comision Nacional de Farmacia Hospitalaria.
1992

Se afianza el funcionamiento de la Sociedad con una estructura definitiva en
areas y se potencia particularmente las de educacion y publicaciones.
1994

La asamblea General del XXXIX Congreso, auspiciada por la Junta de
Gobierno de la S.E.F.H., aprueba cambiar la sede de la Sociedad ante las
lamentables condiciones del inmueble de la calle Echegaray.
1995

En este mismo congreso se presenta el Tomo I de la Historia de la S.E.F.H.
(1955-1975), El 19 de mayo de 1995 se produce el traslado de la Sede de la
S.E.F.H. a la C/ General Orgaz, n°23, en Madrid, que serd inaugurada
oficialmente el 21 de septiembre del ese mismo afio.
1997

Se publica el Tomo II de la Historia de la S.E.F.H. (1975-1995).
La Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria Inaugura su entrada en la red
de Internet. Con fecha 23 de junio de 1997 la SEFH envia una carta a sus
socios para que puedan acceder a la pagina Web de la SEFH y ofrece una
direccion de correo para aquellos socios que estén interesados. Dando un clave
de acceso para entrar en zonas restringidas.(s) Por primera vez los socios de la
SEFH pueden acceder distintas bases de datos de interés cientifico tales como:
Medline, Excerpta Médica, Drugdex, etc.



1998

Se desarrollan dos proyectos:
1-Estudio de utilizacidon de antiinfecciosos en Hospitales espafioles registrar
datos de las dosis diarias definidas (DDD).
2-Sistema de Clasificacion de pacientes “Grupos Relacionados con el
Diagnostico” (GRD’s) es un valioso instrumento para la gestion y
planificacion de los Servicios de Salud, constituyendo, en la actualidad, una
herramienta de gestion imprescindible y  Firmando un acuerdo de
colaboracion entre la SEFH y el Ministerio de Sanidad y Consumo
1999

Se crea la lista de correo SEFH para comunicacion de noticias entre los
socios de la misma.
2002

Se crea la seccion de cursos virtuales para la formacion continuada a través
de la pagina Web de la SEFH.(6)
2003

Se consigue indexar la revista de Farmacia Hospitalaria en el Index Médicus
de Medline 2.(7)

México

Lo que se puede mencionar de México, es que tiene caracteristicas dificiles,
debido a que tiene un sistema de operaciéon complejo y complicado para la
seguridad de la salud, aunado a que no se cuenta con recursos econémicos, lo
cual impide la implementacion de la Farmacia Hospitalaria en el sistema de
salud publica, en cuanto a los Hospitales privados, ellos han tenido un mayor
avance en la implementacion de esta disciplina, ddndose cuenta de el beneficio
que les genera tener a Farmacéuticos Hospitalarios como parte de su equipo .
Pero dia con dia los Farmacéuticos Hospitalarios luchan para que sean
reconocidos y aceptados en el sistema de salud publica como una parte
fundamental, que les ayuda a preservar la salud de las personas y no a generar
gastos solamente.



1.2 Definiciones
Para comprender el trabajo expuesto, es importante conocer algunas
definiciones que nos ayudaran a entender todo lo aqui explicado.

Excipiente: Sustancia mas o menos inerte que se agrega en la preparacion de
una droga para darle consistencia o forma adecuada.

Farmaco: Toda sustancia quimica de origen natural o sintética utilizada en el
tratamiento, la curacion, la prevencion o el diagndstico de una enfermedad, o
para evitar la aparicion de un proceso fisiologico no deseado.(s)
Medicamento: para los efectos legales y reglamentarios, toda sustancia o
productos naturales, sintéticos o semisintéticos y toda mezcla de esas
sustancias o productos que se utilicen para el diagnostico, prevencion,
tratamiento y alivio de las enfermedades o estados fisicos anormales, o de los
sintomas de los mismos y para el restablecimiento o modificacion de
funciones organicas en la personas o en los animales.

Efecto secundario: surge a consecuencia de la accién fundamental del
farmaco pero no forma parte inherente a ella, como la taquicardia y cefalea
tras la administracion de adrenalina en una crisis de asma.

Efecto Colateral: Todo efecto desarrollado de manera no intencional y que
ocurre a los niveles de dosis normalmente utilizados y que tiene un vinculo
con las propiedades farmacologicas del medicamento administrado con un
proposito definido.

Efecto Adverso: Cualquier efecto médico desfavorable que pueda
presentarse durante el curso de un tratamiento con un medicamento pero que
no necesariamente guarda una relacion causal con dicho tratamiento.

Farmacodinamia: Cuerpo de conocimientos vinculados con los efectos
bioquimicos y fisiolégicos de las drogas, sus mecanismos de accidon y
relaciones estructura - actividad.

Farmacocinética: Estudio de la velocidad de absorcion, distribucion
sistémica y desaparicion de una droga en el cuerpo durante un periodo de
tiempo.(9)

Atencion farmacéutica: es la participacion activa del farmacéutico para la
asistencia al paciente en la dispensacion y seguimiento de un tratamiento
farmacoterapéutico, cooperando asi con el médico y otros profesionales
sanitarios a fin de conseguir resultados que mejoren la calidad de vida del
paciente. También conlleva la implicacion del farmacéutico en actividades
que proporcionen buena salud y prevengan las enfermedades”.



Seguimiento farmacoterapéutico personalizado: es la practica profesional
en la que el farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente
relacionadas con los medicamentos mediante la deteccidon, prevencion y
resolucion de problemas relacionados con la medicacion (PRM), de forma
continuada, sistematizada y documentada, en colaboracion con el propio
paciente y con los demas profesionales del sistema de salud, con el fin de
alcanzar resultados concretos que mejoren la calidad de vida del paciente.
Dispensacion de especialidades farmacéuticas: Es la situacion en la que el
sujeto solicita un medicamento concreto, generalmente mediante una
prescripcion médica o sin ella en el caso de que desee automedicarse (de
forma adecuada o no). La actuacion profesional del farmacéutico en este caso
va mucho maés alla de la mera entrega del medicamento, sino que debe ir
orientada a discriminar la posible existencia de problemas potenciales, e ir
acompafada de instrucciones sobre la adecuada utilizacion del medicamento.
Consulta o indicacion farmacéutica: (Medicamentos que no requieren
prescripcion médica) Es el servicio que es prestado ante la demanda de un
paciente o usuario que llega a la farmacia sin saber qué medicamento debe
adquirir, y solicita al farmacéutico el remedio mas adecuado para un problema
de salud concreto. Se simboliza con la frase «;Que me da para.... ;». Este
proceso debe enmarcarse dentro de las actividades clinicas de atencion
farmacéutica ya que debe abordarse con el compromiso de cubrir las
necesidades del paciente evitando la aparicion de problemas relacionados con
los medicamentos, siempre en un contexto de uso racional de los tratamientos
y mediante la aplicacion de criterios cientificos y técnicos.

Problema de salud (PS) ‘“cualquier queja, observacion o hecho que el
paciente y/o el médico perciben como una desviacion de la normalidad que ha
afectado, puede afectar o afecta a la capacidad funcional del paciente”.
Intervencion farmacéutica (IF) como la accion del farmacéutico tendente a
mejorar el resultado clinico de los medicamentos, mediante la modificacion de
la utilizacion de los mismos.

Plan de actuacion es el conjunto de intervenciones que paciente y
farmacéutico acuerdan realizar, para resolver los PRM detectados por éste.
Plan de seguimiento es el proyecto de encuentros acordado por paciente y
farmacéutico, para asegurar que los medicamentos que toma el paciente
siguen siendo solo aquellos que necesita y que continian siendo lo mas
efectivos y seguros posible.



1.3 Derechos y obligaciones

Como todo profesional el Farmacéutico debe de cumplir con obligaciones
que le competen, teniendo como consecuencia que pueda hacer uso de sus
derechos, los cuales se mencionan enseguida.

Sus obligaciones son:

Participar en la seleccion de medicamentos

Participar en la dispensacion de medicamentos

Informar y educar a la poblacion sobre el uso adecuado de los
medicamentos

Fomentar la eficiencia, seguridad y la eficiencia del gasto del uso de
medicamentos

Contribuir a programas y servicios que hagan hincapié en las necesidades
sanitarias del publico y prevencion de enfermedades

Realizar estudios de utilizacion de medicamentos

Fomentar el uso racional de los medicamentos

Desarrollar y administrar protocolos de tratamiento Farmacoterapéutico
Efectuar en forma responsable, continua y documentada intervenciones
profesionales para garantizar el éxito de la Farmacoterapéutica

Estar siempre actualizado

Derechos

Ser reconocido como equipo de salud

Monetariamente ser recompensado por la labor que desempefia

Cobrar honorarios profesionales por servicios cognitivos

Respeto de los demas integrantes del equipo de salud

Opinar sobre el mejor tratamiento que se puede dar a un paciente y que
sus ideas sean tomadas en cuenta

1.4 Organizaciones nacionales e internacionales, relacionadas con la
actividad farmacéutica

OPS : La oficina sanitaria panamericana es la secretaria de la
organizacion panamericana de la salud, es la agencia de salud
internacional mas antigua del mundo, es un organismo internacional
especializado en salud. Su misidn es cooperar técnicamente con los paises
miembros y estimular la cooperacion entre ellos para que, a la vez que se
observa un ambiente saludable y avanza hacia el desarrollo humano



L.

sostenible, la poblacion de las Américas alcance la salud para todos y por
todos.(10,11)
O.F.I.L :La organizacion Farmacéutica Ibero - Latinoamericana surge en
Espafia en diciembre de 1981, a partir de una idea del compaiero
colombiano Juan R. Robayo. Naci6 ante la necesidad de colaborar y de
unir a los colegas ibero - latinoamericanos para el progreso de la profesion
farmacéutica y conseguir asi un mayor reconocimiento de la sociedad a
nuestros esfuerzos a favor de la salud y el progreso cientifico en nuestros
pueblos. Esta Organizacion es la tnica que reune a los farmacéuticos de
Latinoamérica y la Peninsula Ibérica. Entre sus objetivos se encuentran:
Difundir la profesion farmacéutica en el ambito ibero - latinoamericano,
Colaborar en la revision y adecuacion de los curricula académicos de
Farmacia, con especial énfasis en Farmacia de Hospital, Farmacia
Comunitaria, Farmacia Clinica, Informacion de Medicamentos y
Tecnologia Farmacéutica, Fortalecer la influencia de la profesion
farmacéutica en la sociedad, Identificar y promover los mecanismos para
la integracion del farmacéutico en grupos interdisciplinarios de salud y a
diferentes niveles de atencion, Unificar las disposiciones legales
transnacionales de la practica de la Farmacia y establecer los criterios
basicos de la misma y Incentivar y practicar las mejores relaciones y
servicios entre los farmacéuticos de todos los paises Ibero -
latinoamericanos.(12)
OMS : Organizacion Mundial de la Salud, el organismo de las Naciones
Unidas especializado en salud, se cred el 7 de abril de 1948. Tal y como
establece su Constitucion, el objetivo de OMS es que todos los pueblos
puedan gozar del grado maximo de salud que se pueda lograr. La
Constitucion de la OMS define la salud como un estado de completo
bienestar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de afecciones
o enfermedades.(13)
CNQFB : Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos Bidlogos
México, A.C., tiene como objetivos : Vigilar el ejercicio de los
profesionistas titulados del area de las Ciencias Farmacéuticas para que
estos realicen sus actividades conforme a la Ley y a la ética profesional,
sean o no miembros del Colegio, defendiéndolos legalmente contra las
actividades de personas que ejerzan sin titulo o con titulo ajeno al area de
las Ciencias Farmacéuticas.

Promulgar, fomentar y estimular el estudio de las Ciencias

Farmacéuticas por medio de conferencias, cursos, diplomados,

seminarios, folletos y revistas.



II.

I1I.

IV.

VL

VIL

VIIL

Promover las reformas legislativas para la proteccion de los profesiones
del area de las Ciencias Farmacéuticas relacionadas con el ejercicio de
la profesion.

Asesorar a las instituciones de educacion superior relacionada con el
area de las Ciencias Farmacéuticas en la elaboracion o actualizacion de
planes de estudios.

Promover congresos y convenciones de profesionistas del area de las
Ciencias Farmacéuticas para el estudio de los problemas relacionados
con la profesion y concurrir a los que convocaren otras organizaciones
afines, propugnando por la unificacién y solidaridad de todos los
profesantes del area de las Ciencias Farmacéuticas en la Republica.
Ubicar la Profesiéon Quimico Farmacéutica ante la sociedad como una
profesion de altos valores éticos e intimamente relacionada con el
conocimiento sobre los medicamentos y la atencion a los pacientes.
Promover el continuo desarrollo de los actuales campos en que la
Profesion Quimico Farmacéutica actualmente se ejerce (Industria
Quimico Farmacéutica, Analisis Clinicos, Academia, Investigacion,
Docencia, etc.), asi como, fomentar el desarrollo de los campos
incipientes en nuestro pais y que a nivel internacional tienen gran
presencia  (Farmacia  Hospitalaria, Farmacia ~ Comunitaria,
Biotecnologia, entre otros).

Elevar el prestigio de la Profesion y propiciar un mayor sentimiento de
unidn e identidad profesional.

Fortalecer y colaborar con las instituciones relacionadas con las
ciencias de la salud para beneficio de los pacientes y del Profesionista
Quimico Farmacéutico.(14)



UNIDAD 2 ASPECTOS LEGALES

2.1 Ley general de salud

Uno de los documentos que encierra todos los aspectos y que ademas
contempla otros de indole sanitaria en general, es la ley general de salud, el
cual constituye al coédigo sanitario y el cual esta vigente.

La Ley General de Salud establece la forma de organizacion y las
competencias o atribuciones de los servicios de salud, pero fundamentalmente,
especifica la forma en que debemos ser tratadas todas las personas, para
solucionar cualquier problema de salud, independientemente de nuestra edad,
sexo, condicidén fisica y social, religion, tendencia politica o afiliacién a
alguna institucion en particular.

Dentro de los objetivos primordiales de la Ley General de Salud esta:

e El definir el contenido y finalidades del derecho a la proteccion de salud.

e Establecer las bases para la consolidacion y funcionamiento del sistema
de salud.

e Reglamentar la prestacion de los servicios de salud, actualizar y
complementar la normatividad de las materias de salubridad en general.

La atenciéon médica es el conjunto de servicios que se proporcionan al
individuo, con el fin de proteger, promover y restaurar su salud. Pero lo mas
importante de la Ley es que establece que:

- Toda persona tiene derecho a la proteccion de su salud y que no se puede
renunciar a este derecho.

- Toda persona tiene derecho a exigir que los bienes destinados a la atencidon
de su salud tengan las caracteristicas indicados en su presentacion.

- Asi mismo, tiene derecho a exigir que los servicios que se le prestan para la
atencion de su salud sean de calidad y los procedimientos y practicas
institucionales sean profesionales.

- Toda persona tiene derecho a recibir, en cualquier establecimiento de
salud, atencion médico - quirargica de emergencia cuando la necesite o si
el problema que representa grave riesgo para su vida o su salud.(1)



2.1.1 Controlados

Grupo I : Estupefacientes.- Medicamentos que para su venta deben ser
prescritos en recetario especial otorgado por la secretaria de salud a un
profesionista titulado en las licenciaturas de medico cirujano, odontdlogo,
homedpata, veterinario. Unicamente se puede surtir una vez, la receta se
recoge en la farmacia, se sella, se descargan los datos en el libro autorizado y
se guarda.

Grupo 1II : Psicotropicos.- Medicamentos que para su venta requieren ser
prescritos por un medico titulado, con recetario normal impreso, inicamente
se puede surtir una vez, se recoge en la farmacia, se sella, se descarga y se
guarda. No surtir mas de dos presentaciones por producto, ni mas de cien
unidades de medicamento por receta.

Grupo III : Psicotropicos.- Medicamentos que para su venta deben ser
prescritos por un médico titulado, con recetario normal impreso, se puede
surtir hasta tres veces, en las primeras dos ocasiones se sella la receta y se
registra en el libro, en la tercera ocasiéon ademas se recoge y se guarda la
receta. No surtir mas de 2 presentaciones por producto.(3)

2.1.2 Tipos de Farmacias

Los establecimientos farmacéuticos son:

a) Farmacia, aquel que se dedica a la preparacion de recetas y al expendio y
suministro directo al publico de medicamentos.

b) Drogueria, aquel que opera en la importacion, deposito, distribucion y
venta al por mayor de medicamentos, quedando prohibido realizar en éstos
el suministro directo al publico y la preparacion de recetas.

c) Botiquin, el pequefio establecimiento destinado, en forma restringida,
unicamente al suministro de medicamentos que el Ministerio autorice,
oyendo previamente el criterio del Colegio de Farmacéuticos.

Los tipos de Farmacia son:
e Farmacia Naturista
e Farmacia Homeopatica
e Farmacia de Patente



2.1.3 Tipos de medicamentos

En la ley general de salud, el articulo 224 clasifica a los medicamentos de
diferentes formas:

Dependiendo de su forma de preparacion:

e Magistrales: Cuando sean preparados conforme a la formula prescrita por
un médico.

e Oficiales: Cuando la preparacion se realice de acuerdo a las reglas de la
FEUM

e Especialidades farmacéuticas: Cuando sean preparados con formulas
autorizadas por la secretaria de salud, en establecimientos de la industria
quimico farmacéutica.

Por su naturaleza:

e Alopaticos: Toda sustancia o mezcla de substancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se
presente en forma farmacéutica y se identifique como tal por su actividad
farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas, y se
encuentre registrado en la FEUM para medicamentos alopaticos.

e Homeopaticos: Toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio y que
sea elaborado de acuerdo con los procedimientos de fabricacion descritos
en la Farmacopea Homeopética de los Estados Unidos Mexicanos, en las
de otros paises u otras fuentes de informacion cientifica nacional e
internacional

e Herbolarios: Los productos elaborados con material vegetal o algin
derivado de éste, cuyo ingrediente principal es la parte aérea o subterranea
de una planta o extractos y tinturas, asi como jugos, resinas, aceites grasos
y esenciales, presentados en forma farmacéutica, cuya eficacia terapéutica
y seguridad ha sido confirmada cientificamente en la literatura nacional o
internacional



En el articulo 226 se les clasifica de acuerdo a su venta y suministro al publico
de la siguiente forma:

I. Medicamentos que s6lo pueden adquirirse con receta o permiso
especial, expedido por la Secretaria de Salud

II. Medicamentos que requieren para su adquisicion receta médica que
debera retenerse en la farmacia que la surta y ser registrada en los libros
de control que al efecto se lleven. El médico tratante podréa prescribir dos
presentaciones del mismo producto como maximo, especificando su
contenido. Esta prescripcion tendra vigencia de treinta dias a partir de la
fecha de elaboracion de la misma.

ITII. Medicamentos que solamente pueden adquirirse con receta médica
que se podra surtir hasta tres veces, la cual debe sellarse y registrarse cada
vez en los libros de control que al efecto se lleven. Esta prescripcion se
debera retener por el establecimiento que la surta en la tercera ocasion; el
médico tratante determinard, el numero de presentaciones del mismo
producto y contenido de las mismas que se puedan adquirir en cada
ocasion. Se podra otorgar por prescripcion médica, en casos
excepcionales, autorizacion a los pacientes para adquirir anticonvulsivos
directamente en los laboratorios correspondientes, cuando se requieran en
cantidad superior a la que se pueda surtir en las farmacias;

IV. Medicamentos que para adquirirse requieren receta médica, pero que
pueden resurtirse tantas veces como lo indique el médico que prescriba,;
V. Medicamentos sin receta, autorizados para su venta exclusivamente en
farmacias.

VI. Medicamentos que para adquirirse no requieren receta médica y que
pueden expenderse en otros establecimientos que no sean farmacias(3)

2.1.4 Recetas

Receta u orden médica

Para la elaboracion de recetas historicamente se han utilizado innumerables
sistemas numericos y de medicion: de los boticarios (apothecaries) y el
sistema métrico, con los simbolos propios en los que hay una combinacién de
niimeros romanos y arabigos.

Todas las recetas deben escribirse con tinta o en maquina, dado que

cualquier borradura o cambio puede originar errores en la preparacion y la
entrega o el uso de la receta, como se ve en la figura 1.



Figura 1 Formato de receta Médica()

Dr. Ernesto Lopez

Calle limon no. 5 Azcapotzalco, Mexico D.F:
Tel: 015553458069

Cédula Profesional

Nombre: Fecha: . Sexo.
Direccion: Edad : . Peso.
Rx

Enalapril tabletas de Smg
Surtir 30 tabletas
Administrar 1 tableta cada 24 horas

Posibilidad de surtir veces

Firma del Médico

Los componentes de la receta son:

Datos del médico que receta: Normalmente la receta en blanco incluye un
encabezado con el nombre, la direccion y el nimero telefonico del médico
en su consultorio, en otros paises se escribe también el nimero de cédula
profesional.

Datos del paciente: Es conveniente incluir en la prescripcion el nombre y
la direccidn del paciente para asegurar que se le administrara exactamente
a ¢l el medicamento preciso, y para identificacidn y conservacion en
archivos. Si es necesario el calculo de la dosis, habrd que sefalar peso,
edad o area de superficie corporal en la receta.

Fecha en que se realizo la receta: Es ttil para el farmacéutico en la
identificacion de problemas futuros.

El simbolo RX

Datos relativos a los medicamentos: Incluye datos del medicamento, su
concentracion y la presentacion y dosis deseada, el médicamento puede
sefialarse por su nombre no patentado o genérico o el nombre comercial
del fabricante, puede incluir el nombre del laboratorio.



Concentracion: Siempre se debe de sefialar la concentracion de un producto,
esto permite diferenciar entre productos con nombres similares y evitar
problemas si ha ocurrido un cambio reciente del medicamento.

Presentacion de dosis: Al seleccionar la presentacion y la dosis hay que
considerar factores especificos del paciente como sintomas y cuadros
patologicos actuales

Instrucciones para el farmacéutico

Instrucciones para uso (la signatura que se abrevia signa o sig)

datos para renovar el suministro y otros mas

firma del medico que receta: Se debe escribir con tinta, el apellido se
escribira completo y el grado profesional después de él. (en algunos
lugares antecede el grado profesional.

e Instrucciones para el paciente: Las dosis deben sefialarse siempre en el
sistema métrico de peso del ingrediente activo, la dosis de los
medicamentos liquidos han de incluir el volumen.

Surtir de nueva cuenta y otros datos

Receta de medicamento controlado

Es el que se utiliza para medicamentos del grupo I, la prescripcion de
estupefacientes se hard en recetarios especiales, que contendran para su
control un cédigo de barras asignado por la secretaria de salud, o por las
autoridades sanitarias estatales.

Deben de ser recetadas individualmente (solo un medicamento por receta), y
contener nombre del principio activo, concentraciéon, posologia, tener la
fecha y la firma del medico en el dia en que fueron elaboradas e incluiran el
nombre y la direccién completos del paciente y el nombre en letras de molde,
la direccion y el nimero de Cédula Profesional del medico (mecanografiadas)
y firmarse del mismo modo en que se haria con todo documento legal.

Para los medicamentos del grupo II se presentara con las caracteristicas
anteriores con excepcion del cddigo de barras y esta se recogera al momento
de la dispensacion,

Para los medicamentos del grupo III se presentaran con las caracteristicas ya
mencionadas, se deben de prescribir en una sola receta y al momento de la
dispensacion se sella en dos ocasiones y en la tercera dispensacion se recoge
la receta(2),



2.2 Legislacion Internacional

El derecho farmacéutico, tal como esta; comprende el conjunto de reglas
juridicas que regulan la actividad, relacionada con la regulacion, circulacion y
dispensacion de sustancias o materiales destinados al diagnostico, prevencion
o tratamiento de las enfermedades del hombre, cuyo objetivo es el de
preservar la salud publica.

Con base a las normas que figuran en protocolos de la convencion, cada
nacion ha promovido un régimen legal sobre estupefacientes en su respectivo
territorio 'y que regula la importacion, exportacion, fabricacion,
fraccionamiento y dispensacion a modo de asegurar que solo se usen con
finalidades terapéuticas o cientificas y que involucren medidas que permitan
prevenir el uso indebido de estos farmacos y combatir las toxicomanias,
castigando tanto al toxicbmano como al traficante ilegal ya que ambos
contribuyen a la practica de la adiccion.

Es por esto que hay similitudes en el manejo de medicamentos controlados,
asi como diferencias de acuerdo a las normas que establece cada pais.

2.3Normas oficiales

Son las normas que se establecen en el pais en las cuales participan
diferentes organizaciones y asociaciones que estan involucradas con el tema y
que deben de ser respetadas por todos los ciudadanos.

2.4 Manejo de desecho de medicamentos

Un mal manejo de desechos puede facilitar la transmision de enfermedades

intrahospitalarias, causando un aumento en el nimero de dias de
hospitalizacion, en los costos de tratamiento y en la mortalidad
intrahospitalaria.

o Desechos Farmacéuticos: Son los residuos de medicamentos y las
medicinas con fecha vencida. Los mas peligrosos son los antibidticos y
las drogas citotdxicas usadas para el tratamiento del cancer.

Almacenamiento y Transporte de los desechos

Los desechos, debidamente clasificados se colocan en recipientes
especificos para cada tipo, de color y rotulacion adecuada y que deben estar



localizados en los sitios de generacion para evitar su movilizacion excesiva y
la consecuente dispersion de los gérmenes contaminantes.

Recipientes desechables

Los recipientes desechables mas comUnmente utilizables son las fundas
plasticas, y muy ocasionalmente embalajes de carton. Las fundas deben tener
un tamafo adecuado de acuerdo al tipo de almacenamiento. Pueden estar
recubriendo internamente los recipientes solidos o estar contenidas en
estructuras de soportes especiales.

Identificacion

Los recipientes reusables y los desechables deben usar los siguientes
colores:

« Rojo: Para desechos infecciosos especiales

« Negro: Para desechos comunes.

« Gris: Para desechos reciclables: papel, carton, plastico, vidrio, etc.
« Amarillo: Para desechos radiactivos.

Nota: En algunos paises se usan otros colores para la identificacion de los
desechos.

Las fundas rojas en lo posible deben ser marcadas con el simbolo de
desecho biopeligroso. Si no hay fundas plasticas de estos colores, pueden
usarse de un solo color pero claramente identificadas o con rétulos de cinta
adhesiva.

Tratamiento de desechos farmacéuticos

Los desechos farmacéuticos constituyen una proporcién menor del volumen
total de los desechos de hospital. Sin embargo, ciertos grupos de
medicamentos requieren precauciones especiales en las etapas de manejo y
disposicion final. Los volumenes de drogas son generalmente pequefios, pero
pueden ser potencialmente letales ya que causan irritacion, sensibilizacion,
resistencia a antibioticos, mutaciones y cancer.



Normas

Los farmacos que ya no se utilizan en los servicios deben retornar a la
farmacia. Los medicamentos caducados deberan ser almacenados
temporalmente en una zona restringida y entregados a los fabricantes o
proveedores para su disposicion final y para ser tratados en un

incinerador especial que debe alcanzar temperaturas minimas de 1000
C.

El reuso de los sobrantes de medicamentos inyectables no debe
permitirse por el riesgo de contaminacion bacteriana o el deterioro de la
solucion.

Los recipientes de medicamentos envasados a presion en contenedores
de metal, no deben ir al incinerador ya que existe el peligro de
explosion. Deben colocarse en fundas rojas con la etiqueta de desechos
especiales y ser llevados a celdas especiales en el relleno sanitario.

Ampollas rotas y jeringuillas con medicamentos deben ser depositadas
en el recipiente destinado a objetos cortopunzantes.

Farmacos Citotoxicos

Son medicamentos usados en el tratamiento del cadncer y enfermedades
autoinmunes y pueden ser peligrosos para enfermeras, tecndlogos y
farmacéuticos alin en concentraciones pequenas.

Todos los hospitales que usan citotoxicos deben tener protocolos
claramente definidos para un manejo seguro y para la eliminacion
adecuada de estos agentes y de los desechos asociados.

La contaminacion ambiental se produce por el contacto directo de estos
agentes o por la inhalacion de aerosoles, que se producen durante la
preparacion y en caso de derrames accidentales.

Los materiales empleados como: agujas, jeringuillas, mascarillas, restos de
citotoxicos en los viajes, medicamentos preparados y no administrados,
farmacos caducados etc., deberan ser colocados en fundas de color rojo,
debidamente etiquetadas. La forma ideal de disposicion final es la
incineracion a una temperatura minima de 1000° C. En algunos casos puede
realizarse inactivacion quimica mediante solventes alcalinos (sosa caustica o
hidréxido de sodio).



UNIDAD 3 ADMINISTRACION DE LA FARMACIA

3.1 Servicios de salud
Segun el articulo 24 de la ley general de salud los servicios de salud se
clasifican en tres tipos:
« De atencion médica
o De salud publica
« De asistencia social

Para los efectos del derecho a la proteccion de la salud, se consideran
servicios basicos de salud los referentes a:

« La educacién para la salud, la promocién del saneamiento bésico y el
mejoramiento de las condiciones sanitarias del ambiente;

o La prevencion y el control de las enfermedades transmisibles de
atencion prioritaria, de las no transmisibles mas frecuentes y de los
accidentes;

« Laatencion médica, que comprende actividades preventivas, curativas y
de rehabilitacion, incluyendo la atencion de urgencias;

« La atencion materno - infantil

« La planificacion familiar

« La salud mental

« Laprevencion y el control de las enfermedades bucodentales

o La disponibilidad de medicamentos y otros insumos esenciales para la
salud;

o Lapromocién del mejoramiento de la nutricion

« La asistencia social a los grupos mas vulnerables

La ley general de salud en el articulo 34 clasifica a los prestadores de
servicios de salud en:



« Servicios publicos a la poblacion en general: Son los que se presten en
establecimientos publicos de salud a los residentes del pais que asi lo
requieran, regidos por criterios de universalidad y de gratuidad en el
momento de wusar los servicios, fundados en las condiciones
socioeconomicas de los usuarios.

o Servicios a derechohabientes de instituciones publicas de seguridad
social, o los que con sus propios recursos o por encargo del Poder
Ejecutivo Federal, presten las mismas instituciones a otros grupos de
usuarios;

« Servicios sociales y privados, sea cual fuere la forma en que se
contraten: Son servicios de salud de cardcter social los que presten,
directamente o mediante la contratacion de seguros individuales o
colectivos, los grupos y organizaciones sociales a sus miembros y a los
beneficiarios de los mismos y los servicios de salud privados los que
presten personas fisicas o morales en las condiciones que convengan
con los usuarios, y sujetas a los ordenamientos legales, civiles y
mercantiles. Estos servicios pueden ser contratados directamente por los
usuarios o a través de sistemas de seguros, individuales o colectivos

« Otros que se presten de conformidad con lo que establezca la autoridad
sanitaria.

Los derechohabientes de las instituciones de seguridad social podran
acceder a los servicios en los términos de los convenios que al efecto se
suscriban con dichas instituciones, de conformidad con las
disposiciones aplicables.

Corresponde a la SS vigilar y controlar la creacion y funcionamiento de todo
tipo de establecimientos de servicios de salud, asi como fijar las normas
técnicas a las que deberan sujetarse.

Los establecimientos de servicios de salud deberdn presentar aviso de
funcionamiento a la SS. En el aviso se expresardn las caracteristicas y tipo de
servicios a que estén destinados y, en el caso de establecimientos particulares,
se sefialard también al responsable sanitario. (9)



3.2 Organigrama de una Farmacia Hospitalaria y Comunitaria.
Todo Licenciado en Farmacia debe de conocer el equipo que constituye la
Farmacia Hospitalaria y Comunitaria, un ejemplo de este es el organigrama

que se muestra en la figura 1

Figura 1 Organigrama de la Farmacia Hospitalaria y Comunitaria(0)

Jefe de farmacia
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— Staff farmacia . -
Quimicos Administracio
= = - = = =

Informacion Técnicos Secretariado
{} — —— — ——
MIV Operativo Limpieza
Perfiles terapéuticos
Evaluacion de terapias

3.3 Compras

El proceso de la adquisicion de medicamentos se apoya en tres elementos:

o M¢étodo: Los medicamentos pueden comprarse directamente a los
abastecedores al valor preestablecido en una lista de precios, a un
proveedor individual después de que se han hecho negociaciones mas
favorables, a través de una licitacion abierta o no restringida; o por
medio de una licitacién cerrada o restringida, como se muestra en el
cuadro 1.

o Términos de contrato: El contrato de suministro establece expectativas
con relacidn al pago, normas de calidad, especificaciones de productos,
fechas de entrega y otras responsabilidades del abastecedor

o Estado del pedido: Después de un acuerdo sobre los términos
especificos con proveedores individuales, la unidad de adquisiciones



continua vigilando el avance de un pedido por medio de
comunicaciones perioddicas con el abastecedor y de ser necesario, con la
compaiiia a cargo del embarque, hasta que los medicamentos se hayan
recibido.
Existen dos tipos de costo que se deben de tomar en cuenta para la compra
de medicamentos

« Costos visibles: son ciertos costos en las adquisiciones, el precio que se
le paga al abastecedor y al intermediario que hubiese y el costo de la
unidad de adquisiciones.

o Costos ocultos: existe una amplia gama de costos de los cuales el
comprador no se percata, los cuales se deben a la forma de operar del
abastecedor, en el pasado y presente del mismo.

3.4 Seleccion de medicamentos

Seleccion de medicamentos es un proceso continuo, multidisciplinario y
participativo por el que se pretende asegurar la disponibilidad de los farmacos
necesarios en un determinado nivel del sistema sanitario, en base a criterios de
eficacia, seguridad, calidad y costo, asi como el impulsar la utilizacion
racional de los mismos.

La seleccion de medicamentos es un proceso por el cual se elige, entre todos
los farmacos comercializados, aquellos que, por presentar un balance
beneficio riesgo mas favorable, se van a utilizar para atender las necesidades
terapéuticas de los pacientes atendidos por el hospital al menor costo posible.
Los objetivos que persigue son.

e garantizar la disponibilidad de farmacos en tiempo util sin afectar a la
calidad prestada

e mejorar la calidad de la atencion a través de :
-Seleccion de la opcion terapéutica con mejor relacion beneficio riesgo
segun la evidencia cientifica disponible.
-Disminucién de errores de medicacion por disminucion del arsenal
terapéutico disponible

e Disminuir costos:
-Por disminucién de duplicidades terapéuticas se disminuye costos
asociados a la gestion de un farmaco
-Por seleccion de la opcion mas costo efectiva



Cuadro 1.- Métodos de comprac)

Método Descripcion Efecto sobre| Tiempo de | Carga de trabajo |Necesidad de Condiciones que favorecen su uso
sobre la unidad |medir el merito
de compra el precio entrega |de adquisiciones |de los
abastecedores
Licitacion | Aceptan ofertas de todos los| Favorable Cortos Grande Muy grande Se encuentran muchos
abierta | abastecedores interesados abastecedores de reputacion
confiable, puede ser necesaria al
comienzo de un programa para
abrir los canales de suministro
Licitaciéon | Los aspirantes a cubrir los | Favorable | Moderados Moderada Moderada Donde existen solo unos pocos
Restringi- | abastecimientos licitan unos abastecedores de confianza,
da contra otros por el contrato, productos para los cuales son
pero la participacion de los importantes la biodisponibilidad,
abastecedores se limita a la esterilidad y la formulaciéon
aquellos que se han precisa
registrado con el gobierno o
que han llenado los
requisitos preestablecidos
Adquisici-|  El comprador buscaun | Moderada- | Cortos Generalmente | Solo al principio Compras al por mayor de
ones pequefio nimero de mente alta, después baja medicamentos de procedencia de
Negocia- | abastecedores selectosy | favorable una sola fuente, los términos o
bles busca con ellos los arreglos especificaciones especiales son
especificos de precios y/o requeridos por el comprador
servicios
Adquisici- Las compras se hacen Favorable Cortos Baja Hay necesidad | Articulos de bajo precio y de bajo
ones directamente a un volumen, articulos de emergencia
directas | abastecedor unico al precio

cotizado por el mismo

donde la negociacion no es
posible sin fines de lucro




El proceso se realiza en dos fases:
e FEvaluacion técnica: conlleva las actividades de:

- Seleccion de la informacidn disponible sobre los efectos que produce un

medicamento, desechando aquella que pueda conducir a valoraciones

erroneas.

- Relacion y cuantificacion de los datos sobre eficacia y seguridad.

- Evaluacion de la aplicabilidad de la informacion a las caracteristicas de
los pacientes

El objetivo de la evaluacién es proporcionar elementos de juicio para la
siguiente fase

« Valoracion de la relacion beneficio riesgo y costo eficacia: Consiste en
decidir si estas relaciones son o no mas favorables para un medicamento
respecto a las posibles alternativas. Es un juicio de valor donde el minimo,
balance beneficio riesgo favorable, lo han establecido las autoridades
sanitarias al autorizar su uso. Por tratarse de un juicio de valor, pueden
existir diferencias en el resultado final de un proceso de seleccion. Esto se
traduce en diferencias en las guias farmacoterapéuticas no explicables por
las diferentes caracteristicas de los hospitales. Sin embargo, no deberian
existir diferencias en la primera fase de evaluacion técnica.(s)

3.4.1 Comité de Farmacia y Terapéutica

Es un Grupo, a nivel institucional, de profesionales de la Salud, cuya
funcion principal consiste en la seleccion de medicamentos y el
establecimiento de normas terapéuticas a ser empleadas por la institucion. Este
comité esta compuesto generalmente, por médicos especialistas, farmacdlogos
clinicos y farmacéuticos.

Objetivos

o (Qarantizar la seguridad en la prescripcion y administracion de
medicamentos, reduciendo la incidencia de reacciones adversas.

e Conseguir el menor costo de la terapéutica con la maxima efectividad y
seguridad.(7)



3.4.2 Guia Farmacoterapeutica

Documento que proporciona informacion farmacoldgica y normas de
tratamiento, el cual sirve para promover el uso efectivo, seguro y econdémico
de los medicamentos.

Es un documento consensuado con los facultativos del hospital a través de la
CFT y aprobado por la Direccion Médica, que recopila los medicamentos
seleccionados para su uso en el Hospital (mas informacion auxiliar
importante), reflejando la terapéutica usual del centro. De esta forma, la CFT
se convierte en un instrumento eficaz para mejorar la utilizaciéon de los
medicamentos al promover una terapéutica segura y costo-efectiva.

La prescripcion de los medicamentos en el hospital se debe ajustar al
contenido de la Guia Farmacoterapéutica. El Servicio de Farmacia estd
autorizado a comprar de forma programada los medicamentos incluidos en
dicha guia.

La seleccion de los medicamentos contribuye a incrementar la experiencia
de los prescriptores en un nimero reducido de farmacos, facilitando asi un uso
mas racional de los mismos.

El Contenido de la guia farmacoterapeutica debe estar en concordancia con
sus objetivos basicos, que son:
¢ Informar de los medicamentos aprobados por la CFT
e Proporcionar informacion terapéutica basica relacionada con los mismos.

e Recoger y difundir las normas y procedimientos hospitalarios que rigen el
uso de medicamentos.

e Describir en una seccion especial, aspectos puntuales de utilidad
terapéutica.

Manejo de la guia farmacoterapéutica:

e Primera seccion.- Informativa. Que se ocupa de los aspectos relacionados
con el manejo de la guia, ademds de una breve descripcion de la CFT, las
regulaciones hospitalarias que rigen la prescripcion, dispensacion,
administraciébn y conservacion de medicamentos y las normas de
funcionamiento del Servicio de Farmacia.

e Segunda seccion.- Descriptiva. Constituye la parte principal de la guia y
proporciona informacion sobre los medicamentos aceptados para su uso en
el hospital. Las “familias” de medicamentos se describen siguiendo la



clasificacién anatdmica - terapéutica vigente. Algunos grupos terapéuticos
se describen sélo con el nombre genérico y se ha dado preferencia a los
medicamentos formulados con un unico principio activo, sobre los que
tienen dos o mas (asociaciones). Asi mismo se debe en lo sucesivo,
completar la informacién incluida en esta seccion.

e Tercera seccion.- Anexos. Incluye una parte informativa sobre aspectos
que se han considerado que pueden ser de utilidad, algunos de los cuales
son objeto de consultas al Centro de Informacién de Medicamentos del
Servicio de Farmacia.

e C(Cuarta seccion.- Indice. El indice alfabético tinico debe de ser lo mas
amplio posible. En ¢l figuran principios activos aceptados, cruzados con
los nombres comerciales seleccionados, asi como referencias a los datos
terapéuticos incluidos en el texto.

La prescripcion de medicamentos no incluidos en la GFT se puede presentar
en algunas situaciones de las cuales se contemplan dos:

e Comprende la continuidad de los tratamientos de pacientes que ingresan en
el hospital por una determinada patologia y estan recibiendo tratamiento
por otra causa, instaurado en la consulta ambulatoria. Si el especialista
hospitalario decide no cambiarlo, en este caso se resolvera por el Servicio
de Farmacia de la siguiente manera: Si existe un similar, el Servicio de
Farmacia lo indicard mediante un escrito y Si existe un equivalente
genérico se sustituye, efectuando su entrega de forma inmediata.al servicio
clinico.

e (Cuando se trate de incluir un nuevo medicamento en la guia: Este
documento sera enviado a la CFT, la cual decidira sobre la inclusién o no
del preparado. A continuacién en la cuadro 2 se indica un formato de
inclusion para un nuevo principio activo.



Cuadro 2 Propuesta de inclusion de un nuevo principio activo o
especialidad en la guia farmacoterapéutica()

1.- Nombre genérico

2.- Nombre comercial

Labt. Que elabor6

3.-Composicion(principios activos)
4.Presentacion

5.- Accidn farmacologica principal

6.-Uso terapéutico que justifique su inclusion:

7.- Medicamentos incluidos en la Guia que puedan estimarse como similares:

8.- Razones clinicas por las que el medicamento propuesto se considera superior a los
sefalados en el punto 7.

9.- (Sustituye a alguno de los incluidos actualmente en la Guia Farmacoterapéutica?

10.- Propuesta hecha por el Dr. :

Del servicio de:

V.B. Jefe del Servicio de

Fdo.:

Nota: Adjuntar bibliografia considerada relevante, que apoye la solicitud.(1)

3.5 Proveedores

El proceso de la localizacion y seleccion de proveedores tiene un impacto
profundo tanto en la calidad como en el costo de los medicamentos.

Las fuentes de abastecimiento se dividen en dos grandes grupos, que son las
fuentes primarias y las fuentes secundarias.

e Las fuentes primarias: son las fuentes de abastecimiento de productos
farmacéuticos son la produccion gubernamental, los fabricantes locales
privados y los fabricantes extranjeros, puesto que estos grupos realizan La
manufactura por si mismos.

e Las fuentes secundarias: son los donantes, los servicios de adquisiciones
internacionales y los exportadores independientes del extranjero.

El personal a cargo de las adquisiciones debe de desarrollar un sistema para
determinar la confiabilidad del abastecedor y eliminar a aquellos cuya
actuacion sea claramente inferior a las normas de la Farmacopea nacional.
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Los proveedores nuevos se evaltian conforme a los siguientes puntos:

e Larecopilacion informal de informacion acerca de dicho proveedor.

e Realizar compras de prueba

e Realizar un registro formal del proveedor, es el mas objetivo y efectivo
para evaluar a los abastecedores nuevos o desconocidos. La desventaja es
que se lleva mucho tiempo

La seleccion de un proveedor para un pedido en particular debe realizarse
comparando a los que sean aceptables, en cuanto al precio cotizado, las
condiciones de pago, la fecha de entrega prometida y comentarios relativos a
la calidad del medicamento y el servicio proporcionados por el proveedor.

Los proveedores extranjeros frecuentemente son representados por agentes
locales en los paises en desarrollo.(6)

3.6 Almacenamiento

El almacenamiento adecuado representa una parte muy importante en cuanto
a la estabilidad de un medicamento, la planificacion del almacenamiento
incluye la seleccion de sitios, el disefio de las instalaciones especificas (que
pueden ser desde cajas de madera hasta grandes almacenes), el
establecimiento de sistemas para manejar los medicamentos dentro de cada
sitio y una determinacidn de los tipos de medicamentos a mantenerse en cada
lugar de almacenamiento.

Los medicamentos deben almacenarse bajo condiciones que mantengan su
calidad y la de los envases, y que permita el facil acceso a cada uno de los
medicamentos dentro de los almacenes. Se debe llevar un control del medio
ambiente, para propiciar las condiciones adecuadas, considerando también las
condiciones de sanidad, luz y ventilacion.

Los medicamentos deberan mantener un orden que facilite su manejo y
localizacion, de manera que se agilice la dispensacion, por tanto deberan
distinguirse y almacenarse los siguientes grupos:

Narcoticos

Bioldgicos

Alcohol y licores espirituosos
Gases anestésicos
Citostaticos

Soluciones intravenosas

10
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e Radiofarmacos
e Contenedores a granel

Es necesario cuidar y mantener las condiciones de almacenamiento para
garantizar que se conservan las caracteristicas de estabilidad de los
medicamentos que se encuentran en almacenamiento por parte de la farmacia.

Las condiciones mas importantes a considerar son las siguientes:

Luz (medicamentos fotosensibles)

Sanidad (polvo y telarafias)

Refrigeracion (medicamentos termosensibles)
Vigencia (caducidad)

Humedad (medicamentos higroscopicos)
Ventilacion

Temperatura ambiental(s)

Normas de almacenamiento y conservacion:

Los botiquines de planta, se revisaran con regularidad, por un Farmacéutico
y una ATS del Servicio de Farmacia, comprobando que los medicamentos se
encuentren en las cantidades justas y en condiciones idoneas de
almacenamiento en todo momento.

No debe olvidarse sin embargo, que la ATS, es responsable del estado del
botiquin, y que personalmente o por delegacion, se deben mantener los
botiquines en perfectas condiciones.

Se aconseja que al revisar el stock se devuelvan a Farmacia los medicamentos
que excedan las cantidades acordadas o no estén contempladas en el mismo.
Para modificar la dotacion del stock de la Unidad de Enfermeria se ruega
contactar con los Farmacéuticos.

La revision a cada botiquin debe incluir:

Medicamentos

Fluidoterapia

Medicamentos de especial conservacion (termolébiles, termosensibles)
Psicotropos y estupefacientes

Carros de curas

Carros de paradas

La revision se hace seglin el impreso de Botiquines y se revisan los siguientes
aspectos:

e Condiciones higiénicas del botiquin: limpieza, orden, temperatura.

e (antidad adecuada de medicamentos.

11
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e No existencia de medicamentos caducados o de pronta caducidad.
e No existencia de medicamentos ni formulas magistrales sin estar
completamente identificados (principio activo, especialidad, dosis...).
e No existencia de muestras, ni medicamentos no incluidos en GFT.
e Temperatura adecuada del frigorifico (2-8°C), y existencia de termometro
de maximos y minimos.
La medicacion que por cualquier causa anteriormente mencionada no se
considerase adecuada, se retirara del botiquin en el acto, devolviéndose al
Servicio de Farmacia con un vale donde conste claramente “devolucion”.(1)

3.7 Dispensacion de medicamentos

Dispensacion de especialidades farmacéuticas. Este es el servicio mas
demandado por el ciudadano que acude a una farmacia. Es la situaciéon en la
que el sujeto solicita un medicamento concreto, generalmente mediante una
prescripcion médica o sin ella en el caso de que desee automedicarse (de
forma adecuada o no). La actuacion profesional del farmacéutico en este caso
va mucho més alla de la mera entrega del medicamento, sino que debe ir
orientada a discriminar la posible existencia de problemas potenciales, e ir
acompafiada de instrucciones sobre la adecuada utilizacion del medicamento.

Objetivos de la dispensacion en el entorno de la atencion farmacéutica.

El acto de dispensacién es un acto profesional complejo, y nunca algo
meramente mecanico, de manera que, cuando una persona acude a una
farmacia por un medicamento, el farmacéutico debe tener como objetivos
simultaneos los siguientes:

e Entregar el medicamento y/o el producto sanitario en condiciones Optimas
(principal requerimiento del usuario) y de acuerdo con la normativa legal
vigente.

e Proteger al paciente frente a la posible aparicion de problemas relacionados
con los medicamentos. Esto implica que, ademds de la entrega del
medicamento, este acto unico de dispensacion desee servir como:

-Fuente de informacion para los pacientes sobre la medicacién que van a

utilizar.

-Filtro para la deteccion de situaciones en las que hay un riesgo de sufrir
problemas relacionados con los medicamentos.

-Fuente de informacion para el farmacéutico, a partir de la cual tome la
decision mas beneficiosa para el paciente

12
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Requisitos de la dispensacion

El ejercicio de la dispensacion adecuada en las farmacias debe cumplir con

al menos tres requisitos basicos:

Oftrecer cobertura al 100% de los consumidores ( todo aquel que reciba un
medicamento debe haber tenido la oportunidad de ser aconsejado en el
proceso, independientemente de si éste es cliente habitual u ocasional de
esta farmacia). Por tanto, esto compromete igual a las farmacias con
usuarios habituales que a aquellas con usuarios «de paso », asi como a las
farmacias que dispensan a residencias u otros centros sociosanitarios.
Responder a las expectativas del paciente: agilidad suficiente y eficiencia
en el servicio.

Poder integrarse en la rutina diaria del ejercicio profesional del
farmacéutico.

Elementos de la dispensacion

La dispensacion debe ser realizada siempre por un farmacéutico o bajo su
supervision personal y directa. La necesaria garantia sanitaria y de calidad
del servicio prestado al consumidor requiere la adecuada identificacion del
personal de la farmacia en funcidn de su calificacion técnica: farmacéuticos
y personal auxiliar.

La dispensacion se realizara con agilidad suficiente, pero en ningun caso
esto condicionard la calidad de la misma. Es necesario transmitir al usuario
que el proceso de adquisicion de un medicamento puede requerir invertir
un cierto tiempo, por su propio beneficio.

Etapas de la dispensacion

Recepcion del paciente: saludarlo y presentarse.

Lectura e interpretacion de la receta: asegurarse que tenga el nombre del o
los principios activos del medicamento, segun la legislacion vigente, con la
dosis, concentracion, forma farmacéutica (cuando corresponda) y cantidad
de unidades para el tratamiento, seguidos de la fecha, firma y sello con los
datos del prescriptor, sefialados en la ley pertinente. Observar si el médico
consignd las instrucciones para el uso del medicamento y el diagnostico
presuntivo ¢ definitivo.

13



14

Seleccion del medicamento: asegurarse que el nombre, la concentracion, la
forma farmacéutica y la presentacion del medicamento que se dispensara
corresponde a lo prescripto.

Inspeccion visual: Comprobar que el medicamento tenga el aspecto
adecuado y verificar que los envases primario y secundario estén en buenas
condiciones, que el nombre, concentracion, forma farmacéutica y nimero
de etiqueta del frasco, ampolla o blister que contiene en su interior
correspondan al de su envase.

Informacioén: brindar al paciente la informacion verbal y escrita necesaria
para administrarse y conservar correctamente el medicamento. Verificar
que el paciente ha comprendido la informacién brindada.
Acondicionamiento: entregar el medicamento en envoltorio seguro para su
conservacion y traslado, respetando la cadena de frio cuando corresponda.
Seguimiento: Instruir al paciente para que vuelva a la farmacia si presenta
algin problema relacionado con medicamentos o necesita mayor
informacion. Aplicar el proceso de atencion farmacéutica, cuando
corresponda y con el consentimiento del paciente.

Metas minimas del Farmacéutico.

Que el paciente conozca el objetivo del tratamiento.

Que el paciente conozca la forma de administraciéon correcta del
medicamento y, que, con la informacidn disponible en ese momento, este
seguro el Farmacéutico que el medicamento no sea inadecuado para ese
paciente (medicacion concomitante, otras enfermedades, embarazo,
etc.).Ademas se valorardn todos aquellos aspectos que a juicio del
farmacéutico sea necesario tener en cuenta para ese paciente y/o ese
medicamento concreto. En funcion de la verificacion realizada, el
farmacéutico decidird la dispensacion o no del medicamento y/ o remision
a su médico. En caso de decidir no dispensar, siempre se proporcionara al
interesado informacién adecuada sobre el posible problema detectado,
pero nunca se cuestionard la actuacion de otros profesionales sanitarios.
Durante la dispensacion, el farmacéutico valorara la posibilidad o
necesidad de ofrecer al paciente otros servicios farmacéuticos disponibles
(farmacovigilancia, educacidén sanitaria, seguimiento farmacoterapeutico
personalizado......) Cada oficina de farmacia deberia disponer de
procedimientos normalizados del trabajo (PNT) para la dispensacion. En la
redaccion de estos procedimientos deberda tenerse en cuenta que estos
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deben responder a las cinco preguntas bésicas: ;Qué?, ;Coémo?, ;Quién?,
(Cuando? Y ;Donde? Referidas al acto de la dispensacion.

Evaluacion del servicio de dispensacion.

Para garantizar el adecuado desarrollo de la dispensacion, y la mejora
progresiva del servicio, es necesario evaluar la practica realizada. La cual se
basard en la valoracion del grado de cumplimiento de los procedimientos
normalizados de trabajo para esta actividad. Esta se podra realizar mediante:

e Analisis del sistema de registro que permite medir la actividad.
e Observacion directa del funcionamiento.
e Entrevista a pacientes.

La evaluacion del servicio puede hacerse internamente por el propio
farmacéutico responsable o por un evaluador externo.

Buenas practicas de dispensacion
Elementos principales de la buenas practicas de dispensacion

e C(Calidad del medicamento, el farmacéutico debe garantizar la calidad de los
productos que dispense asumiendo la responsabilidad técnica por la
adquisicion a proveedores legitimados por la autoridad sanitaria, la
correcta conservacion y almacenamiento, el fraccionamiento y el control
del vencimiento de las especialidades medicinales que se encuentran
disponibles en la farmacia. El farmacéutico debe cooperar en la deteccion y
denuncia de medicamentos ilegales y de medicamentos con problemas de
calidad o efectividad, con el fin de garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los productos farmacéuticos.

e [Entrega
1. .Medicamento de venta libre: es una especialidad medicinal autorizada

por la autoridad sanitaria que puede dispensarse sin prescripcion. Se
utiliza para el alivio y tratamiento de sintomas menores y por un
periodo breve. Los principios activos que componen los medicamentos
de venta libre tienen establecidas limitaciones en cuanto a dosis, uso y
formas farmacéuticas, de tal manera que su utilizacion sin prescripcion
médica resulte segura. La eleccion del medicamento debe procurar que
sea el que mejor se adapte a las necesidades del paciente, de ahi que se
recomienda siempre el asesoramiento del farmacéutico para la mejor
eleccion y utilizacion. De acuerdo con la sintomatologia del caso, debe
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estar siempre presente la posibilidad de derivacion del paciente al
médico.

2. Medicamento de venta bajo receta: es una especialidad medicinal que
para su dispensacion requiere una prescripcion meédica ajustada a la
legislacion vigente. El farmacéutico debe verificar la legalidad de la
receta, interpretar adecuadamente la prescripcion y asegurarse de una
correcta dispensacion. Cuando existan dudas fundadas sobre la validez
de la receta presentada o la misma no estuviese clara, el medicamento
(o producto sanitario) no sera dispensado y se informara del hecho al
médico. En los casos en que, a criterio profesional, se puedan producir
efectos no deseados en el paciente, por la particular forma de
distribucion y absorcion del medicamento en el organismo, las
contraindicaciones, los posibles efectos adversos o la toxicidad, el
farmacéutico se comunicara con el médico prescriptor.

e Informacion al paciente, la dispensacion de cualquier medicamento u otro
producto para el cuidado de la salud, requiere del consejo profesional del
farmacéutico el cual se conforma a partir de las informaciones que el
usuario / paciente debe recibir. Sélo el farmacéutico puede asumir el acto
de aconsejar, dado su grado de conocimiento y formacion técnica. El
proceso de esta informacion debe cumplir una serie de etapas desde el
emisor (farmacéutico) hasta el receptor (usuario / paciente), en las cuales
hay que contemplar:

** Fuente de informacion: el farmacéutico debe proveerse de
informacion objetiva, amplia y actualizada; ademas debera ser
de fuente confiable y con respaldo cientifico.

La secuencia de la informacidon sobre medicamentos se debe transmitir de

la siguiente manera:

*#* Forma correcta de administracion.

**% Efecto terapéutico.

*#* Dosis o cantidad de medicamento a tomar.

**% Via de administracion.

*#* Numero de veces por dia y en qué momento del dia tomarlo.

*#* Duracion del tratamiento indicado.

*#* Precauciones durante su utilizacion.

*#* Efectos secundarios mas frecuentes e interacciones de relevancia

clinica.
*#% Advertir de los riesgos del incumplimiento del tratamiento o de
una automedicacion.

*** Debe reforzar las indicaciones en cuanto a los habitos
higiénicos sanitarios y alimentarios.
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Una vez definidas las necesidades de informacién del paciente, el
farmacéutico debera planificar los métodos y, eventualmente, elegir los
materiales mas adecuados para suministrarla (hojas informativas, folletos,
videos, demostraciones practicas, otros).

e Promocion del uso racional del medicamento, corresponde a una Buena
Practica de  Dispensacion promover, en todo momento, el uso racional
del medicamento, entendiendo como tal el proceso que comprende la
prescripcion apropiada, la disponibilidad oportuna, los precios accesibles,
la dispensacion en condiciones adecuadas y el uso en las dosis indicadas,
los intervalos definidos y el periodo de tiempo indicado. La atencion
farmacéutica provee una sistematica de trabajo para garantizar el uso
racional del medicamento.

e Area de atencion, se debera disponer, dentro de la farmacia, de un sector
diferenciado del resto, destinado al acto de dispensacion, con espacio
suficiente para  realizar adecuadamente las tareas de entrega del
medicamento e informacion para su uso correcto. Dentro de €ste sector se
recomienda definir un espacio privado o semiprivado para atencion
individual de cada paciente, o para la realizacion de intervenciones de
atencion farmacéutica.

e La comunicacidon constituye la base de las relaciones interpersonales, ya
que con ella se intercambian mensajes e ideas. Se asienta en la capacidad
de las personas para manejar la expresion verbal y no verbal (corporal,
gestual, etc.). La relacion farmacéutico - paciente se basa en una
comunicacion global sobre medicamentos y salud que permita alcanzar los
objetivos de la dispensacion. Resulta de gran importancia el modo en que
el farmacéutico transmite la informacion ya que debe procurar comprobar
que lo informado fue comprendido.

e La documentacion del proceso de dispensacion estd centrada en el registro
de las recetas de medicamentos controlados (libros recetario, Psicotropicos
y estupefacientes, etc.) y el de las intervenciones farmacéuticas (libro de
inyecciones o vacunas, de intervenciones farmacéuticas o los que la
legislacion establezca). La documentacion de las prestaciones
farmacéuticas posibilita la obtencion de datos estadisticos que contribuiran
a alcanzar mejoras en la atencion sanitaria en general y en el uso de los
medicamentos en particular.

e Personal de apoyo, para cumplir las buenas practicas de dispensacion, se
aconseja contar con personal auxiliar capaz de realizar tareas que no
impliquen juicio profesional, bajo la supervision del farmacéutico. El
personal auxiliar debe recibir capacitacion adecuada. La dispensacion y la
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atencion farmacéutica son responsabilidad exclusiva del profesional
farmacéutico.

e Deontologia, de acuerdo con los codigos de ética de los colegios o
asociaciones profesionales que regulan la profesion, se debe tener presente
en todo acto de dispensacion los deberes éticos profesionales con el
paciente / consumidor, y el necesario respeto entre los profesionales de la
salud. En todo momento se debe actuar con la seguridad que da el respaldo
cientifico, pero sin olvidar las limitaciones propias de la profesion.

e Vestimenta e identificacién, para ejercer su actividad, el farmacéutico
debera usar guardapolvo o similar y mantener correctos habitos higiénicos.
Deberd ademas, exhibir en su guardapolvo la identificacion, que lo acredita
como tal.

e Actualizacion de los conocimientos, el farmacéutico debera mantener sus
conocimientos actualizados a lo largo de toda su vida profesional. Los
temas farmacéuticos, farmacoldgicos y farmacoterapéuticos, y la forma
adecuada de transmitirlos se consideran esenciales en el proceso de la
dispensacion, por ende, el profesional debe involucrase en la educacion
continua o permanente.(2)

Dispensacion automatizada de medicamentos

Los sistemas de dispensacion de medicamentos mediante dosis unitarias
(SDMDU) surgieron en la década de los sesenta como mecanismo efectivo
para la disminucién de los errores existentes en la prescripcion, preparacion y
administracién de medicamentos.

Sistema de dispensacion automatizado

Un sistema automatico se entiende como una operacion de un aparato,
proceso o sistema que, a través de fuentes eléctricas o mecanicas, ocupan el
lugar de operadores humanos.

Ventajas de los sistemas automaticos de dispensacion

a) Ventajas de la enfermeria

e Optimizacion del tiempo

e Se reducen las labores burocraticas y se permite una mayor dedicacion del
personal de enfermeria a la atencion y cuidado de los pacientes.

e Omision de la gestion de stock en la unidad de hospitalizacion. Se
eliminan los depdsitos de medicamentos y sus problemas
derivados.(roturas, perdidas, etc.)
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Disponibilidad de medicamentos en la unidad las 24 h. del dia.
Acceso controlado solo a personal automatizado.

b) Ventajas para farmacia

Facilita el analisis de la farmacoterapia del paciente, debido a que se
registran los procesos en tiempo real y se dispone de un registro
informatico que posibilita la revision y participacion activa del
farmacéutico en el equipo de salud.

Se elimina la urgencia que determina la no disponibilidad de medicamentos
en el inventario.

Informacion del inventario contable.

Posibilidad de incorporar indicadores que permitan el estudio global de la
utilizacion de medicamentos

Ventajas para gerencia

Reduccién del almacén de medicamentos en la unidad de hospitalizacion
dentro de la estrategia de optimizacion de inventarios

Control del costo por paciente, por intervencion, por proceso

Mayor control sobre los cobros

Mayor rapidez en la facturacion a los pacientes

Herramientas de anélisis de variabilidad en la practica médica

Desventajas

Importante inversion dificilmente justificable por los ahorros en el
consumo directo de medicamentos, pero si por la utilidad de la informacion
generada

Estudio y andlisis de los circuitos logisticos de distribucion de
medicamentos actuales, desarrollo de un plan de reingenieria de procesos,
tanto en las unidades clinicas como en el servicio de farmacia

Requiere un buen nivel técnico en los departamentos de sistemas de
informacion del hospital

Rechazo y desconfianza del personal del equipo de salud

Asuncion del riesgo potencial de un fallo de sistema informatico

El servicio de farmacia, si se centraliza la reposicion, soporta una mayor
carga de trabajo

Sistemas automaticos de dispensacion de medicamentos (SADME) en la
practica clinica
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Los SADME se definen como sistemas que optimizan los circuitos de trabajo
y el inventario, asi como racionalizan el uso de medicamentos y productos
sanitarios gracias a la utilizacion de las nuevas tecnologias.

Los sistemas de automatizacion e informacion no constituyen un fin, sino un
medio para mejorar la practica farmacéutica y la atencidn al paciente.

En la mayoria de los hospitales, los SADME se estan utilizando como
complemento, al sistema de dispensacion de medicamentos mediante dosis
unitarias bajo el concepto de botiquin de planta o bien estdn sustituyendo
definitivamente al modelo tradicional de dispensacion mediante dosis
unitarias.

Requisitos para la eleccion del SADME

a) Componente fisico del sistema: la estructura principal es el armario que
debe contener las especialidades farmacéuticas y debe reunir las siguientes
caracteristicas.

-Facilidad de uso

-Capacidad de aprovechamiento de los espacios

-Versatilidad de modelos que permitan adaptarse a requerimientos
especificos de los medicamentos.

- Robustez del sistema, tanto en los aspectos mecanicos como electronicos.

b) Sistema de control de medicamentos: es preciso analizar las posibilidades
que los diferentes proveedores nos ofrecen, en cuanto al acceso al SADME
y a la individualizacion de las unidades por dosis o al acceso de un solo
producto

c¢) Soporte informativo: la valoracion debe incluir

e Software que relaciona al armario con la maquina en los aspectos referidos
a ergonomia, entorno grafico, rapidez del sistema de obtencion de
resultados, facilidad de aprendizaje, posibilidad de efectuar dispensacion
con distintos grados de control en la prescripcion.

e Comunicaciones con la red del hospital y protocolos de trabajo que
permitan la conectividad con diferentes servicios y areas del hospital.

d) Servicio técnico: incluye tanto la atencion al cliente como el
mantenimiento
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Requisitos para poner en marcha SADME en la unidad clinica

Tener una fecha establecida para la puesta en marcha del sistema
automatizado

Todo el personal implicado debe estar entrenado y avisado del momento de
inicio del proyecto

Todos los procedimientos de utilizacion deben estar completados,
recogidos en un manual de procedimientos y disponibles para todo el
personal

Se debe verificar que todos los usuarios estén dados de alta en el sistema
Controlar que el inventario del sistema en cada unidad clinica es el
adecuado y consensuado en su momento.

Todos los detalles sobre las operaciones sistemdticas diarias del sistema
deben ser comunicadas y conocidas por el personal implicado en el
proyecto

Sistema de evaluacion
Para evaluar los SADME se han establecido criterios :

Reduccion de errores de medicacion

Reduccion de los costos relacionados con los medicamentos

Mejora de la eficiencia del personal de enfermeria y de farmacia,
permitiendo una mayor atencion directa al paciente

Reduccion de los inventarios de los medicamentos en las unidades clinicas.

Errores de medicacion en los sistemas automatizados
Los errores de los SADME pueden ser de dos tipos:

a)

Los debidos a la estructura y/o funcionamiento de la maquina
Fallo del suministro eléctrico

Fallo en el sistema informatico

Fallo de la estructura mecanica

Los de manejo del usuario
Errores en el llenado
Errores por omision
Conservacion (caducidad)
Errores en la extraccion
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Prevencion de los errores de medicacion.

e Elaborar un manual de procedimientos donde se explique con claridad el
funcionamiento de cada una de las operaciones a realizar en estos SADME

e Especificar un mecanismo de control y reajuste periddico del contenido del
armario en funcion del consumo y necesidades del usuario

e Establecer mecanismos de control que garanticen la correcta reposicion de
medicamentos

e Instaurar un mecanismo de control de identificacion, conservacion y
caducidad de los medicamentos

e Crear un libro de registro de incidencias, donde se anoten todos los fallos
del armario

e Es importante nombrar a un responsable(3)

Seguimiento de los errores de medicacion en los SADME

Indica el grado de calidad que el SADME esta presentando
M¢étodo de observacion

Comunicacion anéonima

Informe de incidente

Técnica critica de incidentes(3)

3.8 Perfil terapéutico

El perfil terapéutico es un documento generado por el Quimico
Farmacéutico, basandose en la informacion de la orden médica, en el cual
se anotan los medicamentos prescritos por dosis unitaria.

El sistema de perfil registrado de un paciente surge como una necesidad para
una practica de farmacia eficaz con pacientes ambulatorios, porque le permite
vigilar el progreso del paciente con el régimen terapéutico prescrito. El
registro individual de cada paciente facilita su vigilancia y se presta a menos
errores y confusiones de parte del farmacéutico. Este es un formato de
registro, de la medicacion del paciente mediante la dispensacion de
medicamentos por dosis unitaria.

La finalidad principal del perfil comprende documentar los antecedentes
medicamentosos y el uso de medicamentos por el paciente. Ademés provee
una base de datos para facilitar la comunicacion y la consulta entre el
farmacéutico y otros profesionales de la salud (alergias a los medicamentos,
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reacciones idiosincrasicas, medicaciones anteriores que fueron ineficaces,
prevencion de posibles interacciones entre los medicamentos).

La informacion esencial que debe figurar en el perfil de medicaciones del

paciente comprende:

Nombre del paciente
Domicilio del paciente
Numero de teléfono del paciente
Fecha de nacimiento del paciente
Alergias, reacciones idiosincraticas y efectos colaterales de medicamentos
anteriores.
Enfermedades y estado del paciente
Tratamiento con medicamentos que han sido ineficaces antes.
Fecha de prescripcion
Nombre del medicamento y principio activo
Forma posologica del producto y su dosificacion diaria.
Concentracion del producto.
Cantidad entregada.
Nombre del medico que hace la prescripcion.
Nombre del farmacéutico.
El farmacéutico debe de elegir el sistema de perfil de acuerdo con lo que

mas le convenga a sus pacientes. para que sea eficaz debe usarse cada vez que
se presta un servicio profesional al paciente. El farmacéutico debe mantener
el perfil con caracteristicas de confidencial.

3.

9 Administracion de medicamentos

Una farmacia deberd acomodarse y administrarse en forma departamental y

cada departamento debera ser acomodado por categorias.

Los departamentos pueden ser:
Familia I “productos farmacéuticos y hospitalarios”
L. Farmacéuticos éticos (con receta).
II.  Farmacéuticos populares (autoservicio).
III.  Hospitalarios y material de curacion.

Una vez elegida la forma de colocar los departamentos debera respetarse

rigurosamente su acomodo.
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e (lasificacion de los medicamentos para su acomodo.
Se clasifican por su forma farmacéutica.

L. Solidos: Céapsulas, comprimidos, parches, grageas, granulado,
ovulos, perlas, polvos, supositorios, trociscos.

II.  Semisdlidos: Crema, espuma, gel, jaleas, pasta, ungiiento.

III.  Liquidos: Colirio, elixir, emulsiones, jarabe, suspensiones orales.

IV. Ampolletas: Soluciones inyectables, suspensiones inyectables.

V.  LAacteos: Formulas lacteas.

VI. Medicamentos controlados: Del grupo I, II, III.

VII. Medicamentos que requieren refrigeracion: Algunas hormonas,
insulina.

e C(Caracteristicas del acomodo: Se colocan marbetes en los anaqueles y se
acomodan los medicamentos, del siguiente modo.

L. Con el nombre hacia el frente

II.  Por orden alfabético, de acuerdo al principio activo, orden genérico
o comercial.

III. De izquierda a derecha, de arriba hacia abajo, dejando espacios
suficientes entre ellos para evitar que se revuelvan y ¢l suficiente
espacio para aquellos productos que se desplazan rdpidamente y
tienen una mayor cantidad de piezas o stock.

IV. Separar los medicamentos parenterales, orales y/o de uso local de la
misma marca comercial para evitar errores en la dispensacion.

Cada medicamento debe tener un lugar establecido en el estante, para evitar
que se mojen al hacer la limpieza y que no estén directamente en el piso.

Existen algunos productos que requieren condiciones especiales de
temperatura, luz y humedad, para su almacenamiento, hay que tomar en
cuenta eso antes de aplicar los criterios antes mencionados.

Los medicamentos que por su volumen no se pueden acomodar en los
anaqueles, se estiban por grupos de presentacion, por orden alfabético y en su
caso, por fechas de caducidad.

Los marbetes de medicamentos con fecha de caducidad proxima a caducar
que se ubiquen en los anaqueles, se pueden marcar con una franja de color
rojo que facilite su identificacion.

Al acomodar los medicamentos se pasan hacia el frente los que ya se
encuentran en el anaquel, de manera que los que entraron primero sean los
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primeros que salgan. Sin embargo, en los medicamentos que caducan la fecha
de caducidad debe ser el criterio mas importante, dando salida a los
medicamentos mas proximos a caducar.(4)

3.10 Archivos
En un archivo de prescripciones se puede llevar tres tipos de registros para
las sustancias controladas

e Una farmacia puede llevar tres registros separados: uno para los farmacos
dispensados de la lista IV, un registro para los farmacos dispensados de las
listas I, IT y III y un registro para las prescripciones de todos los otros
farmacos dispensados.

e Una farmacia puede mantener un registros: un registro para todos los
farmacos dispensados, incluidos los de las listas I, II y I1I; si se emplea este
método las prescripciones en el registro para los farmacos de las listas I, II
y Il deben sellarse con una letra “C” en tinta roja.

e Una farmacia puede mantener dos registros: uno para todos los farmacos
controladas de todas las listas y un segundo registro para todas las
prescripciones de drogas no controladas dispensadas, para los farmacos de
las listas I, I y IIT se deben sellar con una letra “C” en tinta roja. Las
farmacias que utilizan métodos electronicos de archivo estan eximidas de
este ultimo requisito.

3.11 Inventarios

El inventario, la existencia fisicamente presente en cualquier momento, es
una parte esencial de cualquier sistema de suministro. Los inventarios de
medicamentos existen para asegurar que cuando las personas estan enfermas o
requieren vacunas, los medicamentos correctos se encuentren en la farmacia y
que estén disponibles en el momento oportuno, es por esto que su manejo debe
de ser eficaz, y esto sera el reto del farmacéutico.

Entre més exacto es un inventario tendremos una mayor eficiencia en el
servicio, y también se deduce una informacion real de consumo.

La realizacion del inventario nos informa sobre las condiciones de los
medicamentos perecederos para poder informar al personal médico cuales son
las existencias de estos para que los aplique cuando sea necesario.
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Existen diversos métodos para la realizacion de los inventarios, a continuacion
se veran los mas aplicables:

Conteo ciclico o perpetuo: Para realizarlo se utiliza personal capacitado en
forma eficiente y continua durante todo el afio. Esto permitira la correccion
oportuna de las posibles fuentes de error, menos errores en la identificacion
de productos, pérdida minima de tiempo productivo y una mejora
sistematica de la exactitud de datos. Los conteos ciclicos son continuos
durante todo el ano, deben ser calendarizados.

Conteo periddico: Al realizar un inventario de este tipo se utiliza personal
inexperto de manera deficiente una o dos veces al afio en un tiempo muy
corto y bastante caotico. Esto provocara que si existiese un error no se
corregira facilmente, puede haber un gran margen de error en la
identificacion de farmacos, el almacén se cierra durante el inventario y es
dudoso que exista una exactitud de informacion, que provocara problemas
en el abastecimiento de medicamentos.

En cuanto al tiempo en el que se debe de realizar un inventario se encuentran
los siguientes:

Diarios: Este se realiza a los medicamentos controlados, y se lleva acabo
en cada cambio de turno

Mensual y bimestral: Este se realiza a los medicamentos que tienen alta
demanda

Trimestrales: Se lleva acabo a los medicamentos que tienen baja demanda
Anuales: En este inventario se contabilizan todos los medicamentos

Se requiere que cada persona registrada lleve un registro completo y exacto

de todas las existencias de sustancias controladas en mano cada dos afos.
El registro del inventario debe:

Enumerar el nombre, la direccion y el numero de registro en la Cédula
Profesional de la persona registrada

Indicar la fecha y la hora de realizacion del inventario, es decir al abrir o
cerrar el comercio

Llevar firma de la persona o las personas responsables de hacer el
inventario

Mantenerse en el lugar donde aparece el certificado de registro durante por
lo menos dos afios

Mantener los registros de los medicamentos de la lista IV separados de
todas las otras sustancias controladas.(4)
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UNIDAD 4 ESTUDIOS EPIDEMIOLOGICOS SOBRE
MEDICAMENTOS

4.1 Farmacoepidemiologia
4.1.1 Introduccion

Desde finales del siglo XIX se inicia la produccion de medicamentos en
gran escala. Pero la verdadera explosion de la industria farmacéutica, tiene
lugar a partir de la segunda mitad del siglo pasado. Actualmente la industria
farmacéutica solo es superada por el complejo industrial de produccion de
armas, es decir es la segunda gran industria o complejo industrial mundial.
Pero a medida que aumenta el numero de medicamentos en el mundo y a pesar
de los nuevos y sofisticados métodos para producirlos, contintian apareciendo
los efectos dafiinos de los mismos. Ese dilema se ha tratado de resolver con la
Féarmaco epidemiologia.

La Farmacoepidemiologia se define como la ciencia que estudia el impacto
de los farmacos en poblaciones humanas, utilizando para ello el método
epidemioldgico.4)

La Farmacoepidemiologia es la aplicacion del conocimiento, métodos y
razonamiento epidemioldgico al estudio de los efectos benéficos o
perjudiciales y del uso de los medicamentos en poblaciones humanas.
Actualmente su campo de accidn es esencial para cualquier sistema sanitario,
porque nos permite juzgar sobre las causas de los usos y de los efectos de los
medicamentos, evaluar las consecuencias de las politicas de medicamentos,
mejorar los patrones de utilizacion de los mismos y sobre todo, valorar el
impacto de los farmacos sobre la morbilidad y mortalidad en una poblacion
definida.(7)

La Farmacoepidemiologia se vincula con distintas disciplinas. Por ejemplo,
con la farmacologia y la farmacia por un lado y con la epidemiologia y la
bioestadistica por el otro.

Objetivos de la farmacoepidemiologia

La Farmacoepidemiologia es una rama de la salud publica que tiene como
principal objetivo garantizar la informacién que conduzca a proteger la salud
de las poblaciones y mejorar la seguridad y eficacia de los medicamentos .
Desde una perspectiva académica su proposito fundamental es proporcionar y
evaluar un servicio de salud.



La Farmacoepidemiologia también tiene como objetivo mejorar la
accesibilidad de las poblaciones a los recursos terapéuticos de probada
efectividad y seguridad , asi como que tengan un costo razonable. De la
informacion que se genera en su campo de accién, se hace frente al
mercantilismo asociado a las ventas de productos farmacéuticos de las grandes
transnacionales y a la globalizacién en materia de medicamentos. Ademas
permite aumentar la eficiencia de los sistemas de salud al dirigir los recursos
financieros a aquellas intervenciones que produzcan beneficios demostrados
en las poblaciones.

e Examinar las diferencias entre la experimentacion controlada y la practica
habitual

e C(Caracterizar las contradicciones e inconsistencias que tanto dificultan la
continuidad

e Hacer un seguimiento de la influencia de la polarizacion y el conflicto
sobre la racionalidad y el curso de la investigacion farmacologica.

Principales areas de accion de la Farmacoepidemiologia

e Uso racional de medicamentos

e Correcta Prescripcion

e Uso de medicamentos: eficaces, seguros, de bajo costo (baratos) y
convenientes.

e Farmacodivulgacion

Estas actividades las realiza a nivel de Atencion Primaria de Salud o
Secundaria a nivel Hospitalario.

Acciones del Farmacéutico

e (Confeccionar y actualizar el cuadro basico de medicamentos del hospital.

e Elaborar, aplicar y centralizar las politicas terapéuticas.

e Atender la Farmacovigilancia.

e Organizar la formacién permanente de los facultativos en terapéutica en

coordinacién con la Facultad y la vicedireccion docente.

Organizar y poner en marcha un servicio de consultas terapéuticas.

e Realizar estudios de utilizacién de medicamentos y proponer las acciones
educativas o de regulacion, que se deban adoptar segun los resultados que
se obtengan.



e Coordinar y seguir los ensayos clinicos nacionales, que ejecuten las
instancias correspondientes.

4.1.2 Estudios descriptivos

Los estudios no experimentales son clasificados como descriptivos y
analiticos

En los estudios no experimentales los pacientes no son asignados a los
tratamientos por el investigador y por lo general son descriptivos y se llevan
acabo para describir o resumir datos, los datos descriptivos son ttiles en la
generacion de hipdtesis y para determinar si hay un nimero suficiente de
pacientes, prescripciones, acontecimientos para conducir un estudio mas
riguroso. Pueden incluir perfiles del uso de drogas, farmacovigilancia, tipos de
pacientes o enfermedades.

4.1.3 Estudios analiticos

Son estudios no experimentales, se utilizan para probar hipdtesis. Entre
ellos se encuentran:

e Ensayo controlado aleatorizado: El patrén oro en la determinacion de los
efectos beneficos y adversos de los farmacos es el ensayo clinico
prospectivo, doble ciego y aleatorizado. Cuando los pacientes son
asignados al tratamiento en forma aleatoria, se pueden controlar muchos
sesgos que de otro modo excluirian resultados validos.

e Doble ciego: Lo ideal es que ni el paciente, ni el medico sean capaces de
distinguir entre los medicamentos que estan en ensayo, las personas en
tratamiento que realizan determinaciones o mediciones de interés también
estan incluidos.

4.1.4 Estudios de cohorte o prospectivos

Los estudios de cohorte se basan en un seguimiento en el tiempo de uno o
mas grupos humanos que difieren entre si por la presencia de una o mas
variable(s) independiente(s).Por esta razén se les denominan estudios
prospectivos



Los estudios de cohorte prospectivo es el preferido, y como lo indica su
nombre este estudio avanza en el tiempo.
Un estudio de cohorte permite obtener informacidn sobre incidencia y a partir
de ésta, indicadores de riesgos absoluto y relativo.

Los estudios de cohorte consisten en el seguimiento de una o mas cohortes
de individuos sanos que presenta diferentes grados de exposicion a un factor
de riesgo en quienes se mide la aparicion de la enfermedad o condicion en
estudio

La categoria observacional se refiere a la imposibilidad que el investigador
tiene de manipular la(s) variable(s) independiente(s), lo cual los distingue de
los estudios experimentales.

e Cohorte tnica (antes y después): el ejemplo mas citado para ilustrar esta
variante lo constituye el estudio de incidencia (casos nuevos) de leucemia
linfatica aguda en la poblacidon Japonesa residente en Hiroshima después de
la explosion nuclear.

La frecuencia de casos nuevos se comparo con la existente en el mismo grupo
de personas antes de ocurrida la explosion y posterior exposicion masiva a la
radiacion. Como se advierte en el ejemplo, la cohorte unica corresponde a un
grupo de individuos que comparten (o compartieron) una misma condicion
(exposicion) en los cuales se mide la presencia de una variable dependiente
predefinida (outcome). En este caso se compara la incidencia (casos nuevos)
de la enfermedad en los mismos individuos antes y después de ocurrida la
exposicion a la variable independiente.

Tipos de cohorte

e Se denomina cohorte cerrada a aquella cuyos miembros son reclutados en
el mismo periodo de tiempo y a la cual no ingresan personas durante el
periodo de seguimiento. En consecuencia, en esta modalidad el total de
miembros de la cohorte tiene periodos de seguimiento que comienzan al
mismo tiempo.

e Cohorte abierta o dinamica es aquella en la cual sus integrantes pueden
ingresar a seguimiento en diferente momento durante el periodo que este
dure. Por tanto, los miembros de esta cohorte pueden tener tiempos de
exposicion heterogéneos.



Por tratarse de estudios cuyos resultados permiten un analisis mas

sofisticado que el de los estudios descriptivos, son considerados estudios
analiticos. Por definicion, deben permitir la verificacion de hipdtesis de
trabajo.

Los elementos basicos de un estudio de cohorte pueden resumirse en el
siguiente listado:

Formulacion clara de una hipdtesis de trabajo a investigar

Identificacion de los grupos a ser estudiados

Definicidn de la exposicion y de la forma en que ésta sera medida
Definicidén y medicion de las posibles variables confundentes involucradas
Definicion de la(s) variable(s) dependiente(s) (outcomes), asi como de la
forma en que serd(n) medida(s)

Analisis de datos

Interpretacion de resultados

Estructura adoptada por los estudios de cohortes

Los estudios de cohorte pueden adoptar algunas variaciones en su disefio

basico, dependiendo del nimero de cohortes involucradas y su origen.

Principales usos de los estudios de cohorte

Ensayar hipotesis de causalidad y de riesgo: los estudios de cohorte son,
entre los disefios observacionales, los que proveen la mas rigurosa
informacion en favor de la causalidad y del riesgo. Como ya se ha
mencionado, la certeza absoluta del proceso causal sélo es capaz de
proporcionarla el disefio experimental. Tienen la ventaja adicional de
seguir el mismo sentido de la l6gica del pensamiento clinico (la exposicion
precede al desenlace).

Medir la incidencia de una enfermedad o condicién: uno de los productos
de mayor interés en un estudio de cohorte es la obtencion de tasas de
incidencia de la enfermedad o condicidén en estudio. La tasa de incidencia
de una enfermedad corresponde al total de casos nuevos de enfermedad
que se presentan en un grupo de individuos en un periodo de tiempo
determinado. Dado que una condicion indispensable en estos disefios es
que las cohortes estén constituidas por individuos sanos, en la practica un
estudio de esta naturaleza permite medir tres tipos de tasas de incidencia :
tasa de incidencia de la enfermedad para la cohorte expuesta al factor de
riesgo, para la cohorte no expuesta y para ambos grupos en conjunto.



e Permiten la cuantificacion del riesgo: la relacion entre tasa de incidencia de
sujetos expuestos con relacion a la de los no expuestos da origen al
llamado riego relativo que permite establecer la magnitud de riesgo
asociado a la exposicion analizada.

o Estudiar la historia natural de la enfermedad: los estudios de cohorte
permiten realizar un seguimiento de individuos sanos con criterios y
métodos diagnosticos estandarizados. De ésta manera es posible reconocer
precozmente los elementos caracteristicos de una enfermedad, asi como
también factores asociados a sus etapas mas tempranas.

o Explorar el efecto de exposiciones de baja frecuencia poblacional: en el
campo de enfermedades ocupacionales, es posible observar el
comportamiento de cohortes de sujetos sometidos a exposiciones de rara
ocurrencia en la poblacion general.

e Estudiar mas de una consecuencia para la salud derivado de exposiciones:
en un estudio de cohorte el investigador puede definir mas de un outcome
de interés. Por ejemplo, en la determinacion del efecto de un factor de
riesgo se puede emplear medidas de incidencia o de mortalidad. En
estudios prospectivos destinados a evaluar el rol de pardmetros
antropométricos al nacer y asma bronquial, pueden utilizarse diferentes
formas (fenotipos) para evaluar dicho outcome (sibilancias, sibilancias
nocturnas, valores espirométricos o combinaciones entre €stos).

Desventajas

e No prueban necesariamente causalidad (recordar que la exposicidon no es
asignada aleatoriamente en la(s) cohorte(s) estudiadas).

e Pueden requerir de un largo periodo de seguimiento de la(s) cohorte(s).
Esto conspira contra la integridad del estudio pues durante el seguimiento
individuos pueden perderse y/o puede alterarse su condicion de exposicion
(el sujeto que no fumaba al inicio del seguimiento, comenzd a hacerlo
posteriormente).

e Tienen utilidad limitada en el estudio de enfermedades de baja prevalencia
o de prolongado periodo de incubacion pues el seguimiento debe ser mas
prolongado.

e Son generalmente estudios de mayor complejidad (en cuanto a disefio,
costo y andlisis) comparados con otros estudios analiticos.Pueden ser
negativamente afectados por la pérdida de sujetos en el seguimiento.
Ademas de la reduccion en la potencia del estudio, si la pérdida de sujetos
afecta heterogéneamente a las cohortes, puede generarse sesgo de
seleccion.



e disefio que puedan influir en un mayor o menor riesgo de presentacion del
desenlace u outcome. Pueden ser afectados por otras exposiciones,
eventualmente no consideradas en el

e Son muy costosos

Ventajas

El hecho de interés o la variable dependiente pueden definirse en forma
especifica y su incidencia monitorearse en forma cuidadosa; los posibles
factores y variables de confusion que deben controlarse en el andlisis también
se puede definir y medir.

Los estudios de cohorte retrospectivos: Evaluan los datos existentes
Ventajas: menor costo
Desventajas: Muchas formas de sesgos

4.1.5 Estudios prospectivos historicos

Se basan en un seguimiento en el tiempo de uno o mas grupos humanos que
difieren entre si por la presencia de una o mas variable(s) independiente(s).Por
esta razon se les denominan estudios prospectivos, en cuanto a lo historico es
porque se realizan con situaciones que ya sucedieron y de los cuales hay
registros, por lo que se puede realizar el estudio. Estos estudios se hacen con
datos ya existentes.

4.1.6 Estudios de dos cohortes

e Dos cohortes: corresponde al formato clasico ya descrito en el cual se
seleccionan dos grupos de individuos sanos que so6lo difieren en que uno
presenta el factor de exposicion (cohorte expuesta) y el otro no lo presenta
(cohorte no expuesta).

e Cohortes multiples: en este caso se trata de generar multiples grupos, de
individuos sanos, con diferentes grados de exposicion al factor de riesgo.
En este caso se compara la incidencia de enfermedad de cada grupo en
relacion a una cohorte de control, de preferencia la de menor o con nula
exposicion al factor de riesgo. Son utiles en la evaluacion de relaciones de
dosis - respuesta.



4.1.7 Estudios de casos y controles, o retrospectivos

Son opuestos a los de cohorte. Se realizan cuando el resultado de interés es
raro. En este estudio se identifica primero un grupo de pacientes con un
acontecimiento comun o enfermedad; estos son los casos. Por ejemplo, si
queremos conocer si cierto fArmaco causa anemia apldsica (un efecto raro),
primero se deben de identificar los pacientes con esta patologia. Los controles
serian las personas que son representativos de la poblacion de la cual
provienen los casos pero no presentan el resultado de interés (anemia
aplasica).

La idea de este estudio es comparar la prevalencia de la exposicion entre los
casos y los controles. Tiene especial aplicacion en aquellas situaciones en que
los procedimientos diagndsticos para detectar casos son de elevado costo, en
particular en el estudio de enfermedades ocupacionales. Este disefio hibrido
contribuye al control de sesgos, particularmente los vinculados con medicion,
problema frecuente de los estudios de casos y controles.

Incidencia

El seguimiento de individuos sanos por un periodo determinado de tiempo
permite medir el nimero de casos de una enfermedad que aparecen en dicho
periodo. Esta cifra constituye la tasa de incidencia de la enfermedad en estudio
que puede ser medida para la cohorte expuesta (Ti exp), la no expuesta (Ti
noexp) y para ambas en conjunto (Ti.).

La incidencia acumulada se calcula considerando todos los sujetos que
presentaron el outcome en estudio independientemente del momento en el cual
lo presentaron (cumulative risk). Su céalculo aplica cuando se trate de una
cohorte cerrada. Para el caso particular de un disefio de cohorte en que se
permita eliminar o ingresar individuos a las cohortes después de haber
iniciado el seguimiento (cohortes abiertas).

La densidad de incidencia suma todos los tiempos con que efectivamente
contribuyeron los individuos estudiados. El indicador se construye dividiendo
el total de enfermos encontrados a lo largo del estudio por el total del tiempo
de seguimiento (tiempo —persona) y amplificando segin corresponda.



Riesgo
El célculo de incidencia de la enfermedad en expuestos y no expuestos
permite evaluar riesgo asociado a la condicion de exposicion.

4.1.8.2 Estudios experimentales

En los estudios experimentales el investigador asigna los tratamientos a los
sujetos, o los pacientes pueden ser asignados al azar a tratamientos en algunas
formas de los estudios experimentales o analiticos. El método mas comin para
probar los efectos de los farmacos y se considera la mejor evidencia
disponible en la investigacion clinica es el ensayo clinico al azar.

Otro estudio experimental son los ensayos de campo se emplea para estudiar
factores dietéticos y vacunas.

Los ensayos de intervencion de la comunidad es similar al de campo, pero
esta dirigido a una ciudad o una comunidad.

4.2 Farmacovigilancia
4.2.1 Definicion y objetivos

La farmacovigilancia es una actividad que surgio en 1966, cuando se detectd
que la talidomida utilizada por muchas mujeres embarazadas, provocaba la
malformacion de los fetos con consecuencias muy severas, sobre todo en las
extremidades. Desde ahi, se empezaron a realizar estudios y se descubrio que
todos los medicamentos pueden generar reacciones adversas € indeseables en
las personas con efectos que van desde una reaccion alérgica como la
presencia de ronchas hasta la muerte.()

La farmacovigilancia o vigilancia farmacoldgica recolecta, registra y evaltia
sistematicamente informacion respecto a reacciones adversas a los
medicamentos, precisamente cuando el medicamento es usado en la etapa de
postcomercializacion por un gran numero de poblacién en condiciones
naturales.

La farmacovigilancia segiin la OMS, es la notificacion, el registro y la
evaluacion sistematica de las reacciones adversas a los medicamentos (RAM)
y la cuantificacion de sus riesgos para tomar medidas regulatorias al respecto e
informar a los profesionales sanitarios y al publico. En México también abarca
la observacion de todos los efectos benéficos y nocivos que produce un
medicamento.(1)



Objetivos de Farmacovigilancia

e Determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de las RAM para prevenir
su aparicion.

e Buscar la obtencion de la mdaxima efectividad de los tratamientos
farmacologicos.

e Minimizar los riesgos asociados al uso de los medicamentos, y por tanto,
mejorar la seguridad de la farmacoterapia.

e Contribuir a la racionalizacion del uso de medicamentos como principal
herramienta terapéutica de nuestra sociedad.

e Mejorar la calidad de vida de los pacientes.

4.2.2 Definicion y concepto de Reaccion adversa a medicamentos

La OMS define como RAM a toda reaccion adversa a medicamentos, a
todo efecto perjudicial o indeseado que aparece con las dosis usuales
utilizadas en el hombre para profilaxis, diagnostico o terapéutica de una
enfermedad, o para la modificacion de una funcion fisiologica.

La definicion oficial para Espana del término reaccion adversa (RAM) se
establece como ‘“‘cualquier respuesta a un medicamento que sea nociva y no
intencionada y que tenga lugar a dosis que se apliquen normalmente en el ser
humano para la profilaxis, el diagndstico o el tratamiento de enfermedades, o
para la restauracion, correccion o modificacion de funciones fisiologicas”. En
cualquier caso, a diferencia de los acontecimientos adversos, las reacciones
adversas se caracterizan por la sospecha de una relacién causal entre el
farmaco y el episodio.

4.2.3 Incidencia de las reacciones adversas a medicamentos

Después de la comercializacion de los farmacos, las poblaciones expuestas
pueden ser muy amplias y por tanto pueden detectarse beneficios o riesgos que
no fueron detectados, previamente. La llamada “ regla de tres” nos da una idea
del nimero de personas expuestas un medicamento que son necesarias para
detectar efectos cuyas ocurrencias presentan distintas frecuencias, esto se
muestra en el cuadro 1



Cuadro 1 Regla de tres 4)

Incidencia de la No. De pacientes
RAM expuestos™
1/100 300
1/500 1 500
1/1 000 3 000
1/5 000 15 000
1/10 000 30 000
1/50 000 150 000

*Numero estimado para encontrar la RAM con un 95% de posibilidad

para la evaluacion del riesgo asociado a un medicamento, se necesita
conocer, por una parte, el nimero de reacciones adversas que produce, y por
otra, las poblaciones que utilizan esa medicacion. Expresado de otra manera,
el establecimiento de la incidencia del nimero de reacciones y de la poblacién
expuesta(2,3)

Incidencia = # reacciones adversas
Poblacién expuesta

4.2.4 Factores asociados

Muchos factores pueden aumentar la probabilidad de una reaccion adversa
al farmaco. Estos incluyen :
**Terapia farmacologica multiple
**Edad
**Factores farmacocinéticos
**Factores patologicos
**Factores hereditarios.
**Sexo del paciente.
**Embarazo

e Terapia farmacologica multiple

El tomar varios farmacos a la vez, con o sin prescripcion médica, aumenta el
riesgo de una reaccion adversa a los mismos. El numero y la gravedad de las
reacciones adversas aumentan de forma desproporcionada con la cantidad de
farmacos ingeridos.



e Edad

La edad tiene una influencia directa, las RAM son mas frecuentes en
pacientes pediatricos, en los neonatos el riesgo es mayor, por que las enzimas
que metabolizan y eliminan los medicamentos no estin completamente
desarrolladas. Por ejemplo, los recién nacidos no pueden metabolizar y
eliminar el antibiotico cloranfenicol; los que reciben este tratamiento pueden
desarrollar el sindrome del “bebé gris”, una reaccion grave y a menudo mortal.
Los nifios menores de 15 afios pueden presentar el sindrome de Reye si se les
administra aspirina para tratar la gripe o la varicela. El riesgo de RAM es muy
elevado en las personas mayores porque pueden tener muchos problemas de
salud, y por eso toman diversos farmacos con y sin prescripcion médica.
Algunas personas de edad avanzada no comprenden las instrucciones para el
uso correcto de los farmacos. El funcionamiento de los rifiones y la capacidad
del organismo para eliminar los farmacos disminuyen con la edad. Ademas,
estos procesos se complican a menudo por la desnutricion y la deshidratacion.

e Factores farmacocinéticos

L. Absorcion de los farmacos. Con la edad disminuye el tiempo de
evacuacion intestinal, otro factor que afecta la absorcion
gastrointestinal de los farmacos, es la perfusion sanguinea del
intestino cuyos valores disminuyen un 40-50% en los individuos
geriatricos con respecto a los valores observados en adultos jovenes.

II.  Distribucion de los farmacos. Al avanzar la edad se producen
alteraciones en la composicion de los compartimientos liquidos del
organismo, como agua total, agua extracelular y agua intracelular,
ademas con el aumento de los afios disminuyen las concentraciones
de albumina

III.  Metabolismo de los farmacos. Al envejecer se observa una menor
actividad en varias enzimas llamada monooxigenasas hepaticas.
Estas enzimas son dependientes del citocromo P-450, el sistema mas
importante en la biotransformacion de los farmacos en los
mamiferos.

IV. Excrecidon de los farmacos. Muchos compuestos y sus metabolitos
son eliminados del organismo por excrecion renal. Si el mecanismo
renal constituye un 40% o mas del proceso de eliminacion de
farmacos entonces resulta necesario modificar las dosis del farmaco
que se va a administrar a los ancianos, debido al deterioro renal.



e Embarazo

En la mujer embarazada muchos farmacos pueden pasar de la circulacion
materna, a través de la placenta, al cordon umbilical, y alcanzar finalmente la
circulacion fetal.
Muchos farmacos pueden influir sobre el desarrollo del feto. En lo posible, las
mujeres embarazadas no deben tomar farmacos, especialmente durante el
primer trimestre. El médico debe supervisar el uso de cualquier firmaco con o
sin prescripcidon médica. Las drogas sociales e ilicitas (alcohol, nicotina,
cocaina y narcoticos como la heroina) pueden perjudicar tanto el proceso de
gestacion como el feto.

e Factores patologicos

En pacientes con mas de una patologia, puede ocurrir que una de esas afecte
la seguridad de utilizacidon de un fArmaco para tratar alguna otra patologia. Las
enfermedades pueden alterar la absorcion, el metabolismo y la eliminacion de
un farmaco, asi como la respuesta del organismo al mismo.

e Factores Hereditarios

Debido a factores hereditarios, algunos pacientes pueden ser mas propensos
a los efectos toxicos de ciertos farmacos. Todavia se desconoce en gran
medida el ambito de las interacciones mente - cuerpo, incluyendo aspectos
como la actitud mental, puntos de vista, la fé en uno mismo y la confianza en
los médicos.

e Alergias a los fArmacos

Por lo general, el numero y la gravedad de las reacciones adversas a los
farmacos aumentan en proporcién al incremento de la dosis. Sin embargo, esta
relacion dosis-efecto no es aplicable a los individuos alérgicos o
hipersensibles a un farmaco. Para ellos, aun pequefias cantidades del farmaco
pueden desencadenar una reaccidon alérgica, desde una molestia leve, hasta
reacciones graves con riesgo de muerte. Las reacciones alérgicas incluyen
erupciones cutaneas, fiebre, constriccion de las vias respiratorias y sibilancias,
inflamacion de ciertos tejidos, como la laringe y la glotis, que pueden
dificultar la respiracion, y caida de la presion arterial, algunas veces hasta
niveles peligrosamente bajos.



Las alergias a un farmaco son impredecibles, ya que las reacciones se
presentan después de que un individuo ha estado expuesto a ¢l una o varias
veces (ya sea por via subcutdnea, oral, o intravenosa) sin que se observara
ninguna reaccion. Una reaccidn leve se puede tratar tan sélo con un
antihistaminico; una reaccion grave y con riesgo de muerte puede requerir
una inyeccion de adrenalina (también denominada epinefrina) o de
glucocorticoides (como la hidrocortisona).

Las personas que han padecido reacciones alérgicas graves, con problemas
de salud severas, o que estan tomando farmacos de alto riesgo, deberian usar
un collar o pulsera de alerta médica. La informacion inscrita en la pulsera (por
ejemplo, alergia a la penicilina, diabético insulinodependiente, tratamiento con
warfarina) alertard al personal sanitario en caso de urgencia.

e Sexo del paciente

Las mujeres tienen mayor probabilidad que los varones de desarrollar RAM,
en especial sintomas gastrointestinales inducidos por farmacos. Al parecer,
ellas también son mas susceptibles a los efectos toxicos de la digoxina. En el
grupo de mayores de 60 afios, las mujeres tienen mayor probabilidad que los
varones de sufrir hemorragia inducida por heparina.



4.2.5 Metodologias utilizadas en la Farmacovigilancia)

Métodos

Fuentes

Informacién sobre RAM

Analisis de estadisticas

vitales

Registros de mortalidad y de Reacciones agudas y

morbilidad

subagudas

Monitorizacion intensiva en Historias clinicas, entrevistas

pacientes hospitalizados

estructuradas

Reacciones agudas y
subagudas

Notificacidon voluntaria

Impresos disenados especificamente

hoja amarilla

Reacciones no conocidas,
reacciones de baja
incidencia

vigilancia de todas las
reaccio

nes en todos los
medicamen-

tos

Vigilancia posterior a la

comercializacion

Impresos disefiados especificamente

datos de ventas, prescripciones

Deteccion
incidencia
de reacciones en nuevos
Farmacos

precoz,

Estudios de cohorte

Historias clinicas,
disenados
especificamente

impresos Datos de todos los aconteci

mientos de una poblacion
ex

puesta comparada con una
no

expuesta

Estudios caso — control

Historias clinicas, entrevistas

estructuradas

Datos referentes a la
exposicion previa a un
Medicamento con una
enfermedad infrecuente
(casos) comparados con
personas que no la
presenten (controles)




4.2.6 Comunicacion voluntaria o espontanea

El sistema de notificacion voluntaria de reacciones adversas a los
medicamentos es el método mas utilizado en farmacovigilancia y consiste en
la recoleccion y comunicacion posterior de aquellas reacciones no deseadas
que pueden aparecer tras el uso de los medicamentos en humanos.

Entre 1961 y 1965, empezaron a surgir los primeros sistemas de notificacion
voluntaria en paises como Australia, Italia, Holanda, Nueva Zelanda, Suecia,
Estados Unidos.

En Meéxico, el programa de notificacion voluntaria de sospechas de
reacciones adversas a los medicamentos inicio en 1989 con la notificacion de
los laboratorios productores y continu6 con el establecimiento del Sistema
Nacional de farmacovigilancia por la secretaria de salud a través de la
direccion general de control de insumos para la salud, asi como el
establecimiento de centros institucionales y estatales.

El formato es una pagina impresa que recoge los datos minimos necesarios
para evaluar una sospecha de reaccidon adversa a un medicamento.

Los datos que se refieren al paciente son:

e nombre o nimero de historia clinica para localizar notificaciones repetidas
e edad, que interesa para identificar grupos de riesgo.

e peso, util para detectar casos de sobredosificacion.

Los datos que se refieren al medicamento son:

e Dosis diaria.

¢ via de administracion.

e tiempo de exposicion del paciente al farmaco.

e Principio activo y nombre comercial del medicamento. Para determinar la
posibilidad de reacciones adversas a excipientes o formas farmacéuticas.

e Motivo de la prescripcion. Es importante por que indica la patologia de
base que a veces puede contribuir a la aparicion del efecto no deseado.

« Acompafiando a la descripcion de la reaccidon se hace constar la fecha de
inicio y final de la reaccion adversa y el desenlace, datos que ayudan a
valorar la gravedad del efecto adverso.(5)

Para la valoracion de la gravedad y causalidad de una notificacion se utilizan
los algoritmos, que son el método para establecer una relacion causal entre la
administracidn del farmaco sospechoso y la aparicion de la reaccion adversa.



La evaluacion de la reaccion causal entre una reaccion adversa y un
medicamento estd basada generalmente en la “secuencia temporal” que es el
tiempo razonable que debe haber entre la administracion de un medicamento y
la aparicidon de la reaccidon. Por convencion, el grado de probabilidad de que
un evento adverso se relacione con la administracion de un farmaco particular
se clasifica como:

e C(laro.- una reaccidn que sigue una secuencia temporal razonable después
de la administraciéon del farmaco, o en la cual la concentracion del
medicamento se ha medido en liquidos o tejidos del cuerpo, sigue el patron
de respuesta conocido de la droga bajo sospecha, se confirma por la
mejoria que se observa al suspender el firmaco y su reaparicién al volver a
administrarlo, y no puede explicarse por las caracteristicas conocidas de la
enfermedad del paciente.

e Probable.- una reaccion que sigue una secuencia temporal razonable
después de la administracion del farmaco, sigue un patron de respuesta
conocido, desaparece al interrumpir el medicamento pero no reaparece al
volverlo a administrar y no puede explicarse por las caracteristicas
conocidas de la enfermedad del sujeto.

e Posible.- una reaccion que sigue una secuencia temporal razonable, puede
0 no ajustarse a un patron de respuesta conocido; pero podria explicarse
por las caracteristicas conocidas del estado clinico del paciente.

e Dudosa.- es mas probable que la alteracion se relacione con factores
distintos al farmaco bajo sospecha. (6)

En el cuadro 2 se indican algunos criterios para clasificar las Reacciones
Adversas

Cuadro 2 Criterios de clasificacion de RAM(6)

Criterios clasificacion|de las |Reacciones|Adversas
Definida |Probable |Posible Dudosa
Secuencia temporal Si Si Si Si
Respuesta conocida Si Si Si no
Reaccion mejora al retirar  |si si si o no si 0 no
Reaccion  reaparece  alsi ¢ ¢ ¢
reexponer
Explicacion causalno no Si no
alternativa




Caracteristicas del sistema de notificacion voluntaria

La notificacidon voluntaria es un estudio de tipo observacional, incluye a toda
la poblacion, no interfieren los hébitos de prescripcion.

Una limitacion es la incapacidad para establecer incidencias de reacciones
adversas; por la evidente falta de un denominador objetivo, personas
expuestas al farmaco, asi como el numerador, reacciones notificadas, que no
es real, ya que se modifican solo una parte de las reacciones adversas que se
producen.

4.2.7 Seguimiento Farmacoterapéutico

Elementos indispensables para el adecuado seguimiento
farmacoterapéutico

e Acuerdo previo farmacéutico — paciente

Disponibilidad de procedimientos normalizados de trabajo para la

informacion al paciente,

entrevista inicial,

evaluacion de la situacion,

intervencion farmacéutica, y comunicacion con otros profesionales.

Recoleccion de informacion suficiente sobre las necesidades del paciente

en relacion con su farmacoterapia.

e Debe realizarse el registro y la documentaciéon de las actividades
realizadas, incluyendo informes de remision por escrito ¢ informacion al
paciente por escrito.

e Debe potenciarse la comunicacion con los otros profesionales sanitarios
implicados en la atencion a ese paciente.

El seguimiento Farmacoterapéutico es “la practica profesional en la que el
farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente relacionadas
con los medicamentos mediante la deteccion, prevencion y resolucion de los
PRM, de forma continuada, sistematizada y documentada, en colaboracion
con el propio paciente y con los demas profesionales del sistema de salud,
con el fin de alcanzar resultados concretos que mejoren la calidad de vida del
paciente”, diferenciandolo del concepto de atencion farmacéutica, que engloba
todas las actuaciones profesionales del farmacéutico. El cual se estructura en
siete pasos, y por el que se desarrolla el proceso de intervencion farmacéutica
para resolver los PRM que pueda tener el paciente, y que abarca desde la



oferta del servicio al paciente hasta la aparicion de un nuevo estado de
situacion, como consecuencia de dichas intervenciones. Los PRM son
problemas de salud, entendidos como resultados clinicos negativos derivados
de la farmacoterapia que producidos por diversas causas, conducen a la no
consecucion del objetivo terapéutico o a la aparicion efectos no deseados.

Una ventaja del farmacéutico hospitalario es que para ofrecer seguimiento
Farmacoterapéutico tiene acceso a la historia farmacologica, a la historia
clinica y a las vias de comunicacion.

Los servicios de farmacia hospitalaria han tenido un interés tradicional por
los aspectos clinicos de su actividad. La integracion del farmacéutico de
hospital en el equipo multidisciplinar es un hecho constatable aportando sus
conocimientos especificos a dicho equipo.

El Método consta de 7 apartados

e Oferta del Servicio

e Primera Entrevista

e Estado de Situacion.- Una vez finalizada la entrevista, se dispone la
informaciéon en un resumen para estudiar los problemas de salud y la
farmacoterapia correspondiente, que se denomina estado de situacion. En
el estado de situacion aparece el nombre del paciente, la fecha,
caracteristicas como el sexo, edad, indice de masa corporal (IMC) y las
alergias. Se disponen los problemas de salud enfrentados con los
medicamentos, o sea a cada problema de salud que aparece en una linea, en
esa misma pero luego se estudian, uno a uno, los medicamentos que el
paciente toma, partiendo de las caracteristicas generales del grupo
terapéutico hasta las particularidades del fArmaco que estd siendo empleado
para tratar los problemas de salud. La fase de estudio de los medicamentos
tiene en cuenta: (1) Indicaciones autorizadas, (2)Mecanismo de accidn, (3)
Posologia, (4) Farmacocinética, (5) Pardmetros de efectividad,
(6)Contraindicaciones, (7) Interacciones, (8) Interferencias analiticas y (9)
Problemas de seguridad

Los pacientes hospitalizados evolucionan rapidamente y presentan muchos
estados de situacion durante su estancia hospitalaria (practicamente uno
diferente cada dia o incluso mas). Debido a que una limitacion en el hospital
es que el paciente no puede dar toda la informacion necesaria sobre sus
problemas de salud y su medicacion, para mejorar el estado de situacion se
debe complementar el mismo con datos extraidos de la revision diaria de la



historia clinica, de los registros de enfermeria y de los datos aportados por el
sistema de distribucion de medicamentos.

e Fase de estudio Corresponde a la revision bibliografica de los problemas
de salud y los medicamentos que se han diferenciado en el estado de
situacion. Se inicia con el estudio de los problemas de salud que estan
diagnosticados por el médico.

e Fase de evaluacion .- Una vez realizada la fase de estudio, el farmacéutico
tendrd una vision de conjunto que le permitira analizar la situacion en que
se encuentra el paciente y dar inicio a la fase de evaluacidn, que pretende
valorar si se cumplen los objetivos establecidos para la farmacoterapia y, si
¢sta falla, detectar los correspondientes PRM .

* los signos y sintomas a controlar, pues le permitirdn establecer la falta de
efectividad de los tratamientos;
* los mecanismos fisiologicos de la enfermedad, para poder comprender cémo
actuan los medicamentos en funcidén de la patologia y qué puede ocurrir con
otros tratamientos simultaneos; Con la informacién obtenida, se hace la
evaluacion de cada estrategia y de cada medicamento, haciendo tres preguntas
que permiten establecer sospechas de PRM: (1) El medicamento, es
necesario?, (2) ¢(Esta siendo efectivo? Y (3) (Estd siendo seguro?. Las
estrategias multiples se evallan en cuanto a necesidad y efectividad
conjuntamente, mientras que la seguridad es individual de cada medicamento.
Necesidad y efectividad se evaltan frente al problema de salud que est4 en la
misma linea, mientras que los posibles problemas de inseguridad estaran en
otra linea del estado de situacion. Cuando alguna de las respuestas a estas
preguntas es negativa se plantea la sospecha de un PRM. Al finalizar estas
preguntas por cada medicamento se formula una cuarta pregunta: (4) ;Hay
algin problema de salud que no esté tratado y no esté relacionado con la toma
de alguno de los medicamentos del paciente?.
» el pronostico de la enfermedad, para plantear los objetivos de salud que se
buscan alcanzar en cada paciente. Después de estudiar los problemas de salud
diagnosticados, se continua con el estudio de la preocupaciones de salud que
manifiesta el paciente y se relacionan con los anteriores problemas de salud,
para establecer si se trata de sintomas no controlados o problemas de salud no
tratados.

 Resultado (expresado en intervencion aceptada o no aceptada y problema de

salud resuelto o no resuelto)

* /Qué ocurri6?

» Numero de medicamentos que estaba tomando a la fecha de la intervencion y



numero de visitas anteriores a la resolucion. Durante la fase de intervencion,
se integran otros miembros del equipo de salud tales como médicos
especialistas (hojas de consulta), enfermeria (supervisoras y ATS) y los
cuidadores, con quienes hay que establecer vias de comunicacidn apropiadas y
acordes con las circunstancias cambiantes de los pacientes. Esta integracion
obliga a que el formato de intervencion sufra pequefias modificaciones y se
incluyan las nuevas vias de comunicacion (farmacéutico-paciente- cuidador,
farmacéutico-paciente-enfermeria, farmacéutico-paciente-especialista) y las
demas posibilidades de registro de la intervencion (hoja de interconsulta,
historia clinica, registro de enfermeria).

Las sospechas de PRM se describen, se observan en conjunto y se descartan
aquellas que no se sustenten en el andlisis global de la situacién del paciente.
Después se tiene un listado de las sospechas de PRM identificadas, que se
ordenan segun su prioridad y probabilidad, de tal manera que se dé paso a las
estrategias de intervencion (plan de actuacion).

Al final de esta etapa, en el hospital, se tiene una lista de sospechas de PRM
que se estudian con otros farmacéuticos para plantearlas a los facultativos
antes de dar inicio a la fase de intervencion.

e Fase de Intervencion.- Después de detectar los PRM, el farmacéutico
establece estrategias de intervencion para resolver aquellos que se han
manifestado o prevenir la aparicién de los que pueden suceder, segun las
circunstancias particulares del paciente. El farmacéutico debe dar prioridad
a aquellas intervenciones sobre PRM que representen un peligro para el
paciente, de no estar en un alto riesgo se elige intervenir sobre los PRM
que estén entre las principales preocupaciones del paciente y que tengan
posibilidad de solucion.

e Resultado de la intervencion y nuevo estado de situacion La
intervencion farmacéutica conllevard a que un problema de salud se
resuelva o no. Este cambio en la situacion clinica del paciente, conducira a
la desaparicion o aparicion de un problema de salud o de un medicamento,
en el estado de salud de un paciente, en definitiva, a partir de este nuevo
estado de situacion el farmacéutico se enfrenta a su andlisis, y debe retomar
los pasos anteriores para continuar con el procedimiento de seguimiento
Farmacoterapéutico.

El seguimiento Farmacoterapéutico es una nueva funcion asistencial del
farmacéutico, a través de la cual este profesional intentard aportar un nuevo
aspecto al cuidado del paciente, basado en resultados clinicos.



Requisitos del servicio de seguimiento Farmacoterapéutico personalizado

El seguimiento Farmacoterapéutico de un paciente concreto es un servicio
novedoso y complejo que conlleva una serie de exigencias y requisitos
ineludibles, expuestos a continuacion:

e Compromiso del farmacéutico con los resultados de la farmacoterapia en
cada paciente. Puesto que el contrato asistencial es un contrato de medios,
esto significa que el farmacéutico, de acuerdo con el paciente, asume la
responsabilidad de haber puesto todos los medios a su alcance para que los
medicamentos que éste utilice le produzcan efectos beneficiosos para la
salud.

e Garantia de continuidad en el servicio. Esto implica que el compromiso
anteriormente adquirido va a ser ofrecido o prestado mientras el paciente
esté de acuerdo con ello.

e Disponibilidad de informacion actualizada sobre el paciente y su
tratamiento.

e Documentacion y registro de la actividad, tanto de las intervenciones
realizadas como de los resultados obtenidos.

Diseiio de seguimiento del tratamiento en un paciente

e Debe disponerse de procedimientos normalizados de trabajo para cada una
de las actividades que comprenden el servicio de seguimiento
Farmacoterapéutico personalizado.

« El servicio en este caso debera ser ofertado al paciente, ya que actualmente
el consumidor raramente lo demanda por si mismo. Para ello se
estableceran criterios de inclusion o elementos de cribaje que permitan
identificar los pacientes mas susceptibles de beneficiarse de este servicio,
pero con una perspectiva de universalidad y equidad.

« Dado que la colaboracion del paciente es imprescindible, es necesario
informarle adecuadamente y obtener su consentimiento. La necesidad de
informacion detallada sobre los medicamentos que el paciente utiliza, exige
la apertura de una historia farmacoterapéutica obtenida mediante una
entrevista inicial e implica su adecuado mantenimiento posterior,
registrando el fichero correspondiente y garantizando la confidencialidad
de la informacion.

El seguimiento Farmacoterapéutico implica satisfacer las necesidades del
paciente en relacién con los medicamentos. Para ello debe evaluarse la



existencia de problemas relacionados con los medicamentos, o la posibilidad
de su aparicion. Esto exige el estudio de la situacidon concreta del paciente y de
las posibles intervenciones farmacéuticas. En el caso de detectas posibles
problemas de salud relacionados con los medicamentos en ese paciente, debe
producirse la intervencién farmacéutica para prevenir o resolver dichos
problemas.

Siempre se dard adecuada informacion al paciente de los problemas
detectados y de las soluciones propuestas, respetando su autonomia de
decision. Todas las actividades e intervenciones deben ser convenientemente
registradas. El compromiso con los resultados de la intervencion exige una
evaluacion rigurosa de los mismos.

Evaluacion de la practica del seguimiento Farmacoterapéutico
personalizado

Para garantizar el adecuado desarrollo del seguimiento Farmacoterapéutico,
y la mejora progresiva del servicio, es necesario evaluar la practica realizada.
La evaluacion se basara en la valoracion del grado de cumplimiento de los
procedimientos normalizados de trabajo para esta actividad. Esta se podra
realizar mediante:

e Analisis del sistema del registro que permite medir la actividad

e Observacion directa del funcionamiento

e Entrevista a paciente.

La evaluaciéon del servicio puede hacerse internamente por el propio
farmacéutico responsable o por un evaluador externo.

4.2.8 Evaluacion de la causalidad de las reacciones adversas a
medicamentos

Un problema mayor en la evaluacion de un evento adverso en un paciente
particular es establecer si existe una relacion causal entre el evento clinico no
deseado y el farmaco bajo sospecha. Esto puede ser particularmente dificil
debido a las manifestaciones de RAM que no son tnicas de ese medicamento.

La determinacidn de la causalidad resulta por lo general dificil de conseguir,
se proponen distintos aspectos a considerar para distinguir el caracter causal o
no de una asociacion:

e Fuerza: Razdn entre las incidencias en expuestos y no expuestos

e Consistencia: Observacion repetida de una misma asociacion en diferentes
estudios

e Especificidad: Una causa produzca un unico efecto



Secuencia temporal: La causa a de preceder al efecto

Gradiente bioldgico: Se refiere a la presencia de una curva dosis-respuesta

Plausibilidad: Existencia de acuerdo con los conocimientos bioldgicos.

Coherencia: Una interpretacion de causa y efecto para una asociacion no

debe entrar en conflicto con lo que se sabe de la historia natural y la

biologia de la enfermedad

e Evidencia experimental: pocas veces se puede obtener en poblaciones
humanas

e Analogia: Por ejemplo, si un farmaco puede causar malformaciones

congénitas, quizé otro farmaco semejante también pueda hacerlo.

4.3Farmacoeconomia
4.3.1 Introduccion

La Farmacoeconomia es el estudio de los costos y beneficios de los
tratamientos y tecnologias médicas. Combina la economia, la epidemiologia,
el analisis de decisiones y la bioestadistica.

La Farmacoeconomia se esta convirtiendo en una parte integrante del
desarrollo y la comercializacion de medicamentos, y en consecuencia cada dia
son mas frecuentes los protocolos de ensayos clinicos que incluyen la recogida
de datos necesarios para el andlisis farmacoecondmico.

La economia de la salud trata de diferentes aspectos de la distribucion de
recursos.

e Valora la salud y evalta la relacion entre la salud y sus determinantes
sociales y econdmicos, por ejemplo a través del andlisis de la relacion entre
el estado de salud y la renta.

e Se ocupa de estudiar la oferta y la demanda de cuidados de salud, por
ejemplo mediante el estudio de los mercados de la salud y de las maneras
de influir sobre la demanda y sobre sus patrones de uso, a través de la
actuacion sobre los precios y la creacidon de incentivos (por ej., para
aumentar las tasas de vacunaciones).

e Mide los recursos necesarios para ofrecer determinados servicios y analiza
las distintas alternativas para suministrarlos. Asi, contribuye a la gestion de
los servicios de salud, por ejemplo mediante la evaluacion de necesidades,
tanto a través de la estrategia epidemiologica descriptiva tradicional, como
con la aplicacion del analisis marginal; ésta es la llamada evaluacion
microecondmica, que se ocupa de valorar los costos y los beneficios
socialmente relevantes, en comparaciéon con los resultados de salud
(eficiencia).



e Valora los servicios de salud desde una perspectiva macroecondmica, a
través del analisis de las funciones de compra, aseguramiento y provision,
asi como la planificacidon, financiacidon, regulacion y supervision de los
servicios sanitarios, por ejemplo mediante la realizacion de estudios
comparativos internacionales.

e Analiza el grado de eficiencia y equidad que alcanza el sistema sanitario a
partir de unos recursos, que por definicion son limitados, y analiza su
distribucién entre los diferentes segmentos sociales. Una de sus principales
areas de interés es la distribucion equitativa de los recursos de salud entre
los diferentes estratos sociales. La nocion de equidad procede de la
observacion de que los recursos no estan igualmente distribuidos entre los
diferentes segmentos sociales.

La logica de cualquier anélisis economico se basa en la nocion de escasez,
que significa que las necesidades superan los recursos. Los recursos son el
personal, el tiempo, los edificios, el capital, la buena voluntad, los
equipamientos, el poder y todo lo necesario para cubrir una necesidad.

El beneficio es lo que se gana al cubrir la necesidad que se ha decidido
cubrir, y el costo es el beneficio que se habria obtenido si los mismos recursos
se hubieran empleado de manera diferente.

Pasos de la realizacion de un analisis Farmacoeconémico

e Definir el problema farmacoeconomico de manera clara y concisa.

e Determinar la perspectiva del estudio que puede ser social, institucional,
departamental, relacionada al paciente o puede ser una combinacién de
todas.

Determinar las alternativas y resultados.

Seleccionar el método farmacoecondémico apropiado.

Evaluar los métodos posibles y sitios de uso.

Disefio del estudio farmacoecondmico, determinando costos directos e
indirectos.

Conduccion del estudio farmacoecondmico.

e Uso de analisis de decision.

« Analisis e interpretacion de resultados.

« Presentacion de los resultados.(4)



4.3.2 Metodologias empleadas

Las evaluaciones farmacoeconomicas se pueden realizar basicamente con el

mismo tipo de disefios que otras evaluaciones farmacoepidemiologicas.

Se pueden realizar analisis retrospectivos de ensayos clinicos que
originalmente no incluyeron un componente econémico. Desventajas: la
falta de algunos datos especificos (por ej., costos adicionales de bolsillo),
imposibilidad de recuperar informacion sobre calidad de vida.

analisis econdomicos prospectivos en el disefio de los ensayos clinicos. Esta
estrategia no tiene muchos de los inconvenientes de la anterior, pero
adolece de los sesgos que podria introducir en un analisis de este tipo la
diferencia entre eficacia y efectividad. Recientemente se estan
desarrollando ensayos clinicos y otros tipos de estudio sin aleatorizacion,
en los que se comparan nuevos productos farmacéuticos con competidores
mas antiguos en un contexto de practica clinica habitual.

Un tercer gran grupo de estudios farmacoecondmicos han sido los basados
en informacion obtenida en grandes bases de datos administrativas, de
sistemas publicos o privados de seguro médico. En una proporcién elevada
de los casos, estos estudios tienen grandes limitaciones, sobre todo porque
no incluyen informacion relativa al estado clinico de los pacientes, en
particular sobre comorbididad y habitos vitales.

La evaluacion econdmica requiere una inversion importante de recursos.

Por este motivo, tiene importancia sobre todo cuando se ocupa de la
evaluacion de tratamientos nuevos e innovadores, y su importancia es menos
critica para los farmacos y/o también, equivalentes terapéuticos de otros ya
disponibles.

4.3.3 Evaluacion de los costos en salud

Los costos de la atencion se suelen clasificar en cuatro tipos:

Costos médicos directos (personal sanitario, gastos hospitalarios,
medicamentos, etc.)

Costos no médicos directos, que son los necesarios para recibir atencion
médica (por e¢j., transporte);
Costos indirectos, que son los de la morbimortalidad por la enfermedad.



e Costos intangibles, que son los correspondientes al dolor y el sufrimiento
causados por la enfermedad. Una evaluacion econdmica puede incluir solo
algunos o la totalidad de estos costos.

En farmacoeconomia existen seis tipos principales de anélisis:
Costo - beneficio

Costo - efectividad

Costo - utilidad

Costo - minimizacion.

Costo - consecuencia

Identificacion de costos

Los seis miden los costos de los cuidados de salud, pero difieren entre si en
la medida y la expresion de los beneficios obtenidos con estos cuidados. Con
cada uno de estos disefos, se pueden producir cuatro tipos de resultados: una
mejoria del resultado a costo menor (lo que indicaria que la estrategia debe ser
adoptada), un empeoramiento de resultados con incremento del costo (que
implicaria que la nueva estrategia debe ser rechazada), una mejoria de
resultados a mayor costo, o bien resultados peores a menor costo; las dos
ultimas posibilidades requieren ulteriores consideraciones, mas detalladas,
sobre subgrupos de pacientes u otras circunstancias en las que pudiera cambiar
la direccion de los resultados.

e Analisis costo - beneficio: Se compara el costo de una intervencion médica
con el beneficio que produce. Tanto los costos como los beneficios son
medidos con las mismas unidades monetarias. Puede usarse basicamente
para dos fines:

L. Para comparar los costos y los beneficios totales de un tratamiento con

los de otro.

II.  para comparar los costos y beneficios adicionales asociados al uso de

uno u otro tratamiento.

Cuando se desea comparar los costos y beneficios asociados al uso de un
tratamiento que podria sustituir a otro que ya se esta aplicando, se valoran el
incremento del costo de este tratamiento y el de los beneficios que produce. El
incremento de costo de un nuevo tratamiento es el costo de este tratamiento
comparado con el del tratamiento convencional. Andlogamente, el incremento
de beneficio resulta de comparar el beneficio obtenido con el nuevo
tratamiento con el del tratamiento convencional. Para las comparaciones de



costos y beneficios totales se suele preferir el anélisis de incremento de costos,
porque permite precisar las diferencias entre dos modalidades de tratamiento.
Una de las principales limitaciones del analisis costo-beneficio es que los
resultados (el beneficio aportado por el tratamiento) pueden ser dificiles de
medir en términos monetarios. Ademas, plantea numerosos problemas éticos
derivados de asignar valores monetarios a los resultados del tratamiento.

e Andlisis costo - efectividad: Compara los costos de una intervencion
expresada en términos monetarios con su efectividad, medida en términos
clinicos (por ej., nimero de muertes evitadas, o cambio en una variable
clinica intermedia). Los resultados del analisis costo-efectividad suelen
presentarse como una razén entre costos y efectos clinicos (por ej., en
dolares por vida salvada, o ddlares por disminucion general media de un
10% de la presion diastolica). Al igual que con el analisis costo-beneficio,
se pueden comparar los incrementos de los costos totales y de la
efectividad clinica de un nuevo tratamiento con los del tratamiento
convencional.

e Analisis costo - utilidad: Los costos de una intervencion son medidos y
expresados en unidades monetarias, y los resultados son medidos como lo
que los pacientes ganan con el tratamiento médico. En este tipo de analisis
los resultados no son medidos con variables clinicas objetivas, sino con las
valoraciones subjetivas que los pacientes hacen del efecto del tratamiento.
Este tipo de andlisis requiere por lo tanto que se asigne un valor, que los
economistas denominan utilidad, a los resultados globales del tratamiento.
Un valor de utilidad es una medida de las preferencias de los pacientes en
relacion con su estado de salud, o con el resultado de una intervencion
determinada. En investigacion los valores de utilidad se usan para crear un
criterio o escala de medicion de resultados, ajustados por la calidad (por
ej., con una escala de 0 a 10 en la que 0 fuera el peor estado de salud
imaginable y 10 el correspondiente a una salud perfecta). En cualquier
caso, uno de los principales retos del andlisis costo - utilidad es el
desarrollo y la validacion en cada caso de sistemas de valoracion por el
paciente. Para ello se han desarrollado diversos instrumentos que se usan
en ensayos clinicos, como escalas de calidad de vida y de bienestar.
Algunas de estas escalas evaluan la capacidad funcional en diferentes
areas, y a continuacién combinan estas mediciones para producir una
puntuacion Unica de utilidad, basada en las preferencias de los pacientes
por cada uno de los componentes de los diferentes estados de salud
incluidos en la escala. También se pueden usar otros sistemas de



puntuacion, basados en pedir a los pacientes que valoren su estado de salud
en una escala numérica (de 0 a 10, de 0 a 100, donde 0 es la peor salud
imaginable y 10 o 100 corresponden a la mejor).

Analisis costo - minimizacion: Este método de analisis se utiliza cuando se
comparan dos o mas medicamentos o intervenciones que clinicamente
logran el mismo resultado.

Analisis costo - consecuencia: La diferencia en resultados no se agrupa ni
en afos, ni en calidad de vida, ni en anos de vida salvados, sino que se deja
tal como esta.

Anadlisis de identificacion de costos: Enumera simplemente los costos
necesarios para la atencion médica, e ignora los resultados. Sirve para
determinar los costos de maneras alternativas de dar un servicio. Los
resultados se expresan tipicamente en términos de costo por unidad de
servicio prestado. Dado que no mide los resultados, el andlisis de
identificacion de costos solo es adecuado cuando se sabe que los resultados
del tratamiento o su efecto beneficioso son equivalentes.

1.3.4 Medicion de los resultados en la evaluacion economica

La medicion de los resultados puede llevarse acabo teniendo en cuenta
los siguientes métodos:

Medicion de resultados clinicos: Medir resultados en términos de
resultados clinicos tiene la desventaja de que la comparacion entre distintos
tratamientos es dificil, aunque podria solventarse en parte incluyendo
mortalidad. Aunque estimaciones del costo por afios de vida ganados
permiten comparaciones entre distintas terapias, usar la supervivencia
como medicion de resultados en evaluacion econdmica es problematico, ya
pocos ensayos clinicos tienen suficiente potencia para detectar diferencias
en mortalidad y muchos tratamientos afectan a la morbilidad mas que a la
mortalidad.

Medicion de calidad de vida: Esta medicion basada en la utilidad permite
comparar distintas intervenciones, tendiendo a ser de alguna manera
relativamente insensibles a importantes cambios en el estado de salud. A
menos que el tamafo de la muestra sea muy grande se corre el riesgo de no
evaluar la confianza de la utilidad del medicamento en forma total,



concluyendo que no existe un aumento en la calidad de vida importante
cuando realmente si lo hay.

Disposicion a pagar: Esta constituye otra formula de ayuda a la evaluacion
econdmica de los resultados sanitarios, que esta basada en los juicios de los
propios individuos respecto del valor que otorgan a su vida. Con esta
técnica los beneficios pueden ser expresados en términos monetarios
permitiendo un analisis costo - beneficio.(8)



UNIDAD 5 ESTUDIOS DE UTILIZACION DE MEDICAMENTOS
5.1 Introduccion

Existen multiples interrogantes que podemos formularnos acerca de un
medicamento cuando éste es comercializado, por ejemplo, nos hemos
preguntado, si su eficacia serd la misma que evidencid cuando fue estudiado
bajo las rigurosas condiciones en las que se realizaron los ensayos clinicos que
autorizaron su comercializacion. Realmente son muchas los aspectos que
quedan aun por conocer acerca de un medicamento cuando es recién
introducido en el mercado farmacéutico y también es cierto que cada vez
aparecen nuevos farmacos. De acuerdo al comportamiento de este mercado,
las especialidades farmacéuticas cuentan por miles en el mundo, pero no
equitativamente distribuidas, aproximadamente, el 80,9% de la poblacion de
los paises menos favorecidos solo cuenta con el 18,8% del consumo
farmacéutico mundial. A partir de la década de los afios 40 — 50 se produce
una verdadera explosion de medicamentos en el mercado, alcanzando casi las
10 000 especialidades durante los afios 90. Todas estas consideraciones
justifican la necesidad de disponer de métodos cientificos que nos permitan
dar respuesta a todas esas cuestiones.

En estos disefios hay dos puntos de vista fundamentales que deben ser
considerados:

o Usar datos epidemiologicos para obtener informacion acerca de los
efectos farmacoldgicos de los medicamentos.

o Generar informacién sobre la utilizacion de los farmacos, haciendo
énfasis en los patrones nacionales de uso y sobre el cumplimiento de los
pacientes, y estos son aspectos que tienen que ver, fundamentalmente,
con el comportamiento humano.

Especial consideracion merece el analisis de un conjunto de eslabones que
dan lugar a lo que se conoce como “la cadena del medicamento”, que abarca
desde que se realiza el registro de un medicamento hasta su empleo por el
paciente. Cada uno de estos eslabones es un determinante de los efectos
finales del farmaco sobre la salud del paciente en particular y de la comunidad
en general. Eslabones importantes de esta cadena son la comercializacion, la
distribucion, la prescripcion, la dispensacion y el uso de los medicamentos, es
decir el impacto sobre el usuario.



Utilizacion de medicamentos en la practica clinica habitual.

Cuando acude un paciente a consulta y reclama la atencion profesional se
inicia una interaccion importante entre el paciente, el enfermo y el
medicamento(s). Ese paciente tiene grandes expectativas con relacion a los
servicios que espera recibir del equipo de salud que lo atiende y demanda
cuidados. Asimismo el profesional tiene sus propias expectativas acerca de los
beneficios que puede ofrecer a sus pacientes con el uso de cualquier
tecnologia sanitaria y espera poder disponer de ellas. Es importante reconocer
que el acto médico no culmina con una prescripcion, sino que es necesario dar
seguimiento a esa prescripcion y conocer como es el cumplimiento de la
misma y cudles son las consecuencias practicas de la prescripcion que realiza
el medico. De ahi que sea necesario disponer de una herramienta de trabajo
que nos permita identificar qué es lo que ocurre con los medicamentos en la
practica clinica habitual.

No es hasta la década de los 60 e impulsado por “la tragedia de la
talidomida” que comienzan a desarrollarse los estudios de utilizacion de
medicamentos. En 1964, durante el Simposium de Toxicologia, organizado
por la OMS, en Moscu, se hacen serias consideraciones sobre la utilizacion de
los medicamentos, plantedndose que si se desconocia la magnitud y la forma
en que la talidomida se habia empleado ;coémo se podia estimar la frecuencia
de exposicion y localizar el riesgo? Es en esta época donde se sientan las bases
de trabajo del grupo de consumo de medicamentos de la OMS, el cual se
convirtié después en el DURG (Drug Utilization Research Group), teniendo
como mision fundamental lograr un uso optimo de los medicamentos.(3)

5.2 tipos de estudio de utilizacion de medicamentos
Estudios de utilizacion de medicamentos:

Segun la definicion de la OMS, los estudios de utilizacion de medicamentos
(EUM): son los que analizan la “comercializacidn, distribucion, prescripcion y
uso de medicamentos en una sociedad, con acento especial en las
consecuencias meédicas, sociales y econdmicas resultantes”. Teniendo como
objetivo principal conseguir una practica terapéutica 6ptima y como objetivos
secundarios mejorar el nivel de conocimientos sobre los medicamentos para
incrementar las capacidades en la toma de decisiones sobre el uso de los
farmacos por parte del médico, autoridades sanitarias y el propio paciente.



Objetivos intermedios de los EUM:
o La descripcion de la utilizacion de los medicamentos(UM);

« la valoracion cualitativa de los datos obtenidos para identificar posibles
problemas (comparar con un patrén de referencia) y;

« la intervencion sobre problemas identificados.

« Es llevar a cabo, una auditoria terapéutica, para ver con claridad: qué se
prescribe? Con qué intencion?, y con qué beneficio? O con qué riesgos
y a qué costos para la comunidad”.

Es necesario enfatizar que tales estudios usualmente no contienen toda la
informacion necesaria para alcanzar esos objetivos propuestos anteriormente,
sin embargo cuando se realizan con propdsitos de auditar requiere de una
cuidadosa interpretacion.

Inicialmente se deben considerar un conjunto de factores que promueven el
uso optimo de los medicamentos:

 la disponibilidad de medicamentos (la oferta en el mercado)
« ¢l seguimiento de la utilizacidon de los medicamentos (UM)
 disponer de estandares adecuados para la prescripcion

« establecer programas de educacion para el equipo de salud y para
pacientes y familiares

La oferta de medicamentos esta condicionada directamente por la actividad
de registro. La presencia en el mercado de farmacos necesarios para dar
solucion a los problemas de salud mas frecuentes de un entorno sanitario
concreto, de eficacia demostrada, de seguridad aceptable, que sean los mas
convenientes y con un costo razonable para el paciente y para el sistema
sanitario es un paso esencial para promover el uso racional. El seguimiento de
la UM puede realizarse a través de diferentes intervenciones que son
clasificadas como reguladoras o educacionales.

Entre las intervenciones reguladoras se encuentran los cambios en los
formularios o lista de medicamentos (nacionales, regionales); la restriccion del
uso de ciertos medicamentos a médicos y servicios autorizados; la duracion
limitada de la prescripcion; la justificacion de la prescripcion; la reduccion de
productos equivalentes en el mercado, entre otros.



Las intervenciones educacionales comprenden la identificacion de patrones
reales de uso de medicamentos en grupos especificos de prescriptores; iniciar
politicas de uso de medicamentos; divulgacion de material impreso
(boletines); guias de la practica clinica para el manejo de problemas comunes;
edicion de guias terapéuticas para los diferentes niveles de atencion; consejo
individualizado frente a problemas clinicos concretos.

Es conocido que el establecimiento de estrategias de tipo reguladoras
pueden ser una solucién inicial, pero la combinacion de ambas estrategias
reguladoras y educacionales conduce a mejores resultados sobre la practica
prescriptiva.

En la actualidad, el enfoque de la terapéutica de las enfermedades que
afectan a la poblacioén ha tenido importantes cambios. Se impone un abordaje
integral e interdisciplinario del mismo y establecer consensos que garanticen
que el ejercicio de practica clinica prescriptiva sea razonada. El
establecimiento de estandares apropiados para el tratamiento de condiciones
clinicas requiere de un ejercicio colectivo donde se logre la participacion de
diferentes especialistas del sector sanitario. Se debe disponer de informacién
objetiva, no sesgada para poder concluir que una determinada estrategia
terapéutica es la mas adecuada por lo que los profesionales deberan ser
orientados sobre la busqueda y clasificacion de las fuentes de informacién que
tengan a su alcance. De esta forma podemos contribuir a desarrollar un
método conjunto con el medico (especialista que prescribe) que le permita un
ejercicio razonado de la prescripcion. La necesidad de disponer de programas
de educacion continuada para todos los profesionales sanitarios, asi como para
pacientes y sus familiares es una condicion de primer orden si se desea
alcanzar un uso optimo de las tecnologias sanitarias.(3)

Clasificacion de los EUM:

Para analizar los EUM debemos considerar su clasificacion atendiendo a la
variable principal que pretenden describir.

o Estudios de consumo: describen qué medicamentos se consumen y en
qué cantidades.

o Estudios de prescripcion - indicacion: describen las
indicaciones(enfermedades) en las que se utiliza un determinado
farmaco o grupo de farmacos.

o Estudios de indicacion — prescripcion: describen los farmacos
utilizados en una determinada indicacion o grupo de indicaciones.



« Estudios sobre esquema terapéutico: describen las caracteristicas de
la utilizacion practica de los medicamentos (dosis, monitorizacién de
los niveles plasmaticos, duracion del tratamiento)

« Estudios de los factores que condicionan los habitos de prescripcion
o dispensacion: describen caracteristicas de los prescriptores, de los
dispensadores, de los pacientes o de otros elementos relacionados con
los medicamentos y su relaciéon con los habitos de prescripcion o
dispensacion.

o Estudios de consecuencias practicas de la utilizacion de los
medicamentos: describen beneficios, efectos indeseados o costos reales
del tratamiento farmacologico.

« Estudios de intervencion: describen las caracteristicas de la utilizacion
de los medicamentos en relacion con un programa de intervencion
concreto sobre el uso de los mismos.

En un mismo estudio se pueden describir varios elementos de los citados
anteriormente. Los cuatro primeros estudios suelen ser incluidos en los tres
restantes. Lo importante es conocer como se usa el farmaco. Son los estudios
de utilizacion de medicamentos los encargados de seguir la vida de los
farmacos en la comunidad una vez que han sido comercializados, los que se
complementan con los estudios de farmacovigilancia, que se encargan de
describir los efectos indeseables que aparecen también con su uso.

Los EUM pueden ser disefiados, organizados y realizados por los médicos
de los diferentes niveles de atencion y servir como control de calidad interno,
o bien por profesionales de la salud, no relacionados directamente con la
prescripciéon  (farmacologos, farmacoepidemiologos, farmacéuticos,
epidemioldgos, administrativos, etc.) y emplearse como un control de calidad
externo, para mejorar la asistencia médica.

Los estudios de consumo brindan una idea aproximada del volumen de
poblacion tratada con un determinado farmaco, pero no nos permiten llegar a
hacer un analisis cualitativo de la utilizacion de los medicamentos.(3)

5.2.1 Método de Dosis Diaria Definida

Para realizar los EUM de consumo, debido a que las caracteristicas del
mercado farmacéutico son variables, se ha establecido una unidad técnica
internacional de medida de consumo, definida con el nombre de dosis diaria
definida (DDD).



La dosis diaria definida (DDD) es la dosis de mantenimiento promedio
supuesta por dia para un medicamento utilizado para su indicacidén principal
en adultos. Cabe sefialar que la dosis diaria definida es una unidad de medida
y no necesariamente refleja la dosis diaria recomendada o recetada.

La DDD es expresada en términos de peso del principio activo, empleando
la unidad mas apropiada, por ejemplo gramos, miligramos, microgramos, etc.
Las dosis para pacientes individuales y grupos de pacientes con frecuencia
diferiran de la DDD ya que deben necesariamente basarse en caracteristicas
individuales (por ejemplo, edad y peso) y consideraciones farmacocinéticas.

Los datos sobre el consumo de medicamentos presentados en las DDD
solamente ofrecen una estimacion aproximada del consumo y no dan una idea
exacta del uso real. Las DDD proporcionan una unidad fija de medida
independiente del precio y la formulacion, que le permite al investigador
determinar las tendencias en el consumo de medicamentos y hacer
comparaciones entre los distintos grupos de poblacion.

La DDD solo se asigna a los medicamentos que ya tienen un codigo de
clasificacion Anatomica-Terapéutica-Quimica (ATC).

La DDD se usa principalmente para hacer un calculo estimado del consumo
de los medicamentos, basado en datos de inventario y distribucidon. Esto se
puede combinar con la informacién sobre precios para fines de
presupuestacion. Los datos presentados en las DDD solo ofrecen una
estimacion aproximada del consumo y no dan una idea exacta del uso real

En el caso de farmacos que se utilicen en diferentes dosis, de acuerdo a la
via de administracion, se establece una DDD para la via oral y otra para la via
parenteral. Esta medida es establecida, para cada farmaco, por el Consejo
Nordico de Medicina (The Nordic Council on Medicines, WHO Regional
Office, Copenhagen), segun las recomendaciones de las publicaciones
cientificas, del laboratorio fabricante y por la experiencia acumulada con cada
producto. El uso de la DDD permite comparar los datos de consumo de
medicamentos entre regiones dentro de un mismo pais, o entre paises, a lo
largo del tiempo, independientemente de las diferencias de precios o de
sistemas monetarios, asi como las divergencias que puedan existir en la
disponibilidad de los farmacos.

Nota: La dosis diaria definida no se debe usar para determinar dosificacion o
terapias.



Medicion del consumo de un medicamento expresado en DDD:

Si se dispone de los datos del nimero de unidades vendidas de un
medicamento, el nimero de DDD consumidas se podra calcular de acuerdo a
la férmula siguiente:

No de DDD No. Unidades vendidas/afio (mg o g)
consumidas /afiQ = ==-=====mmm ==
DDD

Las comparaciones de consumo de medicamentos entre poblaciones de
diferentes areas geograficas se realiza mediante el calculo de la DHD que se
expresa como el nimero de DDD por 1000 habitantes por dia. Se calcula
mediante la siguiente expresion:

No. Uds vendidas(mg o g) x
contenido en principio activo
de la forma farmacéutica
No.De DDD/1000 hab/dia =---========mmm e x1000 habitantes
(DHD) DDD (mg o g) x 365 dias
x No. Habitantes

El nimero de DHD refleja la fraccion de la poblacion que podria recibir un
tratamiento con un farmaco determinado cada dia.

De acuerdo a lo anterior, si el nivel de consumo de un antimicrobiano fuera
de 20 DDD/ 1000 habitantes/ dia, se corresponderia con el 2% de la poblacion
en continuo tratamiento con el medicamento. Sin embargo, tales farmacos son
usados con mds frecuencia por periodos cortos de tiempo y estaria mas
préximo el consumo a un 20% de la poblacidn recibiendo tratamiento por un
mes. En estos casos resulta mas conveniente expresar el consumo en términos
de DHD, facilitando asi la compresion de los datos. Aunque debemos
considerar que pueden existir pacientes que se estén exponiendo de forma
continua a un tratamiento farmacoldgico por una enfermedad crénica .

El nimero de DHD seré igual al nimero de unidades vendidas (UV) por el
numero de formas farmacéuticas por envase (FF/E) por la cantidad de
producto en cada forma farmacéutica (C/FF), multiplicado por 1000 habitantes



y partido por la DDD del principio activo considerado multiplicada por el
numero de habitantes del pais o la zona geografica estudiada y por 365 dias:

No. DHD =UV X FF/E x C/FF X 1000 hab.
DDD X No. Hab. X 365 dias ()

Cuando se desean realizar estos estudios de consumo en el medio
hospitalario es necesario acudir a otro parametro que se define como:

Consumo de un determinado farmaco
en mg durante un periodo “a”
DDD/100camas-dia=--==---==========mm oo x 100
DDD en mg x No. De dias incluidos en el
periodo “a” x No. De camas x % de ocupacion

En el caso de fadrmacos que son prescritos para una sola indicacién, como
por ejemplo los hipoglicemiantes orales, el consumo de ellos expresado en
DDD por habitante pudiera corresponderse de forma aproximada con el perfil
de morbilidad. Sin embargo, esta correlacion no puede esperarse para
medicamentos que tengan varias indicaciones, como las benzodiacepinas, 0
que se prescriban en cursos cortos y repetidos, como los analgésicos y los
antimicrobianos.

Otra unidad de medida que ha sido empleada para ciertos propdsitos es la
dosis diaria prescrita (PDD). Esta unidad representa la dosis media prescrita
para la principal indicacion del farmaco. La PDD en una comunidad en
particular, puede variar de acuerdo a los patrones de prescripcion establecidos
(a nivel nacional, regional).

Al comparar la DDD con la PDD de los medicamentos, en algunos grupos
farmacologicos las  diferencias son  pequefias  (antihipertensivos,
hipoglicemiantes). Sin embargo, en cuanto a los analgésicos las diferencias
entre ambas mediciones pueden ser notables.

Metodologia empleada en estudios cualitativos

El simple hecho de que un medicamento sea ampliamente usado no significa
que la terapéutica sea adecuada. Para la evaluacion cualitativa de los
medicamentos se han propuesto diferentes indices de calidad. Se puede
valorar la calidad de los medicamentos en funcién de su composicion y de



acuerdo a la informacion disponible sobre eficacia y seguridad en una
indicacion concreta.

Parametros de calidad son el nimero de principios activos contenidos en el
medicamento (combinaciones a dosis fijas); si el medicamento estd incluido o
no en listados restringidos de medicamentos esenciales OMS o en formularios
nacionales.

Entre los indices de calidad tenemos el valor terapéutico potencial de
acuerdo a las pruebas cientificas disponibles sobre la relacion beneficio /
riesgo de los medicamentos. Este podra ser

o Elevado: cuando existen publicaciones que avalen su espacio en
terapéutica (insulina en la diabetes mellitus);

« relativo: incluyen aquellos productos que contienen un principio activo
adecuado se le han asociado otras sustancias de poco valor
(combinaciones con vitaminas);

o dudoso: productos de eficacia terapéutica no demostrada en ninguna
indicacion;

« inaceptable: tienen una relacion beneficio/riesgo inaceptable.

En el caso de aquellos productos que han sido clasificados con un valor
terapéutico elevado, se podran clasificar ademds de acuerdo a su grado
esperado de uso en dos grupos: elevado y relativo.

Finalmente podemos concluir que el disefo y la ejecucion de los EUM nos
permite:

o Identificar problemas
o Disenar intervenciones
o Modificar el uso de los medicamentos

o Integrarse en estrategias de intervencion mas globales. (3)



53 .-

Fuentes de informacion sobre consumo de medicamentos

Los que no incluyen el diagnostico:

En los EEUU y Canada: National presciption Audit; US Pharmaceutical
Market- Drugstores; US Pharmaceutical Market-Hospitals (estas tres
son privadas y pertenecen a IMS America Ltd.) y Medicaid
Management Information Systems.

En Europa: Swedish National Corporation of Pharmacies; Sweden”s
Prescription Survey; Sweden”s County of Jamtland Project; Norwegian
Medicinal Depot; United Kingdom”s prescription Pricing Authority y
bases de datos de medicamentos del ministerio de sanidad y consumo
de Espana.

Los que incluyen el diagndstico:

En los EEUU y Canadd : National Disease and Therapeutic Index
(privada, perteneciente a IMS America Ltd.); Kaiser Permanent Medical
plan; Group Health Cooperative of puget Sound; COMPASS, DURbase
y Saskatchewan Health plan.

En Europa: Sweden”s Diagnosis and Therapy Survey y Sweden”s
Comunity of Tierp Project.(1)

Las DDD establecidas se encuentran en la publicacion ATC Index, including
DDDs for plain substances, que puede solicitarse al who collaborating centre
for drug statistics methodology.(2)

Las DDD son unidades técnicas de medicion y comparacion, determina
cuanto medicamento se usa en un determinado periodo de tiempo.

El consumo de los distintos medicamentos se expresa mediante la llamada

DHD

En Espana se dispensaron en el afio 1984, con cargo a la seguridad social
163 581 envases de Minipres 1mg, 60 tabletas y 69 068 de Minipres 2mg, 60
tabletas. Teniendo en cuenta que estas eran las dos Unicas presentaciones que
contenian prazosin como principio activo y considerando el consumo a través
de la Seguridad Social como el total, podemos calcular la DHD como sigue.



« El consumo (considerandolo igual a lo dispensado) de prazosin durante
1984 en mg fue:

183 581 envases X 60 tabletas X Img =11 014 860 mg
69 068 envases X 60 tabletas X 2mg = 8 288 160 mg

Si tenemos en cuenta que la DDD del prazosin son 5mg, y considerando la
poblacidn total de Espafia en 37 682 355 (censo de 1981), la DHD quedara:

No. De DHD = 19 303 020 mg X 1000hab. =0.28
Smg X 37 682 355 hab. X 365 dias

Este resultado puede interpretarse de diferentes maneras:
- O bien que cada 1000 habitantes utilizan 0.28 DDD de prazosin al dia

- O, también, que 0.28 habitantes de cada 1000 (1 de cada 3571) fueron
tratados con la DDD del prazosin.

Esto ultimo puede expresarse, asimismo, como que 10 551 personas
estuvieron expuestas diariamente y durante el afio considerado a la DDD. (1)



UNIDAD 6.- INTERACCIONES FARMACOLOGICAS
6.1 Definicion

Las Interacciones Farmacoldgicas ocurren cuando hay 2 o mdas farmacos
presentes en el organismo y uno de ellos aumenta o disminuye la accion del
otro. Entre ellos se produce una accion. Las interacciones farmacologicas se
pueden dar y clinicamente s6lo son aceptables cuando son firmacos que se
administran con objetivos diferentes.

Es la modificacion que sufre la accion de un medicamento por la presencia
simultanea de otro u otros medicamentos, sustancias fisioldgicas exdgenas no
medicamentosas en el organismo que puede traducirse como la aparicion de
un efecto terapéutico o toxico de intensidad mayor o menor de lo habitual o
previsto producto de la interaccion.

Cuando un paciente estd tomando simultdneamente mas de un medicamento,

puede suceder que los efectos de un farmaco modifiquen los efectos de otro.
Este fendmeno se conoce como interaccion farmacoldgica, que puede ser
beneficiosa o adversa. Ademas, las interacciones pueden producirse también
entre medicamentos y alimentos. (1)

Las interacciones farmacoldgicas constituyen una complicacion frecuente
en pacientes hospitalizados. Por ejemplo, en un estudio realizado sobre un
total aproximado de 31.000 pacientes ingresados en centros hospitalarios, el
3.7% de ellos presentaron “lesiones iatrogénicas”, es decir, debidas al
tratamiento (Leope y col., 1991. The nature of adverse events in hopitalized
patients. New England J. Medicine, 324, 77). De ésas, el grupo mas numeroso
fue el de las causadas por farmacos (19%).

Asimismo, el interés que tiene disponer de informacion fiable radica en que
gran cantidad de dichas interacciones son tedricamente evitables o
predecibles.(6)

6.2 Clasificacion
a) Por Consecuencia

o Benéfica: Incremento del efecto terapéutico, como sucede con la
combinacion de drogas en el tratamiento del cancer. Hipertension, etc.
o disminucion de toxicidad como se observa cuando se asocian:
Metoclopramida o fenotiacinas mas antihistaminicos H1 que reducen



los efectos extrapiramidales de los anti D2, vasodilatadores mas
betabloqueadores, etc.

Adversa: Disminucion de la eficacia terapéutica como ocurre cuando se
administra quinidina y ésta disminuye la analgesia de la codeina, pues
inhibe el metabolismo de codeina a morfina o incremento de toxicidad,
como ocurre cuando se administra etanol con depresores del SNC.

b) Por su sitio

Externa: Sucede fuera del organismo y es llamado incompatibilidad
farmacologica. Ejm jeringa, venoclisis

Interna: Este puede suceder en un sitio o sistema del cuerpo. Ejm
higado, intestino

c¢) Por su mecanismo

Farmacodindmica: Se refiere a cambios inducidos por fairmacos sobre
los efectos de otros medicamentos.

Farmacocinética: Son cambios en la cinética de un farmaco inducidos
por otros.

Fisiologica: Alude a las actividades que los farmacos ejercen en los
diferentes sitios o sistemas (ejm. Corazén y resistencia de vasos
periféricos) y el efecto neto es potenciarse o anularse entre si.4)

De caracter farmacéutico: Se refieren a incompatibilidades
fisicoquimicas que impiden mezclar dos o mas fairmacos en la misma
solucion.

6.2.1. Farmacocinéticas

Se deben a modificaciones producidas por el fArmaco desencadenante sobre
los procesos de absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion.(s)

Las interacciones farmacocinéticas : tienen que ver con un aumento o
disminucién de la concentracion del fArmaco en el organismo (en el lugar de
accion).(2)



6.2.2. Farmacodinamicas

Son las debidas a modificaciones en la respuesta del 6rgano efector que
originan fendmenos de sinergia, antagonismo y potenciacion. La interaccion
puede estar a nivel del receptor (antagonismo, hipersensibilizacion,
desensibilizacion), a nivel de los procesos moleculares subyacentes a la
activacion de los receptores, o a nivel de sistemas fisioldgicos distantes que se
contrarrestan o contraponen entre si.(8)

Las interacciones farmacodindmicas tienen que ver con el aumento o
disminucién de la accion farmacolédgica y, por lo tanto, de la respuesta y
efecto farmacologico. Estan relacionadas con el proceso de la accion
farmacologica.(2)

Se incluyen aquellas en las cuales dos o mdas farmacos con efectos
farmacologicos similares u opuestos son administradas en forma simultanea y
las situaciones en las cuales la sensibilidad o la capacidad de respuesta de los
tejidos a un farmaco es alterada por otro (hay un cambio en el efecto sin un
cambio en la concentracion).(3)

Para la cuantificacion de la magnitud de la interaccion se cuenta con varios
términos descriptivos:

* Aditiva : La consecuencia ( ¢) de una interaccion es la suma simple de los
efectos separados de cada uno de los farmacos (a) y (b): c:a+b

Supraaditiva: c>a+b
Infraaditiva : c<a+b

estos términos, aunque se emplean, son de utilidad muy limitada debido a que
solo son correctos para un efecto farmacoldgico particular en una dosis
determinada (concentracién para mayor exactitud), en un punto definido del
tiempo y en condiciones especificas. Dichos términos nada informan acerca de
los mecanismos de interaccion. (4)

6.3 Factores predisponentes
6.3.1. Fisiologicos

o Edad: La interaccion es mayor en pacientes pediatricos por que no han
desarrollado totalmente los sistemas enzimaticos y presentan una
funcidn renal inmadura , y geridtricos los cuales tienen al menos alguna



enfermedad cronica, ademas de que el envejecimiento cambia la
absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion de ciertos farmacos.

El sexo: Es mas frecuente que se presenten interacciones en mujeres, ya
que estas contienen una mayor cantidad de grasa que los hombres.

Factores genéticos: La acetilacion parece estar bajo control genético
(lento y rapido).

Embarazo: Por la facilidad que tienen los farmacos de llegar a la
placenta y el feto

6.3.2. Patologicos

El deterioro de la funcion Renal
la alteracion de la funcidon hepatica

Consumo de alcohol: El uso cronico aumenta la velocidad del
metabolismo de algunos farmacos como Fenitoina

Tabaquismo: Aumenta la actividad de las enzimas hepdticas que
metabolizan los farmacos

Son los trastornos mas importantes que pueden alterar la actividad de los
farmacos

6.3.3. Externos

Multiples médicos que prescriben
Uso de medicamentos de venta libre
Incumplimiento del paciente

Abuso de farmaco

Dieta: Los alimentos pueden afectar la velocidad y el grado de
absorcion de las drogas en el tracto gastrointestinal. Ejm la leche o
productos con calcio disminuyen la absorcion de tetraciclina. El primer
problema de la interaccion farmacologica se debe a la interaccion del
farmaco con el medio. Cuando se da el farmaco p.o., el farmaco tiene
que relacionarse con los componentes de la dieta, jugos gastricos vy, el
farmaco puede precipitar, se puede excretar, degradar... y hara que se
absorba menos y que haya menos cantidad de fairmaco en la sangre y
menos efecto farmacologico.(3)



6.4 Mecanismos de accion a nivel de:

6.4.1. Absorcion gastrointestinal.

Interaccion fisicoquimica: Los siguientes cambios pueden afectar la
absorcion de un farmaco en el estdbmago o el intestino delgado.

L. Cambios en el pH gastrointestinal. Se sabe que la forma no
ionizada de un farmaco (la forma mas liposoluble) serd absorbida
mas facilmente que su forma ionizada. Los antihistaminicos H2,
como la cimetidina y los antidcidos, cambian el pH, y esto afecta
la ionizacidn de otras drogas.

II.  Quelacion, adsorcion y formacion de complejos. El calcio,
aluminio y hierro pueden quelar con la tetraciclina para formar
complejos que imposibilitan la absorcion (colestiramina-
digitoxina) y el carbon activado adsorbe muchos farmacos en el
interior del intestino ( cloruro de mercurio, imipramina,
fenobarbital, nicotina) y puede utilizarse para el tratamiento de
las sobredosis.

III.  Disolucidon del agente terapéutico en materiales no absorbibles
presentes en el conducto gastrointestinal.

Alteracion de la motilidad gastrointestinal: Los cambios en la motilidad
gastrointestinal afectan tanto la velocidad de absorcion como la
cantidad absorbida; la absorciéon pude ser completa aun cuando sea
retardada, la importancia de estas interacciones depende del tiempo que
el farmaco afectado requiere para iniciar su accion y de su indice
terapéutico.

Vaciamiento gastrico mas rapido y motilidad intestinal. Todos los
analgésicos opiaceos y farmacos con actividad anticolinérgica reducen
la velocidad de vaciamiento géstrico y la motilidad intestinal (codeina,
morfina), la metoclopramida aumenta la motilidad y el vaciamiento
gastrico, y esto puede favorecer concentraciones altas y tempranas de
drogas rapidamente absorbibles por el intestino alto. La menor
velocidad de vaciamiento gastrico se relaciona con absorcion mas lenta,
concentracion maxima del farmaco mds baja, y mayor tiempo para
alcanzar los niveles maximos.



Cambios en la flora intestinal: Las bacterias intestinales pueden
desempeiiar un papel importante en la sintesis de vitamina K
indispensable para la funcion normal de la coagulacidon, o a veces
reactivan un metabolito inactivo de algun farmaco y pueden excretarlo a
través de la bilis por desconjugacion, por tanto, la administracion
prolongada de antibioticos de amplio espectro puede interactuar de
manera directa con estos farmacos al modificar o eliminar la flora
intestinal

Datio de la mucosa: Las drogas con toxicidad especifica gastrointestinal
podrian danar la mucosa, bloquear el transporte activo, y en teoria,
resultar en interaccion con otras drogas. Ejem. La colchicina.

A nivel de los tejidos por asociacién con drogas vasoconstrictoras:
Como ocurre cuando se asocia epinefrina a anestesicos locales. Esta
asociacion permite disminuir la absorcion del anestésico, y de esta
forma se localiza el medicamento en el sitio deseado, disminuye la
toxicidad sistémica y prolonga e intensifica los efectos del anestésico.

6.4.2. Distribucion

Flujo sanguineo: El aclaramiento de los fairmacos que tienen un alto
coeficiente de extraccidbn hepatica (lidocaina, dextropropoxifeno)
depende de la cantidad de farmaco que llega al higado, tanto libre como
unido a las proteinas plasmaticas, que es directamente proporcional al
flujo hepatico, que a su vez depende del gasto cardiaco. La capacidad
de metabolizacion de los farmacos con bajo coeficiente de extraccion
depende de la cantidad de farmaco disponible a nivel de las enzimas
hepaticas que es directamente proporcional a la concentracion
plasmatica libre; es por eso que el metabolismo de estas drogas estd
determinado por la actividad metabolizadora del higado y por el grado
de unién a las proteinas plasmaticas. La captacion y depuracion de
farmacos por los organos depende en ultima instancia del riego
sanguineo. Por ejemplo, bloqueadores B y algunos antiarritmicos
pueden reducir de manera significativa el gasto cardiaco. Esto a su vez
puede disminuir el riego sanguineo hepatico y la depuracion de
farmacos por el higado con elevada proporcidén de extraccion como en
el caso de la lidocaina

Captacion, extraccion o union en los tejidos: La localizacion de la droga
en los tejidos es usualmente no especifica; muchas drogas se localizan
en los tejidos en sitios que nada tienen que ver con la accion terapéutica



deseada, como sucede con la digoxina en el musculo esquelético. En
este caso, el tejido sirve como sitio de almacenamiento, del cual pueden
ser desplazados por otra droga.

Unidn a proteina del suero: Muchos farmacos se unen extensamente a la
proteina sérica, en especial a la albumina. Estas sustancias pueden ser
desplazadas por otras que tienen estrecha union y que se administran de
manera concurrente. Un aumento en la concentracion del farmaco no
unido en suero también incrementa la filtracion glomerular disponible o
la biotransformacion hepatica. En el caso de los farmacos que se
eliminan exclusivamente por el higado, este desplazamiento causa
mayor eliminacién de farmaco libre que puede reflejarse de manera
transitoria como un ligero acortamiento de la vida media en suero del
farmaco total.

Transporte activo en el sitio de accion: Algunas interacciones complejas
implican cambios en la regulacion de los neurotransmisores. Los
antidepresivos triciclicos bloquean la captacion de noradrenalina,
incrementando asi la concentracion postsindptica del neurotransmisor
activo.

Modificaciones del pH sanguineo: Estas cambian el grado el grado de
ionizacion de algunos farmacos y, por tanto, la facilidad de su paso a
través de la barrera hematoencefalica (BHE) (penetran los no ionizados
y liposolubles). Ejem. Penicilinas, cefalosporinas de tercera generacion.

6.4.3. Biotransformacion

las enzimas citocromo P450 metabolizan muchos farmacos, principalmente
en el higado. Estas enzimas existen en isoformas especificas que muestran
selectividad catalitica para fArmacos particulares.

Induccion de enzimas: Incrementa la tasa de biotransformacion hepatica
del farmaco, aumenta la tasa de produccion de metabolitos, disminuye
el tiempo de vida media, aumenta el aclaramiento hepatico, disminuye
la concentracion sérica total y de droga libre y los efectos
farmacologicos, si los metabolitos son inactivos.(s)

Inhibicidon de enzimas

Inhibicion de enzimas microsomicas

**Disminuye la tasa de biotransformacion hepatica del farmaco



**Reduce la tasa de produccién de metabolitos

**Disminuye la depuracion total

**Incrementa la vida media del farmaco en suero

*#* Aumenta las concentraciones total y libre del farmaco en suero
**Incrementa los efectos farmacologicos si los metabolitos son inactivos
6.4.4. Eliminacion

La forma de excretarse un farmaco puede ser pasiva (filtracion glomerular) o
activa (a través de transportadores). La excrecion del farmaco se puede
modificar cambiando el pH. Si se administra una sustancia que acidifique o
alcalinice la orina para favorecer que el farmaco esté en la forma no disociada.

Si el transporte es activo, la excrecion activa, hace que el farmaco llegue a la
nefrona y salga mediante transportadores. Ej: penicilina con probenecid que
compiten por el mismo transportador y aguantan mas tiempo en el organismo
y hay més efecto. La excreciéon puede sufrir pequefios cambios de pH y
competencia por los transportadores.

Un aumento de concentraciones implica un aumento del efecto y una
disminucion de concentraciones implica una disminucion del efecto.

Las interacciones farmacolédgicas pueden alterar la tasa de eliminacion de
farmacos por cualquiera de las rutas excretoras (orina, heces, bilis, sudor,
lagrimas y pulmones). Los mas estudiados implican la excrecion renal.

« La filtracion glomerular de fArmacos aumenta por que son desplazados
de la albumina

« Lareabsorcion tubular del farmaco filtrado disminuye por:
** Diuréticos
**Alcalinizante de la orina

** A cidificantes de la orina.

La secrecion tubular de farmacos disminuye por la competencia por los
sistemas de transporte activo, asi se prolonga su vida media en el cuerpo.4)



6.4.5. Receptores

Antagonismo fisioldégico: Dos drogas agonistas que actiian sobre
receptores diferentes y producen efectos opuestos. La adrenalina,
agonista de RT alfal, produce vasoconstricciéon venosa y arteriolar, y
los agonistas B2 provocan el efecto contrario sobre el lecho vascular.
Los agonistas alfal estimulan la contracciéon del utero gravido y los
agonistas beta 2 relajan la musculatura uterina.

Antagonismo farmacoloégico competitivo: Dos medicamentos con
efectos opuestos actuan sobre el mismo receptor (un receptor para la
droga agonista y antagonista)

I.Reversible: Se vence al antagonista aumentando las dosis del agonista.
El flumazenil es antagonista de receptores para benzodiacepinas
(BZD). Se utiliza para revertir la sedacion por BZD.

[LIrreversible: El antaginista se une de forma irreversible

(no competitivo)

Antagonismo no competitivo: La droga antagonista bloquea el efecto de
la droga agonista mas alla del sitio receptor, o sea, en la cadena de
reacciones que desencadena el agonista para producir un efecto (el
antagonista actiia en un sitio diferente del receptor dentro del sistema
efector). Los anticdlcicos previenen el flujo de calcio a través de la
membrana celular, por lo que bloquean la contraccion del musculo liso
vascular inducido por otras drogas.

Agonismo parcial: La droga se une al receptor y produce una respuesta
suboptima. El pindolol es un agonista parcial. La actividad simpatica
intrinseca (ASI) sobre los receptores B1 es menor que la ASI sobre los
B2, se comporta como un agonista en ausencia del agonista total y
como antagonista en presencia del agonista total.

Desensibilizacion de los receptores: Es la pérdida de la respuesta de
una célula a la accion de un ligando, como consecuencia de la accion de
ese ligando sobre la célula. Mediante la desensibilizacion la célula se
protege de la estimulacion excesiva o prolongada del farmaco agonista.
Cuando se desarrolla de manera rapida se llama taquifilaxia, y de
manera cronica, tolerancia crénica.

Hipersensibilidad del receptor: Incremento de la respuesta de la célula a
la accion de un ligando, como resultado de la falta de accion del ligando



sobre la célula. Se puede producir por aumento del nimero de
receptores, porque aumente su sintesis o disminuya su degradacion.(s)

Dos farmacos pueden ser:

o Farmacos homoérgicos que son los fairmacos que pueden desarrollar el
mismo efecto farmacoldgico. Tienen la capacidad de dar el mismo
efecto farmacologico. Son farmacos con dos puntos de accidén
diferentes.

o Farmacos heteroérgicos que son farmacos que dan efectos diferentes.
Ej: farmacos broncodilatadores y farmacos broncoconstrictores. Si se
dan juntos, puede haber una interaccién farmacodindmica.

« Farmacos homodinamicos que son farmacos que tienen la capacidad de
unirse y actuar en el mismo receptor o enzima. Tienen afinidad por la
misma estructura.

o Farmacos heterodinamicos que son farmacos que se unen a lugares
diferentes y tienen receptores diferentes. Ej: Isoprenalina se une a
receptores b y da una relajacion uterina. El acido acetilsalicilico inhibe
la sintesis de prostaglandinas y relaja el utero. Son farmacos
homoérgicos y heterodindmicos. Ej: Adrenalina (actGan sobre
receptores a y b) y Isoprenalina & son farmacos homodindmicos y
pueden dar efectos homoérgicos.(6)

Dos farmacos que actien en el mismo receptor (agonista y antagonista) son
homodindmicos y heteroérgicos.

* Inhibidores de la monoaminooxidasa (MAO). La MAO degrada
catecolaminas como la noradrenalina, cuando la enzima esta inhibida
aumentan los niveles de noradrenalina en las neuronas adrenérgicas y un
farmaco que puede estimular su liberacion puede ocasionar una respuesta
exagerada, por este mecanismo se desarrollan las interacciones entre los
inhibidores de la MAO y las aminas simpaticomiméticas de accion indirecta.

Tipos de interacciones

« Sinergia .- La sinergia es cuando la presencia conjunta de dos o mas
farmacos en el organismo permite observar un incremento de los
efectos. La sinergia de suma o adicidon es que el efecto resultante es la
suma de los efectos parciales. La sinergia de potenciacion consiste en



que el efecto observable es mas grande que la suma de los efectos
parciales.

Antagonismo.- El antagonismo consiste en la disminucion del efecto
observable. Un farmaco disminuye la accion del otro. Puede haber
varios tipos de antagonismo:

I.  Antagonismo competitivo.
II. Antagonismo no competitivo.
[II.  Antagonismo funcional.

IV. Antagonismo fisiologico.

Antagonismo no competitivo.-Hay dos farmacos: un agonista puro y un
antagonista (que disminuye el efecto del agonista).Lo que estd pasando
es que disminuye la afinidad. Como la unidén farmaco-antagonista es
reversible, el farmaco A conseguird desplazarlo y se conseguira el
mismo efecto maximo alto. A la larga no
disminuye la efectividad pero si la afinidad. Ej: la alergia secreta
histamina. Los antihistaminicos se colocan en el sitio de la histamina. Si
continuamos teniendo una exposicion al agente que causa la secrecion
de histamina, la presion de histamina puede ser superior a la de los
antihistaminicos y causan la reaccion alérgica. Si la unidon es
irreversible, cuando llega el agonista no se consigue nunca desplazarla.
Disminuye la actividad y la efectividad. Los farmacos van ocupando
los receptores. Cada vez que se aumenta mas un farmaco hay mas
presion. La concentracion de B consigue desplazar a A. Nunca se
consigue superar cierto punto porque ya hay unido A. Mientras la dosis
de A sea inferior a la capacidad maxima de B, la respuesta resultante
serd una sinergia. Si hay 50 receptores que ocupan A, el B cuando llega
ya tiene todo ocupado por A. Cuanto mas B se afada, la concentracion
de B es superior y la union farmaco-receptor es reversible y el farmaco
A es desplazado del lugar de unidén. Entonces disminuye el efecto
porque el farmaco B es menos potente. En la medida que incrementa B
y sea capaz de desplazar a A, disminuird el efecto. Indica que es un
antagonista. Mientras la cantidad de agonista A puro dé una respuesta
inferior al efecto maximo alto de A, tendré un antagonista en funcion
del desplazamiento de uno en lugar de otro.



« Antagonismo competitivo.- Se tiene un agonista puro o parcial y un
antagonista. El resultado es que disminuye el efecto del agonista. Como
el antagonista es reversible, el farmaco A consigue desplazar el farmaco
B en un momento dado. Se conseguira llegar al mismo efecto maximo
alto. So6lo disminuye la afinidad pero siempre se consigue el efecto
maximo alto. Si el antagonista es irreversible, ocupa el receptor y el
agonista no lo puede desplazar nunca. Causa una disminucién de la
afinidad, pero ademas, también disminuye la efectividad. Es el caso
menos frecuente, ej: fArmacos antitumorales. Pueden ser reversibles o
irreversibles. Cuando un farmaco es un agonista puro o parcial y el otro
es un antagonista, se da una unidén competitiva reversible (disminuye la
afinidad pero con la misma efectividad) o irreversible (disminuye la
efectividad y disminuye la afinidad). Ej: penicilinas y cefalosporinas
sobre gram positivos inhiben la sintesis de la pared bacteriana. Son dos
farmacos agonistas para la pared bacteriana y dan un sinergismo de
suma. Ej: histamina (mediador de las reacciones alérgicas) y
antihistaminicos son competitivos. El antihistaminico no tiene accion
farmacolégica. Los farmacos por si solos tienen su propia accion, no
compiten. Ej: dos agonistas puros A y B. El agonista A va al receptor A
y el B va al receptor B. Cada farmaco tiene su propia accidén y su propio
efecto. Pueden tener acciones diferentes que den el mismo efecto.
Pueden haber dos farmacos que sean relajantes uterinos: Prostaglandina
F y A (Agonista puro) o B (agonista homoérgico heterodindmico)Se
puede dar una sinergia de potenciacién a el efecto resultante es igual al
efecto de A mas el efecto de B mas el efecto resultante de A mas B.

Ej: penicilina que actia sobre la pared bacteriana; Gentamicina sobre la
membrana de las bacterias. Farmacos heterodindmicos pero con efecto
homoérgico pero el resultado es mayor que si los farmacos estuvieran por
separado.

Las posibilidades que hay son:

Farmacos unidos a receptores, antagonista (no tiene efecto y cambia la
configuracion) unido a otro sitio y por alosterismo disminuye la accidén o
efecto (disminuye la afinidad del farmaco por su receptor). Como son
receptores diferentes, alli donde se une el antagonista nunca se puede hacer la
presion para desplazarlo: disminuye la afinidad y efectividad.

Farmacos unido al receptor y antagonista unido a otro receptor diferente. Si
hay un farmaco en medio y es un vasodilatador, evita la accidon vasopresora.



El receptor lanza su accioén y en el flujo que hay para ver el efecto hay un
antagonista que me lo impide. Son heterodinamicos.

En la cadena, hasta que se observa el efecto, hay diferentes puntos que daran
lugar a diferentes receptores que intervendran en el efecto final y el farmaco
puede ser antagonista de cualquier punto de la cadena. El agonista estimula el
primer punto y en la cadena, se coloca el antagonista unido a otro receptor.

o El antagonismo funcional y fisiologico se da entre farmacos
heterodindmicos y heteroérgicos. Los dos farmacos tienen efectos
opuestos. Ej: histamina (VD) y adrenalina (VC). El efecto resultante es
el efecto diferencia entre la fuerza de uno y la de otro. Son sentidos
opuestos del efecto que se dan sobre la misma célula. El antagonismo
fisiologico act@ia sobre el mismo sistema. El antagonismo funcional
actia sobre la misma célula.(7)



UNIDAD 7 REACCIONES ADVERSAS

7.1 Definicion

La Organizacion Mundial de la Salud define como RAM a toda reaccion
adversa a medicamentos, a todo efecto perjudicial o indeseado que aparece
con las dosis usuales utilizadas en el hombre para profilaxis, diagnostico o
terapéutica y en todos los laboratorios, consultorios médicos y diccionarios
médico - farmacéuticos, se han establecido acciones y leyendas que sefialan
las contraindicaciones y los efectos adversos o colaterales en el uso y
consumo de todo medicamento.(1)

La definicion oficial para Espafia del término reaccion adversa (RAM) se
establece en el Real Decreto 173, de 20 de julio de 2002, como “cualquier
respuesta a un medicamento que sea nociva y no intencionada y que tenga
lugar a dosis que se apliquen normalmente en el ser humano para la profilaxis,
el diagndstico o el tratamiento de enfermedades, o para la restauracion,
correccion o modificacion de funciones fisioldgicas”. En cualquier caso, a
diferencia de los acontecimientos adversos, las reacciones adversas se
caracterizan por la sospecha de una relacion causal entre el farmaco y el
episodio.(1)

Estos registros se hacen con los datos proporcionados por médicos y
pacientes y aunque en México tiene sus deficiencias, sobre todo por la mala
informacion del procedimiento, temores a la critica médica, cuestiones
médico-legales o dilemas éticos, lo cierto es que es muy necesario aprender a
reportar y notificar los efectos de los farmacos.

La importancia de hacerlo radica en que de esa forma se puede proteger al
paciente, se toman medidas preventivas para evitar efectos colaterales, se
alerta a los médicos y a los pacientes ante la recomendacion de determinado
farmaco y lo mas importante, se llegan a retirar firmacos del mercado que
representan un peligro potencial para la poblacién.(1)

7.2 Clasificacion de Reacciones Adversas a Medicamentos

Un error frecuente es considerar que los efectos farmacologicos se pueden
dividir claramente en dos grupos: efectos deseados o terapéuticos y no
deseados o secundarios. En realidad, la mayoria de los farmacos produce
varios efectos.



Ya han sefialado varios autores que clasificar los fendémenos biologicos tiene
algo de artificial y en cuanto a las RAM se han intentado clasificar por su
mecanismo de produccion, lo que ha supuesto una gran dificultad, porque se
superponen factores del mecanismo de accion, el tipo de lesion (anatomica,
bioquimica, funcional, etc.) y de la localizacion de la misma, y el subgrupo de
poblacion afectado, entre muchos otros.

7.2.1 Respecto a la dosis

Estas reacciones son las mas comunes (alrededor del 95% de los casos). En
ellos la frecuencia y gravedad de las RAM son directamente proporcionales a
la dosis administrada y en consecuencia se pueden prevenir, tratar o ambas
cosas, ajustando la dosis a las necesidades y tolerancia del individuo. En
algunos de estos casos, la eliminacion deficiente del farmaco por enfermedad
renal (para sustancias como digoxina, excretada de manera predominante por
los rifiones) o disfuncion hepatica (para farmacos eliminados después de

biotransformacion en el higado) pueden contribuir al desarrollo de toxicidad.
2

7.2.2 Respecto a la gravedad

« Leve: No se requiere antidoto, tratamiento o prolongacion de la
hospitalizacion. Los médicos consideran como reacciones leves y de
poca importancia las referidas a las molestias gastrointestinales, al igual
que las relacionadas con dolores de cabeza, fatiga, ligeros dolores
musculares, cambios en el patron del suefio y malestar (una sensacion
generalizada de enfermedad o inquietud). Sin embargo, dichas
reacciones son preocupantes para quienes las experimentan. Ademas, si
el paciente siente los efectos de la medicacion como una disminuciéon en
su calidad de vida, es posible que no colabore con el plan terapéutico
prescrito. Esto puede representar un problema importante para alcanzar
los objetivos del tratamiento.(2)

o Moderada: Requiere un cambio de terapéutica farmacoldgica, aunque
no necesariamente interrupcion del farmaco causal. Se puede prolongar
la hospitalizacion y requiere tratamiento especifico.
Las reacciones moderadas incluyen las que se relacionan como leves en
el caso de que el paciente las considere o sienta como claramente
molestas, dolorosas o intolerables. En esta lista figuran ademas
reacciones como las erupciones cutaneas (especialmente si son extensas



y persistentes), las molestias visuales (especialmente en personas que
usan lentes graduadas), el temblor muscular, la dificultad para orinar
(frecuente con muchos farmacos administrados a varones de edad
avanzada), cualquier variacién perceptible del humor o del estado
mental y ciertos cambios en los componentes de la sangre (como las
grasas o los lipidos). La aparicion de reacciones adversas leves o
moderadas no significa necesariamente que se deba suspender un
medicamento, especialmente si no se dispone de una mejor alternativa.
Sin embargo, el médico hace una nueva evaluacion de la dosis, la
frecuencia de administracion (nimero de dosis diarias), el horario (antes
o después de las comidas, al levantarse o al acostarse) y el posible uso
de otros agentes para aliviar al paciente (por ejemplo, el médico puede
recomendar el uso de un laxante, si el farmaco provoca estrefiimiento).

Grave: Potencialmente mortal, es necesario interrumpir el farmaco y
tratamiento especifico de la reaccion adversa. En ocasiones, los
farmacos provocan reacciones graves con riesgo de muerte, aunque
¢stas son relativamente raras. Las reacciones graves implican suspender
la administracion del farmaco y proceder a su tratamiento. No obstante,
en ciertos casos, los médicos deben continuar administrando farmacos a
las personas de alto riesgo (por ejemplo, tratamientos con quimioterapia
en pacientes con cancer, o firmacos inmunosupresores para pacientes
sometidos a trasplantes de organos). Entonces se utilizan todos los
medios disponibles para tratar tales reacciones graves. Los médicos
administran, por ejemplo, antibidticos para combatir la infeccion en
pacientes con un sistema inmunitario debilitado. También es posible
administrar antiacidos liquidos de alta potencia o bloqueadores de los
receptores H2, como la famotidina o la ranitidina, para prevenir o curar
ulceras gastricas. Asi mismo, pueden realizarse transfusiones de
plaquetas para tratar hemorragias graves o bien inyectar eritropoyetina
para estimular la produccidon de gldbulos rojos en pacientes con anemia
inducida por un farmaco.

Letal: Contribuye de manera directa o indirecta a la muerte del paciente



7.2.3 Otras clasificaciones

Actualmente se emplea la clasificacion alfabética, que se basa en los tipos
de efectos que presentan los pacientes. Esta se origind a partir de la
clasificacion propuesta en 1991 por Rawlins y Thompson, en la cual las
subdividian en dos grandes grupos:

a) las tipo A o Augmented, que corresponden a efectos farmacoldgicos
normales pero aumentados.

Por ejemplo, un paciente que esta en tratamiento con un farmaco para reducir
la presion arterial alta, puede padecer mareos o vértigo si ésta disminuye en
exceso. Un diabético puede manifestar debilidad, sudor, nduseas vy
palpitaciones si la insulina o el firmaco hipoglucemiante reduce en exceso el
valor de azucar en sangre. Este tipo de reaccion adversa al farmaco, aunque
predecible, es a veces inevitable. Una reaccion adversa ocurre si la dosis de un
farmaco es excesiva, si el paciente es demasiado sensible a éste, o si otro
farmaco retarda el metabolismo del primero, incrementando asi su
concentracion en la sangre.

b) las tipo B o Bizarre, que corresponden a efectos farmacologicos totalmente
anormales e inesperados si se tiene en cuenta la farmacologia del
medicamento.

Este tipo de reaccion adversa a un determinado farmaco es impredecible hasta

que el médico obtenga informacién sobre otros pacientes con reacciones

semejantes. Ejemplos de dichas reacciones adversas consisten en erupciones
cutaneas, ictericia (lesion del higado), anemia, disminucién del nimero de
globulos blancos, lesiones del rifion y lesiones nerviosas con posibles

alteraciones visuales o auditivas. No obstante, tales reacciones afectan solo a

un reducido grupo. Estas personas pueden ser alérgicas o hipersensibles a un

medicamento, debido a diferencias genéticas en el metabolismo del farmaco o

a la respuesta del organismo a su accion. Algunos efectos secundarios de los

farmacos no se ajustan facilmente a ninguno de los dos grupos. Estas

reacciones son predecibles y los mecanismos involucrados son ampliamente

conocidos. Por ejemplo, la irritacién géstrica y la hemorragia se presentan a

menudo si se toman, de manera continua, aspirina u otros antiinflamatorios no

esteroideos, como ibuprofeno, ketoprofeno y naproxeno.



Posteriormente, varios autores han propuesto incluir otros tipos de efectos a
esta clasificacion, ya que, si bien la mayoria encaja en este esquema, algunos
pueden ajustarse a mas de una categoria, mientras que otros pueden ser
dificiles de clasificar.

« RAM tipo A (Augmented): son aquéllas que guardan relacién con el
mecanismo de accion del farmaco y se deben a la propia actividad
farmacologica de la molécula, de etiopatogenia conocida ya que es de
esperar su presencia en cada individuo tratado, al administrar una dosis
suficiente para que se manifiesten los efectos farmacologicos del
medicamento. Suelen ser habitualmente dependientes de la dosis. Son
ejemplos de este tipo: la hemorragia debida a anticoagulantes y la
bradicardia debida a antagonistas receptores b-adrenérgicos.

« RAM tipo B (Bizarre): es wun tipo de efecto extrafio,
farmacoldgicamente imprevisible e independiente de la dosis. El
mecanismo implicado suele ser de hipersensibilidad (reaccidon
inmunologica) o idiosincrasia del paciente. Simula habitualmente a una
patologia orgéanica cualitativamente diferente de los efectos
farmacoldgicos que caracterizan al medicamento. Tiene a menudo una
elevada tasa de morbilidad y mortalidad. Estaria contemplada en este
tipo de RAM la anafilaxia debida a la penicilina y la supresion de la
médula 6sea producida por cloramfenicol.

« RAM tipo C (Chronic): son efectos que s6lo se presentan durante
tratamientos largos y no estan relacionados con dosis aisladas. Aparecen
tras la administracion prolongada o continua de un farmaco, son
conocidas y previsibles. Se deben a la aparicion de fendomenos
adaptativos celulares (farmacodependencia, discinesia tardia o sindrome
de Cushing iatrogénico con prednisona).

« RAM tipo D (Delayed): corresponde a efectos diferidos que parecen
ajenos al tratamiento y aparecen un tiempo después de la administracion
del farmaco en los propios pacientes e incluso en sus hijos. Son poco
frecuentes. Las mdas importantes son la teratogénesis y la
carcinogénesis, y pueden aparecer por mecanismos genotoxicos e
Inmunotdxicos.

« RAM tipo E (End of treatment): corresponde a aquellas reacciones que
surgen ante la retirada brusca de un medicamento. Son consecuencia de
los denominados efectos de supresion y de rebote tras la interrupcion de
la toma prolongada de un farmaco. Son un ejemplo de este tipo de
RAM la insuficiencia renal después de interrumpir los glucocorticoides



y las convulsiones por supresion cuando se interrumpen
anticonvulsivantes como el fenobarbital o la difenilhidantoina.

« RAM tipo F, algunos autores asignan la letra F al término foreig
definiendo este tipo de RAM como aquellos efectos causados por
agentes ajenos al principio activo del medicamento (excipientes,
impurezas o contaminantes). Otros relacionan la letra F al término
failure explicando este tipo como un fallo inesperado de la terapia
(unexpected failure of therapy).(1)

Intensidad de las reacciones

No existe una escala universal para describir o determinar la gravedad de una
reaccion adversa a un farmaco en particular; la valoracion es en gran parte
subjetiva. Dado que la mayoria de farmacos se ingieren por via oral, las
molestias gastrointestinales representan un alto porcentaje del total de las
reacciones conocidas, como pérdida del apetito, nduseas, una sensacion de
distension, estrefiimiento y diarrea. (1)

Relacion entre beneficios y riesgos

Cualquier fArmaco puede tener al mismo tiempo efectos positivos y negativos.
Antes de prescribir un fairmaco, los médicos evaluan los posibles riesgos y los
beneficios que esperan obtener.

El uso de un farmaco no esta justificado a menos que los beneficios superen
los posibles riesgos. Los médicos deben también considerar las consecuencias
de suprimir el farmaco. En la mayoria de los casos, los beneficios y riesgos
potenciales no se pueden determinar con precision matematica. Cuando se
calculan los efectos positivos y negativos de un farmaco, los médicos
consideran la gravedad del trastorno que se estd tratando y el impacto que
tendra sobre la calidad de vida del paciente.

Por ejemplo, las molestias relativamente leves como la tos y los resfriados, las
distensiones musculares o los dolores de cabeza ocasionales, se pueden aliviar
con farmacos de venta sin prescripcion médica, cuyo riesgo de efectos
secundarios es muy reducido. Los farmacos de venta sin prescripcion, para el
tratamiento de trastornos menores, presentan un margen de seguridad amplio
si se administran segun las instrucciones. Sin embargo, el riesgo de
reacciones adversas aumenta si se toman al tiempo otros farmacos con o sin
prescripcion médica. En contraposicion, se debe asumir un mayor riesgo de



reacciones graves si se utilizan medicamentos para tratar una enfermedad
grave o potencialmente mortal (por ejemplo, un infarto cardiaco, un accidente
vascular cerebral, un cancer o el rechazo de un 6rgano trasplantado).()

7.3Factores predisponentes

Muchos factores pueden aumentar la probabilidad de una reaccion adversa
al farmaco. Estos incluyen :

7.3.1 Fisiologicos

La vejez o la corta edad del paciente: Los nifios son especialmente
susceptibles a los efectos secundarios de los farmacos, porque su
capacidad para metabolizarlos no se ha desarrollado completamente.
Por ejemplo, los recién nacidos no pueden metabolizar y eliminar el
antibiotico cloranfenicol; los que reciben este tratamiento pueden
desarrollar el sindrome del “bebé gris”, una reaccion grave y a menudo
mortal. La tetraciclina puede oscurecer el color del esmalte de los
dientes para siempre, si este antibiotico se administra a los nifios
durante el periodo en que desarrolla la denticion (que puede ser hasta
los 7 afios de edad). Los nifios menores de 15 afios pueden presentar el
sindrome de Reye si se les administra aspirina para tratar la gripe o la
varicela.

El riesgo de efectos secundarios es muy elevado en las personas
mayores porque pueden tener muchos problemas de salud, y por eso
toman diversos farmacos con y sin prescripcion médica. Algunas
personas de edad avanzada no comprenden las instrucciones para el uso
correcto de los farmacos. El funcionamiento de los rifiones y la
capacidad del organismo para eliminar los fArmacos disminuyen con la
edad. Ademas, estos procesos se complican a menudo por la
desnutricion y la deshidratacion. Las personas de edad avanzada que
toman farmacos que provocan somnolencia, confusion y falta de
coordinacidon son propensas a sufrir caidas y fracturas 6seas. Entre los
farmacos que pueden causar estos problemas se encuentran muchos de
los antihistaminicos y Somniferos.

Embarazo: En la mujer embarazada muchos farmacos pueden pasar de
la circulacion materna, a través de la placenta, al cordon umbilical, y
alcanzar finalmente la circulacion fetal. Muchos farmacos pueden
influir sobre el desarrollo del feto. En lo posible, las mujeres
embarazadas no deben tomar farmacos, especialmente durante el primer



trimestre. El médico debe supervisar el uso de cualquier farmaco con o
sin prescripcion médica. Las drogas sociales e ilicitas (alcohol, nicotina,
cocaina y narcoticos como la heroina) pueden perjudicar tanto el
proceso de gestacion como el feto.

Sexo del paciente: Las mujeres tienen mayor probabilidad que los
varones de desarrollar RAM, en especial sintomas gastrointestinales
inducidos por farmacos. Al parecer, ellas también son mas susceptibles
a los efectos toxicos de la digoxina. En el grupo de mayores de 60 afios,
las mujeres tienen mayor probabilidad que los varones de sufrir
hemorragia inducida por heparina.

Factores Hereditarios: Debido a factores hereditarios, algunos pacientes
pueden ser mas propensos a los efectos toxicos de ciertos fArmacos.
Todavia se desconoce en gran medida el &mbito de las interacciones
mente - cuerpo, incluyendo aspectos como la actitud mental, puntos de
vista, la fe en uno mismo y la confianza en los médicos.

Alergias a los farmacos: Por lo general, el nimero y la gravedad de las
reacciones adversas a los farmacos aumentan en proporcion al
incremento de la dosis. Sin embargo, esta relacion dosis-efecto no es
aplicable a los individuos alérgicos o hipersensibles a un farmaco. Para
ellos, aun pequenas cantidades del farmaco pueden desencadenar una
reaccion alérgica, desde una molestia leve, hasta reacciones graves con
riesgo de muerte. Las reacciones alérgicas incluyen erupciones cutaneas
y picores, fiebre, constriccion de las vias respiratorias y sibilancias,
inflamacién de ciertos tejidos, como la laringe y la glotis, que pueden
dificultar la respiracion, y caida de la presion arterial, algunas veces
hasta niveles peligrosamente bajos. Las alergias a un farmaco son
impredecibles, ya que las reacciones se presentan después de que un
individuo ha estado expuesto a ¢l una o varias veces (ya sea por via
subcutanea, oral, o intravenosa) sin que se observara ninguna reaccion.
Una reaccién leve se puede tratar tan solo con un antihistaminico; una
reaccion grave y con riesgo de muerte puede requerir una inyeccion de
adrenalina (también denominada epinefrina) o de glucocorticoides
(como la hidrocortisona). Las personas que han padecido reacciones
alérgicas graves, con problemas de salud severas, o que estan tomando
farmacos de alto riesgo, deberian usar un collar o pulsera de alerta
médica. La informacién inscrita en la pulsera (por ejemplo, alergia a la



penicilina, diabético insulinodependiente, tratamiento con warfarina)
alertard al personal sanitario en caso de urgencia.

7.3.2 Patolégicos

Factores patologicos: Las enfermedades pueden alterar la absorcion, el
metabolismo y la eliminacién de un farmaco, asi como la respuesta del
organismo al mismo.

** Una funcidn renal deficiente predispone al individuo a sufrir RAM que

se excretan principalmente por los rifiones.

**Una disfuncion hepatica muestra un efecto similar en relacion con

medicamentos que se inactivan en el higado

7.3.3 Externos

El uso simultaneo de varios farmacos, Terapia farmacoldgica multiple:
El tomar varios farmacos a la vez, con o sin prescripcion médica,
aumenta el riesgo de una reaccion adversa a los mismos. El nimero y la
gravedad de las reacciones adversas aumentan de forma
desproporcionada con la cantidad de farmacos ingeridos. El consumo de
alcohol, que puede considerarse una sustancia toxica, aumenta el riesgo.
La revision periddica por parte del médico o del farmacéutico de todos
los farmacos que se toman, contribuye a reducir el riesgo de presentar
reacciones adversas.

Toxicidad por sobredosis: se refiere a reacciones toxicas graves, a
menudo nocivas, y algunas veces mortales, por sobredosis accidental de
un farmaco (debido a un error del médico, del farmacéutico o del
paciente) o por sobredosis intencionada (homicida o suicida). Ante
farmacos igualmente eficaces, a menudo los médicos prefieren el que
presenta el menor riesgo de toxicidad por sobredosis. Por ejemplo, si se
necesita un sedante, un farmaco ansiolitico o un somnifero, los médicos
prescriben por lo general benzodiacepinas como el diazepam y el
triazolam, en vez de barbitiricos como el pentobarbital. Las
benzodiacepinas no son mas eficaces que los barbituricos, pero tienen
un margen de seguridad mayor y mucha menos probabilidad de causar
toxicidad grave, en caso de una sobredosis accidental o intencionada. La
seguridad es también la razén por la cual los antidepresivos mas
recientes como la fluoxetina y la paroxetina han reemplazado en gran
parte a antidepresivos mds antiguos como la imipramina y la



amitriptilina, igualmente eficaces. Los nifios presentan un elevado
riesgo de toxicidad por sobredosis. La mayoria de los comprimidos y
capsulas coloreadas, que atraen la atencion de los niflos, son
formulaciones de dosis para adultos. Ciertas normas en algunos paises
requieren que todos los farmacos orales con prescripcion se vendan en
envases a prueba de nifios, a menos que el interesado renuncie a ello por
escrito, con el pretexto de que le es dificil abrirlos. Muchos paises
disponen de servicios de informacion sobre intoxicaciones por
sustancias quimicas y medicamentos, y en la mayoria de guias
telefonicas se encuentra su nimero de teléfono. Este niimero se debe
apuntar y mantener cerca del teléfono o programarlo en las llamadas
automaticas.

Caducidad de los farmacos

La dieta: En muchos casos la dieta es un factor muy importante y
complejo en las reacciones adversas RAM.(1)

7.4 Mecanismos de accion

Las reacciones alérgicas o hipersensibilidad inmunitaria se clasifican en :

Anafilacticas.- son de tipo 1 o de hipersensibilidad inmediata implican
interaccion del alergeno (el farmaco) con anticuerpos IgE sobre la
superficie de basoéfilos y células cebadas, lo que produce liberacion de
mediadores quimicos como histamina, sustancias de reaccion lenta de la
anafilaxia, cininas y prostaglandinas que ocasionan dilatacion capilar,
concentracion de musculo liso y edema. Esta puede limitarse a ronchas
y eritema propagante en la piel, pero también puede provocar anafilaxia
sistémica potencialmente mortal (caracterizada por choque vy
constriccion bronquial), asma o edema angioneurdtico laringeo. Suelen
ocurrir después de la inyeccion de penicilina y otros antimicrobianos.
Citotoxicas.- son de tipo 2 son fijadoras de complemento entre antigeno
y anticuerpo sobre una superficie celular (eritrocitos, leucocitos,
plaquetas), que dan por resultado la lisis de la célula.

Mediadas por complejos inmunitarios.- tipo 3 se presentan cuando
complejos antigeno- anticuerpo se depositan sobre células de un tejido
blanco. Se activa entonces el complemento y causa destruccion del
tejido por liberacion de enzimas lisosomicas. Este mecanismo puede
causar glomerulonefritis, enfermedades de la colagena y erupciones
vasculiticas cutaneas



o Mediadas por células.- tipo 4 se originan en una interaccion directa
entre un alergeno (el farmaco) y linfocitos sensibilizados, y como
resultado se liberan linfocinas. La mayoria de los casos de dermatitis
eczematosa y de contacto son reacciones alérgicas mediadas por células.
Causas comunes son antihistaminicos topicos, compuestos del acido
paraaminobenzoico y derivados de mercurio. (2)

Un problema mayor en la evaluacién de un evento adverso en un paciente
particular es establecer si existe una relacion causal entre el evento clinico no
deseado y el farmaco bajo sospecha. Esto puede ser particularmente dificil
debido a las manifestaciones de RAM que no son Unicas de ese medicamento.
Los siguientes puntos nos ayudan a evaluar una RAM

« Fuerza: Razdn entre las incidencias en expuestos y no expuestos

o Consistencia: Observacion repetida de una misma asociacién en
diferentes estudios

« Especificidad: Una causa produzca un tnico efecto

« Secuencia temporal: La causa a de preceder al efecto

« Gradiente bioldgico: Se refiere a la presencia de una curva dosis —
Respuesta

« Plausibilidad: Existencia de acuerdo con los conocimientos bioldgicos.

o Coherencia: Una interpretacion de causa y efecto para una asociacion
no debe entrar en conflicto con lo que se sabe de la historia natural y la
biologia de la enfermedad

« Evidencia experimental: pocas veces se puede obtener en poblaciones
humanas.(3)



UNIDAD 8.- ANALISIS DE PERFIL TERAPEUTICO

8.1 Definicion de perfil terapéutico

Los profesionales clinicos necesitan de protocolos, de guias de actuacion,
consensos, ¢€tc, para sistematizar aquella parte de su trabajo que pueda
realizarse asi. Se necesita para ser realizada con la maxima eficiencia, de unos
procedimientos de trabajo protocolizados y validados, a través de la
experiencia y que permitan una evaluacion del proceso, y sobre todo, de los
resultados

El perfil terapéutico es un documento generado por el Farmacéutico,
basandose en la informacion de la orden médica, en el cual se anotan los
medicamentos prescritos por dosis unitaria, ademas nos permite conocer tanto
datos personales, como si existen Reacciones adversas a medicamentos o
Interacciones farmacologicas.(1)

El perfil terapéutico contiene:

Logotipo. Identifica la institucion que lo expide.

Nombre del paciente. Da un trato personalizado al paciente y evita
errores.

Numero hospitalario. Es una clave que evita duplicidad.

Cama. Sirve para ubicar al paciente.

Diagnostico. Nos ayuda a corroborar el tratamiento con la patologia.
Alergias. Es indispensable conocerlas.

Edad. Corrobora que el tratamiento, dosis, via de administracion, sea
correspondiente con la edad.

Sexo. Existen formas farmacéuticas exclusivas para un determinado
sexo.

Peso. Corrobora la dosis terapéutica, la cual es directamente
proporcional al peso del paciente.

Medicamentos con horario. Se debe anotar principio activo, forma
farmacéutica, via de administracién y horario.

Cantidad. Incluye la fecha de entrada, la dosis inicial, mas una de
reserva.

Devolucién. Se anotan las devoluciones diarias si es que hay.
Medicamentos sin horario. No cuentan con horario para su
administracion

Observaciones. Se anotan si pueden existir Reacciones adversas,
Interacciones Farmacoldgicas.

A continuacidén se muestra un ejemplo de un formato de perfil terapéutico, el
cual puede sufrir modificaciones de acuerdo a las necesidades que se tengan.



Figura 1.- FORMATO DE PERFIL TERAPEUTICO(6)

Nombre

Cama:

No. Hospitalario:

Fecha de ingreso:

Alergia:

Diagnostico:

Edad:

Sexo y Peso

Cddigo [Medicamentos con horario

TMatutino

Med.- Dosis- Via de admon.

ant

Di a

TVespertino

Cant Di a

Cant.

TNocturno

Di a

Devol ucion

Di

cadigo [Medicamento sin horario

Observaciones
Recibio:




8.2 Anamnesis farmacologica

Es un método por el cual el farmacéutico conoce los medicamentos que el
paciente ha tomado al menos en 60 dias anteriores a la primera entrevista, en
donde se indica el nombre del medicamento (principio activo), su dosis, su via
de administracion, la forma farmacéutica y fecha y terminacién del
tratamiento, ademas de informarse si consume alcohol, con que regularidad, si
fuma, con que frecuencia. Ademas de que tiene otras utilidades como la
docencia, el permitir la realizacion de estudios de investigacion, la evaluacion
de la calidad asistencial, la planificacion y gestion sanitaria.

Se intenta contestar a diez preguntas para cada medicamento que toma, cada

una con un objetivo definido:

Lo toma?: si lo estd tomando en la actualidad.

., Quién se lo recet6?: quién fue el que le prescribié o aconsejé la toma del

medicamento.

JPara qué?: para qué cree el paciente que esta tomandolo.

.Como le va?: como de efectivo cree el paciente que es el medicamento.

.Desde cuando?: tiempo que hace que lo toma. Sirve para establecer

relaciones causales entre problemas y medicamentos.

,Cuanto?: pauta posoldgica del medicamento.

. Como lo toma?: manera de tomarlo a lo largo del dia (con las comidas,

antes, a una hora determinada...).

Hasta cuando?: por cuanto tiempo debe tomar el medicamento.

(Alguna dificultad?: aspecto relacionado con la forma farmacéutica

(dificultad de tragar, mal sabor, miedo a la inyeccion...).

(Algo extraiio?: si relaciona algin efecto indeseable con la toma del

medicamento. De cada medicamento el farmacéutico anotara al final si lo

cumple y conoce adecuadamente.

Ademads se informa de que tanto conoce sobre su enfermedad, si sabe lo que
es una reaccion adversa, que son las interacciones Farmacologicas, si lleva
adecuadamente su dieta.

Caracteristicas de la Anamnesis farmacologica
« Confidencial
o Segura
« Disponible
o Unica
o Legible



« Obligatoria
o Completa

« Almacenamiento y conservacion(2)

Puede considerarse que la anamnesis farmacologica es uno de los
instrumentos basicos del buen ejercicio sanitario, por que sin ella es imposible
que el Farmacéutico pueda tener con el paso del tiempo una vision completa y
global del paciente para prestar asistencia.

Para que se realice una buena anamnesis farmacoldgica es necesario contar
con herramientas que nos van a ayudar a dar seguimiento a la enfermedad y a
su evolucion, es por esto que se puede recurrir a la historia clinica del paciente
como base para lograr y verificar los avances obtenidos asi como observar si
la Farmacoterapia a sido la adecuada, o existen algunos problemas que no se
han tratado en cuanto a lo que implica la terapia farmacologica.

8.2.1 Historia clinica del paciente

Historia clinica

La asistencia a los pacientes tanto hospitalizados como ambulatorios genera
una serie de informacién meédica y administrativa sobre los mismos. Esta
informacion se registra en varios documentos, siendo el conjunto de estos
documentos lo que constituye la historia clinica, (1) y esto tiene como
finalidad primordial acumular datos del estado de salud del paciente,2) su
funcion principal es la asistencial ya que permite la atencion continuada a los
pacientes por equipos distintos.

Dentro del contexto médicolegal y deontologico del ejercicio de las
profesiones sanitarias, las historia clinica es el documento donde se refleja no
solo la practica médica o acto médico, sino también el cumplimiento de
algunos de los principales deberes del personal sanitario respecto al paciente:
deber de asistencia, deber de informar, etc., convirtiéndose en la prueba
documental que evalua el nivel de la calidad asistencial en circunstancias de
reclamaciones de responsabilidad a los profesionales sanitarios y/o a las
instituciones publicas.(2)



Caracteristicas de la historia clinica
« Confidencial
o Segura

o Disponible

o Unica

o Legible

o Obligatoria
« Objetiva

o Veraz

o Exacta

o Completa

« Almacenamiento y conservacion(2)

Documentos que forman la historia clinica

Hoja de motivo del ingreso
« Descripcidn del sintoma que perturba al paciente y la duracion del
mismo.
« Antecedentes familiares:
I. Estado de salud de la familia,
II.  Edades de los hijos si los hay,
III. Enfermedades importantes,
IV. Causas de fallecimiento de los parientes mas cercanos,
V. Enfermedades hereditarias.

Historia médica previa:

« Enfermedades importantes padecidas por el paciente con anterioridad
(incluidas las de la infancia), intervenciones quirtrgicas que se le han
practicado.

« Habitos: Dieta, alcohol, tabaco, ejercicio.

Historia medicamentosa:
« Registro de la medicacidon que estd tomando el paciente a su ingreso en
el hospital o que ha tomado durante el Gltimo afio.
« Alergias a medicamentos y alimentos.



« Registro de las alergias sufridas por el paciente a lo largo de su vida.
« Revision por sistemas

Hojas de Curso Clinico
En dichas hojas se recogen todos los datos de la evolucion del paciente.

Hojas de datos de enfermeria

La informacion que se recoge en estas hojas, complementada con la historia
meédica y la valoracion que hace la enfermera al ingreso del paciente,
constituyen el eje fundamental para la elaboracion de la lista de problemas del
paciente y la planificacion de la atencion que ha de prestarsele.

Hojas de prescripciones médicas

En algunos hospitales en las hojas de prescripcion médica se incluye tanto la
terapia farmacologica como no farmacoldgica mientras que en otros hospitales
se hace en hojas independientes. En cualquier caso, deben constar apellidos y
firma del médico prescriptor, fecha y hora de la prescripcion. La prescripcion
debe ser completa es decir debe constar el nombre del farmaco
(preferentemente principio activo), dosis, via de administracion, firma y fecha
de cada toma, alergias, informacion sobre como debe tomarse la medicacion,
fecha de inicio y suspension, limitaciones o contraindicaciones para
administrar una medicacion y diagndstico del paciente. La letra debe ser
legible

Hoja social
Esta hoja se realiza si el paciente tiene un problema social, en ella se sefiala
el ambiente familiar y de trabajo. (5)

Historia clinica informatizada

La historia clinica es el elemento central de la creacion de redes de
informatica o de telecomunicacion médica por las grandes ventajas que
proporciona la incorporacion de los datos de las historias a los sistemas
informaticos en todas las facetas de la medicina ya que facilita, la
investigacion, la docencia, la asistencia médica, la labor de enfermeria, la
gestion administrativa y econdmica.

Sin embargo, la informatizacidén de los historiales tiene como inconveniente
principal el poner en peligro algunos de los derechos fundamentales del
paciente, como son el derecho a la intimidad y confidencialidad del enfermo.
Otro inconveniente seria la pérdida brusca, total o parcial de los datos.



8.3 Dosis unitaria

La dosis unitaria es la cantidad de formas farmacéuticas que se le van a
administrar a un paciente en 24 horas. Se refiere a una dosis en particular de
un medicamento indicado para un paciente.

Ventajas

Reduccidn en la frecuencia de los errores de la medicacion.

Un mayor control en los medicamentos, evita la automedicacion y el
desperdicio de estos.

Uso mas eficiente del personal de farmacia y enfermeria.
Fécilmente adaptable a los sistemas computarizados.

Permite realizar un perfil farmacolégico por paciente de acuerdo con la
prescripcion medica.

Optimizan el consumo de medicamentos.
Las compras de medicamentos disminuyen.
Los gastos de almacenamiento disminuyen.

Uso racional de medicamentos.

Desventajas

El costo de su implementacion es elevado.
Se requiere capacitar al personal.
Se requiere de mayor personal.

Adecuacion de la forma farmacéutica

8.4 Problemas Relacionados con Medicamentos

Problema Relacionado con Medicamentos es un evento o circunstancia
producido en una terapia con medicamentos que, en forma real o potencial,
interfiere con el resultado 6ptimo en un paciente especifico, esta es una de las
primeras definiciones formales que realizaron en Estados Unidos, en 1990,
Strand y colaboradores. (16)



Con el fin de unificar criterios en 1995 se realizo en Espafia el Primer
Consenso de Granada sobre Problemas Relacionados con medicamentos, en el
cual se obtuvo la siguiente definicion:

Problema Relacionado con Medicamentos es un problema de salud, vinculado
con la Farmacoterapia y que interfiere o puede interferir con los resultados
esperados de salud en el paciente.

Tiempo después Espejo y col. definieron los Problemas Relacionados con
Medicamentos como fallas de la Farmacoterapia que, producidas por diversas
causas, conducen a que no se alcancen los objetivos terapéuticos o se
produzcan efectos no deseados.(15)

Causas de los Problemas Relacionados con Medicamentos(14)

« Indicaciones no tratadas: El paciente tiene un problema de salud que
requiere un medicamento que no ha recibido.

o Eleccion inapropiada del medicamento: El paciente tiene un problema
de salud que requiere un medicamento pero esta tomando otro que
resulta equivocado.

« Dosis subterapéuticas: El paciente tiene un problema de salud que es
tratado con insuficiente cantidad del medicamento correcto.

« Falta de efectividad: El paciente tiene un problema de salud que resulta
de no recibir la cantidad necesaria de la medicacién correcta por
razones farmacéuticas, psicologicas, sociales o econdmicas.

« Sobre dosis: El paciente tiene un problema de salud que es tratado con
excesiva cantidad del medicamento correcto (toxicidad).

o Reaccion Adversa: El paciente tiene un problema de salud
inesperado ( reaccidon adversa, interaccion negativa, hipersensibilidad,
etc.) que es producto del uso de medicamentos en la cantidad y forma
correctas.

o Medicamento innecesario: El paciente estd tomando un medicamento
sin indicacion profesional valida (automedicacion irresponsable).

Necesidades relacionadas con medicamentos

En el Cuadro 1 podemos observar las cinco necesidades relacionadas con
medicamentos y los problemas que resultan de necesidades insatisfechas.



Cuadro 1 Necesidades relacionadas con los medicamentos@)

Necesidad relacionada con Problema relacionado con
medicamentos medicamentos
Indicacion profesional Medicamento innecesario
inadecuada
Medicamento equivocado
Eficacia Dosificacion subterapéutica
Seguridad Reaccion adversa
Sobredosificacion
Cumplimiento Incumplimiento

Indicacion profesional no tratada |[Necesidad de medicamento

Las cinco necesidades relacionadas con los medicamentos, se asocian con
seis problemas Farmacoterapéuticos, los cuales se muestran en la cuadro 2.

Cuadro 2 Clasificacion de los problemas relacionados con
medicamentos14)

Necesidad

PRM 1.- El paciente sufre un problema de salud consecuencia de no
recibir una medicacién que necesita (no se le indico o se niega a
tomar).

PRM 2.- El paciente sufre un problema de salud consecuencia de
recibir un medicamento que no necesita (automedicacion
irresponsable).

Efectividad

PRM 3.- El paciente Sufre un problema de salud consecuencia de
una inefectividad no cuantitativa de la medicacion (defectos de
elaboracion)

PRM 4.- El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una
inefectividad cuantitativa de la medicacion (dosis insuficiente).
Seguridad

PRM 5.- El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una
inseguridad no cuantitativa de un medicamento (alergias)

PRM 6.- El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una
inseguridad cuantitativa de un medicamento (sobredosis).




El procedimiento que permite identificar, resolver y prevenir (cuando ello es
posible) los PRM es el seguimiento Farmacoterapéutico, cuyos planteamientos
metodologicos establecen acciones tendentes a utilizar las capacidades
profesionales del Farmacéutico en beneficio de la salud del paciente y en
colaboracion con el médico.(17)

Las siguientes preguntas nos ayudan a determinar si se pueden evitar los
Problemas Relacionados con Medicamentos. La respuesta afirmativa de una o
mas de estas preguntas lleva a la conclusion de que el PRM en cuestion es
evitable.(17)
1.-;El tiempo de evolucion del problema de salud que presenta el paciente, es
el suficiente para recibir tratamiento y atin asi, no tiene prescrito o indicado
el/los medicamentos que necesita?

2.-;El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de tomar un
medicamento no necesario?

3.-¢El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de una
inefectividad prolongada a pesar de estar tratado con dosis terapéuticas
recomendadas para su situacion clinica?

4.-:El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de una
interaccion medicamentosa?

5.-(El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de tomar
dosis de medicamento inadecuadas (altas o bajas) por incumplimiento del
paciente?

6.-,El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de tener
prescrita una dosis no adecuada de medicamento (alta o baja) para su edad,
indice corporal o estado clinico?

7.-¢El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de una
duracién del tratamiento distinta a la recomendada para la situacion clinica del
paciente (mayor o menor)?

8.-¢El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de una
automedicacion incorrecta?



9.-(El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de un error
en la administracion del medicamento por parte del paciente?

10.-; El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de tomar
un medicamento (bien de estrecho margen terapéutico, bien de efectos
adversos previsibles), que requiere monitorizacion y/o control de laboratorio,
el cual no se lleva acabo?

11.-;El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de tomar
medicamentos contraindicados para sus caracteristicas o su patologia
subyacente?

12.-;El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de una
reaccion adversa al medicamento, previamente manifestada en el paciente?

13.-;El problema de salud que presenta el paciente es consecuencia de no
tomar tratamiento profildctico para evitar una reaccién adversa, cumpliendo
criterios para recibirlo?

8.5. Relacion del farmacéutico con el equipo de salud

« Una de las importantes funciones del farmacéutico, junto con el resto de
los profesionales del equipo de salud, es la evaluacién de los esquemas
terapéuticos mediante parametros clinicos de laboratorio y
farmacocinéticos.

o Realizar el desarrollo, produccion y control de medicamentos,
incluyendo productos bioldgicos (sueros, vacunas), asi como productos
para la higiene.

o Determinacion de la actividad biologica, el valor terapéutico y la
toxicidad de los farmacos y medicamentos.

o Preparacion de mezclas intravenosas, nutricion parenteral y mezclas de
citostaticos.

« Responsable de la distribucion directa al piblico de los medicamentos.

« Encargado de realizar las pruebas de laboratorio de andlisis clinicos,
colaborando con el médico para efectuar la prevencion, el diagndstico y
el tratamiento de los padecimientos.(12)



ANALISIS

A lo largo de la historia a existido un avance en el area de la salud, por eso
es importante que en la actualidad se formen profesionales dedicados y con
bases solidas que satisfagan las necesidades de los pacientes, una parte
fundamental para que esto se lleve acabo son los estudios universitarios, es
por esto que los profesores de la FES Cuautitlan preocupados por formar
profesionales capaces, proponen la asignatura de Farmacia Hospitalaria y
Comunitaria para el nuevo plan de estudios de la Licenciatura en Farmacia, la
cual abarca la historia de la Farmacia , asi como los derechos y obligaciones
del Farmacéutico, mencionando las organizaciones que estdn involucradas en
la actividad Farmacéutica, la segunda unidad habla de los aspectos legales que
se deben de conocer como los tipos de farmacias y los tipos de medicamento
que existen, ademas de las normas oficiales y la legislacién internacional, en
el tercer capitulo se habla de la administracion de una farmacia, los criterios
para la compra de medicamentos, a si como para los inventarios y el
almacenamiento de los medicamentos, el cuarto capitulo nos habla de los
estudios Epidemiologicos de los medicamentos como los descriptivos y los
analiticos, ademas de las metodologias utilizadas en Farmacovigilancia y
Farmacoeconomia, en el quinto capitulo se menciona la utilizacion de
medicamentos y el método de dosis diaria definida, la sexta unidad menciona
las Interacciones Farmacoldgicas, sus factores predisponentes y su
clasificacion, asi como sus mecanismos de accion a los diferentes niveles, en
la séptima unidad se habla de Reacciones Adversas a Medicamentos, en la
cual se mencionan sus factores predisponentes, su clasificacion y su
mecanismo de accién y la octava y ultima unidad se refiere a Perfil
Terapéutico, Anamnesis farmacologica y Problemas Relacionados con
Medicamentos, asi como de la relacion del Farmacéutico con el equipo de
salud.

Luego entonces al recopilar la informacion el alumno podra darse cuenta de
que el incremento progresivo de la Farmacia Industrial a expensas del papel
técnico de la Farmacia tradicional disminuy6 la actividad elaboradora del
Farmacéutico de oficina dandonos cuenta que el desarrollo de la Farmacia es
inseparable de la historia de la civilizacion, es por esto que tiene gran
importancia y es un deber de los Farmacéuticos el conocer como ha ido
evolucionando su profesion hasta nuestros dias, por iniciativa de los
Farmacéuticos hospitalarios, se orienta la actividad del Farmacéutico desde la
elaboracion de los medicamentos hacia el control de sus efectos sobre los
pacientes, orientados al cuidado y asesoramiento del paciente en todos los
aspectos relacionados con el uso de los medicamentos para que pueda



satisfacer una necesidad basica de las sociedades humanas y que ha ido
cambiando conforme pasan los afios, es por esto la importancia de que el
Farmacéutico estudie y conozca la legislacion Farmacéutica vigente como
marco legal para ejercer la profesion, y compruebe que se cumplen los
requisitos y exigencias que la ley demanda, asegurando asi un mejor uso de
los medicamentos y beneficiando a las personas, las cuales diferenciaran la
venta de medicamentos de la dispensacion en que la venta no exige
profesionalidad ética, ni rigor; no aporta el valor afiadido del consejo
Farmacéutico; tiene un objetivo eminentemente econdmico y fomenta el
consumo a diferencia de la dispensacion y entendera que cuando la salud
publica esta en juego, la dispensacion de medicamentos en oficinas de
Farmacia es una garantia para la sociedad.

Por otra parte, el estudio de medicamentos, asi, como la evaluacion de sus
efectos y el estudio de los costos y beneficios de los tratamientos y tecnologias
médicas son de gran relevancia, ya que estos son indicativos de los
beneficios que causan a los enfermos y del costo que se debe pagar por ellos,
es por esto que los Farmacéuticos entienden que los estudios de utilizacioén de
medicamentos deben de ser prioritarios en todo sistema de salud ya que estos
analizan las consecuencias medicas, sociales y economicas resultantes del
consumo de medicamentos, estos estudios nos ayudan a elegir los
medicamentos de eficacia demostrada, de seguridad aceptable, que sean los
mas convenientes y con un costo razonable para el paciente, lo cual lo va a
beneficiar. Como ultimo punto cabe mencionar que el perfil terapéutico es
esencial para el farmacéutico, ya que es de gran ayuda para conocer si existe
algin problema con la medicacion del paciente y que este pueda ser resuelto.
Con todo lo mencionado anteriormente podemos decir que el que ¢l
Farmacéutico conozca todos sus deberes y obligaciones, beneficiara a todos
los pacientes y a la salud publica en general, ya que estos tienen el
compromiso de lograr un empleo seguro, efectivo y racional de los
medicamentos.

Por ello es fundamental que el Farmacéutico adquiera la capacidad directiva
que le permita alcanzar una posicion de lider en la profesion y saber rodearse
de colaboradores capacitados por su actitud, conocimientos y experiencia para
aplicar los conceptos de Farmacia Hospitalaria y Comunitaria a la asistencia
de los pacientes, a la formacion e informacion de los demds componentes del
equipo de salud.



CONCLUSIONES

Se logro recopilar, seleccionar y organizar la informacion necesaria,
para la asignatura de Farmacia Hospitalaria y Comunitaria del
plan de estudios propuesto para la Licenciatura en Farmacia, el
cual proporciona al alumno un material que le ayude a optimizar
tiempos de busqueda y se enfoque mas a la comprension de los
temas.

El material expuesto, pretende que los alumnos conozcan funciones
administrativas que el Licenciado en Farmacia puede desempeiar,
conociendo asi el mundo de la Farmacia.

El Licenciado en Farmacia, es un profesional de la salud con
participacion activa en la cadena sanitaria, actuando como
educador sanitario, como consejero, y colaborando con el médico
cada uno en su sitio, para mejorar la calidad de vida de la
poblacion.

En la época actual la Farmacia Hospitalaria es una disciplina
basica e importante, ante la necesidad de brindar una adecuada
atencion en las instituciones sanitarias y al publico en general.
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