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I. INTRODUCCION

La realizacion de un seguimiento farmacoterapéutico a pacientes tiene como
objetivo (dependiendo de la patologia a tratar en cada caso) restablecer la salud y
lograr una mejoria en su calidad de vida. Mediante la evaluacién de la eficacia y
seguridad de los medicamentos se busca garantizar riesgos minimos logrando la
deteccidon temprana y oportuna que lleve a la prevencion y manejo adecuado de
las reacciones adversas, errores de medicacién e interacciones farmacoldgicas,
asi como de los problemas relacionados a la medicacion y el andlisis de los
resultados negativos en ésta.

En el marco hospitalario los errores en la medicacion en su mayoria no se
detectan y en ocasiones tienen una elevada repercusion clinica asociada a
morbilidad o mortalidad en los pacientes, dichos errores pueden ser resultado de
la accion del médico, farmacéutico, enfermeria, u otro personal del hospital e
inclusive del propio paciente. Estos se producen por la inadecuada utilizacion de
un farmaco durante el tratamiento médico, y pueden aparecer en cualquier nivel
del proceso terapéutico, desde el momento en que se genera la orden médica
hasta que el paciente recibe la medicacion.* Por este motivo es importante que se
comiencen a implementar sistemas efectivos de control que impliquen a todo el
personal relacionado con la salud a fin de prever, predecir, evitar o reducir los
riesgos asociados a los medicamentos en pacientes hospitalizados.

Este rubro toma gran importancia cuando la terapia es intravenosa, como sucede
con las mezclas utilizadas para nutricion parenteral, que en su formulacién pueden
intervenir diferentes componentes (aminoacidos, hidratos de carbono, lipidos,
electrdlitos, vitaminas y oligoelementos), cuyos riesgos como incompatibilidad
entre los mismos componentes, estabilidad limitada y posible contaminacion,
pueden afectar negativamente al paciente, en ocasiones con consecuencias
graves. La preparacion correcta de las mezclas intravenosas debe cumplir con los
objetivos de minimizar o eliminar la frecuencia, gravedad y complicaciones que
pueden estar relacionadas con su administracién asi como garantizar su eficacia.?

Por tal motivo este trabajo busca lograr un escrito en el que se reuna la
informacion necesaria para brindar apoyo a todo aquel que desempefie
actividades farmacéuticas profesionales relacionadas a la terapia endovenosa,
pues la sistematizacion en el trabajo en los centros de mezclas conlleva menor
riesgo de aparicion de efectos negativos en la medicacion, aumenta la
participacion del farmacéutico en la individualizacién posoldgica (puesto que estas
deben ser terapéuticas y farmacéuticamente apropiadas para cada persona)?, en
el analisis de la prescripcion y en el seguimiento farmacoterapéutico del paciente,
asi como esto favorece su integraciéon al equipo médico especializado.



II. OBJETIVO

Mediante la revision biblio-hemerografica de estudios sobre fallas en la terapia,
realizar un andlisis de errores de la medicacion en pacientes bajo régimen
endovenoso, para evaluar la participacion del farmacéutico en la deteccién de
estos problemas

OBJETIVOS PARTICULARES

Conocer los paises en donde mayormente se hace investigacion referente a
Errores de Medicacion en pacientes con terapia endovenosa.

Identificar y clasificar los principales Errores de Medicacion cometidos en los
pacientes bajo régimen endovenoso, asi como los medicamentos involucrados con
mayor frecuencia.

Evaluar la participacion del farmacéutico como pieza fundamental en el proceso de
deteccion de Errores de Medicacion.



[ll. GENERALIDADES

3.1 ATENCION FARMACEUTICA

La Atencion Farmacéutica es un trabajo profesional en el cual se hace un
seguimiento sistematico de los medicamentos que utiliza un paciente, con el
objetivo de obtener el maximo beneficio de los mismos con el menor nimero de
efectos adversos posibles.’La Asociacién Nacional de Consejos Farmacéuticos
(National Association of Boards of Pharmacy: NABP) propone modelos o
ejemplos de regulaciones para ser consideradas por cada estado. En una la ley
Modelo de la Préctica Farmacéutica de 1990° define a la atencion farmacéutica
como: “La prevision terapéutica medicamentosa y otros productos de atencidn
farmacéutica al paciente encaminada a obtener resultados relacionados con la
cura o prevencion de una enfermedad, eliminacion o reduccion de los sintomas de
un paciente, o a detener o a demorar el proceso de una enfermedad...”

‘La atencién farmacéutica incluye los procesos por medio de los cuales los
farmacéuticos, en cooperacién con los pacientes y otros profesionales, planean,
implementan y controlan un plan terapéutico con el propésito de aumentar la
calida de vida de un paciente...”

En forma similar a la NABP, el Consejo Americano de Educacién Farmacéutica
(American Council on Pharmaceutical Education: ACPE) define a la Atencién
Farmacéutica como: “Una modalidad de practica de farmacia en la cual el
farmacéutico tiene un papel activo en pro de los pacientes, asistiendo a los que
recetan en la eleccién de los farmacos apropiados, efectuando la distribucion de
medicamentos a los pacientes y asumiendo responsabilidades directas en
colaboracién con otros profesionales de la salud y con los pacientes para alcanzar
los resultados terapéuticos deseados” °

En 1992 la Asociacion Norteamericana de Farmacéuticos de Hospital (AFHP),
define a la atencién farmacéutica como: “la directa y responsable provision de
cuidados relacionados con la mediacion con el propésito de alcanzar resultados
que sirvan para mejorar la calidad de vida del paciente.” ®

3.1.2 Caracteristicas principales®

Las principales caracteristicas de la atencion farmacéutica son: la dispensacion
del medicamento (entrega del producto correcto, en el tiempo correcto, al paciente
indicado, en el momento apropiado); la provision de informacion para asegurar su
uso adecuado (racional); la realizacion de un seguimiento y la provision de
cuidados especiales a un paciente con el fin de lograr resultados definidos en su



salud; y a su vez que estos resultados tengan el proposito de mejorar la calidad de
vida del paciente, y la aceptacion de la responsabilidad personal y profesional del
farmacéutico por esos resultados.

Relacionado con los medicamentos.’

La atencion farmacéutica abarca la dispensacion de la terapia medicamentosa y la
provision de informacion para la toma de decisiones sobre el uso de los
medicamentos en los pacientes. Esto incluye decisiones sobre el no uso de
determinados medicamentos: dosis, vias y formas de administracién, el monitoreo
de la terapia farmacologica y la provision de informacion y consejos a los
pacientes relacionados con los medicamentos.

Cuidados al paciente

El significado de la palabra atencion es cuidar, involucrdndose en forma personal
por el bienestar de otra persona. Sobre todo, la atencién al paciente (AP), consiste
en el manejo asistencial integral, que incluye entre otras: Atencion Médica,
Atencion de Enfermeria y Atencion Farmacéutica.

Atencion Farmacéutica necesita para poder ser llevada a cabo, establecer una
relacion entre el farmacéutico y el paciente, que permita un trabajo en comun con
objeto de buscar, identificar, prevenir y resolver los problemas que puedan surgir
durante el tratamiento farmacol6gico de esos pacientes?®

3.1.3 Importancia e impacto clinico®

El objetivo de la atencién farmacéutica es mejorar la calidad de vida del paciente a
través de resultados definidos en la terapia medicamentosa. Los resultados
obtenidos son:

» La curade la enfermedad del paciente.

» La eliminacion o la reduccion de la sintomatologia.

» Ladeteccién o la disminucion del progreso de la enfermedad.
» La prevencion de una enfermedad o de su sintomatologia.

Cada uno de estos resultados envuelve, a su vez, tres funciones principales: *

» |dentificar los Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM)
» Resolver los actuales Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM)
» Prevenir los futuros Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM)



Los farmacéuticos mediante la prestacion de la Atencion Farmaceéutica pueden
evitar o detener la interacciones medicamentosas, vigilar y evitar, o reducir al
minimo, las reacciones medicamentosas adversas, controlar el costo y la eficacia
de la farmacoterapia, y orientar sobre habitos cotidianos aconsejables para
potenciar los efectos terapéuticos del régimen de medicacién. Para que esto
pueda ser llevado a cabo, se necesita establecer una relacion entre el
farmacéutico y el paciente, esto permitira un trabajo en comdn con objeto de
controlar los problemas que puedan surgir durante el tratamiento farmacolégico de
esos pacientes™®

3.1.4 Papel del farmacéutico en la Atencion Farmacéutica

En la Atencion Farmacéutica, el farmacéutico aporta conocimientos y habilidades
especificas que aseguren resultados 6ptimos con el uso de la medicacién. ® Una
Intervencion Farmacéutica no solamente se efectlia cuando se actla para intentar
solucionar un Problema Relacionado con Medicamentos (PRM) detectado, ° sino
que esta comienza desde el momento en se da una prescripcion.

El objetivo de del farmacéutico en la provision de Atencién Farmacéutica es
compartir sus conocimientos en el area de la farmacoterapéutica® para prevenir los
problemas relacionados a ésta y resolver los problemas ya existentes. El
farmacéutico ademas de evaluar las necesidades del paciente relacionadas con
los medicamentos, determina si el paciente tiene un problema real o potencial
relacionado con los medicamentos.

El farmacéutico trabaja junto con el paciente y los otros profesionales para
promover la salud, es decir, prevenir enfermedades y asegurar que los regimenes
farmacoterapéuticos sean seguros y efectivos. °

Las funciones realizadas por un farmacéutico estdn encaminadas para asegurar el
uso optimo de medicaciones a fin de lograr resultados especificos que mejoren la
calidad de vida del paciente; ademas el farmacéutico acepta la responsabilidad
por los resultados que surjan de sus acciones, no simplemente de la prevision o el
control de medicamentos sino, en sociedad con otros, de los efectos globales del
proceso terapéutico. °

En la actualidad en México se esta llevando a cabo una fase de transicién en
donde se busca incorporar al farmacéutico en el comun personal del equipo de
Salud. El proceso ha sido lento pero se ha observado que la participacion del
farmacéutico ha reducido riesgos por errores de medicacion, ha disminuido costos



tanto para el paciente, como para la institucion, y esto a la larga se vera reflejado
en la mejoria de las condiciones de salud en cada pais.

3.1.5 Metodologia del seguimiento farmacoterapéutico

La atencion farmacéutica es un proceso ordenado y secuencial asi como de
comprension y percepcion’, el cual incluye:

1. Recoleccién de la informacion: El farmacéutico realizara una entrevista
inicial con el paciente con el proposito de obtener sus datos personales y
del estado de salud, confeccionando una Historia de Medicacién del
paciente. En la entrevista se tocaran los siguientes puntos:

a. Preocupaciones de salud: en esta fase se pregunta al paciente sobre
aquellos problemas que méas le preocupan.

b. Medicamentos: especialmente los que esta tomando pero también la
medicacion anterior. Se hace una bateria de 10 preguntas por
medicamento, para evaluar el grado del conocimiento y cumplimiento
de la medicacion. Se pregunta si lo toma actualmente o no y desde
cuando, para qué, quién se lo indicd, como le va, cuanto y cémo lo
toma, hasta cuando, y si tiene alguna dificultad o siente algo extrafio.

c. Fase de repaso: se revisa la informacion anterior profundizando en
algun aspecto que no haya quedado claro, y se recorre el organismo
de la cabeza a los pies mediante preguntas, con el objetivo de
descubrir nuevos problemas de salud y medicamentos que no hayan
aparecido hasta ahora. *°

2. Evaluacion de la informacion: El farmacéutico analiza la informacion.
Separa la informacion objetiva de la subjetiva, consulta con otros
profesionales y discute los resultados con el paciente y con otros colegas,
procurando recoger mas informacion.

3. Elaboracion de un plan: El farmacéutico trabaja con el paciente y otros
profesionales y establece un plan especifico o modifica el actual. Deriva a
otro profesional o recomienda un tratamiento farmacologico (con
medicamentos de venta libre) o no medicamentoso (dietas, ejercicios
fisicos, cambios de estilo de vida, etc). Todo lo anterior se enfoca a tomar
las decisiones mas apropiadas tanto para mejorar y garantizar la
efectividad, la seguridad y el costo-efectividad del plan farmacoterapéutico
actual, como minimizar los problemas actuales o potenciales relacionados
con la salud



Con la informacion de obtenida, se hace la evaluacién de cada estrategia y
de cada medicamento' haciendo tres preguntas que permiten establecer
sospechas de PRM: (1) EI medicamento, ¢.es necesario?, (2) ¢Esta siendo
efectivo? Y (3) ¢ Esta siendo seguro?.

4. Implementacion del plan: El farmacéutico explica el plan al paciente y
coordina la provision de los medicamentos y demés productos para la
salud. Educa al paciente y se asegura de que haya comprendido el
tratamiento, incluso ayuda al paciente para superar las dificultades
financieras o modificar su estilo de vida para que no interfiera con el plan
terapéutico,

5. Control y seguimiento del plan: El farmacéutico establece un cronograma
de visitas regulares posteriores en las que evalla el progreso del tratamiento,
actualiza la informacién e incluso puede modificar o implementar un plan
alternativo.

Si todos estos pasos son debidamente completados, el paciente recibird Atencion
farmacéutica de alta calidad. °

3.1.6 Parametros objetivos y subjetivos del seguimiento farmacoterapéutico
El farmacéutico colecta dos tipos de informacion: subjetiva y objetiva.

Ambos tipos de informacion son necesarios para la atencion farmacéutica; la
informacion subjetiva es la provista por el paciente y no siempre puede medirse o
reproducirse (por ejemplo: antecedentes de salud y habitos alimentarios y fisicos).
En cambio la informacion objetiva puede medirse u observarse, y no esta influida
por la emocion o el perjuicio (por ejemplo: el peso, la altura, la presion arterial y los
valores de glucemia y colesterol). ®

Existe una controversia sobre si la medicacién del paciente (habitual y no habitual)
es objetiva o subjetiva. Se llega a considerar que al ser provista por el paciente es
informacion subjetiva. Otros afirman que esa informacibn en manos del
farmacéutico puede transformarse rapidamente en objetiva. EI mismo argumento
se puede aplicar al grado de cumplimiento del tratamiento.

Los datos de laboratorio se consideran tipicamente una informacion objetiva.
Ahora bien, si el paciente le informa al farmacéutico sobre un valor obtenido como
resultado de una prueba bioquimica realizada, esta informacion es objetiva salvo
que el farmacéutico pueda confirmarla.



En términos generales, el farmacéutico puede considerar subjetiva toda la
informacion provista por el paciente y como objetiva la que el puede obtener,
reproducir o verificar, con un valor numérico determinado.*?

3.1.7 Metodologia de la atencién farmacéutica adecuada al paciente
hospitalizado.

La farmacia hospitalaria o institucional puede ser definida como la préctica de la
farmacia en un a&mbito hospitalario que incluye sus instalaciones o servicios
relacionados con la organizacion. También puede ser definida como el
departamento o la divisién del hospital donde la obtencion, el almacenamiento, la
composicion, la elaboracion, el envase, los controles, las pruebas, la entrega, la
distribucion y el monitoreo de las medicaciones para el manejo del tratamiento con
drogas de pacientes hospitalizados (y ambulatorios) es llevada a cabo por
farmacéuticos con competencia profesional y calificados legalmente.*

Ademas de estas funciones, la practica de la farmacia en un hospital incluye una
amplia responsabilidad para la seguridad y el uso adecuado de los medicamentos
en los pacientes, que incluye entre otras cosas la seleccion racional, el monitoreo,
la dosificacion y el control de los pacientes en un programa global de tratamiento
farmacolégico. '3

El farmacéutico de hospital tiene la responsabilidad de desarrollar un servicio
farmacéutico global de alta calidad coordinado adecuadamente para cubrir las
necesidades de los numerosos departamentos diagndsticos y terapéuticos, el
servicio de enfermeria, el cuerpo médico y del hospital en su conjunto a los
efectos de proporcionar la mejor atencion para el paciente, y asi formar un equipo
multidisciplinario enfocado al bienestar de los enfermos.*?

Por lo anterior el Grupo de Investigacion en Atencidn Farmacéutica de la
Universidad de Granada, ha desarrollado un Método para el seguimiento
farmacoterapéutico, 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.
Este método de trabajo esta disefiado para farmacia comunitaria, una estructura
sanitaria del ambito de la atencion primaria, medio que presenta diferencias que
deben ser tenidas en cuenta a la hora de aplicar el procedimiento a un entorno
como el medio hospitalario.

Segun lo anterior los pasos a seguir en la atencion farmacéutica adecuada al
paciente hospitalizado son:



Oferta de Servicio

En el hospital la oferta del servicio se realiza desde el servicio de farmacia a un
servicio de hospitalizacion, especialistas y demas facultativos que estén
interesados en que se realice este seguimiento de la farmacoterapia que reciben
sus pacientes.

Primera Entrevista

Con esto se pretende obtener informacidn sobre los problemas de salud que tiene
el paciente y los medicamentos que toma o necesita, mantener una comunicacion
activa con el paciente como se observa en la figura 5, contribuira a prevenir
errores en la farmacoterapia..

En el hospital la entrevista se enfatiza en la medicacion anterior a la
hospitalizacion, estableciendo qué medicamentos ha traido de su casa al hospital
y sigue tomando en el hospital, o cuéles ha debido suspender. Durante la
entrevista se permite la presencia del cuidador, no sélo porque en el hospital el
paciente puede ver alterado su estado de conciencia, Sino porque aporta
informacion relevante, ya que participa activamente en el cuidado del paciente
mientras esta ingresado.

Estado de situaciéon

Una vez finalizada la entrevista, se dispone la informacion 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 en la columna de
medicamentos, se reflejan aquellos que tratan dicho problema. También aparecen
columnas en lo referente al problema de salud, que informan de su antigiiedad, si
estd controlado o no, y si causan mucha preocupacion en el paciente. En las
columnas de medicamentos se resefian también, la fecha de inicio, pauta, y grado
de conocimiento y cumplimiento.

A la derecha estan las columnas correspondientes a la evaluacién, en la que se
anotaran las sospechas de PRM detectadas en la fase de evaluacion, asi como
las fechas de intervencion previstas para resolver estos problemas. En la parte
inferior pueden anotarse observaciones, datos relevantes que puedan ser Utiles
para evaluar mejor y un apartado para parametros, tales como presion arterial,
glucemia, colesterol, etc.



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 medicacién, 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. También es necesaria mas informacion sobre la nutricion artificial
y la sueroterapia.

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.

La fase de estudio en el seguimiento farmacoterapéutico en pacientes
hospitalizados se inicia con el estudio del diagndéstico de ingreso, que determina la
actuacion del equipo de salud para tratar a cada paciente. A partir de la actuacion
médica establecida, el farmacéutico debe conocer como contribuird la
farmacoterapia con los objetivos de salud que pretende alcanzar el equipo de
salud, durante la estancia del paciente. Para facilitar esta etapa, el farmacéutico
debe conocer las patologias tratadas por el servicio de hospitalizacion, ademas de
los parametros que obedecen los facultativos, tales como guias de préctica clinica,
protocolos de actuacion para el tratamiento que se siguen en el servicio.

Sumado a este conocimiento de las patologias tratadas por cada especialidad, el
farmacéutico debe estudiar las preocupaciones de salud que manifieste el
paciente (0 su cuidador) durante la entrevista, relacionarlas con el motivo de
ingreso, diagndstico principal, diagnosticos secundarios y el pronéstico del
paciente.

El estudio de los medicamentos se realiza en el marco del proceso patologico,
valorando la farmacoterapia como una estrategia concurrente a las demas
estrategias no farmacolégicas que se realizan durante la estancia hospitalaria.

Fase de evaluacién

Una vez realizada la fase de estudio, el farmacéutico tendra una vision de conjunto
que le permitird analizar la situacién en que se encuentra el paciente y dar inicio a
la fase de evaluacién, que pretende valorar si se cumplen los objetivos
establecidos para la farmacoterapia y, si ésta falla, detectar los correspondientes
PRM.
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Las sospechas de PRM se describen, se observan en conjunto y se descartan
aquellas que no se sustenten en el andlisis global de la situacion 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.

Fase de Intervencién

Después de detectar los PRM, el farmacéutico establece estrategias de
intervencién para resolver aquellos que se han manifestado o prevenir la aparicion
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.

Se efectla una intervencion farmacéutica cuando se actia para intentar solucionar
un PRM detectado, llevando a cabo la alternativa escogida.

Durante la fase de intervencién, 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 comunicacion
apropiadas y acordes con las circunstancias cambiantes de los pacientes. Esta
integracion obliga a que el formato de intervencién sufra pequefias modificaciones
y se incluyan las nuevas vias de comunicacién (farmacéutico-paciente-
cuidador,farmacéutico-paciente-enfermeria, farmacéutico-paciente-especialista) y
las demas posibilidades de registro de la intervencién, como lo muestra la figura 6
(hoja de interconsulta, historia clinica, registro de enfermeria).

En el hospital la presencia permanente de los facultativos permite una
comunicacion rapida que facilita la resolucion de los PRM aunque exija una
respuesta mas rapida del farmacéutico.

Ademas de los modelos de comunicacion que se usan en la estancia hospitalaria,
en el seguimiento farmacoterapéutico de pacientes hospitalizados cobra
importancia el informe al alta hospitalaria.
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Resultado de la intervencién. Nuevo estado de situacion

La intervencion farmacéutica conllevara a que un problema de salud se resuelva o
no. Este cambio en la situacion clinica del paciente, conducira a la desaparicién o
aparicion de un problema de salud o de un medicamento, en el estado de salud de
un paciente, en definitiva, a un nuevo estado de situacion. 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. *°

3.1.8 Problemas relacionados con los medicamentos (PRM) y resultados
negativos asociados a los medicamentos.

Como consecuencia de la prevalencia de los problemas derivados del uso de
medicamentos, en 1990 se establecio el concepto de Problema Relacionado con
Medicamentos (PRM). En este afio, Strand y col. daban como definicion de PRM:
‘“Un PRM es una experiencia indeseable del paciente que involucra a la
farmacoterapia y que interfiere real o potencialmente con los resultados deseados
del paciente”.

Practicamente los mismos autores, en 1998, y bajo la denominacion de Problemas
de la Farmacoterapia (Drug Therapy Problems), dan una definicion ligeramente
distinta: “Un Problema de la farmacoterapia es cualquier suceso indeseable
experimentado por el paciente que involucra o se sospecha que involucra un
tratamiento farmacoldgico y que interfiere real o potencialmente con un resultado
deseado del paciente.”

En Espafia en 1998 se realiz6 un primer Consenso de Granada sobre PRM, en el
gue se definid este término y se establecié una clasificacion en 6 categorias. Tras
la experiencia con esta definicibn y con esta clasificacion, se actualizdé en el
Segundo Consenso de Granada sobre Problemas Relacionados con
Medicamentos, publicado en 2007.

Este consenso definié a los PRM como: aquellas situaciones que en el proceso de
uso de medicamentos causan o pueden causar la aparicién de un resultado
negativo asociado a la medicacion.

Los Resultados Negativos asociados a la Medicacion son resultados en la salud

del paciente no adecuados al objetivo de la farmacoterapia y asociados al uso o
fallo en el uso de medicamentos.
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3.1.7.1 Clasificacion

Los PRM se clasifican segun el Segundo Consenso de Granada en seis
categorias univocas y excluyentes:

Necesidad:

PRM 1: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de no recibir una
medicacion que necesita.

PRM 2: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de recibir un
medicamento que no necesita.

Efectividad:

PRM 3: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inefectividad
no cuantitativa de la medicacion.

PRM 4: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inefectividad
cuantitativa de la medicacion.

Seguridad:

PRM 5: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad
no cuantitativa de un medicamento.

PRM 6: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad
cuantitativa de un medicamento.

Entendiéndose que:

— Un medicamento es necesario cuando ha sido prescrito o indicado para un
problema de salud concreto que presenta el paciente.

— Un medicamento es inefectivo cuando no alcanza suficientemente los objetivos
terapéuticos esperados.

— Un medicamento es inseguro cuando produce o empeora algin problema de
salud.

— Un PRM se considera cuantitativo cuando depende de la magnitud de un
efecto.

3.1.7.2 Descripcion. °

Cuando en casos especificos el farmacéutico hace un andlisis critico de su
practica profesional con frecuencia se detectan interacciones farmacoldgicas,
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duplicaciones terapéuticas y algun otro tipo de problema presentado durante el
tratamiento de un paciente. Muchos problemas se identifican a través del método
de revision de utilizacién de los medicamentos (RUM), de algunos programas
informaticos, donde la computadora indica una posible interaccion entre
medicamentos, una duplicacion terapéutica o un problema relacionado con el
cumplimiento del tratamiento. Otra forma de identificar los PRM (cuando no se
tienen los recursos o el equipo) es simplemente con revisar la receta expedida por
el médico. Cabe mencionar que no todo los problemas se pueden identificar en la
receta, por lo que resulta necesario revisar el perfil farmacoterapéutico o emplear
programas informaticos de identificacion sistematica de PRM. Ademas los
farmacéuticos deben poner especial cuidado en reunir la informacion adicional
necesaria para asegurar que se logre el resultado deseado del tratamiento y se
eviten posibles PRM.

Tabla 1 Problemas que resultan de necesidades insatisfechas relacionadas con
medicamentos

Necesidad Relacionada con los Problema relacionado con los
medicamentos medicamentos
Indicacién profesional inadecuada Medicamento innecesario

Medicamento equivocado

Eficacia Dosificacién subterapéutica

Seguridad Reaccién adversa

Sobredosificacion

Cumplimiento Incumplimiento

Indicacion Profesional no tratada Necesidad de medicamento

Adaptado de Peretta MD (2000) Curso basico de atencién farmacéutica. Ed Colegio Oficial de —farmacéuticos y Bioquimicos
de la Capital Federal; pag:62 Buenos Aires, Argentina

Las causas de los Problemas Relacionados con los Medicamentos podrian
explicarse de la siguiente forma:
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Tabla 2. Causas de los PRM

PRM

CAUSA

Medicamento innecesario

Sin prescripcion médica, uso abusivo
(adiccidn) duplicacion terapéutica,
tratamiento de reacciones adversas
evitables.

Medicamento equivocado

Forma farmacéutica inapropiada,
existen contraindicaciones,
medicamento no indicado para el
sintoma, interaccion farmacolégica.

Dosis Subterapéutica

Dosis insegura para el paciente,
frecuencia incorrecta, duraciéon
incorrecta, almacenamiento incorrecto,
administracion incorrecta, interaccion
farmacoldgica.

Reaccién adversa al medicamento

Medicamento inseguro o riesgoso para
el paciente, reaccion alérgica,
administracion incorrecta, interaccion
farmacologica, aumento o disminucién
de la dosis rapidamente, efecto no
deseado.

Sobredosis

Dosis equivocada, frecuencia
inadecuada, duracion inadecuada,
interaccion farmacolégica.

Falta de cumplimiento

Medicamento no disponible o muy caro,
dificil de administrar o de tragar el
medicamento, el paciente prefiere no
tomar medicamentos.

Necesidad de medicamento

Enfermedad no tratada, tratamiento
sinérgico, tratamiento preventivo.

Adaptado de Peretta MD (2000) Curso basico de atencion farmacéutica. Ed Colegio Oficial de —farmacéuticos y Bioquimicos

de la Capital Federal; pag:64 Buenos Aires, Argentina
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Los PRM se pueden explicar por niveles, donde:**

Nivel 1

Causas

— Dependientes del medicamento
— Dependientes de paciente

— Dependientes de prescriptor
— Dependientes de farmacéutico
— Dependientes de sistema
Nivel 2

Fallos en la farmacoterapia

— Por necesidad

— Por falta de efectividad

— Por falta de seguridad

Nivel 3

Consecuencias en salud

— Problemas de salud:

* Mal control de una enfermedad
* Efecto no deseado

Para el Tercer Consenso de Granada® se define a los PRM, como aquellas
situaciones que en el proceso de uso de medicamentos causan o pueden causar
la aparicion de un resultado negativo asociado a la medicacion (RNM). Los PRM
son elementos de proceso (entendiendo como tal todo lo que acontece antes del
resultado), que suponen para el usuario de medicamentos un mayor riesgo de
sufrir RNM. Y a los RNM, como los resultados en la salud del paciente no
adecuados al objetivo de la farmacoterapia y asociados al uso de medicamentos.

También se propone un listado, no exhaustivo ni excluyente de PRM30. Y se
puntualiza que para el analisis de los PRM, cualquiera que sea la clasificacion o el
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listado que se utilice, se debe recordar que estos problemas se relacionaran con la
necesidad, la efectividad y la seguridad del medicamento.

Este Tercer Consenso de Granada sobre Problemas Relacionados con
Medicamentos (PRM) y Resultados Negativos asociados a la Medicacion (RNM),
asume la entidad de los PRM, entendidos como causas de RNM.

Los PRM son elementos de proceso (entendiendo como tal todo lo que acontece
antes del resultado), que suponen para el usuario de medicamentos un mayor
riesgo de sufrir RNM. Se define como “sospecha de RNM” la situacion en que el
paciente estd en riesgo de sufrir un problema de salud asociado al uso de
medicamentos, generalmente por la existencia de uno o mas PRM, a los que
podemos considerar como factores de riesgo de este RNM. Se admite que las
causas pueden ser multiples, aceptando por tanto la existencia de un listado de
PRM que no serda exhaustivo ni excluyente y que por tanto podra ser modificado
con su utilizacion en la practica clinica.

Se propone una clasificacion para los RNM en funcién de los requisitos que todo
medicamento debe tener para ser utilizado: que sea necesario, efectivo y seguro:

NECESIDAD

Problema de Salud no tratado. El paciente sufre un problema de salud asociado a
no recibir una medicacion que necesita.

Efecto de medicamento innecesario. El paciente sufre un problema de salud
asociado a recibir un medicamento gue no necesita.

EFECTIVIDAD

Inefectividad no cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a
una inefectividad no cuantitativa de la medicacion.

Inefectividad cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a una
inefectividad cuantitativa de la medicacion.

SEGURIDAD

Inseguridad no cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a
una inseguridad no cuantitativa de un medicamento.

Inseguridad cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a una
inseguridad cuantitativa de un medicamento.

17



3.2 ERRORES DE LA MEDICACION

3.2.1 Definicion

Los Errores de Medicacion (EM), son cualquier error que se produce en cual-
quiera de los procesos del sistema de utilizacion del os medicamentos. El National
Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP)
define los errores de medicacion como: "cualquier evento prevenible que puede
causar o conducir a una medicacion inadecuada utilizacion o el dafio del paciente,
mientras que el medicamento est4 en el control de la profesional de la salud,
pacientes, o de los consumidores. Tales sucesos pueden estar relacionados con la
practica profesional, productos para el cuidado de la salud, procedimientos y
sistemas, incluyendo la prescripcion, para la comunicacion de productos,
etiquetado, embalaje, y la nhomenclatura; composicion; dispensacion, distribucion,

administracion, educacion, vigilancia y uso”. ¥

3.2.2 Tipos y clasificacion importancia e impacto clinico.

Los expertos estiman que hasta 98.000 personas mueren en un afio determinado
a partir de los errores médicos que ocurren en hospitales. Un nimero significativo
de esas muertes se debe a los errores de medicacion.

Segun el NCCMERP * clasifica los EM en categorias segin su gravedad de la
siguiente forma:

*No error

Categoria A:

Circunstancias o eventos que tienen la capacidad de causar error.

Error, no hay dafios

Categoria B:

Se ha producido un error, pero el error no llegé al paciente (un "error de omision”).
Categoria C:

Se ha producido un error que llego al paciente, pero no le causo dafio.
Categoria D:

Se ha producido un error que llegé al paciente donde es necesaria la supervision
para confirmar que no se produjo algun dafio y/o el paciente requiere intervencion
que impida el efecto negativo.
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Error, dafio
Categoria E:

Se ha producido un error que puede contribuir o dar como resultado el dafio
temporal al paciente y requiere intervencion.

Categoria F:

Se ha producido un error que puede contribuir o dar lugar a algtn dafio temporal
en el paciente y requiere hospitalizacion.

Categoria G:

Se ha producido un error que puede contribuir o dar lugar a dafios permanentes
en el paciente.

Categoria H:

Se ha producido un error que requiere la intervencion necesaria para preservar la
vida del paciente.

*Error, Muerte
Categoria l:
Se ha producido un error que dio como resultado la muerte del paciente.

En 1993 la American Society of Health-System Pharmacists (ASHP) publicé las
Directrices para la prevenciéon de errores de medicacidon en los hospitales, en las
que incluyé una clasificacion de los EM en 11 tipos Este documento consideré los
tipos de errores de prescripcion y de seguimiento, hasta el momento no
considerados por otros autores, como se indica en la tabla 3'® En 1998 el
NCCMERP publico la primera Taxonomia de errores de medicacion con el fin de
proporcionar un lenguaje estandarizado y una clasificacion estructurada de los EM
para su analisis y registro. Los EM se clasificaron en 13 tipos y varios subtipos,
incluyendo algunos no contemplados en la clasificacion de la ASHP. En Espafia se
ha realizado una adaptacion de la taxonomia del NCCMERP En la taxonomia
espafola se consideran 15 tipos de EM, ya que se incorporan los errores de
frecuencia de administracion, preparacion incorrecta e incumplimiento del
paciente, y no se especifica el error de concentracién (ver tabla 4). '’ Un punto
importante que hay que considerar que hay que considerar al utilizar cualquiera de
las clasificaciones anteriormente mencionadas es que los diferentes tipos no son
mutuamente excluyentes, debido a la complejidad inherente a muchos EM. Esto
implica que el numero de tipos puede ser mayor al de errores analizado
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Tabla 3. Tipos de errores de medicacion. Clasificacion de la ASHP

TIPOS DE ERROR

DESCRIPCION

Error de prescripcion.

Seleccién incorrecta del medicamento prescrito (segun sus
indicaciones, contraindicaciones, alergias conocidas, tratamiento
farmacoldgico ya existente y otros factores), dosis, forma
farmacéutica, cantidad, via de administraciéon, concentracion,
frecuencia de administraciéon o instrucciones de uso;
prescripciones ilegibles o prescripciones que induzcan a errores
que puedan alcanzar al paciente.

Error por omision.

No administrar una dosis prescrita a un paciente antes de la
siguiente dosis programada, si la hubiese.

Hora de administracion
errénea.

Administracion de la medicacién fuera del periodo de tiempo
preestablecido en el horario programado de administracion (el
horario debe ser establecido por cada institucion).

Medicamento no prescrito

Administracién al paciente de un medicamento no prescrito.

Error de dosificacion.

Administracion al paciente de una dosis mayor o menor que la
prescrita, o administraciéon de dosis duplicadas al paciente, por
ejemplo, una o mas unidades de dosificaciéon ademas de las
prescritas.

Forma farmacéutica errénea.

Administraciéon al paciente de un medicamento en una forma
farmacéutica diferente a la prescrita.

Preparacion errénea del
medicamento.

Medicamento incorrectamente formulado o manipulado antes de
su administracion.

Error en la técnica de
administracion.

Procedimiento o técnica inapropiados en la administraciéon de un
medicamento

Medicamento deteriorado

Administraciéon de un medicamento caducado o del que la
integridad fisica o quimica ha sido alterada.

Error de monitorizaciéon

No haber revisado el tratamiento prescrito para verificar su
idoneidad y detectar posibles problemas, o no haber utilizado los
datos clinicos o analiticos pertinentes para evaluar
adecuadamente la respuesta del paciente a la terapia prescrita.

Incumplimiento del paciente

Cumplimiento inapropiado del paciente del tratamiento prescrito.

Otros

Otros errores de medicacion no incluidos en las categorias
anteriormente descritas.

Adaptado de: Pharmacy, A. S. (1993). ASHP guidelines on preventing medication errors in hospitals (Vol. 50). United States
of America: Am J hosp Pharm.

20



Referente a la tabla anterior:

a) Los diferentes tipos no son mutuamente excluyentes debido a la naturaleza
multidisciplinar y multifactorial de los errores de medicacion.

b) Asume que no ha habido error de prescripcion. Se excluirian: 1) los casos en
gue el paciente rehisa tomar la medicacién o 2) la decision de no administrar la
medicacion al darse cuenta de que existen contraindicaciones. Si hubiera una
explicacion evidente para la omisién (por ejemplo, el paciente estaba fuera de la
unidad de enfermeria para hacerse unas pruebas, o la medicacion no estaba
disponible), esta raz6n debe documentarse en la historia clinica del paciente.

¢) Incluiria, por ejemplo, un medicamento equivocado, una dosis administrada a un
paciente equivocado, medicamentos no prescritos y dosis administradas fuera de
las guias o protocolos clinicos establecidos.

d) Excluiria: 1) desviaciones aceptadas segun los margenes predefinidos que se
hayan establecido en cada institucion en funcién de los dispositivos de medida
proporcionados a los profesionales encargados de la administracion de los
medicamentos (por ejemplo, no administrar una dosis en funcion de la temperatura
o el nivel de glucosa determinados en el paciente) y 2) formas farmacéuticas
tdpicas cuando la prescripcion no haya indicado la cantidad.

e) Excluiria los protocolos aceptados (establecidos por la Comision de Farmacia y
Terapéutica 0 su equivalente) que autoricen al farmacéutico a dispensar formas
farmacéuticas-alternativas a pacientes con necesidades especiales (por ejemplo,
formas farmacéuticas liquidas para pacientes con sonda nasogastrica o que tienen
dificultad para tragar).

f) Incluiria, por ejemplo, dilucibn o reconstitucion incorrecta, mezcla de
medicamentos que son fisica o quimicamente incompatibles, y envasado
incorrecto del producto.

g) Incluiria dosis administradas: 1) por una via de administracion errénea
(diferente de la prescrita), 2) por la via de administracion correcta pero en un lugar
erréneo (por ejemplo, ojo izquierdo en vez del derecho), y 3) velocidad de
administracion erronea.

h) Incluiria, por ejemplo, la administracion de medicamentos caducados y de
medicamentos mal almacenados.
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Tabla 4. Tipos de errores de medicacidon. Adaptacion espafola de la
clasificacion del NCCMERP

TIPOS DE ERRORES DE MEDICACION

1. Medicamento erréneo

1.1. Seleccion inapropiada del medicamento

1.1.1. Medicamento no indicado/apropiado para el diagndstico que se pretende tratar
1.1.2. Historia previa de alergia o efecto adverso similar con el mismo medicamento o con otros
similares

1.1.3. Medicamento contraindicado

1.1.4. Medicamento inapropiado para el paciente por su edad, situacién clinica o patologia
subyacente

1.1.5. Duplicidad terapéutica

1.2. Medicamento innecesario

1.3. Trascripcién/dispensacion/administracion de un medicamento diferente al prescrito

2. Omisién de dosis o de medicamento

2.1. Falta de prescripcion de un medicamento necesario
2.2. Omisioén en la trascripcién

2.3. Omision en la dispensacion

2.4. Omision en la administracion

3. Dosis incorrecta

3.1. Dosis mayor de la correcta
3.2. Dosis menor de la correcta
3.3. Dosis extra

4. Frecuencia de administracion errénea

5. Forma farmacéutica errénea

6. Error de preparaciéon, manipulacion y/o acondicionamiento

7. Técnica de administracién incorrecta

8. Via de administracion erronea

9. Velocidad de administraciéon erronea

10. Hora de administracién incorrecta

11. Paciente equivocado

12. Duracién del tratamiento incorrecta
12.1. Duracién mayor de la correcta
12.2. Duracién menor de la correcta

13. Monitorizacion insuficiente del tratamiento
13.1. Falta de revision clinica

13.2. Falta de controles analiticos

13.3. Interacciéon medicamento-medicamento
13.4. Interaccién medicamento-alimento

14. Medicamento deteriorado

15. Falta de cumplimiento por el paciente

16. Otros
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En la mencionada clasificacion se aclara:

a)
b)

c)

d)

e)

f)

9)
h)

Incluye interacciones contraindicadas.
Prescribir/administrar un medicamento para el que no hay indicacion.

Excluye aquellos casos en que el paciente rehlsa voluntariamente tomar la
medicacion.

Incluye la falta de profilaxis, asi como el olvido de un medicamento al escribir
la orden médica.

Incluye fraccionar o triturar inapropiadamente formas sélidas orales.

Incluye la administracibn del medicamento fuera del intervalo de tiempo
programado en cada institucion para la administracion horaria de la
medicacion.

Incluye retirada precoz del tratamiento.

Incluye medicamento caducado, mal conservado, etc.

3.2.3 Papel del farmacéutico en la prevencidon de errores de medicacion

El Farmacéutico juega un papel clave en la deteccion y prevencion de los EM, él
es el encargado de:

a)

b)

c)
d)

e)

f)
g)

h)

Obligar a un etiguetado correcto de los medicamentos. Nombre comercial,
p.a., dosis, nombre del paciente en el caso de las formulas magistrales.

Dispensar el medicamento con una orden médica, y ante una prescripcion
dudosa confirmar directamente con el médico.

Evitar el envasado y dispensacion de medicamentos en multidosis.
Utilizar etiquetas adicionales: Uso externo, conservar en frigorifico.

Actualizacién constante en los avances terapéuticos y evaluar la evidencia
cientifica.

Facilitar el servicio de 24 horas con farmacéutico.

Implantar controles de calidad tanto en la fabricacion de formulas magistrales,
como oficinales.

Promover la revision de todas las dispensaciones por un farmacéutico (tanto
las dispensaciones contenidas en los carros de dosis unitarias, como las
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)

K)

p)

dispensaciones urgentes en hospitales, y todas las dispensaciones en las
oficinas de farmacia preparadas por técnicos en farmacia).

No preparar formulas magistrales innecesariamente.

Facilitar informacion individualizada escrita a los pacientes sobre el esquema
de su tratamiento farmacolégico y sobre los medicamentos. Esto es
especialmente importante para pacientes con problemas sociales, ancianos,
en tratamiento decreciente con corticoides, anticoagulantes e
hipoglucemiantes.

Establecer una sistematica de trabajo rigurosa definiendo cuidadosamente
los procedimientos y las responsabilidades dentro del circuito. Esta
sistematica debiera elaborarse por un grupo multidisciplinario y debera de ser
aprobada institucionalmente.

Implantacion de sistemas de gestion informatizados, al menos en la unidad
de preparacion de citostaticos. Sin esta condicién la carga adicional de
trabajo que supone la implantacion de un sistema de prevencién de errores
sobre un procedimiento manual no es asumible y aboca al fracaso del
proyecto.

El farmacéutico, tanto por su formacion como por su posicion en el circuito
desempefia un papel importante en la coordinacién del proceso. Su papel no
se limita a llevar a cabo la preparacién correctamente sino que debe asumir
una revision exhaustiva de las 6rdenes médicas en el proceso de validacion,
puesto que la seguridad se basa en la reiteracion

Los errores en el proceso de preparacion no pueden ser detectados en fases
posteriores del circuito. Por este motivo, es necesario concentrar los
esfuerzos en diseflar una sistematica orientada a limitar la posibilidad de
error.

El personal que lleva a cabo la administracién debe considerar que esta fase
del proceso es la ultima oportunidad de evitar un error potencial.

Es importante asumir que el paciente puede ser una parte esencial en la
prevencion de errores en su propio tratamiento. *°

3.2.4 Seguimiento farmacoterapéutico y reporte de errores de medicacién

Es totalmente necesario establecer un sistema de feed-back que informe a los
responsables del centro, unidades, servicios y todo aquel que lo desee de la
evolucion de la situacién. Ahora bien, es muy importante ser cauto, ya que la
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informacion utilizada de forma incorrecta puede producir dafio. Hay que ser muy
prudentes y exageradamente cuidadosos en el momento de difundir los datos. Es
conveniente hacer la difusion a nivel general, a efectos de que las partes
afectadas no se sientan acusadas y/o sefialadas y se provoque el efecto contrario
al deseado. Se debe recordar en todo momento que el que mas errores tenga
registrados, no significa que sea el que mas errores comete, sino el que mas
notifica.

La notificacibn es una parte muy importante. En este sentido, es conveniente
estudiar todos los posibles procedimientos, con cada una de sus implicaciones, en
cuanto a aceptacion, facilidad, rapidez y, en definitiva, viabilidad para el centro
hospitalario en concreto. Existen distintos procedimientos que se pueden emplear
para la notificacion de los EM en los hospitales. Habitualmente se emplea un
método de comunicacion escrita, describiendo el acontecimiento. En la
comunicacién debe especificarse como minimo el lugar o unidad donde ocurri el
incidente, paciente afectado, descripcion del incidente, especialidad(es)
farmacéutica(s) implicada(s) y, si es posible o si se conocen, las consecuencias
gue ha tenido para el paciente. Entre las opciones posibles, se puede optar desde
la utilizacién de un impreso especifico en el que el notificador complementa todos
los aspectos necesarios para documentar el error, hasta el empleo de una simple
nota en la que el notificador indica de una forma simple el error ocurrido y una
persona del equipo se encarga de recabar el resto de informacidén necesaria para
analizarlo.

Una vez que se comunica confidencialmente al Servicio de Farmacia que ha
ocurrido un error, el farmacéutico encargado recaba la informacion que falte y, en
caso necesario, realiza un seguimiento del caso para conocer las consecuencias
sobre el paciente.

Hoy en dia se dispone de opciones informaticas que facilitan enormemente la
notificacién a través incluso de la red informética del propio hospital Desde la
propia terminal o PC conectados a la red, puede comunicarse a través de un
simple formulario y con los mismos términos expuestos anteriormente sobre
incidente ocurrido. Tienen la ventaja que facilitan el acceso desde distintos puntos
del hospital, bien sea para notificar como también para consultar cualquier detalle
de informacién o incluso datos de los resultados del programa.

La declaracién voluntaria, ya sea manual o informética, la puede realizar cualquier
profesional que detecte un EM. Asi, el farmacéutico a través de la validaciéon de la
orden médica puede detectar incidentes diversos: duplicidad terapéutica, error de
calculo de dosis o frecuencia, etc.; la enfermera puede alertar de un medicamento
que no es dispensado por el Servicio de Farmacia, de un error de prescripcion
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médica o de trascripcion farmaceutica, del etiquetado parecido de dos
medicamentos o0 de la propia administracion errébnea de un medicamento. Se
deben comunicar y analizar tanto los EM que alcanzan al paciente como aquellos
que son interceptados y subsanados y no llegan al paciente, ya que ambos
permiten identificar los fallos del sistema.

Ademas del comité multidisciplinario, es conveniente constituir un equipo de
evaluacion que puede estar integrado por un médico, un farmacéutico y una
enfermera y que sera responsable de revisar cada una de las notificaciones,
evaluar el impacto y/o consecuencias que ha tenido para el paciente y especificar
en lo posible las causas que hayan contribuido a provocar el EM.?° Al analizar el
EM deberan quedar bien explicitos: qué consecuencias ha tenido para el paciente,
en qué proceso del sistema de utilizacion de medicamentos se produjo, el tipo de
error ocurrido y cuales fueron las posibles causas de que ocurriera, a criterio del
evaluador.

3.3 REACCIONES ADVERSAS A LOS MEDICAMENTOS(RAM)
3.3.1Definicion®

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) han sido definidas por la
Organizacion Mundial de la Salud como: “Cualquier respuesta a un farmaco, o una
combinacion devarios farmacos, que sea nhociva e indeseable y que se observa
con las dosis utilizadas en el hombre para la profilaxis, diagnostico o tratamiento
de las enfermedades. °

Las RAM deben tenerse en cuenta en el diagnéstico diferencial de una amplia
variedad de patologias, ya que pueden afectar a cualquier sistema del organismo
e imitar cualquier tipo de enfermedad. El empleo seguro de los medicamentos
constituye un aspecto fundamental para todo el personal relacionado con la salud.
Aunque los prescriptores intentan utilizar aquellos medicamentos que constituyan
una ayuda para el paciente y no un dafio, ningin medicamento se administra sin
riesgo. Es esencial que todos los implicados tengan algin conocimiento sobre los
potenciales efectos adversos de los medicamentos. Actualmente el reto principal
es prevenir la aparicibn de las RAM; para conseguirlo satisfactoriamente se
requiere valorar el equilibrio entre beneficios y dafios, teniendo en cuenta la
solidez o la calidad de las pruebas disponibles. También es importante conocer
cuales son los grupos de pacientes predispuestos a la toxicidad de los farmacos.

3.3.2 Clasificacion

Existen fundamentalmente 3 clasificaciones de las reacciones adversas de los
medicamentos:
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3.3.2.1 Clasificacion establecida por Rawlins y Thompson, en 1977
Los cuales as han dividido en dos grandes categorias:**
Reacciones Tipo A

Las reacciones tipo A incluyen respuestas tanto normales como aumentadas, pero
no deseadas, a los farmacos en cuestion. Comprenden las respuestas
terapéuticas desmesuradas en el lugar de acciéon (por ejemplo la hipoglucemia
debida a una sulfonilurea), el efecto farmacolégico deseado pero en otro lugar (por
ejemplo la cefalalgia debido a la nitroglicerina) los efectos farmacologicos
secundarios (por ejemplo la hipotension ortostatica debida a las fenotiazinas) y las
interacciones entre farmacos. Normalmente las reacciones de tipo A son
dependientes de la dosis y predecibles, y a menudo se detectan antes de la
comercializacion del farmaco. No obstante, algunos efectos se presentan tras un
periodo de latencia prolongado. Muchas reacciones de este tipo tienen una base
farmacocinética, que puede provocar un aumento de las concentraciones
plasméticas del farmaco afectado.

Reacciones de Tipo B

Las reacciones tipo B no guardan relacion con las acciones farmacoldgicas
conocidas de los farmacos en cuestion. Estas reacciones se deben habitualmente
a mecanismos inmunoldgicos y farmacogenéticos. Las reacciones tipo B por regla
general no guardan relacion con la dosis y, aunque comparativamente son poco
frecuentes, constituyen una causa mas probable que las anteriores de enfermedad
grave o de mortalidad. Dada su naturaleza este tipo de reacciones tienen mas
probabilidades de determinar la suspension de la autorizacién de comercializacion
del producto causante.

3.3.2.2 Clasificacion establecida en 1989 por la OMS

a) Previsibles: Son dependientes de la dosis generalmente, su morbilidad es
elevada y su mortalidad baja. Entre ellas, se puede mencionar a la
sobredosificacion o intoxicacion (dosis terapéuticas, pero estan en dependencia de
las caracteristicas farmacocinéticas y farmacodinamicas), efectos colaterales,
efectos secundarios e interacciones medicamentosas. Un ejemplo de éstas es la
nausea provocada por el naproxeno.

b) Imprevisibles: Dependen de las caracteristicas idiosincrasicas del paciente, su
morbilidad es baja, pero su mortalidad es alta. Entre ellas se encuentran las
reacciones idiosincrasicas: de hipersensibilidad, de intolerancia y las alérgicas o
pseudoalérgicas.
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TABLA 6. CLASIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS DE LOS MEDICAMENTOS,
SEGUN LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (2000)

TIPO DE REACCION

TERMINOLOGIA

CARACTERISTICAS

A: Dosis dependiente

Aumentada (Augmented)
también llamada Tipo A

1. Comdn. Alta incidencia

2. Relacionada con la farmacologia del
medicamento

3. Predecible

4. Baja mortalidad

B: Dosis independientes

Bizarra (Bizarre) también
llamada Tipo B

1. Infrecuente. Baja incidencia

2. No esté relacionada con la farmacologia
del medicamento

3. Impredecible

4, Alta mortalidad

C: Dosis y tiempo
dependientes

Cronica (Chronic)

1. Infrecuente. Baja incidencia

2. Relacionada c o n la acumulacion del
farmaco

D: Tiempo-dependientes

Retrasada (Delayed)

1. Infrecuente. Baja incidencia
2. Usualmente dosis dependiente

3. Ocurre o se manifiesta después de
cierto tiempo de la utilizacion del
medicamento

E: Suspensién y
abstinencia

Finalizacion de uso (End of
use)

1. Infrecuente. Baja incidencia

2. Ocurre inmediatamente o poco después
de la suspension del medicamento

F: Falla no esperada de
la farmacoterapia

Falla (Failure)

1. Comdn. Alta incidencia.
2. Dosis dependiente

3. Generalmente causada por o
relacionada a interacciones farmacoldgicas

Adaptado de: OMS. (2000, Agosto). Perspectivas politicas de la OMS sobre medicamentos . Retrieved Julio 2010, from La

farmacovigilancia: garantia de seguridad en el uso de los medicamentos : http://www.who.int/medicamentos/library/
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3.3.3 Mecanismos asociados a las RAM %2

Varias autoridades de la materia han intentado clasificar las RAM, pero ningun
sistema es satisfactorio® debido a que los mecanismos de muchas RAM son
desconocidos. Los conocidos son predominantemente de tipo farmacolégico o
inmunologico. Las RAM de tipo farmacoldgico pueden ser de una consecuencia
inevitable de la accion terapéutica del farmaco (efectos directos) o pueden ocurrir
si el farmaco ejerce su accion sobre los receptores u otros lugares existentes (los
denominados efectos colaterales). Hay amplias variaciones en la cantidad de
farmaco necesario para producir una determinada respuesta cuantitativa, ya sea
terapéutica o toxica en diferentes individuos, y esto se corresponde con una curva
normal de distribucién de frecuencias.’

Las RAM de tipo inmunoldgico pueden implicar 4 mecanismos:

Tipo |: estas reacciones estan provocadas por la formacién de un complejo
farmaco/antigeno-IgE especifico, que se une a receptores de las células cebadas
y de basdfilos. Ello conduce a la liberacion inmediata de mediadores quimicos,
incluida la histamina y los leucotrienos. Las manifestaciones clinicas incluyen
prurito, urticaria, angioedema, y con menos frecuencia, broncoconstriccién y
anafilaxia. Los farmacos que mas frecuentemente producen reacciones de
hipersensibilidad del tipo | son el &cido acetilsalicilico, los opioides, las penicilinas
y algunas vacunas.

Tipo II: Son reacciones citotdxicas. Estan basadas en mecanismos mediados por
IgG o IgM. En ellas el anticuerpo se fija a las células, con la consiguiente fijacién
del complemento y lisis celular. Este mecanismo ocurre en las discrasias de
células hematicas, como anemia hemolitica y la trombocitopenia.

Tipo lll: Mediadas por inmunocomplejos, se forman cuando el farmaco antigénico
y los anticuerpos, normalmente de la clase IgG o IgM, estan presentes de manera
simultanea en la circulacion, con un exceso de antigeno. La retirada lenta de los
inmunocomplejos por los fagotitos conduce a su depédsito en la piel y en la
microcirculacion renal, articular y del sistema gastrointestinal. La enfermedad del
suero y la vasculitis son ejemplos de reacciones tipo lll.

Tipo IV: Estas reacciones estan mediadas por células T, que provocan reacciones
de hipersensibilidad retardadas. Como ejemplos se incluyen la dermatitis de
contacto o las pruebas cutaneas retardadas de la tuberculina.

A todo esto cabe mencionar que ciertas reacciones adversas ocurren solamente
cuando se administra al paciente otra droga que interactia con la primera,
alterando su absorcion, distribucion, metabolismo o eliminacion. Esto da como
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resultado la produccion de efectos toxicos que de otra forma no se hubieran
observado.

3.3.4 Importancia clinica y su relaciéon con el riesgo potencial de los
medicamentos

Los medicamentos modernos han cambiado la forma de tratar y combatir las
enfermedades. Sin embargo, pese a todas las ventajas que ofrecen, cada vez hay
mas pruebas de que las reacciones adversas a los farmacos son una causa
frecuente, aunque a menudo prevenible, de enfermedad, discapacidado incluso
muerte, hasta el punto de que en algunos paises figuran entre las 10 causas
principales de mortalidad, a tal grado que en México la Secretaria de Salud
Promueve camparias para su reporte, como la que se muestra en la figura 1.

LA SECRETARIA DE

Los b e i b como: aliviar
enfermedades y en muchos casos preveniras, sin embargo
i o efectos en la salud.

presentas algin tipo de moles
reaccion adversa, repdrtalo a tu médico
o en la farmacia.

AVISA

PORQUE CON TU SALUD NO SE JUEGA

CUIDA TU SALUD

FOMENTA LA FARMACOVIGILANCIA WEW
Programa de Farmacovigilancia
http:/ /www.cofepris.gob.mx
e mail: far i i lud.gob.mx

Tpmado de: www.cofepris.gob.mx
Figura 1. Cartel de campafia para reportar RAM

Al margen del peligro intrinseco que pueda entrafiar cada producto, en ocasiones
hay pacientes que presentan una sensibilidad particular e impredecible a
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determinados medicamentos. Ademas, cuando se prescriben varios farmacos
existe siempre el riesgo de que entre ellos se establezcan interacciones
perjudiciales. Por ello, dado el vasto arsenal de medicamentos existentes, la
eleccion y utilizacion del o de los mas apropiados y seguros para cada persona
exige una considerable habilidad por parte del facultativo que los prescribe. Para
prevenir o reducir los efectos nocivos para el paciente y mejorar asi la salud
publica es fundamental contar con mecanismos para evaluar y controlar el nivel de
seguridad que ofrece el uso clinico de los medicamentos, lo que en la practica
supone tener en marcha un sistema bien organizado de farmacovigilancia.

Una vez comercializado, el farmaco deja atras el seguro y resguardado medio
cientifico en el que discurren los ensayos clinicos para convertirse legalmente en
un producto de consumo publico. Lo més frecuente es que en ese momento sélo
se hayan comprobado la eficacia y seguridad a corto plazo del medicamento en un
pequefio numero de personas cuidadosamente seleccionadas. En ocasiones son
apenas 500, y rara vez superan los 5000, quienes han recibido el farmaco antes
de su salida al mercado. Por tal razén es fundamental controlar la eficacia y
seguridad que presentan en condiciones reales, una vez puestos a la venta, los
tratamientos nuevos y todavia poco contrastados desde el punto de vista médico.
Por regla general se necesita mas informacién sobre el uso del farmaco en grupos
de poblacion concretos, en especial los nifios, las mujeres embarazadas y los
ancianos, y sobre el nivel de eficacia y seguridad que ofrece un producto tras largo
tiempo de utilizacién ininterrumpida, sobre todo combinado con otros
medicamentos. La experiencia demuestra que gran numero de efectos adversos,
interacciones (con alimentos u otros farmacos) y factores de riesgo no salen a la
luz hasta los afios posteriores a la comercializacion de un medicamento.

En los ultimos 10 afios ha ido calando la idea de que la farmacovigilancia debe
trascender los estrictos limites de la deteccion de nuevos indicios de posibles
problemas de seguridad farmacéutica. La globalizacién, el consumismo, el
consiguiente y vertiginoso aumento del libre comercio y la comunicacién
transfronterizos y el uso creciente de Internet son otros tantos factores que han
contribuido a transformar el modo en que la gente accede a los productos
medicinales y obtiene informacion sobre ellos. Esta evolucion exige un cambio de
rumbo en la forma de ejercer la farmacovigilancia, y concretamente un
funcionamiento mas ligado a las modalidades de uso de los medicamentos que se
estan imponiendo en la sociedad, y por ende mas capaz de responder a esas
nuevas tendencias.

31



3.3.5 Evaluacion de la causalidad por algoritmos #*

Los eventos adversos son definidos como problemas clinicos que aparecen
durante un tratamiento con medicamentos en donde no necesariamente hay una
relacion de causalidad entre el suceso y el uso de medicamentos, mientras que en
las RAMs si se ha establecido la causalidad.

El establecimiento de causalidad entre el uso de medicamentos con las reacciones
adversas es un proceso complejo. Desde el punto de vista clinico, se deben
responder preguntas relacionadas con los antecedentes clinicos, las
caracteristicas del cuadro clinico y evaluar si hubo reexposicién al medicamento y
reaparicion del evento o si es un cuadro recurrente que coincidencialmente se
relaciona con la administracién de un medicamento. Por otra parte, desde el punto
de vista farmacoldgico se evalla la plausibilidad investigando las caracteristicas
farmacodinamicas, farmacocinéticas, farmacogenéticas y caracteristicas
conocidas del medicamento. Por ultimo, sin ser menos importante, se realiza un
analisis epidemiolégico de la incidencia y prevalencia de eventos adversos
similares y las sefiales generadas en otras ambitos.

Muchos de los métodos utilizados para evaluar la causalidad han sido publicados
y se basan en datos relacionados con la historia clinica del paciente, combinando
criterios como la relacidbn temporal entre los sintomas y el consumo del
medicamento y en ocasiones con informacion obtenida de la literatura cientifica,
en todos los casos se revisa si reaparecié el evento cuando se readministra el
medicamento y si el paciente mejoré cuando se suspendié el mismo.

El desarrollo de algoritmos para la evaluacion de la causalidad fue intenso en los
inicios de la disciplina de la farmacovigilancia. Los algoritmos consisten en una
secuencia légica de preguntas y una escala de calificacién que permite al final
establecer la causalidad por categorias. Los diferentes algoritmos han sido motivo
de evaluaciéon comparativa en algunos casos. El algoritmo Kramer, por ejemplo, es
un cuestionario de 56 preguntas dicotdbmicas si/no. Mientras, el algoritmo de
Naranjo es de solo 10 preguntas.

El nidmero de algoritmos disponible es alto, algunos orientados a eventos
especificos. Por ejemplo, los de Maria V/Victorino R y el de Stricker BH para
establecer causalidad en casos de toxicidad hepatica o para evaluar la
teratogenicidad disefiado por de Loupi E. y Ponchon AC.

Los algoritmos han sido criticados por ser subjetivos, imprecisos y basados
fundamentalmente en el juicio clinico. Algunos autores han encontrado pocas
diferencias entre los algoritmos pero destacan que métodos como el de Begaud et
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al es mas eficiente que el método de Jones y de Naranjo para establecer la
causalidad de reacciones de hipersensibilidad a medicamentos.

Hoy, no hay un algoritmo para establecer la causalidad que sea el patron clave y
las publicaciones han llamado la atencion sobre las diferencias de resultados al
aplicarlos.

Es dificil saber cual es el mejor algoritmo o cdmo evitar o controlar variables de
confusion en los procesos de evaluacion de causalidad dado que siempre existiran
variables de confusion como la presencia de otros medicamentos en el momento
del evento adverso, la o las patologias de base, el desconocimiento del evento y la
duda del prescriptor sobre una eventual relacién de causalidad, entre otras evaluar
la causalidad de cada reporte o evento es importante, pero es tal vez mas
importante la generacion de sefiales pues el reporte eventos adversos o
sospechas de reacciones adversas, desde diferentes prescriptores, en diferentes
ambitos y regiones acerca mucho mas a una sospecha de peso y a establecer una
relacion de causalidad.

Una sefal en farmacovigilancia, segun la OMS, es un “aviso sobre la existencia de
informacion que sugiere una posible relacion causal entre un evento indeseable y
la utilizacion de un medicamento. Dicha informacion puede ser completamente
nueva, o complementaria a informacion preliminar parcial. Usualmente se necesita
mas de una sola notificacion para detectar una sefial, dependiendo de la gravedad
del evento y de la calidad de la informacién suministrada en la notificacién."

A todo esto se puede establecer que el diagnéstico clinico es el elemento
fundamental y no puede ser reemplazado por los algoritmos, los cuéles son
herramientas para acercarse a demostrar la relacion de causalidad entre la
reaccion adversa y el uso del medicamento.

3.3.6 Clasificacion de las sospechas de reacciones adversas. %°

Las sospechas de reacciones adversas se clasifican de acuerdo a la calidad de la
informacion y a la valoracion de la causalidad bajo las categorias probabilisticas
siguientes:

Cierta. Consiste en un evento (manifestacion clinica o un resultado anormal de
una prueba de laboratorio) que ocurre en un tiempo razonable posterior a la
administracion del medicamento y no puede explicarse por la evolucion natural del
padecimiento, una patologia concomitante o a la administracion de otros
medicamentos. La respuesta a la suspension del medicamento debe ser
clinicamente evidente.
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Probable. Consiste en un evento (manifestacion clinica o un resultado anormal de
una prueba de laboratorio) que sigue una secuencia de tiempo razonable desde la
tltima administracion del medicamento y que dificilmente puede atribuirse a la
evolucion natural del padecimiento, patologias concomitantes o a la administracion
de otros medicamentos. Al suspender la administracion del medicamento(s)
sospechoso(s) se obtiene una respuesta clinica razonable. No es necesario
readministrar el medicamento.

Posible. Consiste en un evento (manifestacion clinica o resultado anormal de una
prueba de laboratorio) que sigue una secuencia de tiempo razonable desde la
Gltima administracién del medicamento, el cual también puede atribuirse a la
evolucion natural del padecimiento, patologias concomitantes o a la administracion
de otros medicamentos. No se dispone de la informaciéon relacionada con la
suspension de la administracion del medicamento sospechoso o bien ésta no es
clara.

Dudosa. Consiste en un evento (manifestacion clinica o una prueba de laboratorio
anormal) que sigue una secuencia de tiempo desde la ultima administracién del
medicamento que hace la relacion de causalidad improbable (pero no imposible),
lo que podria explicarse de manera aceptable por ser parte de la evolucién natural
del padecimiento, o bien debido a la presencia de patologias concomitantes o a la
administracion de otros medicamentos.

Condicional/Inclasificable. Consiste en un evento (manifestacion clinica o un
resultado anormal de una prueba de laboratorio) que no puede ser evaluado
adecuadamente debido a que se requieren mas datos o porque los datos
adicionales aun estan siendo analizados.

No evaluable/Inclasificable. Consiste en un reporte sugerente de una reaccion
adversa que no puede ser evaluado debido a que la informacion recabada es
insuficiente o contradictoria. El reporte no puede ser completado o verificado.

3.3.7 Reporte o notificacion de RAM

La notificacion es el informe concerniente a un paciente que ha desarrollado una
manifestacion clinica que se sospecha fue causada por un medicamento. Los
profesionales de la salud deben notificar las sospechas de RAM tanto esperadas
como inesperadas.

La notificacion de las sospechas de las reacciones adversas se llevara a cabo:

= Durante la atencién médica.
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»= En los estudios clinicos.
= En los estudios de farmacovigilancia intensiva.
» En las campafias de vacunacion.

En el caso de los estudios clinicos, la obligacién del reporte de las sospechas de
las reacciones adversas durante la realizacion de los mismos recae conjuntamente
en la Industria Quimico Farmacéutica que los patrocine y en los Centros de
Investigacion que realicen el estudio. Los usuarios de los medicamentos podran
notificar directamente las sospechas de las reacciones adversas a cualquier
Unidad de Farmacovigilancia, ya sea a través de un profesional de la salud, via
telefénica o por cualquier otro medio de que dispongan.

Todos los notificadores de las sospechas de RAM deberdn emplear los formatos
oficiales que establezca el Centro Nacional de Farmacovigilancia. %

Formato |. Formato de sospecha de Reaccion Adversa de Medicamentos (RAM),
en el que se reportan los datos mas importantes del paciente (peso, género,
edad); del medicamento (nombre genérico, comercial, dosis, fechas de
administracion, niumero de lote, fecha de caducidad); de la reaccion adversa (inicio
de la reaccion, descripcion de la sospecha de reaccion adversa, consecuencia del
evento); y del notificador (nombre, direccion, teléfono); que son muy importantes
para poder realizar la valoracion de la misma. Con la informacion solicitada en el
formato 2. Informe de sospecha de Reaccion Adversa de los Medicamentos, no es
posible determinar si hay una relacion causal con el medicamento o no (como es
el caso del Formato 1), sin embargo va a permitir identificar la necesidad de hacer
estudios mas profundos que permitan conocer riesgos.Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. %°

En la figura 2 se encuentra un ejemplo de un formato para la notificacion de una
RAM.
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L L USO EXCLUSIVO DE LA COFEPRIS
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS NUMERO DE INGRESO
SANITARIOS
s e s K B OTROS TRAMITES
Proteccién es salud NO. RUPA
ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO CONSULTE LA GUIAY LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO ADJUNTO.

LLENAR CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MAQUINA.

INFORME aviso [] PERMISO [ CERTIFICADO [_|
ALGUNOS DATOS DEL FORMATO O DE LOS ANEXOS SE CONSIDERAN CONFIDENCIALES, ¢(ESTA DE ACUERDO s |:| NO |:|
EN HACERLOS PUBLICOS?

1.- INFORME DE SOSPECHAS DE REACIONES ADVERSAS DE LOS MEDICAMENTOS.
No. DE NOTIFICACION ( de acuerdo a origen) No. DE NOTIFICACION (general) No DE NOTIFICACION (laboratorio)

1.1.-DATOS DEL PACIENTE

INICIALES DEL PACIENTE FECHA DE NACIMIENTO EDAD SEXO ESTATURA (cm) PESO (Kg)
ARO | MES | DiA AROS MEses [(JF [Iwm
ATOS DE LA SOSPECHA DE REACCION ADVERSA
INICIO DE LA REACCION DESCRIPCION DEL(OS) EVENTO(S) ADVERSO(S) CONSECUENCIAS DEL EVENTO
DIA MES ANO (INCLUYENDO LOS DATOS DE EXPLORACION Y DE ] RECUPERADO SIN SECUELA
I I LABORATORIO) [ RECUPERADO CON SECUELA
: NO RECUPERADO
: MUERTE-DEBIDO A LA REACCION ADVERSA
: MUERTE-EL FARMACO PUDO HABER CONTRIBUIDO
: MUERTE- NO RELACIONADA AL MEDICAMENTO
[ NOSsEsaBE
OR A O OBR D A O OSP 0OSO
NOMBRE GENERICO DENOMINACION DISTINTIVA LABORATORIO PRODUCTOR
NUMERO DE LOTE FECHA DE CADUCIDAD DOSIS
VIA DE ADMINISTRACION FECHAS DE LA ADMINISTRACION MOTIVO DE PRESCRIPCION
INICIO TERMINO
DIA_ MES ARNO DIA _MES ARNO
¢SE RETIRO EL MEDICAMENTO SOSPECHOSO? ¢SE CAMBIO LA FORMACOTERAPIA?
SI 1 nNo — Sl ¢A CUAL?
¢DESAPARECIO LA REACCION AL SUSPENDER EL MEDICAMENTO? — NO
sl 1 No — NO SE SABE  [¢REAPARECIO LA REACCION AL READMINISTRAR EL MEDICAMENTO?
¢SE DISMINUYO LA DOSIS? — sl 1 wNo / NO SE SABE
— SI ¢CUANTO? SINO SE RETIRO EL MEDICAMENTO. ¢ PERSISTIO LA REACCION?
— NO — sl 1 No [ NOSESABE
FECHAS
MEDICAMENTO DOSIS AV ACION INICIO TERMINO MOTIVO DE PRESCRIPCION
DIA._ MES ARO |DIA MES ARO

1.5.- DATOS IMPORTANTES DE LA HISTORIA CLINICA

Diagnésticos, alergias, embarazo, cirugia previa, datos del laboratorio

1.6.- PROCEDENCIA DE LA INFORMACION

NOMBRE Y DIRECCION DEL INFORMANTE (LABORATORIO PRODUCTOR O PROFESIONAL).

TELEFONO

Fecha de recepcion en el laboratorio (a) Informado en el periodo estipulado? (a) ¢Informé esta reaccion al laboratorio productor? (b )
S| O n~o O s O w~o

Dia Mes Afio

Origen y Tipo del informe
|:| Inicial |:| Seguimiento |:| Estudio |:| Literatura
Profesional de la salud |:| Paciente
Hospital |:| Asistencia extrahospitalaria

NOTA: EL ENVIO DE ESTE INFORME NO CONSTITUYE NECESARIAMENTE UNA ADMISION DE QUE EL MEDICAMENTO CAUSO LA REACCION
ADVERSA.

Adaptado de: www.cofepris.gob.mx

Figura 2. Formato para notificacion de RAM



Las notificaciones de las sospechas de las RAM deberan llevarse a cabo en los
periodos que a continuacion se estipulan:

3.3.7.1 En los estudios clinicos.

Las reacciones adversas graves (serias) o letales que ocurran en investigaciones
clinicas deben ser reportadas inmediatamente. Las autoridades regulatorias deben
ser notificadas por escrito (incluso por fax o correo electronico) tan pronto sea
posible durante los siete dias naturales después del primer conocimiento por parte
del patrocinador, seguido de un informe tan completo como sea posible durante
ocho dias naturales adicionales.

Las reacciones adversas leves o moderadas esperadas e inesperadas, deberan
notificarse con el resumen final del estudio que incluye a todos los sitios de
investigacion.

Reportes de seguridad internacionales de estudios clinicos deberan enviarse al
Centro Nacional de Farmacovigilancia con el producto en investigacion a partir del
momento de la aprobacién del centro de investigacion y hasta el cierre del estudio
en México cada 6 meses.

3.3.7.2 En la atenciéon médica.

Las sospechas de reacciones adversas graves Yy letales deberan ser reportadas
hasta siete dias naturales después de su identificacion y no mas de quince dias si
se trata de un solo caso, cuando se trate de tres o0 mas casos iguales con el
mismo medicamento 0 que se presenten en el mismo lugar, deberan ser
reportadas inmediatamente.

Las sospechas de reacciones adversas leves o moderadas, en un periodo de 30
dias naturales después de su identificacion %

3.3.8 Metodologia de farmacovigilancia a nivel internacional y en México.

La farmacovigilancia (término genérico que designa los procesos necesarios para
controlar y evaluar las reacciones adversas a los medicamentos) es un elemento
clave para que los sistemas de reglamentacion farmacéutica, la practica clinica y
los programas de salud publica resulten eficaces. 2

En 1968 se puso en marcha el Programa OMS de Vigilancia Farmacéutica

Internacional con la idea de aglutinar los datos existentes sobre las reacciones
adversas a los medicamentos. En un principio se trataba de un proyecto piloto
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implantado en 10 paises que disponian de un sistema de notificacion de
reacciones adversas. Desde entonces la red se ha ampliado considerablemente, a
medida que paises de todo el mundo se iban dotando de centros nacionales de
farmacovigilancia para registrar las reacciones adversas a los medicamentos. Hoy
son 86 los paises que participan en el programa, coordinado por la OMS y su
Centro Colaborador de Uppsala Este ultimo se ocupa del mantenimiento de
Vigibase, base de datos mundial sobre reacciones adversas a los medicamentos
en la que constan ya mas de tres millones de notificaciones

El Centro Colaborador de la OMS analiza los informes contenidos en la base de
datos con objeto de:

* Reconocer con prontitud sefiales que indiquen reacciones adversas de gravedad
a algun medicamento;

* Evaluar los peligros;

* Investigar los mecanismos de accion para contribuir a la elaboracion de
medicamentos mas seguros y eficaces.

Por mediacion de un Comité Consultivo, la OMS ejerce un importante papel de
asesoramiento especializado sobre todos los temas relativos a la seguridad
farmacéutica. EI Comité sirve también para favorecer politicas y actuaciones
coherentes entre los Estados Miembros y asesorar a los que puedan verse
afectados por medidas adoptadas en otro pais.

En México la Secretaria de Salud, estableci6 un Programa Permanente de
Farmacovigilancia para proporcionar un mecanismo activo que permita mantener
la eficacia y seguridad de los medicamentos, éste tiene como objetivo general
colaborar con la racionalizacion terapéutica en el pais; entre sus objetivos
especificos, se mencionan los siguientes:

= I|dentificar, lo antes posible los medicamentos que pueden producir
efectos perjudiciales en la poblacion mexicana.

= Contribuir a disminuir las enfermedades iatrogénicas, y por lo tanto
disminuir los gastos de hospitalizacion.

* Proporcionar informacion actualizada y objetiva sobre las reacciones
adversas de los medicamentos, a los profesionales de la salud y asi
colaborar en el mejoramiento de la calidad en la atencién médica.

Este programa requiere la participacion de todos los involucrados en el proceso de
los medicamentos, el paciente debe comunicar al médico o a cualquier otro
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profesional de la salud, las molestias que sienta con la administracion del
medicamento; el medico y demas profesionales de la salud deben comunicar los
posibles efectos adversos observados a los centros de farmacovigilancia o a la
industria farmacéutica; la industria farmacéutica debe hacer el seguimiento de la
seguridad de los medicamentos que elabora y comunicarlo al Centro Nacional de
Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud; que es la responsable de la
evaluacién permanente de la seguridad de los medicamentos. ?° En la figura 3 se
ilustra el proceso de la farmacovigilancia en México.

Flujo de Informacion en el
proceso de Farmacovigilancia

Médico

Tomado de: www.cofepris.gob.mx

Figura 3. Proceso de Farmacovigilancia
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3.4 INTERACCIONES FARMACOLOGICAS
3.4.1 Definicion

Se entiende por interaccion farmacoldgica a la modificacion de la accién
profilactica, terapéutica o diagnostica de un farmaco, dentro o en la superficie del
organismo, por la accién de una segunda sustancia quimica.

3.4.2 Clasificaciéon segin OMS #

Las interacciones farmacolégicas se clasifican de acuerdo a diferentes criterios, a
saber:

Segun nivel en donde ocurren:

Farmacéutico: actian variando la concentraciéon en el sitio de absorcion.
Farmacocinético: actian variando la concentracion en la biofase.
Farmacodinamico: actian modificando la relacién entre una droga y sus sitios
moleculares de accion una droga y sus sitios moleculares de accion hasta
alcanzar el efecto final.

Segun reacciones que producen:

Perjudiciales: son aquellas que resultan en una reduccion del beneficio terapéutico
o un aumento del riesgo de efectos adversos.

= Letales

= Severas

= Moderadas
= Leves

Beneficiosas: son las que conducen a un mayor beneficio terapéutico o a una
disminucion del riesgo de efectos adversos.

Segun frecuencia de aparicion:

= Muy frecuentes
= Moderadamente frecuentes
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= |nfrecuentes
= Aisladas

Segun significancia clinica

Esta depende del tipo de reaccidén que produce, de la frecuencia de aparicion y de
la evidencia clinica que la avala. Cabe sefalar que no siempre existe evidencia
clinica directa (estudios controlados o comunicaciones de series de casos o de
casos aislados) sobre las interacciones que se describen en la literatura. Es
esperable que esto sea asi ya que ante el reporte de una nueva interaccion no
seria ético, realizar un trabajo de investigacibn a los fines Unicos de su
demostracion cientifica.

La significancia clinica de las interacciones puede ser:

= Alta

= Moderada
= Minima

= Ausente

3.4.2 Mecanismos asociados a las IF

La comprension del mecanismo implicado en una determinada IF es fundamental
para su interpretacion, prevencion y tratamiento. Pero no es facil establecer el
mecanismo de cada IF, ya que generalmente tienen lugar a través de mas de un
mecanismo al mismo tiempo.

Se pueden considerar dos grandes grupos de IF:

1. Farmacodindmicas: tienen lugar en los sitios bioldgicamente activos, como los
receptores, y producen cambios en la actividad farmacol6gica. Generalmente no
afectan los parametros farmacocinéticos, pero alteran la respuesta del paciente al
farmaco. Estas IF son clinicamente tan importantes como las farmacocinéticas,
pero mucho mas dificiles de sistematizar que éstas, ya que generalmente tienen
lugar por parejas de medicamentos, sin poder establecer mecanismos comunes
entre ellas

Pueden ser de dos tipos:

—Sinérgicas: dos farmacos con el mismo efecto farmacoldgico se administran
conjuntamente.
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—Antagonicas: dos farmacos que se administran conjuntamente tienen acciones
opuestas.

2. Farmacocinéticas: Se denominan interacciones farmacocinéticas a aquellas en
las que se ve alterada la Absorcion, la Distribucion, la Biotransformacion
(estimulacion o inhibicién o la excrecién de un farmaco a casusa de otro, con un
cambio resultante en la concentracion plasmatica del primero.

Absorcion: pueden afectar tanto a la velocidad como la magnitud de la absorcion.
En general estas IF tienen poca relevancia clinica, y pueden evitarse separando la
administracion de los dos farmacos.

Distribucién: desplazamiento de la union a proteinas plasmaticas. Tienen lugar
cuando dos farmacos compiten por el mismo sitio de unién, y el farmaco con
menor afinidad por la proteina es desplazado por el de mayor afinidad. El
resultado es un aumento en la concentracibn de farmaco libre (activo), que
generalmente es compensado por un aumento en su excrecion. Estas IF s6lo
tienen importancia clinica en aquellos farmacos cuyo porcentaje de union a
proteinas plasmaticas es superior al 90%.

Metabolismo: las IF a este nivel son las mas importantes desde el punto de vista
clinico. El principal responsable del metabolismo de los farmacos, asi como de
otras sustancias exogenas (hidrocarburos aromaticos policiclicos, etc.) y
endogenas (esteroides, hormonas, prostaglandinas, lipidos, acidos grasos), es el
citocromo P-450, mediante reacciones de monooxidacion.

El término citocromo P-450 se refiere a un grupo de numerosas isoenzimas
localizadas en la membrana del reticulo endoplasmico liso de los hepatocitos. Ta
m b i é n estan presentes en elevada concentracion en los entericitos del intestino
delgado, y en pequefia cantidad en tejidos extrahepaticos, como rifidén, pulmén y
cerebro. Las enzimas del citocromo P-450 forman una superfamilia genética que
puede dividirse en familias y subfamilias. Hasta la fecha, se han identificado en el
hombre mas de 30 isoenzimas diferentes, pero el 90% de las reacciones de
oxidacion pueden atribuirse a las seis familias principales: CYP1A2, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6, CYP2El y CYP3A4.

Las IF son debidas a la induccién o bien a la inhibicion de las isoenzimas del
citocromo P-450. La induccidon enzimética es un proceso gradual, ya que se
requiere la sintesis de nuevas enzimas, y produce una disminucién en el nivel
plasmatico del farmaco que se metaboliza. La inhibicibn enzimatica, por el
contrario, tiene lugar de manera mas rapida, y conlleva un incremento en la
concentracion plasmatica del farmaco afectado. Un farmaco puede ser
metabolizado por mas de una isoenzima, y al mismo tiempo, para que un farmaco
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se comporte como inductor o inhibidor de una isoenzima especifica, no es
necesario que sea sustrato de esta enzima.

Excrecion: aquellos farmacos que alteran la excrecion renal de otros farmacos
pueden afectar sus niveles plasmaticos. Los dos mecanismos mas habituales de
interaccion a nivel renal son la competencia por la secrecion tubular activa y la
modificacion del pH urinario. La repercusion clinica de este tipo de IF depende del
porcentaje de eliminacion renal de un farmaco o de sus metabolitos, pero en
general, estos mecanismos no tienen tanta importancia como los que implican el
metabolismo.?®

3.4.3 Metodologia de evaluacion en la farmacoterapia

Es responsabilidad del farmacéutico la consecucion de resultados Optimos de la
farmacoterapia, no debe llevarse a cabo aisladamente, sino que debe realizarse
en colaboracion con el resto de profesionales sanitarios, principalmente médicos y
enfermeras y con el propio paciente. Sin embargo, los conocimientos y el papel
gue ocupa el farmaceéutico en el proceso de utilizacion de medicamentos le hacen
el profesional idoneo dentro del equipo sanitario para ser el promotor de la mejora
de dicho proceso.

La farmacoterapia no siempre consigue los objetivos planteados para cada
paciente individual pudiéndose deberse a diferentes causas. Las acciones que
puede realizar el farmacéutico para prevenir o resolver estos problemas que
conducen a ineficacia de la terapia y a pérdida de calidad de vida del paciente
pueden tener lugar en diferentes niveles dependiendo de los métodos de trabajo
establecidos:

Antes de que se produzca la prescripcion médica. Mediante su incorporacion
al equipo sanitario que atiende al paciente y/o mediante su colaboracion en el
establecimiento de normas de utilizacion de medicamentos, en el disefio de
protocolos y guias clinicas y en la valoracion de su cumplimiento mediante
estudios de utilizacion de medicamentos y auditorias terapéuticas

A lavez que se realiza 0 una vez realizada la prescripcién médica. A través de
la monitorizacion terapéutica mediante la revision de las prescripciones médicas y
del perfil farmacoterapéutico del paciente y/o con el pase de visita y la actuacion
activa del farmacéutico en la sala. Esta actividad normalmente esta ligada con la
actuacion del farmacéutico a través del sistema de distribucion de medicamentos
por dosis unitarias (SDMDU).
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La monitorizacion farmacoterapéutica es un proceso continuo, cuyo proposito es
identificar y resolver problemas relacionados con los medicamentos. Mediante
dicho proceso el farmacéutico puede realizar intervenciones encaminadas a
aumentar la efectividad y disminuir los riesgos de la farmacoterapia.

La monitorizacion farmacoterapéutica incluye la evaluacion de:

a) La idoneidad del régimen farmacoterapéutico que recibe el paciente.

b) Duplicidades terapéuticas.

c) La idoneidad de la via y método de administracion del farmaco.

d) El grado de cumplimiento por parte del paciente del tratamiento prescrito.

e) Interacciones farmaco-farmaco, farmaco-alimento, farmaco- prueba de
laboratorio y farmaco-patologia.

f) Datos clinicos y farmacocinéticos Utiles para evaluar la eficacia de la
farmacoterapia y anticipar efectos adversos y toxicidad.

g) Los signos fisicos y sintomas clinicos que sean relevantes para la
farmacoterapia que recibe el paciente.

La utilizacion de una metodologia estandarizada es un requerimiento basico en la
monitorizacion terapéutica y en la realizacion de intervenciones. Los posibles
pasos a seguir definidos por diversos autores son los enumerados a continuacion:

— Seleccion de pacientes candidatos a monitorizar.

— Andlisis de la informacion.

— Deteccion de problemas.

— Establecimiento de resultados especificos deseados.
— Plan terapéutico: intervencion del farmacéutico.

— Comunicacion.

— Documentacion.

— Evaluacion de resultados.

3.4.3.1 Seleccion de pacientes candidatos a monitorizacion terapéutica.

Sea cual sea el lugar en donde el farmacéutico clinico lleve a cabo su tarea
profesional, normalmente no es posible monitorizar todos los pacientes.

Por ello es necesario priorizar y seleccionar aquellos pacientes con un mayor

riesgo de desarrollar problemas relacionados con medicamentos, ya que seran los
gue mas se pueden beneficiar de la monitorizacion farmacoterapéutica.
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El proceso se inicia con el andlisis del perfil farmacoterapéutico de los pacientes
que estan ingresados en el hospital. Esta actividad se realiza habitualmente ligada
a la actividad de SDMDU, tanto en el momento de la transcripcion de la
prescripcion médica, como mediante la revision de listados de trabajo que incluyen
caracteristicas demograficas, diagndstico e historial farmacoldgico del paciente.

La seleccion de pacientes debe realizarse atendiendo a criterios tales como:

3.4.3.2 Caracteristicas del paciente

1. Edad: pacientes pediatricos, pacientes geriatricos con varias patologias
cronicas.

2. Pacientes sometidos a transplante (médula 6sea u 6rganos solidos).

3. Determinadas patologias como: neoplasias, enfermedades cardiacas o
enfermedad pulmonar crénica.

4. Pacientes con 6rganos de eliminacién de farmacos alterados (rifion o higado).

5. Pacientes con inmunosupresion.

3.4.3.3 Caracteristicas de los farmacos que recibe el paciente.

1. Pacientes recibiendo un numero elevado de farmacos.

2. Pacientes recibiendo farmacos con alto riesgo de toxicidad como : farmacos de
estrecho margen terapéutico (aminoglucosidos, anticonvulsivantes, teofilina, litio),
antineoplasicos, antiarritmicos, etc.

3. Pacientes que reciben antibioticos de uso restringido.

4. Pacientes que reciben farmacos inmunosupresores.

En general podria decirse que debe monitorizarse a los pacientes mas
gravemente enfermos y aquellos recibiendo mayor nimero de medicamentos o de
mayor toxicidad. La frecuencia con la que llevar a cabo la monitorizacion también
dependera de la situacion especifica de cada paciente. Algunos pacientes
requeriran monitorizacion semanal o mensual mientras que otros la requeriran
varias veces al dia.

3.4.4 Importancia clinica

La polimedicacion (prescripcion de mas de un medicamento) representa una
problematica diversa que va, desde la forma de administracién y posologia, hasta
los posibles efectos indeseables debidos a la interaccidon de distintos farmacos.
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Existen datos que nos permiten confirmar que un elevado porcentaje de pacientes
que se encuentran bajo tratamiento médico, tanto hospitalizados como
ambulatorios, estan recibiendo prescripciones con dos o0 mas medicamentos. Esto
hace indispensable la participacion del farmacéutico hospitalario en su funcion de
evaluar los posibles efectos de esta polifarmacia y predecir las interacciones que
puedan presentarse y su impacto en el curso de la terapia, asi como el riego que
representen para el paciente.

Por lo general, los tratamientos médicos tienen polifarmacia. En la mayoria de las
ocasiones no es posible sustituir o eliminar el medicamento causante de la
interaccion farmacoldgica. En estas situaciones el farmacéutico tendra que
proponer cambios en los habitos del paciente, formas de administracion,
dosificacion, etc.; y, de comun acuerdo con el médico, encaminar al paciente a un
resultado Optimo en su terapia.

Se debe considerar ademéas que también los suplementos nutricionales, los
multivitaminicos y diversos productos que se expenden sin receta médica pueden
presentar interacciones de importancia clinica con los medicamentos, como ocurre
en el caso de algunos antibidticos. Por otra parte y por el contrario a lo que
comunmente se piensa, las interacciones medicamentosas no siempre traen un
dafo a la salud. En muchos casos, son multiples los beneficios que se obtienen
cuando se ha prescrito deliberadamente un farmaco con el fin de modificar el
efecto de otros.

Finalmente factores como el envejecimiento, patologias especificas, héabitos
respecto al alcohol, café y tabaco e incluso el contacto con pesticidas, deben ser
tomados siempre en cuenta para prevenir la aparicion de interacciones
medicamentosas no deseadas.

Todo lo anterior lleva a justificar ampliamente la afirmacion de que el conocimiento
de las interacciones farmacoldgicas es indispensable en la preparacion del
Farmacéutico Hospitalario.

3.4.5 Papel del farmacéutico en la evaluacion del riesgo potencial de la
farmacoterapia

El andlisis de la informacién Es uno de los pasos del proceso de monitorizacion
farmacoterapéutica de mayor importancia ya que es fundamental para el éxito del
proceso. Debe recogerse aquella informacion que es relevante para el paciente
especifico al que estamos monitorizando y para la toma de decisiones sobre su
farmacoterapia y a la vez no excedernos en la recogida de informacion ya que
puede suponer una carga de trabajo con pocos resultados.

En lineas generales la informacién a recoger por parte del farmacéutico incluye:
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— Datos generales del paciente (edad, sexo, peso, altura, superficie
corporal).

— Diagnéstico y causa de ingreso.

— Alergias, habitos (alcohol, tabaco, ejercicio), dieta.

— Cumplimiento de los tratamientos prescritos.

— Pruebas de laboratorio.

— Medicamentos que esta recibiendo o ha recibido.

La informacion necesaria se obtiene a partir de la historia clinica del paciente,
hablando directamente con el paciente o sus familiares y con los otros
profesionales sanitarios responsables del paciente. La forma en como se recoge
esta informacién depende de los diferentes profesionales.

La recogida de informacion para la realizacion de las actividades clinicas del
farmacéutico debe contener en definitiva: la informacion en la que el farmacéutico
basa sus decisiones y acciones, las decisiones tomadas por el farmacéutico en lo
concerniente a la farmacoterapia de un paciente especifico y las acciones
emprendidas que afecten a dicha farmacoterapia.

Esta recogida y analisis de la informacion no es fécil, ya que supone que una gran
parte de la actividad de los farmacéuticos se lleve a cabo en sala junto a los
pacientes y el resto de profesionales sanitarios. Esto no siempre es posible debido
a otras cargas de trabajo, algunas de las cuales son también importantes. Sin
embargo, debe realizarse un esfuerzo para que, tanto la automatizacion de
determinados procesos de los que se realizan, como la colaboracién del personal
técnico, permitan al farmacéutico dedicar la mayor parte de su tiempo a
monitorizar la farmacoterapia que reciben los pacientes.

Hay experiencias que demuestran que la presencia del farmacéutico en sala
supone un mayor numero de intervenciones, consiguiéndose unos mejores
resultados farmacoterapéuticos y un ahorro en los costes de medicacion.

Teniendo en cuenta sin embargo la dotacion de farmacéuticos de los servicios de
farmacia de hospital de nuestro pais en lineas generales, es légico que la
metodologia seguida hasta ahora por la mayoria de grupos implicados en estos
programas, sea a partir de la revision de las prescripciones médicas mediante

el SDMDU.

A partir del analisis de la informacion se genera una lista de problemas
farmacoterapéuticos del paciente. Esta lista de problemas tiene como funciones el
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generar objetivos farmacoterapéuticos especificos y el ayudar en el disefio de un
régimen farmacoterapéutico que consiga dichos objetivos.

Respecto a los problemas que pueden relacionarse con la farmacoterapia es
importante evaluar cada uno teniendo en cuenta una serie de cuestiones como:

— Correlacion entre farmaco e indicacion.
— Seleccion apropiada del farmaco.

— Posologia adecuada.

— Duplicidades.

— Alergias e intolerancia.

— Reacciones adversas.

— Interacciones farmaco-farmaco, farmaco-patologia, farmaco- dieta, farmaco-
prueba de laboratorio.

— Adicciones.

— Incumplimiento de la terapia.

— Relacion costes/beneficio de la terapia.

La comunicacion de la intervenciébn a su interlocutor (paciente, médico o
enfermera) puede ser verbal, telefonico o escrito o combinaciones de estas
opciones. La comunicacién escrita se suele realizar mediante una hoja que se
envia a sala para que tenga conocimiento el médico prescriptor, pudiendo o no
qguedar archivada en la historia clinica. Dependiendo del tipo de intervencion se
contacta con el médico ya sea por teléfono o personalmente.

Esta metodologia es la seguida por la mayoria de servicios, compartiendo
diferentes métodos de documentacion algunos de ellos. Asi por ejemplo utilizan
impresos especificos o lo hacen por teleféno o personalmente. Un avance en el
sistema de comunicacion es la posibilidad de realizarlo a través del sistema
informatico, como se hace en algunos servicios.

3.4.5.1 Documentaciéon de las intervenciones

La aceptacion de la responsabilidad por parte del farmacéutico en su intervencion
en la farmacoterapia lleva ineludiblemente asociado la documentacion de las
decisiones tomadas. Ademas esta documentacién nos servira también para la
realizacion de indicadores de actividad y de calidad.
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En cuanto al sistema de documentacion de las intervenciones del farmacéutico en
la historia clinica del paciente este es un tema que merece cierta reflexion. Este
sistema es sin lugar a dudas el sistema idoneo, si verdaderamente el farmacéutico
esta implicado en el proceso de atencidén al paciente como un miembro mas del
equipo sanitario y adquiere responsabilidad sobre la farmacoterapia que recibe el
paciente. Sin embargo, hasta la fecha este método no puede considerarse una
practica habitual para documentar intervenciones farmacéuticas.

La American Society of Hospital Pharmacists establecié en el aino 1989(48), “que
las actividades de los farmacéuticos encaminadas a proporcionar un uso seguro y
efectivo de los medicamentos, con un efecto potencial sobre los resultados en los
pacientes, debian de documentarse en su historia clinica”.

Este es un tema no carente de conflictos con el que hay experiencias positivas,
pero debe tenerse en cuenta que en ocasiones son los propios farmaceéuticos los
gue pueden mostrar cierta reticencia a usar este sistema. Sin embargo, a medida
que el farmacéutico se implique en la atencién farmacéutica, posiblemente seran
los propios médicos los que pediran a los farmacéuticos que documenten en la
historia clinica del paciente sus recomendaciones respecto a la farmacoterapia(ver
figura 4).

L% Historial Medico =JOJEs

doDaraw g

Fecha
Fecha Nombre
Presion Arterial + Diagnostico
Pulso |=| Tratamiento
Peso ;] Observaciones
Estatura Temperatura

i +

+

+

+

+

Record: 4 1of 7 ]3]

Busgueda

Tomado de: http://www.scielo.org.ve

Figura 4. Formato electronico de registro de historial médico

Cada servicio debe escoger el /los sistemas de documentacion de intervenciones
gue mejor se adapten a su forma de trabajo. EI mejor sistema sera aquel que
permita un registro rapido para ser realizado durante el trabajo diario del
farmacéutico, pero que sea completo y que permita una explotacion de datos que
reflejen la actividad de los profesionales, asi como qué aspectos de la
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farmacoterapia o areas del hospital requieren de forma prioritaria la intervencion
farmacéutica.

Para el registro de las intervenciones se pueden utilizar distintos sistemas de
codificacion o clasificacion. Se deben considerar, en primer lugar, dos grandes
bloques o tipos de intervenciones, que son muy distintos, ya que requieren un
nivel diferente de conocimientos, de implicacion, de responsabilidad y de
dedicacion: monitorizacion terapéutica y educacion sanitaria. Son dos tipos de
intervenciones farmacéuticas que han sido recogidas y evaluadas en diferentes
articulos, habitualmente por separado.

Las intervenciones propiamente terapéuticas son aquellas relacionadas con un
farmaco, su indicacion, dosis, interacciones,... aquellas que todos los grupos
entendemos como intervenciones farmacéuticas, pero su subclasificacion tampoco
es unanime. Autores describen solo las intervenciones del farmacéutico cuando
indica el inicio o fin de un tratamiento, la mayoria de autores incluimos ademas las
recomendaciones de cambios de dosis, vias de administracion, interacciones,
prevencion o tratamiento de reacciones adversas, informacion sobre
administracion, duraciobn de tratamiento, monitorizaciébn terapéutica vy
farmacocinética, etc.

3.5 CENTRALIZACION DE LAS MIV ?°

El farmacéutico es responsable de la elaboracion y dispensacién de preparaciones
estériles con la correcta composicion, pureza, estabilidad y esterilidad, con un
acondicionamiento idéneo y una identificacion precisa y apropiada para el
paciente. Para ello se deben observar las normas de correcta fabricacion y los
requisitos legales establecidos para la correcta elaboracion y control de calidad de
férmulas magistrales y preparados oficinales (PROY-NOM-249-SSA1-2007).

La administracibn de medicamentos por via intravenosa conlleva con frecuencia
una manipulaciéon previa que incluye su disolucién o adicion a una solucion
intravenosa, asi como su acondicionamiento en el contenedor o envase mas
apropiado en cada caso Y, su identificacion individualizada para el paciente al que
estan destinados. Ademas, se debe garantizar no solo las condiciones idoneas
desde la preparacion hasta la administracion, sino el mantenimiento de las
condiciones de estabilidad, compatibilidad y esterilidad. Es decir, las mezclas
intravenosas deben ser terapéutica y farmacéuticamente apropiadas para el
paciente.
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Con este objetivo se han desarrollado en los Servicios de Farmacia unidades
centralizadas de mezclas intravenosas, como un area diferenciada dedicada a la
preparacion, control, dispensacion e informacion sobre terapéutica de
administracion parenteral. Actualmente la importancia del desarrollo de la
terapéutica del cancer implica la existencia dentro de dichas unidades de &reas
especificas para la preparacion de citotoxicos.

En la mayoria de los Servicios de Farmacia ésta constituye actualmente la
principal carga de trabajo de las Unidades de Mezclas Intravenosas (UMIV). Las
principales ventajas que se obtienen centralizando la preparacion de MIV en los
Servicios de Farmacia son:

— De tipo técnico: aportando una mayor garantia de estabilidad fisico-quimica,
asepsia, condiciones de administracién, conservacion y caducidad, asi como una
reduccion en el riesgo de errores de medicacidn y en la prevencion y correccion de
problemas relacionados con los medicamentos.

- De tipo asistencial: la normalizacién de la preparacion de MIV conlleva un menor
riesgo de aparicion de determinados efectos adversos, aumenta la participacion
del farmacéutico en la individualizacion posolégica e integracién en el equipo
asistencial.

- De tipo econdmico: ya que la centralizacion de la preparacion optimiza la
utilizaciéon de recursos, tanto materiales como de personal.

3.5.1Estructura fisica y equipamiento de la unidad de mezclas intravenosas
(UMIV)

La UMIV debe estar situada en un area diferenciada del Servicio de Farmacia,
proxima al area de dispensacion en dosis unitarias y al almacén de medicamentos.
Dadas las caracteristicas de las preparaciones que se van a llevar a cabo, deben
existir unos espacios diferenciados:

— Area de ambiente controlado o sala blanca, con acceso limitado y
suficientemente separada de otras areas de preparacion para evitar los riesgos de

contaminacion debidos al flujo innecesario de materiales o personal.

Estaran dotadas de cabinas de Flujo Laminar horizontal (nutriciones parenterales)
y de seguridad biologica vertical Clase Il tipo B (citostaticos) y Clase Il tipo A (otros
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medicamentos). Como solucidn intermedia y mas econOmica que la dotacion de
una sala blanca, existen los aisladores (isolators), que consisten en cabinas
cerradas. En ellas el acceso y manipulacion se realiza mediante unos guantes de
goma unidos a la cabina a través de los cuales el manipulador accede al area de
trabajo. La cabina se mantiene herméticamente cerrada durante su utilizacién
pudiéndose trabajar con presion positiva o0 negativa.

— Area de trabajo, para el registro de las prescripciones médicas, creacion de
metodicas de elaboracion, programacion de tratamientos, documentacion y
archivo, dotado de sistemas informéticos, calculadora y fuentes bibliograficas
especificas.

— Area de almacén, dotado de armarios y estanterias para el almacenaje de
medicamentos y material fungible a utilizar en las preparaciones. Los citotéxicos
se deben almacenar separados de otros medicamentos, en una zona proxima al
area donde se van a preparar, de forma que su acceso sea limitado a aquellas
personas del Servicio que van a intervenir en su preparacion. Respecto al
eguipamiento técnico con que debe contar la unidad, ademas de las cabinas de
flujo laminar, este debe incluir:

— Un frigorifico/congelador dotado de temperatura maxima y minima, para
almacenar termolabiles, asi como para la conservaciéon de las mezclas preparadas
gue asi lo requieran hasta su dispensacion.

— Sistemas de autollenado.

— Visor de particulas.

— pHmetro.

— Balanza de precision.

— Bafio de agua con termostato.

— Selladora.

— Equipos de filtracion esterilizante.

— Equipo para cerrar ampollas y capsular viales.

— Autoclave.

— Dosificadores de liquidos.

— Estufa

— Placas de Petri.

— Sistemas de lavado de material adecuado.
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3.5.2 Documentacion de la UMIV3

Los documentos de trabajo de la UMIV deberdn ser elaborados, fechados y
firmados por el farmacéutico. Los documentos deben ser escritos en espafiol, en
un medio que asegure su legibilidad, empleando vocabulario sencillo, indicando el
tipo, naturaleza, propésito o uso del documento. La organizacion de su contenido
seré tal que permita su facil comprension. *°

Dicha documentacion sera archivada y conservada al menos 1 afio. La
documentacion de la UMIV estara constituida por:

» Licencia sanitaria expedida por la Secretaria de Salud.
» Aviso del responsable sanitario.

= QOrganigrama del establecimiento, indicando los puestos clave y el nombre
de las personas que los ocupan.

= Edicién vigente de la FEUM, asi como los suplementos correspondientes.

Expediente de cada medicamento o insumo utilizado en las mezclas estériles, que
incluya:

» Fotocopia o fotografia del envase primario y su etiqueta.
» Instructivo de uso del medicamento o insumo.
» Especificaciones de calidad del producto.

» Informacion técnica y cientifica de la estabilidad del medicamento en
mezclas.

» Informacion cientifica del uso clinico del producto.

= Libro de control de estupefacientes y psicotrépicos, en su caso.

» Planos actualizados del establecimiento, incluyendo los sistemas criticos.
» Relacion del equipo e instrumentos de preparacion y medicion.

Se debe contar con el expediente de cada mezcla preparada, debe contener como
minimo:

» Prescripcion médica.
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= Orden de preparacion, mediante la cual pueda comprobarse que el
producto fue preparado e inspeccionado de acuerdo con los procedimientos
y las instrucciones descritas en el manual de calidad.

Se debe contar con el registro de distribucibn que contenga, como minimo, la
siguiente informacion para cada mezcla:

= Tipo de mezcla

= Datos del paciente

= Componentes y dosis

= Numero de identificacién, fecha de preparacion y fecha de caducidad
= Nombre del cliente o receptor

» Cantidad enviada

» Fecha de envio y recibo.

Deben existir registros de quejas, que contengan, como minimo, la siguiente
informacion:

» Tipo de queja: administrativa o de calidad.

= Datos del paciente.

» Tipo de mezcla, medicamento y dosis.

= Nombre y localizacién de quien emite la queja.

» Causay dictamen técnico de la queja.

» Los resultados de la investigacion realizada para cada una.

» Las acciones preventivas y la evidencia de la efectividad de la misma.

Deben existir registros de devoluciones, que contengan, como minimo, la siguiente
informacion:

» Tipo de mezcla estéril.
= Cantidad devuelta.
= Datos del paciente.

= Medicamento, dosis.
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= Nombre y localizacion de la persona que hace la devolucion.
» Resultados de la investigacion realizada por devolucion.

= Acciones preventivas, cuando apliquen y la evidencia de la efectividad de
las mismas.

= Destino del producto.

3.5.3 Funcionamiento de la UMIV?®

El funcionamiento asistencial de la UMIV comprende los siguientes procesos:

3.5.3.1 Prescripcién médica: recepcion y validacion

El farmacéutico es responsable de la revision y validacion de la prescripcion
médica, debiendo comprobarse los aspectos relativos seleccion de la solucion
intravenosa, concentracion final del aditivo, compatibilidad, estabilidad, adecuacion
de la posologia y el volumen prescrito a las caracteristicas del paciente,
condiciones de administracion y duracion del tratamiento.

En el caso de los citotdéxicos, ademas se comprobara la adecuacién del protocolo,
diagnéstico, situacion del paciente (ambulatorio/ingresado) y todas aquellas
actuaciones encaminadas a prevenir o corregir problemas relacionados con los
medicamentos (PRM) que pudieran afectar al paciente.

La disponibilidad de sistemas informaticos que proporcionan el seguimiento del
perfil farmacoterapéutico del paciente (como el que se muestra en la figura 5), el
registro de protocolos de quimioterapia aprobados en el hospital, asi como los
limites de dosis, junto con el acceso a datos analiticos e informaticos del paciente,
constituyen actualmente instrumentos fundamentales para facilitar la validacion de
la prescripcion, asi como para prevenir errores de medicacion.
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Figura 5. Ejemplo de sistema informatico para seguimiento farmacoterapéutico del
paciente

Otros requisitos adicionales son el establecimiento de los requisitos que deben
cumplir las prescripciones de citotoxicos, considerandose que deben abarcar
como minimo los siguientes datos:

— Fecha de prescripcion.

— Datos de identificacion del paciente: nombre, nimero de historia, localizacion,
servicio responsable.

— Edad, superficie corporal del paciente.

— Datos de identificaciéon del médico: se debe registrar qué médicos son los
responsables de cada prescripcion y las prescripciones deben venir firmadas.

— Protocolo y numero de ciclo: se debe disponer en el Servicio de Farmacia de
todos los protocolos utilizados en el hospital.

— Datos de cada medicamento: nombre genérico, dosis en mg o mg/m2, volumen
de infusion, via de administracién, duracién de la infusion y fechas de
administracion. Se debe evitar la utilizacién de abreviaturas para identificar los
medicamentos.

3.5.3.2 Transcripcion y programacion

Una vez validada la prescripcion médica, el siguiente paso es el registro,
transcripcion de la misma y programacion de los tratamientos mediante la ayuda
de sistemas informaticos. A este respecto, la situacion 6ptima es la de aquellos
sistemas informaticos en los que las aplicaciones de MIV y citostaticos estan
integrados dentro de la aplicacion general del Servicio y estan conectados con la
aplicacién de dispensacion en dosis unitarias. Sin embargo, lo mas habitual
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actualmente es la utilizacibn de programas especificos para el registro,
programacion y dispensacion de MIV. En ellos se registra de forma individualizada
para cada paciente la mezcla o el protocolo citotoxico prescritos con la
programacion indicada. La informacion generada por estos programas permite la
obtencién de las etiquetas identificativas de cada preparacion. La informacion que
debe aparecer en las etiquetas es la siguiente:

— Datos identificativos del paciente.

— Composicion de la mezcla intravenosa: tipo y volumen del vehiculo (solucion
intravenosa) y tipo y dosis del aditivo (medicamento).

— Fecha y hora de administracion.

— Condiciones de administracion.

— Condiciones de conservacion y caducidad.

— En el caso de protocolos de citotoxicos, debe considerarse la secuencia de
administracion, indicando dicha secuencia en la etiqueta.

Junto con la etiqueta identificativa, se debe elaborar para cada mezcla una hoja
con la metddica de elaboracion, la cual se utilizara como documento de trabajo
para la recogida de los materiales y medicamentos necesarios, asi como de
documento de trabajo durante la fase de preparacion. En ella se indicaran los
calculos necesarios para cada una de las dosis a preparar, asi como los pasos a
realizar en la elaboracion de cada mezcla. Una vez finalizada la preparacion de
cada mezcla, este documento debera ir firmado por el técnico o ATS que realizo la
manipulacion, asi como por el farmacéutico responsable.

Para el caso de los citotoxicos es conveniente disponer de unos protocolos de
reconstitucion y administracion, que incluyan para cada medicamento informacion
referente a nombre comercial, presentacion, pautas de dosificacion, condiciones
de reconstitucion, datos de estabilidad en solucién, incompatibilidades, via y forma
de administracion, condiciones de administracion y tratamiento de la
extravasacion. De forma Optima dicha informacion podria estar incorporada al
sistema informatico, como herramienta de ayuda al crear las metddicas de
preparacion.

El registro y programacion de la prescripcién de citotéxicos, debe incluir no sélo
los medicamentos que van a ser preparados en la CFL para administracion
parenteral, sino también aquellos otros que forman parte del ciclo de tratamiento y
pueden ser citotoxicos de administracion por via oral, ademas de la medicacion
concomitante no  citotéxica  (antieméticos, corticoides, antiulcerosos,
antidiarreicos...).
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3.5.4 Elaboracién de MIV

Todas las operaciones deben realizarse de acuerdo con técnicas y procedimientos
normalizados de trabajo u otros formularios y siguiendo las normas de correcta
elaboracion y de control de calidad. De acuerdo con las caracteristicas de estas
preparaciones los procedimientos normalizados de trabajo deben abarcar los
siguientes aspectos: formacion del personal, atuendo, condiciones de asepsia,
técnicas de manipulacion, prevencion de errores, y en el caso de citostaticos
existencia de manuales de procedimiento especificos, que abarquen no soélo la
proteccion del medicamento, sino también la proteccién del manipulador y otro tipo
de personal que pueda tener en contacto con el medicamento en alguna de las
fases relacionadas con su utilizacion.

3.5.4.1 Personal

La formacion y entrenamiento especifico del personal responsable del proceso de
elaboracion es fundamental para garantizar la calidad de las preparaciones, tanto
desde el punto de vista del mantenimiento de las condiciones asépticas, como
para evitar errores de medicacion, como se observa en la figura 6.

Tomado de: http://www.gacetamedica.com/gacetamedica/articulo

Figura 6. Elaboracién de MIV

Para ello es necesario impartir formacién adecuada en técnicas asépticas, control
de las condiciones ambientales del area de trabajo, manejo de equipos Yy
materiales, célculos de dosificacién, técnicas de manipulacion, medidas higiénicas,
vestuario en el area de trabajo y otras medidas generales. La técnica de trabajo de
cada una de las personas que intervienen debe ser evaluada de forma periédica.
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El PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-NOM-249-SSA1-2007,
establece lo siguiente sobre el personal:®

El personal responsable de la preparacion de las mezclas debe contar con nivel
técnico o licenciatura del &rea quimico farmacéutica.

El personal de nuevo ingreso debe pasar un examen médico y recibir capacitacion
en induccion y las actividades que le sean asignadas.

Se debe hacer semestralmente un examen médico a todo el personal de las areas
de preparacion, asi como después de una ausencia debida a enfermedades
transmisibles y tomar las acciones necesarias en caso de diagnostico positivo. El
examen médico deben comprender las pruebas de laboratorio necesarias para la
vigilancia de personal que esta en contacto con medicamentos citostaticos.

No debe ingresar a las areas de preparacion personal que padezca infecciones,
lesiones abiertas o alergias a algun medicamento utilizado en las preparaciones.

Debe existir un programa documentado para la capacitacion y adiestramiento del
personal en las funciones que le sean asignadas y en lo referente a los PNO, por
lo menos una vez al afio. Este programa debe indicar como minimo: contenido,
participantes, constancia de realizacion y calificacion.

El personal asignado a la preparacion de mezclas debe contar con adiestramiento
sobre los conceptos tedricos y habilidades practicas sobre las técnicas asépticas.

Se debe contar con un PNO de lavado, inactivacion y esterilizacion de
indumentaria utilizada en las areas de preparacion de mezclas.

Si el personal tiene que salir de las instalaciones, debe cambiarse la ropa de
trabajo para volvérsela a poner al momento de reingresar.

Si el personal tiene que salir del area de preparacion de mezclas, debe cambiarse
la ropa de trabajo y utilizar otro uniforme limpio y estéril al momento de reingresar
al area.

El personal de preparacion debe aprobar pruebas documentadas de llenado
aseéptico inicialmente; esta evaluacion se debe de repetir al menos una vez al afio.

El personal de preparaciéon que no apruebe las pruebas documentadas, o cuyos
viales presenten una gran cantidad de UFC, se debe volver a capacitar y evaluar
inmediatamente, para asegurar la correccion de las deficiencias respecto a las
practicas asépticas.
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El personal no debe usar joyas ni cosméticos. "°M?*° Entre otros puntos.

3.5.4.2 Atuendo protector

Durante la preparacion el personal debe llevar la ropa adecuada con el fin de
evitar la contaminacion, preservar la asepsia de las MIV y protegerse a si mismo
de contaminaciones por parte del medicamento en el caso de citotoxicos.

De acuerdo con esto durante la manipulacion el personal debe llevar bata
desechable con pufos elasticos, (de material no poroso y no productor de
particulas) y guantes quirargicos, recomendandose también el empleo de
mascarilla. Las joyas de las manos y dedos deben retirarse. Las prendas de
vestuario de proteccion (bata, guantes, mascarilla) no deben ser utilizados fuera
del area de preparacidn y seran sustituidos cada vez que se abandone dicha area.
En la figura 7 se observa el atuendo protector adecuado para la preparacion de
una MIV.

Los guantes deben ser sustituidos de forma regular y siempre que ocurra una
rotura, contaminacion o pinchazo accidental.

En el caso de citotoxicos, el material de los guantes presenta una permeabilidad
variable, que depende del tipo de citotoxico, del tiempo de contacto y del grosor
del guante. La proteccion de la piel es especialmente importante ya que algunos
agentes son irritantes o vesicantes, o incluso pueden ser absorbidos a través de la
piel. No hay un material que se considere superior a otro, recomendandose
guantes quirurgicos de latex que sean de un grosor suficiente o la utilizacion de 2
pares superpuestos. Se recomienda cambiar los guantes cada hora de trabajo, e
inmediatamente cuando se contaminen o se produzca una rotura o pinchazo.

Tomado dt-;: http://www.gacetamedica.com/gacetamedica/articulo
Figura 7. Atuendo Protector dentro de una unidad de MIV
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3.5.4.3 Manipulacién

Antes de iniciar la preparacion, en la fase de recogida de medicamentos y
materiales, debe comprobarse la integridad de los envases, la caducidad y la
presencia de posibles defectos. Una vez seleccionados los productos necesarios,
deben retirarse de sus envases exteriores, con el fin de introducir dentro del area
de trabajo, la menor cantidad posible fuentes de contaminacién. La superficie de
las ampollas, viales y cierres de los contenedores deben desinfectarse con una
gasa empapada en alcohol de 70° antes de introducirlos en la CFL. El resto de los
materiales se situardn en condiciones estériles, retirando previamente el envase
exterior (jeringas, agujas, equipos de infusion...).

La CFL debe ser limpiada y desinfectada de forma regular con agua y un agente
jabonoso antiséptico que sea apropiado para el acero inoxidable. Antes de iniciar
cualquier manipulacion debe ademas desinfectarse con alcohol de 70° La
colocacion de los medicamentos y materiales dentro de la CFL debe ser tal que no
interrumpa la circulacion del aire entre los filtros HEPA y los mismos. Todas las
operaciones deben realizarse al menos a 15 cm del extremo frontal de la CFL.

Antes, durante y después de la preparacion de MIV se deben realizar chequeos
para garantizar la identificacion y comprobar las cantidades de los aditivos y
soluciones IV empleados. Al final de la preparacién el chequeo se debe realizar
sobre los envases vacios comprobando la identidad y el nUmero de unidades
utilizadas en cada preparacion, asi como sobre la MIV preparada, comprobando
su integridad, ausencia de particulas (visor de particulas), color apropiado,
ausencia de turbidez y volumen de la solucién final, asi como los datos
identificativos de la etiqueta.

3.5.4.4 Manipulacién de citostaticos?®

Los citotoxicos poseen potencial carcinogénico, mutagénico y/o teratogénico.
Ademas, el contacto directo con ellos puede producir irritacion de la piel, de los
0jos 0 mucosas, o incluso debido a la actividad vesicante de algunos de ellos,
ulceracién y necrosis de los tejidos. Por lo tanto durante la manipulacion deben
mantenerse una serie de condiciones para minimizar el riesgo de exposicion del
personal involucrado. El riesgo de exposicién durante la manipulacién deriva de la
generacion de aerosoles, vertidos y contaminaciones.
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Dadas las caracteristicas de estos medicamentos deben existir manuales de
procedimiento especificos para la preparacién y manipulacion de los mismos. El
personal del Servicio de Farmacia relacionado con la preparacion de citotoxicos
debe conocer estos manuales y realizar todas las operaciones de acuerdo con las
especificaciones en él reflejadas segun sus funciones y nivel de responsabilidad.
Dicho personal debe ser formado acerca de los riesgos y precauciones en el
manejo de estos medicamentos y recibir adiestramiento en las técnicas de
manipulacion correctas, asi como en el uso de material de proteccion. Por motivos
de seguridad debe evitarse que las personas embarazadas o con lactancia
materna intervengan en la manipulacion de estos medicamentos.

El farmacéutico es responsable de mantener una documentacion actualizada
sobre manipulacién correcta, tratamiento de desechos, toxicidad, tratamiento de la
exposicidbn aguda, inactivadores quimicos, estabilidad y compatibilidad. Dicha
informacion debe abarcar no solo los citotoxicos comercializados, sino también
aguellos que se encuentran en fase de investigacion clinica en el hospital.

Durante la manipulacion deben emplearse las técnicas correctas tanto para el
mantenimiento de las condiciones asépticas como para proteger al personal a la
exposicion de citostaticos:

— La preparacion se llevara a cabo en Cabina de Seguridad Biolégica de flujo
laminar vertical Clase Il tipo B en ambiente controlado. Se recomienda que estas
cabinas deben estar funcionando durante las 24 del dia, con el fin de prevenir que
los aerosoles y vertidos generados durante la preparacién y depositados en la
bandeja inferior de la CFL puedan recircular cuando se vuelve a encender la CFL
y vuelve a recircular el aire.

— Se recomienda situar en la zona de trabajo de la CFL un pafio absorbente estéril
con cubierta plastica, con el fin de absorber y facilitar la recogida de posibles
derrames. Dicho pafio debe ser sustituido siempre que haya una contaminacion y
al final de cada sesion de trabajo.

— Durante la manipulaciéon se debe mantener una técnica adecuada orientada a
mantener la esterilidad del medicamento y a prevenir/minimizar la formacion de
contaminantes.

— El personal involucrado en la preparacion debe tener experiencia en condiciones
de manipulacion y en calculos de dosis.

— Todos los medicamentos y materiales a utilizar deben situarse dentro de la CFL
(encima del pafio absorbente) siguiendo las mismas instrucciones que para las
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MIV, asi como un contenedor especial para recoger los viales, ampollas y material
utilizado (jeringas, agujas...).

— Las jeringas y equipos de infusion deben tener conexiones Luer-Lock debiendo
asegurarse de que todas las conexiones son seguras.

— Las jeringas deben tener la capacidad suficiente para el volumen del
medicamento a preparar y con el fin de no correr el riesgo de que el embolo se
separe del cuerpo de la jeringa.

— El contenido en la parte superior y en el cuello de las ampollas debe ser
eliminado antes de su apertura. Para esta se empleara una gasa estéril de modo
que los posibles vertidos accidentales durante la maniobra sean retenidos en la
gasa, asi como para evitar accidentes (cortes, contaminacion...).

— Debe evitarse la presencia de presion positiva 0 negativa tanto en los viales
como en las jeringas.

— Como proteccién adicional del manipulador, se recomienda emplear filtros de
venteo (0,22 [Im) para evitar los aerosoles que se pueden formar durante la
manipulacion de los viales.

— En el caso de citotdéxicos para administraciéon en perfusién IV se recomienda
conectar el equipo de infusion adecuado a la solucion IV dentro de la CFL y purgar
el equipo con la solucién intavenosa antes de afadir el medicamento. Ello permite
la dipensacion listo para administrar y disminuye el riesgo de contaminacion del
personal responsable de la administracion.

— Una vez finalizada la preparacion, esta debe ser identificada mediante la
etiqueta identificativa y situar el preparado dentro de un envase transparente con
posibilidad de sellado o cierre de cremallera, con el fin de reducir el riesgo de
contaminacion durante su transporte y almacenamiento.

— Para el transporte se situaran dentro de una bolsa con asas y cierre de
cremallera, advirtiendo en el exterior que contiene citostaticos.

— Los excesos de medicamento deben mantenerse dentro de los viales originales,
bien para su utilizacion posterior si es posible para facilitar el aprovechamiento
maximo del medicamento, o para ser desechado sin riesgos. En el caso de
ampollas el exceso a desechar se debe situar en un vial vacio estéril.
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— Una vez finalizada la preparacion todos los materiales contaminados (guantes,
bata, jeringas, agujas, viales, ampollas...), asi como los excesos de medicamento
no aprovechados, deben situarse en contenedores rigidos especiales para
material biopeligroso situados dentro de la CFL. Estos contenedores
posteriormente se sellaran y se tirardn en contendores mayores situados fuera de
la CFL que seran recogidos por el personal de limpieza para su tratamiento
adecuado con el fin de evitar exposiciones y contactos accidentales.

— En el caso de contacto accidental con la piel, la zona afectada debe lavarse con
agua y jabdn. Si el contacto es con los ojos, deben lavarse con abundante agua
durante al menos 15 minutos y posteriormente acudir al médico para que evalue la
posible afectacion.

3.5.5 Dispensaciéon de MIV

Los Servicios de Farmacia el garantizar y asumir la responsabilidad técnica del
sistema de “dispensacion de los medicamentos precisos para las actividades
intrahospitalarias y de aquellos otros, para tratamientos extrahospitalarios que
requieran particular vigilancia, supervisién y control”.

Asimismo, es una funcion del farmacéutico el “establecer un sistema eficaz y
seguro de distribucion de medicamentos”. Con esta base, la SEFH hace
referencia a la conveniencia de la centralizacién en el Servicio de Farmacia de la
preparacion de las mezclas estériles y de medicamentos citostaticos y aconseja la
organizacion de circuitos de peticion, dispensacion y distribucién de las mezclas
intravenosas elaboradas. De este modo, el farmacéutico “podra asumir la
responsabilidad de la preparacién en condiciones adecuadas de esterilidad,
correcto etiquetado, almacenamiento y distribucion”.

Las recetas y ordenes hospitalarias de dispensacién deberan contener los datos
basicos de identificacion de prescriptor, paciente y medicamentos. Esta
dispensacion con receta, se hace especialmente necesaria en el caso de las
mezclas intravenosas y de los medicamentos citostaticos por las peculiaridades
que conlleva este tipo de medicamentos y porque facilitara el seguimiento de la
terapéutica del paciente de una forma individualizada asi como el desarrollo de
programas de intervencién y atencién farmacéutica.
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3.5.5.1 Dispensacién de medicamentos citotéxicos IV

La dispensacion de medicamentos citotoxicos ha de adecuarse por tanto al
sistema de peticibn por paciente y debe cumplir los requisitos minimos
establecidos por las Normas para un sistema de distribucién de medicamentos en
dosis unitarias, adaptados a las caracteristicas propias de las mezclas IV:

-- Envasado unitario e individualizado, garantizando la correcta identificacion del
paciente (nombre y apellidos, n® de historia, ubicacion, servicio) y de la
composicién de la mezcla (principio activo, dosis, vehiculo tipo y volumen, fecha,
hora, via y forma de administracion, fecha de fabricacion, condiciones de
conservacion y caducidad)..

— Acondicionamiento adecuado de manera que la mezcla preparada se dispense
lista para su uso (equipos de infusién).

— La dispensacion cubrird un periodo maximo de 24 horas.

— En el Servicio de Farmacia se registrard la medicacion dispensada para cada
paciente.

En cualquier caso, seria deseable la existencia de un procedimiento normalizado
de trabajo para la dispensacion de medicamentos citostaticos de administracion
parenteral. Dicho procedimiento debe establecer como minimo los siguientes
pasos:

— Validacion de la dispensacion: antes de proceder a la dispensacion se debe
contrastar frente a los listados de preparacion, la correcta identificacion de todas
las MIV preparadas y la concordancia con la prescripcion médica. Se debe
verificar ademas el correcto acondicionado exterior de la preparacion de acuerdo
con el punto 3.6. de los Quality Standards for the Oncology Pharmacy Service
(QuapoS 2000): envase estanco, irrompible y con dispositivo de cierre que
minimice el riesgo de contaminacion en caso de accidentes o derrames durante el
transporte y almacenamiento y que garantice la proteccion del personal que los
transporta; etiqueta en la bolsa exterior con la advertencia “medicamentos
citostaticos”.

— Circuito especifico de distribucion: con el fin de evitar accidentes o
almacenamientos en condiciones inadecuadas, los citotdxicos son dispensados de
forma separada al resto de los medicamentos. En este caso la dispensacion a la
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unidad correspondiente se realiza poco antes de la hora de administracion,
debiendo seguirse los mismos controles que en el parrafo anterior.

Es aconsejable que el transporte lo realice personal del propio Servicio de
Farmacia (celador del servicio) o personal debidamente instruido de las unidades
donde se van a administrar, con el fin de observar el cumplimiento de las
precauciones idoneas durante el mismo.

— Confirmacion de la recepcion: la dispensacion se realizara a cada unidad de
hospitalizacion o atencién ambulatoria, acompafiando cada MIV de una hoja
identificativa (con copia) donde consten los datos de identificacion del paciente y
de la MIV, de forma que la enfermera de la unidad que recibe el tratamiento,
compruebe que estos son correctos, firmando su recepcion y devolviendo la copia
firmada al servicio de Farmacia para su archivo y comprobaciones posteriores del
proceso de dispensacion.

3.5.6 Control de Calidad

Concepto de calidad clinica

La Oficina de Evaluacion de Tecnologia (OTA) considera la calidad en el cuidado
sanitario como “el grado en el que, de acuerdo con el estado actual de los
conocimientos, el proceso del cuidado directo al paciente incrementa la
probabilidad de obtencidon de resultados deseables para el mismo y reduce la
probabilidad de obtencion de resultados no deseables”. Adaptando estos
conceptos a una Unidad Centralizada de preparacion de citostaticos, el objetivo
del control de calidad seria garantizar que los agentes antineoplasicos son
adecuadamente formulados, preparados y etiquetados, que mantienen un
adecuado nivel de esterilidad, que son manipulados de una forma segura y costo-
efectiva, y suministrados al paciente en el momento adecuado para su
administracion. Para estos autores esta definicion, formulada en el afio 1988
deberia hoy ser actualizada con la medida de resultados obtenidos y el
establecimiento de programas de mejora continua.
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3.5.6.1 Gestion de la calidad

Las nuevas tendencias en los sistemas de salud conceden prioridad al
establecimiento de protocolos normalizados de trabajo y la evaluacion continua de
su cumplimiento como métodos de mejora de la practica asistencial. Cada
empresa o institucion debe disponer de un programa de garantia de la calidad
asistencial adecuado a sus propias necesidades y que en el caso de las Unidades
Centralizadas de Citostaticos debe abarcar tanto los aspectos técnicos como la
gestién de la calidad global del proceso preparacion-conservacion-dispensacion-
administracion-seguimiento terapéutico, incluyendo la medida de sus resultados
(indicadores).

3.5.6.2 Procedimientos normalizados de trabajo

La estandarizacion de los procesos conlleva una mejora de la calidad de los
resultados. Las Unidades Centralizadas de Citostaticos deben disponer de
procedimientos normalizados de operacion (PNOs) que deben ser difundidos entre
el personal adscrito a la Unidad. Es conveniente su actualizacién anual, y toda
modificacion debe comunicarse a las personas implicadas en el proceso. Una
mencion especial en este apartado merece la prevenciéon de los errores de
medicacion, pues en el caso de los citostaticos un error en la preparacién y/o
administracion puede tener consecuencias graves o fatales.

Estos errores potenciales pueden minimizarse con la existencia de PNOs. Otras
medidas dirigidas a evitarlos incluyen:

— Educacion del personal sanitario: formacion especifica (preparacion,
dispensacién, transporte, administracion); informacion de nuevos citostaticos
incluidos en la GFT; sesiones conjuntas con facultativos y enfermeria.

— Comprobacion de las dosis prescritas: calculo independiente por diferentes
personas, limites de dosificacion (dosis, tiempos, vias).

— Estandarizacion de la prescripcion: incluir datos de peso y/o superficie corporal,
no emplear abreviaturas ni acrénimos, especificacion del protocolo, fechas de
prescripcion y administracion, indicar claramente si la dosis se prescribe por
administracion, dia o ciclo completo asi como el intervalo de dosificaciéon y la via,
precaucion en el uso de decimales y unidades de medida, etc.

— Elaboracion de las hojas de trabajo: doble chequeo, informatizacion.
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— Educacioén al paciente: informacién sobre el medicamento administrado, dosis
habitual y prescrita, prevencion y tratamiento de posibles efectos adversos.

— Comunicacion fluida entre los diferentes profesionales sanitarios implicados.

En definitiva, el establecimiento de PNOs que definan con claridad las fases,
responsabilidades y actividades dentro del circuito resulta una via efectiva para la
prevencion de los errores en quimioterapia. Es aconsejable que en la elaboracion
de estos procedimientos colabore un equipo multidisciplinar y que sean aprobados
de forma institucional.

3.5.6.3 Control de calidad: aspectos técnicos

La evaluacién de la calidad de una Unidad Centralizada de preparacion de
citostaticos debe tener en cuenta:

a) Validacion de la cabina de seguridad biolégica: periodicidad anual (minima) y
siempre que cambie su localizacion:

— Eficiencia del filtro HEPA y n° de horas de trabajo.

— Contaje de particulas no visibles.

— Mediciones anemomeétricas (medida trimestral de la velocidad del aire, medida
en toda la superficie de flujo laminar).

— Intensidad luminosa y nivel de ruido en la zona de trabajo.

— Test de humo (verificacion de la eficacia de la barrera de presion protectora y
deteccion de posibles fugas en el filtro).

— Revision eléctrica (motores, componentes electrénicos).

b) Control ambiental: evaluacion cada 3-6 meses del contenido microbiano del
ambiente.

c) Revision del funcionamiento de frigorificos y congeladores.
d) Revision del funcionamiento de los sistemas de tratamiento del aire.
e) Validacion del procedimiento de trabajo aséptico: periodicidad semestral. Se

realizara un test de simulacion del proceso, siguiendo la misma técnica de una
preparacion normal, pero empleando como producto de trabajo un medio de
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cultivo microbioldgico liquido, en el que se evaluara mas tarde el crecimiento
microbiano que en caso de no producirse indicara que la técnica de preparacion
empleada es aséptica y adecuada. Si tras la incubacion se produce crecimiento
sera necesario volver a evaluar el proceso, establecer medidas corrrectoras y
repetir el test. Otro tipo de test emplea en lugar de medios de cultivo, ampollas y
viales que contienen una sustancia conocida medible y cuantificable facilmente
(fluoresceina), analizandose al final del proceso los guantes del manipulador y la
superficie de la cabina.

f) Validacion del producto final: inspeccion visual, transparencia, ausencia de
particulas y comprobacion del color habitual de la mezcla final. Puesto que en la
practica habitual resulta imposible el control de calidad de cada preparacion
individual, deben establecerse alternativamente controles y simulaciones
periodicas que garanticen la ausencia de particulas contaminantes microbiolégicos
y pirbgenos en las preparaciones elaboradas. Al partir de productos libres de
pirdgenos, estos deben légicamente estar ausentes en la preparacion final,
siempre gue no se produzca contaminacion microbiana durante la manipulacion.

g) Control del personal manipulador: es aconsejable la existencia de un registro
del tiempo de exposicion del manipulador, farmacos que manipula, incidentes o
exposiciones accidentales y medidas de precaucién tomadas. La realizacion
rutinaria de pruebas al personal manipulador resulta controvertida por la falta de
selectividad de algunas de estas pruebas. Es recomendable el control analitico
rutinario, con especial cuidado en las alteraciones que podrian derivarse del
manejo de citostaticos (cutaneas, alérgicas, hepaticas, sanguineas, etc.).

De acuerdo con la politica de cada institucion, es aconsejable el registro y archivo
durante un periodo de tiempo establecido (3-5 afios) de los resultados de la
evaluacion y entrenamiento del personal encargado de la preparacion, los
controles de temperatura de frigorificos y congeladores dedicados a almacén de
medicamentos y mezclas finales que lo requieran, y los resultados de las
validaciones de cabinas y controles microbiolégicos.

3.5.6.4 Calidad del proceso: indicadores de calidad

La realizacion de evaluaciones periddicas resulta imprescindible para hacer
posible la comparacion con los estandares establecidos. Respecto a estos
estandares proponen en la Revista de Calidad Asistencial (Sociedad Espafiola de
Calidad Asistencial) los siguientes:

69



Criterios y estandares en la manipulacion de citostaticos

1. Estructura

— Area de trabajo especifica para la reconstitucion de citostaticos (100%).
— Cabina de flujo laminar vertical tipo II-B (100%).

— Controles periédicos de los sistemas de proteccion (100%)

2. Proteccién ambiental y del manipulador

— Normas de almacenamiento para evitar roturas (100%).

— Protocolo de actuacién en caso de contaminacion por rotura (100%).
— Manipulaciéon en cabina de flujo laminar vertical tipo 11.B (100%).

— Protocolo de actuacion en caso de derrame (100%).

— Kit de neutralizacion de derrames (80%).

3. Técnica de preparacion

— Normas de reconstitucion de citostaticos (100%).

— Normas de procedimiento de trabajo en cabina de flujo laminar vertical (100%).
— El farmacéutico responsable revisara la prescripcion (70%).

— La preparacion se realizar4 por personal cualificado, debidamente entrenado
(100%).

— Control de dosis y composicion de las mezclas elaboradas (100%).

— Cumplimiento de los requisitos de mezclas intravenosas (100%).

— Registro de los citostaticos preparados (100%).

— Revisiones médicas periodicas de los manipuladores (100%).

4. Utillaje
— Recipiente de recogida de restos de citostaticos en la campana (100%).
— Guantes y batas adecuados para la proteccion del manipulador (100%).

5. Tratamiento de residuos
— Sistema de recogida y tratamiento de residuos (100%).

6. Dispensacion de citostaticos

— Individualizada, etiquetada por paciente, dosis y via de administracion (100%).
— Etiqueta identificativa de peligro (100%).

— Proteccion durante el transporte para evitar roturas (100%).

A partir de estos estandares de referencia, se estableceran unos indicadores de
calidad que pueden ser:
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1) Técnicos:

— Cumplimiento de la revision de la preparacion:

n° de tratamientos revisados.

— Manipulacién de citostaticos:

— N° de citostéaticos con la dosis correcta.

— N° de citostaticos reconstituidos en el disolvente adecuado.

— N° de citostaticos que cumplen los requisitos de mezclas intravenosas.
— N° de citostaticos con la etiqueta debidamente cumplimentada.

— N° de revisiones médicas peridédicas de manipuladores.

— Estructura y vestuario:

— Fecha y n° de controles periédicos de cabina

— Fecha y n° de controles ambientales.

— N° de revisiones del vestuario y material de proteccion utilizado.

— Dispensacion y distribucion.

— Tiempo transcurrido desde la solicitud del tratamiento al Servicio de Farmacia y
su dispensacion.

— indice de errores en el envio de tratamientos (ubicacion/servicio).

— Recogida y tratamiento de residuos:

— N° de derrames correctamente tratados.

— N° de citostaticos no utilizados devueltos a farmacia.

2) Terapéuticos:
— Programas especificos de atencion farmacéutica en quimioterapia.
— Protocolos de terapia coadyuvante en los que colabora el Servicio de Farmacia.

Por ultimo y en relacién con la garantia de calidadson de especial interés:

— Las ASHP Guidelines on Quality Assurance for Pharmacy-Prepared Sterile
Products(4) publicadas por la American Society of Health-System Pharmacists en
el afio 2000 en la revista American Journal of Health-System Pharmacists y en la
qgue clasifica los productos estériles en tres niveles de riesgo para al paciente,
definiendo a continuacién para los tres niveles estandares para politicas y
procedimientos de trabajo, educacion, entrenamiento y evaluacion del personal,
manipulacion y almacenamiento dentro y fuera del Servicio de Farmacia, equipo y
utillaje, técnicas asépticas de preparacion, procesos de validacion, etiquetado,
caducidad, documentacion y validacion del producto final.
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3.5.7 Documentacién de la actividad de la UMIV

El farmacéutico responsable de la UMIV y preparacion de citotoxicos debe emitir
periodicamente un informe de actividad con el fin de reflejar la carga de trabajo,
las caracteristicas de las preparaciones llevadas a cabo, optimizar la utilizacion de
recursos y la organizacion del trabajo.

Dicho informe debe reflejar diaria, mensual y anualmente los siguientes datos:

— Numero de mezclas diario y por grupos de aditivos (antibiéticos, citotoxicos,
otros medicamentos).

— Numero total de mezclas, media diaria y maximo diario.

— Numero de mezclas y pacientes por servicio, indicando tipo de asistencia
(ambulatorio o ingresado).

— Numero total de pacientes atendidos y por tipo de mezcla.

— Numero de ciclos de quimioterapia preparados por Servicio y por tipo de
asistencia del paciente (ingresado, ambulatorio).
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IV. METODOLOGIA
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V. RESULTADOS

Se analizaron 16 articulos relacionados a los Errores de Medicacion en pacientes
con tratamiento endovenoso, efectuados entre los afios 2000-2010, 7 de los
cuales son estudios hechos en Espafia, 3 en Estados Unidos, uno en Cuba, Brasil,

Malasia, Austria, Australia y Canada.
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Grafico 1. Origen de articulos consultados para este estudio.

En el 81.25% de los casos los estudios fueron hechos en hospitales publicos, un
12.5% no especifica y el resto fueron estudios regionales donde no aparece el tipo
de instituciones en el que fueron hechos (ver Grafico 2). La mayoria de los
estudios (37.5%) se hicieron de manera prospectiva y el 12.5% de forma

retrospectiva. (ver Grafico 3).
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Tipo de hospital en donde se hizo el
estudio.

® Hospitales publicos
® Estudios Regionales

= No especifica

Gréfico 2. Tipo de Hospital en donde se realiz6 el estudio.

Tipo de Estudio Realizado

® No especifica

B Observacional
longitudinal prospectivo
0, .

6% = Observacional
retrospectivo

B Prospectivo

E Prospectivo descriptivo
y transversal

= Prospectivo
observacional

Gréfico 3. Tipo Estudio realizado

El porcentaje de los Errores de medicacion generados en las distintas terapias fue
de 6.90% con respecto al nimero total de prescripciones elaboradas. De estos
errores el que presenté mayor afluencia fue el error de dosis, seguido por el error
en la frecuencia de la administracion y por aquellos que se generan debido a la
omision de datos antropométricos en la orden terapéutica. La Tabla No. 1 muestra
el listado general de EM encontrados los estudios:
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Tabla No.1: total de errores de Medicacién encontrados en los diferentes

estudios.
Tipos de error Numero de errores
Dosis incorrecta 1416
Duracion del tratamiento 41
Esquema incorrecto 2
Frecuencia de
administracién 923
Medicamento erréneo 624
Omision de datos
Antropométricos 580
Omisién de dosis o
medicamento 482
Paciente equivocado 22
Tiempo de infusion 318
Vehiculo 363
Velocidad de
administraciéon 14
Via administracién 994
Volumen 386
Falta de firmas 75
NHC erréneo 1
Alergia 8
Terapia duplicada 11
Estabilidad 29
Interrupcion de la terapia 16
Orden ilegible 14
Omision de diagnostico 323
Numero de ciclo 55
Protocolo 63
Posologia errénea 3
Falta de fecha 8
Informacién incompleta 7
No menciona 819

En el Gréafico 3 se muestra de una manera mas explicita la variacion que hay entre
los EM encontrados
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Errores de Medicacion encontrados en
los diferentes estudios.
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Grafico 4. Errores de medicacion encontrados en los diferentes estudios

Del total de los errores de medicacién encontrados, el 40.19% fueron detectados

por el farmacéutico, el 1.96% por la enfermera, 0.18% por el médico y el resto no

se especifica.

Tabla No.2. Personal del proceso que detect6 el EM

Personal Casos
detectados
farmacéutico 2979
enfermera 145
meédico 13
no especifica 4275

De la Tabla No.1 se desprende la siguiente informacion, donde se muestran

algunos errores que se generaron desde la orden médica que ocasionaron un

posible dafo al paciente
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A partir de los datos obtenidos de las diferentes fuentes, se hizo una clasificacién
de los errores de medicacién de acuerdo a su tipo (ver Tabla No.3) siendo los
errores relacionados con la dosis los més frecuentes (18.68%), seguido de los
errores relacionados con la frecuencia (17.95%) y los errores relacionados con el
medicamento (14.56%). Ver Tabla No. 4

Deteccidn de errores de
no medicacion

especifica

58% farmacéutico

40%

s enfermera
meédico 204
0%

Gréfico 5. Deteccion de errores de medicacion en el proceso
farmacoterapéutico
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Tabla No.3. Tipo de error de medicacion

Tipo No. De casos Porcentaje
Errores relacionados con la dosis
Dosis incorrecta 1416 18.64%
Posologia errénea 3 0.04%
Errores relacionados con el medicamento 18.68%
Medicamento erroneo 624 8.21%
Omision de dosis 0 medicamento 482 6.34%
Errores relacionados con la
administracion 14.56%
Velocidad de administracion 14 0.18%
Via administracion 994 13.08%
Errores relacionados con la frecuencia 13.27%
Frecuencia de administracion 923 12.15%
Duracion del tratamiento 41 0.54%
Tiempo de infusion 318 4.19%
Terapia duplicada 11 0.14%
Interrupcion de la terapia 16 0.21%
Numero de ciclo 55 0.72%
Errores relacionados con la preparacion
del medicamento 17.95%
Volumen 386 5.08%
Estabilidad 29 0.38%
Vehiculo 363 4.78%
Errores relacionados con el paciente 10.24%
Paciente equivocado 22 0.29%
Errores relacionados con la orden 0.29%
Omision de datos Antropométricos 580 7.63%
NHC erréneo 1 0.01%
Alergia no especificada 8 0.11%
Falta de firmas 75 0.99%
Orden ilegible 14 0.18%
Omision de diagnostico 323 4.25%
Falta de fecha 8 0.11%
Informacion incompleta 7 0.09%
Esquema incorrecto 2 0.03%
Protocolo 63 0.83%
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Tabla No.4. Numero de errores de medicacion de acuerdo al su tipo

Tipo de error No. De casos Porcentaje

Errores relacionados con la dosis 1419 18.68%
Errores relacionados con el medicamento 1106 14.56%
Errores relacionados con la

administracién 1008 13.27%
Errores relacionados con la frecuencia 1364 17.95%
Errores relacionados con la preparacion

del medicamento 778 10.24%
Errores relacionados con el paciente 22 0.29%
Errores relacionados con la orden 1081 14.23%
Errores no especificados 819 10.78%
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Tipo de errores de Medicacion
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Gréfico 6. Tipos de errores de medicacién

En la tabla No. 5 se muestran los medicamentos que se usaron en la terapia de
los pacientes en los que se presentd algun error de medicacién, siendo los
citostaticos y los antibiéticos los que mayor presencia tuvieron, 33.33% y 21.11%
respectivamente (ver Grafico 7).
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Medicamento |[Porcentaje
Analgésicos 2.01%
electrolitos 2.13%
Antibibticos 22.11%
Citostaticos 33.33%
NO

ESPECIFICA 35.04%
OTROS 5.37%

Tabla No.5. Medicamentos relacionados con errores de medicacion

Distribucidn de los
medicamentos por error

6% 2% 2%

B Analgésicos

H electrolitos

= Antibioticos

m Citostéaticos

uNO ESPECIFICA
uOTROS

Grafico No 7. Distribucion de medicamentos por error
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VI. ANALISIS DE RESULTADOS

El tratamiento endovenoso es de uso diario en los hospitales, la importancia de
tener un control y un adecuado sistema de prescripcion, dispensacion y
administracion estandarizado, radica en que el tratamiento por via intravenosa
lleva riesgos que pueden afectar al paciente de manera irreversible. Por tal motivo
es necesario conocer los errores cometidos durante la terapia y asi poder detectar
en equipo areas de mejora que contribuyan a mejorar la situacion clinica de los
pacientes.

Se realiz6 un estudio retrospectivo de 10 afios (2000-2010) sobre los errores de
medicacion que mas frecuentemente fueron reportados en distintos hospitales de
diversos paises; Espafa es uno de los lugares donde la Farmacia Hospitalaria ha
tenido mayor auge, este pais es considerado cémo referencia por la participacion
e integracion del equipo multidisciplinario en pro del paciente, el 43.75% de los
articulos fueron de éste pais, un 18. 75% de Estados Unidos y el resto lo
conforman diferentes origenes geograficos; en este aspecto es importante recalcar
gue Unicamente 2 estudios fueron realizados en Latinoamérica y ninguno de ellos
fue en México (ver Grafico 1), lo que indica la necesidad de seguir trabajando en la
materia para tener en el futuro mayor presencia a nivel Internacional, y no sélo
eso; sino lo mas importante es crear un equipo conformado por el médico, el
personal de enfermeria y el Farmacéutico que busquen mejorar la calidad de vida
de los pacientes. Actualmente un area de oportunidad en muchos hospitales del
pais es la integracién y la valoracion del farmacéutico como una necesidad en
todos los hospitales (publicos y privados), ya que son pocos los centros de salud
publica que cuentan con uno, a diferencia de algunos centros privados, donde es
mas comun (aungue no un hecho) encontrarlo.

Para este trabajo en el 81.25% de los casos los estudios fueron hechos en
hospitales publicos, un 12.5% no especifica y el resto fueron estudios regionales
donde no aparece el tipo de instituciones en el que fueron hechos (ver Grafico 2).

Con los motivos expuestos se elabord un andlisis estadistico de los métodos
usados para cada estudio, donde se encontré que el estudio prospectivo fue el
mas utilizado con 37.5% (Ver Tabla No.1); el estudio prospectivo es un analisis
longitudinal y comienza a realizarse en el presente, pero los datos se examinan
transcurrido un determinado tiempo, normalmente estas observaciones se hacen
considerando el nimero de incidencias que aparecen en personas expuestas a un
determinado factor. Si la observacion se inicia con personas en tratamiento y
transcurrido un determinado periodo de tiempo se tiene un numero N de personas
con algun error en la terapia se puede calcular una tasa de incidencia en terapias
con error.
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En este estudio se encontro que el porcentaje de errores de medicacion cometidos
en funcion del total de prescripciones fue de 6.9% (ver gréfico 4). Esto puede
indicar que se estdn tomando medidas necesarias (aunque no suficientes) para
controlar las fallas que se puedan suscitar en la terapia, si bien el nUmero de
errores no alcanza ni un 10% hay que tomar en cuenta que se esta hablando de
personas que cualquier falta puede provocarles un dafio irreversible, en este caso
se observd que en algunos hospitales se esta trabajando en la implementacion de
procedimientos sistematizados muy estrictos para controlar la variable del error
humano del cual nadie esta exento, no se hizo un analisis estadistico de esto ya
que no en todos los articulos estaba presente dicha informacion.

De los errores que se presentaron con mayor afluencia (Ver Tabla No. 2) fueron el
error en la dosis (18.64%) seguido por el error en la via de administracion
(13.08%). Las posibles causas mas comunes de los errores pudieron ser la
distraccion, la falta de conocimiento y comunicacion, sobrecarga de trabajo e
incluso estrés.

Quienes detectaron los errores en su mayoria fue el personal farmacéutico (ver
Tabla No. 3), lo que fundamenta ain mas la necesidad de contar con estos
profesionales en el hospital, ya que el personal de enfermeria, seguidos por el
medico, no representan en muchos de los casos un filtro clave en el uso de los
medicamentos y analisis de la farmacoterapia. En muchas ocasiones la falla viene
desde la prescripcion emitida por el galeno siendo la omision de datos
antropomeétricos la falta mas frecuente con el 57.0%(ver Grafico 6), la cual puede
generar errores de mayor gravedad como lo es una subdosificacion o una
sobredosificacion con consecuencias definitivas.

A partir de los datos obtenidos se hizo una clasificacion de los errores de
medicacion de acuerdo a su tipo (ver Tabla No.5) siendo los errores relacionados
con la dosis los mas frecuentes (18.68%), seguido de los errores relacionados con
la frecuencia (17.95%) y los errores relacionados con el medicamento (14.56%),
con esto se puede abrir un panorama sobre las areas de oportunidad que podrian
tener las instituciones de salud en los paises, que con un esfuerzo se puede poner
mas atencién en ciertos puntos y mejorar la calidad del servicio, lo que es de
suma importancia debido a que la presencia de enfermedades basales como
asma, alergias, manejo del dolor, hipertension, diabetes, infecciones vy
padecimientos del sistema nervioso central como convulsiones, depresion y
psicosis en pacientes que sufren de un error de medicacion puede asociarse a una
evolucion desfavorable de su enfermedad debido al incumplimiento de la
terapéutica establecida ' .
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Los medicamentos usados mayormente (Ver tabla No. 6) fueron los citostaticos
(33.33%) y los antibidticos (22.11%) El uso de antibidticos en el hospital conlleva
una responsabilidad para quien lo indica, pues su costo es elevado, se desarrollan
resistencias y pueden ocasionar problemas peores que los que pretenden
resolver. Se calcula que cerca del 50% de los pacientes hospitalizados reciben
algin antibi6tico®. Para la cuestién de los citostaticos es importante mencionar el
cuidado que se debe tener para con el paciente y sobre todo para quien administra
0 manipula ya que pueden ocasionar alteraciones que dafien la salud.
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VII. CONCLUSIONES

Al realizar la revision biblio-hemerogréafica de estudios sobre fallas en la terapia se
encontr6 que existen pocos reportes de este tipo, sobre todo aquellos
relacionados con tratamiento endovenoso. De los mismos la gran mayoria
provienen de Espafia y Estados Unidos, lo que destaca que aun existe un gran
rezago en cuanto al desarrollo de la Farmacia Hospitalaria en varios paises.

Se observo que no existe diferencia en cuanto al tipo de hospital (publico o
privado) para la realizacion de estudios sobre errores de medicacion, cabe
mencionar que es importante evaluar la posibilidad y/o necesidad de implementar
procedimientos normalizados y sistematizados en los hospitales con el fin de
disminuir los errores de medicacion y brindar la mejor atencion posible al paciente.

Los errores de medicacion mayormente encontrados en los estudios revisados
fueron aquellos relacionados con la dosis y la via de administracién, siendo el
farmacéutico quien logré la deteccion de gran parte de estos, por lo que es
importante considerarlo cémo pieza fundamental en el equipo de salud, para la
contribucion en la mejora de la calidad de vida del paciente.

Una vez finalizada la revisién se encontré que en México no existe suficiente
investigaciébn en este rubro por lo que es necesario un esfuerzo mayor por
implementar el servicio de Farmacia Hospitalaria como obligatorio, con esto se
lograria una mejora en el servicio de salud y daria presencia internacional en la
materia.
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VIIl. RECOMENDACIONES

Es necesario desarrollar politicas y servicios en las instituciones de salud para
reducir y prevenir la morbilidad relacionada con los errores de medicacion tanto
en el paciente ambulatorio como hospitalizado.

Reforzar la educacién e informacién de medicamentos. Antes de la administracion
seria importante instruir a los pacientes en ciertos cuidados como verificar el
nombre del medicamento, la dosis, la identidad del paciente.

Una propuesta para las instituciones es instaurar programas de reporte de errores
de medicacion. Esta informacién puede ser de gran ayuda para conocer las
causas que contribuyeron al error y asi corregir esa area de oportunidad.
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