UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA
DE MEXICO

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES
CUAUTITLAN

IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA
INFORMATICO INTEGRADO DE PRESCRIPCION
ELECTRONICA DE MEDICAMENTOS Y
PROTOCOLOS DE QUIMIOTERAPIA EN UN
HOSPITAL DE ATENCION PRIVADA

T E S I S

QUE PARA OBTENER EL TITULO DE:
LICENCIADAENFARMACIA
P R E S E N T A

MAGALY ALVAREZ MARTINEZ

ASESORAS DE TESIS:

Q.F.B. SANDRA ANTONIETA PALACIOS GARCIA
M. en. F.C. MARIA EUGENIA R. POSADA GALARZA

CUAUTITLAN I1ZCALLI, ESTADO DE MEXICO 2015



http://www.novapdf.com/

e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

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

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



A mis padres y hermanas
con todo mi amor


http://www.novapdf.com/

Agradecimientos

Antes que nada quiero expresar mi mas sincero agradecimiento a mis tutores y guias de
ésta tesis Mtra. Maria Eugenia Posada Galarza, por haberme brindado la oportunidad de
trabajar con ella, por haber tenido la paciencia necesaria para ayudarme, por transmitirme
su conocimiento y por ser demasiado accesible en todo momento. Un agradecimiento
muy especial a la QFB. Sandra Antonieta Palacios Garcia, por su grata colaboracién, por su
apoyo Yy por sus valiosos consejos sobre este trabajo.

Gracias a la Institucion Hospitalaria que me permitio llevar a cabo esta tesis.

También deseo agradecer a los sinodales encargados de revisar y corregir este trabajo
Cecilia Hernandez, Gabriela Escalante, Beatriz Maya y Elisa Pedraza.

A la Universidad Nacional Autbnoma de México, que a lo largo de mi vida ha sido un
segundo hogar, por la oportunidad de seguir adelante en mi formacion y por el gran apoyo
brindado durante este tiempo.

A mis profesores, por sus clases y consejos a todos los estudiantes.

A mis amigos y comparieros, a quienes el destino me ha presentado en su eterno juego de
tejido y desenredo de nuestras lineas de universo. Gracias por compartir conmigo las risas,
cafés, reuniones y platicas que han aligerado las clases, tareas y examenes también
compartidos. Gracias por su amistad.

Por sobre todo, gracias a mis padres, Maria del Carmen Martinez Zufiiga y Zacarias Alvarez
Velazco. (jLo Logre!). Gracias por su infinito amor, por su ejemplo de entrega y dedicacién
a sus labores, por la guia, la ayuda y el apoyo constante que me han dado durante toda mi
vida. Gracias por inculcarme el amor a la verdad en sus distintas formas. Esta tesis es
también suya.

Gracias a todos por sus palabras de aliento, porque;
“ST crees que puedes, ya estas a medio camino’™ Theodore Roosevelt


http://www.novapdf.com/

INDICE DE CONTENIDO

(ST U] 1 =1 o I 6
1. INTRODUGCCION ..ottt ettt ettt ettt e e etee e 7
A O 1= N | I AV 1 TP 8
2.1. ODJEUIVO GENEIAL .......eeiiiiiie e 8
2.2. Objetivos PArtiCUIAreS .........ccoviiiiiiiiiiii s 8
S JUS T I I C A CTON ettt e e e et e e ettt et e e e e eea e e e eaees 9
A HIPOTESIS ..o 10
5. MARGCO TEORICO ettt et e e e e e e e e 11
5.1. Atencion Farm,acéutipa ...................................... e 11
5.1.1. DEFINICION Y AMBITO DE LA ATENCION FARMACEUTICA.............. 11
5.1.2. ACTIVIDADES QUE CUMPLE LA ATENCION FARMACEUTICA.......... 12
5.1.2.1. Dispensacion; Seguimiento Farmacoterapéutico; Educacion Sanitaria. ... 12
5.1.3. EL FARMACEUTICO COMO AGENTE DE SALUD ....coovooveeeeeeeeee e, 20
5.1.4. UNIDADES DE ATENCION FARMACEUTICA A PACIENTES EXTERNOS
................................................................................................................................. 21
5.2. Prescripcion Electronica Asistida (PEA) ... 23
5.2.1. DESCRIPCION PRESCRIPCION ELECTRONICA ASISTIDA........cceoven.... 25
5.3. Farmis—f ONCOTAIM®) ...t e ettt e e s 29
5.3.1. QUE ES FARMIS - ONCOFARM® ..o, 29
5.3.2. DESCRIPCION TECNICA DEL SISTEMA ..ottt 32
5.3.3. COMPONENTES DE FARMIS-ONCOFARM® .......cccoocovvviiiiiiiee e 32
5.3.4. HERRAMIENTAS DEL SOFTWARE ... ... 37
5.4.Validacion Y NOFMAS .........civiiiiiiiii e 40
DAL VALIDACION .o et e e et e e e e e e eenns 40
5.4.1.1. Plan Maestro de ValidacCion ..........oooooe oo 43
5.4.1.2. Plan de ValidacCion ..o 44
5.4.1.3. Protocolo de ValidacCion...........oooo e 45
5.4.1.4. Reporte de ValidacCiOn ...........ccoueiiiiieiie e 46
5.4.1.5. Fases de 1a ValidacCiOn ... 48
5.4.1.5.1. Calificacion de INStalaCiON........ccooeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 48
5.4.1.5.2. Calificacion de OPeracCion ..........cccocceeieeieenieeieesee e eee e see e 49
4.2 NORM AT IV AS o et e e e e e e e e aenas 50
5.4.2.1. 1SO 9001 Sistemas de Gestién de la Calidad...........ooovveeeeeeii 50
5.4.2.2. Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles:
nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su preparacion.................... 55
5.4.2.3. CFR 21 Parte 11y GAMPA.........coeiieieeeeeee e 60
5.5. Cancer............ PP PP PP PP PP PP PP 67
5.5.1. ETIOLOGIA DEL CANCER ..o 67
5.5.2. TERAPIA ANTINEOPLASICA . ..o oo e 71


http://www.novapdf.com/

5.5.3. TRATAMIENTO ETIOLOGICO SISTEMATICO....c.ocooveoeeeeeeeeeeeeeeeereern, 75

5.5.4. EFECTOS SECUNDARIOS DE QUIMIOTERAPIA.......ccoooiieiieiieeeeci, 78

6. METODOLOGIA ......ooiiiiiiteietee ettt 83
6. 1. DiSeN0 del EStUAIO .........ccoiiiiiiiciiiiic e 83
6. 2. AMDIt0 A8 ESTUTIO .......ceiviiieeeeie ettt st 83
6. 3. Material Y MELOTOS. ........oouieiie et 84
6. 3.1.IMPLANTACION DE FARMIS-ONCOFARM® ..........ccccevvrurnrrerernerininenns 85

6. 3.2. CALIFICACION EN LA INSTALACION DEL SISTEMA........cooovvvvevnene 88
6.3.3. CALIFICACION DE LA OPERACION DEL SISTEMA.........cccooeeeeeenen 88
6.3.4. SEGUIMIENTO DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD (SGC)........ 90

6.4. Diagrama de FIUjo del ProCeSO ......cccuviiiiiiiiiiieciie et 92
7. RESULTADOS ...ttt ettt st e et e e be e ant e e bee e nneeens 93
7.1. Implantacion de Farmis- ONncofarm® ..........cccccoveiieiiiieniie e 93
7.2. Formacion guia de usuarios con Version demo...........ccevvvereeiieeneeeiiieesiee e 95
7.2. Validacion del Software, calificacion de operacién e instalacion de Farmis-
ONCOTAIM®.......oiiiiiiiie e e e e a e e s et e e e e et b e e e e streeas 109
7.3. Seguimiento del Sistema de Gestion de Calidad..............cccccooveiiieeiiiiecinee, 111

8. ANALISIS DE RESULTADOS ......coiiiieieeeeeeeee et en s s s 126
0. CONCLUSIONES........oitiiiiteite ettt et e et e aneeeanee e 132
10. REFERENCIAS ... .ottt e et e naeesneeaneeeenes 134
11. APENDICES O ANEXOS........coiiiieiirieeeetetsieeeeees s s esesesessss s essesessnenenenans 140


http://www.novapdf.com/

Resumen

Los sistemas de informacion integrados permiten obtener un elevado nivel de
informacion sobre los procesos y resultados. La prescripcion electronica asistida
(PEA), en el area de Oncologia, es una herramienta que permite aumentar la calidad
de la asistencia, mejorar los sistemas de informacion y su gestiéon, ademas de la

eficiencia de los recursos empleados.

En este trabajo se describe la implementacion de un sistema de prescripcion
electronica asistida Farmis- Oncofarm®, aplicada a la atencion de pacientes
ambulatorios de un Hospital de Atencion Privada, su validacion y el seguimiento del
sistema de gestion de calidad llevada a cabo en el area de Central de Mezclas del
Centro de Céancer del Hospital. Esta implementacion se llevé a cabo por farmacéuticos
del Servicio de Farmacia y Central de Mezclas, Ingenieros del Servicio de Tecnologia
de la Informacion y personal de IMF® (proveedores).
Durante tres meses antes y después de su implantacion, se ha realizado un
seguimiento del tiempo empleado en el circuito prescripcion-validacion-elaboracion-

dispensacion de los tratamientos de quimioterapia y de soporte.

Tras la implantacion de la PEA las 6rdenes de tratamiento llegan, en promedio, 1 h 15
minutos antes al Servicio de Central de Mezclas; al evitarse la trascripcion se produce
una disminucién en el tiempo de espera del paciente en un 87.39%, proporcionando a
la Unidad de Centro de Céancer del Hospital de Atencion Privada, mas agilidad
(19.2%) en el servicio y mayor niumero de espacios disponibles para el tratamiento de
otros pacientes, mejorando asi la productividad del servicio. Asi mismo los
prescriptores pueden conocer en tiempo real el perfil farmacoterapéutico de cada
paciente en el ciclo en curso asi como su historico.
La prescripcion electronica de las ordenes de tratamiento en éste area ha supuesto
para el Hospital una optimizacion de los recursos empleados, y un aumento en la

calidad de todo el proceso.

Palabras clave: Prescripcion Electronica Asistida. Farmis-Oncofarm®, Validacién, Software,

Sistema de Gestion de Calidad.
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1. INTRODUCCION

El Cancer es una enfermedad resultado de la interaccidén de factores genéticos y
externos (fisicos y quimicos), que producen la degeneracion de las células,
originando lesiones precancerosas Yy finalmente tumores malignos, que
inicialmente se localizan en algun 6rgano o tejido (in situ) y al no ser tratados

oportunamente pueden diseminarse a otros 6rganos (metastasis).

A nivel mundial, este padecimiento es responsable de un namero importante de
muertes, afectando a los hombres principalmente en la prostata, pulmon,
colonorrectal y estdbmago; y las mujeres en la mama, pulmén, colonorrectal y

cervicouterino (Organizacion Panamericana de la Salud, 2013).

En México, segun la Union Internacional Contra el Cancer (UICC), el cancer es la
tercera causa de muerte y estima que cada afio se detectan 128 mil casos nuevos
(SSA, SPPS, 2013).

La complejidad de los esquemas de tratamiento de céancer, la necesidad de
individualizar las dosis a cada paciente, los efectos adversos y las condiciones de
administracién han determinado que el area de Onco-Hematologia sea una de las
mas complicadas y relevantes dentro de la actividad diaria de los servicios de
farmacia hospitalaria, hasta el punto de que en los EE.UU. el Board of
Pharmaceutical Specialties (BPS), con el respaldo de la American Pharmaceutical
Association, estableci6 como una de sus especialidades la de Farmacia
Oncolégica, con programa de formacion desde el afio 1996 y con los primeros
farmacéuticos acreditados desde 1998 (Piedra F, 2004).

En el ambito de la farmacoterapia, la seguridad del paciente requiere establecer
un sistema de gestion de la calidad con el objetivo de prevenir la aparicién de
errores de medicacion que pueden producirse en cualquier fase del proceso
farmacoterapéutico, en concreto, en el paciente oncoldgico a causa del estrecho
indice terapéutico de los farmacos antineoplasicos y de factores relacionados con
el paciente, la prevencion de errores de medicacion se considera un aspecto

7
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fundamental ya que las consecuencias derivadas se clasifican como graves,
pudiendo repercutir en los resultados en salud, seguridad y efectividad, del

tratamiento que recibe el paciente.

El presente trabajo se realizé con el fin de establecer un instrumento para orientar
y planificar las practicas clinicas, la implementacion de un sistema de prescripcion
electronica asistida, que pretende la prevenciéon de errores en la medicacion, y asi
pertenecer a una practica eficaz en la mejora continua de la atencion al paciente

oncoldgico.

2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo General

Implementar un sistema informatico integrado de prescripcién electronica,
protocolos de quimioterapia y su medicacion adyuvante (Farmis-Oncofarm®), a
partir del establecimiento de una guia de implantacion y validacion del sistema
computarizado, para garantizar una mayor seguridad y calidad en el tratamiento
de pacientes oncoldgicos ambulatorios de un Hospital de Atencion Privada, asi

como optimizar la eficiencia del proceso de 6rdenes médicas y de quimioterapia.

2.2. Objetivos particulares

e Describir las caracteristicas de un programa informatico (integrado en el
sistema global de gestion del medicamento en el hospital) de prescripcion
electronica de medicamentos antineoplasicos, en pacientes ambulatorios
atendidos en el Hospital, mediante una consulta bibliografica, para el

conocimiento del mismo.
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Sefalar la metodologia necesaria para la implementacion del sistema de
prescripcion asistida, a partir de un diagrama, para identificar los pasos
claves del proceso.

Constatar si el programa de atenciéon farmacéutica implementado, en
pacientes ambulatorios oncoldgicos es efectivo en términos clinicos
(eficacia y seguridad), y humanos del tratamiento farmacoldgico en
pacientes ambulatorios del Hospital, comparando los tiempos de
preparacion, pre y post implantacion, para conocer su impacto en la

atencion a los pacientes.

Elaborar una reingenieria de los procesos en el Area de Central de
Mezclas del Servicio de Farmacia, cuantificando los tiempos de demora
ahorrados tras su implantacién, a partir del analisis de los nuevos procesos
a efectuar, para agilizar la atencion a los pacientes ambulatorios del

Hospital.

Establecer y llevar a cabo el proceso de validacion del sistema
computacional, para determinar la calidad de la prescripcién electronica

asistida, mediante el seguimiento de las normas vigentes.

Integrar la atencion del paciente oncoldgico, en el uso de medicamentos
citotoxicos y de soporte, a partir del uso del programa Farmis-Oncofarm®,

para brindar una atencion de mejor calidad a los pacientes.

3. JUSTIFICACION

Frecuentemente los tratamientos para los pacientes son prescritos de forma

manual, lo que en ocasiones puede ser causa de errores, ya sea por ambigtedad

de las prescripciones, ilegibilidad, errores de céalculo o errores de trascripcion. Por

lo que la sofisticacion cada vez mayor de los sistemas informaticos y programas

9
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aplicados al ambito hospitalario puede ser fundamental en la disminucién de
riesgos para el paciente, detectando y corrigiendo errores, contribuyendo a la toma
de decisiones mediante soportes de ayuda y reduciendo costos a largo plazo,
precisando de este modo un grado de atencién individualizado mas alto en el
cuidado médico de los pacientes.

Debido esto, mejorar las técnicas de comunicacion y la interaccién del equipo
multidisciplinario en los cuidados de la salud y el paciente es fundamental y clave

del proceso.

Los pacientes polimedicados y con multiples enfermedades habituales en los
servicios de especialidades médicas como Oncologia, pueden beneficiarse
especialmente de la aplicacién de estos avances tecnolégicos debido a que los
errores de la medicacion en la quimioterapia o la medicacion adyuvante que se
utiliza en cualquier etapa del proceso: prescripcion, trascripcion, preparacion,
dispensacion o administracién son una causa frecuente de eventos adversos de

los farmacos antineoplasicos.

Ya que pertenecen a un grupo de medicamentos de alto riesgo, esto es,
medicamentos que tienen un riesgo muy elevado de causar dafios graves o
incluso mortales cuando se produce un error en el curso de su utilizacion. Pese a
esto cabe mencionar que este concepto no indica que los errores asociados a
estos farmacos sean mas frecuentes, sino que en caso de producirse un fallo, las

consecuencias para los pacientes suelen ser mas graves.

4. HIPOTESIS
Si se realiza la implementacién de un sistema informatico de prescripcion

electrénica en un Hospital de Atencién Privado, entonces se producird un ahorro

de tiempo, reduccién de riesgos, mayor seguridad y eficiencia del sistema de

10
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tratamiento oncolégico, asi como la satisfaccion de los profesionales de la salud y

menor riesgo profesional.

5. MARCO TEORICO

5.1. Atencién Farmacéutica

5.1.1. DEFINICION Y AMBITO DE LA ATENCION FARMACEUTICA

La atencion farmacéutica es un concepto innovador en la practica de farmacia,
gue surgié a mediados de los afios setenta. Establece que todos los profesionales
sanitarios deben asumir la responsabilidad de los resultados de la farmacoterapia
en sus pacientes. Abarca una variedad de servicios y de funciones, algunos
nuevos para la farmacia, otros tradicionales, que son determinados vy
proporcionados por los farmacéuticos atendiendo a los pacientes individuales. El
concepto de atencion farmacéutica también incluye el compromiso expreso con el
bienestar de los pacientes como individuos que requieren y merecen la

consideracion, preocupacion y confianza de los farmacéuticos. (Castro, S., 2007).

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), establecen la importancia del papel
del farmacéutico en los sistemas de salud. En este sentido, la OMS afirma que:
“Los farmacéuticos tienen un papel fundamental que desempefiar en lo que se
refiere a atender las necesidades de los individuos y de la sociedad, con el fin de
asegurar una utilizacion racional y econémica de los medicamentos en todos los

paises, cualquiera que sea su nivel de desarrollo”. (OMS, 1993).

Entonces, el objetivo principal de la Atencion Farmacéutica, como una filosofia
practica del Farmacéutico (experto en medicamentos), es identificar, prevenir y
resolver todas las desviaciones que provocan que no se alcance el objetivo
terapéutico, evaluando los problemas de salud de los pacientes desde la
perspectiva de la necesidad, efectividad y seguridad de sus medicamentos. En
este &mbito, la dispensacion de medicamentos, la indicacion farmacéutica y el

11
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Seguimiento Farmacoterapéutico son actividades incluidas en el concepto de
Atencidn Farmacéutica, que pretenden orientar directa o indirectamente una
actuacion farmacéutica que contribuya a elevar la salud de las personas que usan

medicamentos.

5.1.2. ACTIVIDADES QUE CUMPLE LA ATENCION
FARMACEUTICA

5.1.2.1. Dispensacion; Seguimiento Farmacoterapéutico;
Educacion Sanitaria.

Dispensacion

Es la actuacion profesional de un farmacéutico por la cual éste proporciona, a un
paciente o a sus cuidadores, ademas del medicamento y/o producto sanitario, los
servicios clinicos que acompafian a la entrega del mismo, con el objetivo de
mejorar su proceso de uso y proteger al paciente de posibles resultados negativos
de la medicacién. (Faus M., 2008).

Sélo si la entrega de medicamentos se realiza como un servicio centrado en el
paciente, se considerara ésta como dispensacion diferenciandola de la simple
venta de medicamentos e incluyéndola dentro del concepto de Atencion

Farmacéutica.

La inclusion de la dispensacion dentro de las actividades de Atencion
Farmacéutica, busca evidenciar la participacién y responsabilidad del farmacéutico
en el logro de resultados que mejoren la calidad de vida del paciente.

En la dispensaciéon la actuacion del farmacéutico debe superar la entrega del
medicamento, acompafiando dicha actividad con la identificacion de problemas

relacionados con los medicamentos (PRM), la discriminaciéon de posibles
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resultados negativos asociados a la medicacion (RNM) y con las instrucciones de
uso que precisa el medicamento. En este sentido, con la entrega del producto, lo
fundamental es garantizar que éste va a ser utilizado correctamente por el
paciente y que hay ausencia de posibles causas prevenibles de RNM. Dado que
con la mera dispensacion no se puede garantizar de manera sistematica que ello
se esta alcanzando, hay que establecer unos objetivos que si puedan conseguirse

de manera universal. (Martinez, I., 2010).
Los objetivos que se desean cumplir por medio de la dispensacion abarcan:

e Entregar el medicamento y/o producto sanitario en condiciones éptimas y
de acuerdo con la normativa legal vigente.

e Garantizar que el paciente posee la informacion minima necesaria que le
ayude a optimizar el uso de los medicamentos. Es decir, que el paciente
conoce el proceso de uso del medicamento y esta dispuesto a asumirlo.

e Proteger al paciente frente a la posible aparicion de RNM (detectar y

corregir causas prevenibles PRM).

Protocolos de actuacion en la dispensacion

En el disefio del proceso de dispensacion se debe asegurar el cumplimiento de

tres requisitos basicos:

a. El proceso debe ser realizado por un farmacéutico (o bajo la supervision de este

profesional).
b. Se debe verificar que el medicamento no es inadecuado para el paciente.

c. Asegurar de que el paciente, como minimo, conoce el objetivo y la forma de

utilizacion del producto.

d. Hay que actuar como una fuente de informacién garantizando un grado minimo

de informacion al paciente, que asegure que sabe como utilizar los medicamentos

13
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gue toma. Es de especial interés informar sobre el manejo de los dispositivos de
administraciéon de medicamentos, en el caso de especialidades farmacéuticas

complejas.

Hay que actuar de filtro para detectar PRM y, por tanto, riesgo de sufrir resultados
negativos asociados a la medicacion (RNM). Si durante la dispensacién el
farmacéutico identifica alguna situaciéon (incidencia) que conlleve la necesidad de
paralizar el proceso, se debera plantear si se trata de un PRM o de un RNM. Para

ello es preciso realizar lo que se denomina seguimiento.

Un episodio de seguimiento consiste en el estudio puntual de una incidencia de
dispensacion utilizando la metodologia propia del seguimiento farmacoterapéutico.
Se trata de identificar el PRM (la causa y, por tanto, el riesgo de que aparezca un
RNM) o el RNM. Las intervenciones posibles para resolver un episodio de

seguimiento son las que se describen a continuacion:

Clarificar la informacion que tiene el paciente sobre el medicamento

aportando lo que se ha denominado IPM.

e Derivar al médico comunicando el PRM/RNM identificado, en su caso.

e Mejorar el cumplimiento mediante la utilizacion de sistemas personalizados
de dosificacion (SPD).

e Proponer al paciente el Servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico.

e Vigilancia de la evolucion del episodio.

El resultado de esta intervencion podra ser Aceptado o no aceptado. Mientras que
en la dispensacion, el resultado de la actuacion del farmacéutico sera dispensar o

no dispensar.

En general, la dispensacién no es el servicio mas adecuado para detectar de
manera sistematica RNM, y aunque el farmacéutico detecte alguno, en principio
carece de las condiciones minimas para evaluar la gravedad en el contexto global

del paciente, y valorar el beneficio-riesgo de las posibles intervenciones con
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suficiente conocimiento de causa. (Faus. M., 2008; Hepler, C., 1990; Gastelurrutia,
M., 1999)

Sequimiento Farmacoterapéutico

El seguimiento farmacoterapéutico es la practica profesional en la que el
farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente relacionadas con
los medicamentos mediante la deteccion de problemas relacionados con la
medicacion (PRM), y la prevencion y resolucion de resultados negativos asociados
a la medicacion (RNM), de forma continuada, sistematizada y documentada, en
colaboracion con el propio paciente y con los demés profesionales del sistema de
salud, con el fin de alcanzar resultados concretos que mejoren la calidad de vida
del paciente. (Faus, M., 2008; OMS, 1993).

Problemas Relacionados con los Medicamentos y Resultados Negativos a los
Medicamentos

La farmacoterapia falla en dos situaciones: cuando no consigue los objetivos
terapéuticos buscados y cuando provoca dafios adicionales. Estos fallos de la
farmacoterapia tienen un coste en la salud de los pacientes y un coste en recursos
sanitarios y sociales, lo que los convierten en un auténtico problema de salud

publica.

Strand y cols. Definieron en 1990 el término Drug related problems (cuyo
equivalente al espafol, Problemas Relacionados a los Medicamentos, o conocido
por sus siglas PRM), como “una experiencia indeseable del paciente que involucra
a la terapia farmacologica y que interfiere real o potencialmente con los resultados
deseados del paciente” y se especifica que para que un suceso sea calificado de
PRM deben existir al menos dos condiciones:
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a. el paciente debe estar experimentando o debe ser posible que experimente una
enfermedad o sintomatologia; y

b. esta patologia debe tener una relacion identificable o sospechada con la terapia

farmacoldgica.

Ademas de esta definicién, los autores presentaron una clasificaciéon de los PRM
en 8 categorias, sin criterio de agrupacion entre ellas. Posteriormente, estos
mismos autores, en 1998, presentan una nueva definicibn de PRM: “es cualquier
suceso indeseable del paciente que involucra o se sospecha que involucra el
tratamiento farmacologico y que interfiere real o potencialmente con un resultado
deseado en el paciente”. Si bien la definicion es muy similar, el cambio mas
significativo lo hacen en la clasificacién propuesta, al suprimir las interacciones
como PRM, debido a que las consideran mas una causa de PRM que un PRM en

si mismo.

En el 2007 se hace necesaria la redefinicion de Seguimiento Farmacoterapéutico

sobre los conceptos de PRM y RNM.

Definiéndose primero Seguimiento Farmacoterapéutico como: “practica profesional
en la que el farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente
relacionadas con los medicamentos. Esto se realiza mediante la deteccion de
problemas relacionados con medicamentos (PRM) para la prevencion y resolucion
de resultados negativos asociados a la medicacion (RNM). Este servicio implica un
compromiso, y debe proveerse de forma continuada, sistematizada vy
documentada, en colaboracién con el propio paciente y con los demas
profesionales del sistema de salud, con el fin de alcanzar resultados concretos que
mejores la calidad de vida del paciente”.

De esta manera, la definicion de PRM queda enunciada como aquellas situaciones
gue en el proceso de uso de medicamentos causan o pueden causar la apariciéon
de un resultado negativo asociado a la medicaciéon RNM. Los PRM son elementos
de proceso (entendiendo como al todo lo que acontece antes del resultado), que
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suponen para el usuario de medicamentos un mayor riesgo de sufrir un RNM, en
la tabla No. 1 se puede observar el listado de los tipos Problemas Relacionados
con los Medicamentos. Y Resultados Negativos a la Medicacion RNM se define
como: resultados en la salud del paciente no adecuados al objetivo de la
farmacoterapia y asociados al uso o fallo en el uso de medicamentos. También se
define como “sospecha de RNM” a la situacién en la cual el paciente esta 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. (Comité de Consenso, 2007; FORO, 2006)

Tipos de PRM y RNM

Administracion errénea del medicamento

Caracteristicas personales

Conservacion inadecuada

Contraindicacion

Dosis, pauta y/o duracion no adecuada

Duplicidad

Errores en la dispensacion

Errores en la prescripcion

Incumplimiento

Interacciones

Otros problemas de salud que afectan al tratamiento

Probabilidad de efectos adversos

Tabla 1. Listado de Problemas Relacionados con los Medicamentos.

(Foro de Atencion Farmaceéutica, 2006).
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Clasificacion de los resultados negativos asociados a la medicacion

¢ Necesaria (debe existir un problema de salud que justifique su uso).
e Efectiva (debe alcanzar los objetivos terapéuticos planteados cuando se
instauro).

e Segura (no debe producir ni agravar otros problemas de salud).
En este sentido, el medicamento que dé lugar a la aparicion de un RNM estara

“incumpliendo” alguna de estas premisas. Por ello, el RNM (o la sospecha, en su
caso) se clasificard en funcion de con cuédl de dichas premisas “no cumple” la
farmacoterapia como lo muestra la tabla No. 2. (Faus, M., 2008; Cémite de
Consenso, 2007; FORO, 2006).

NECESIDAD

Problema de salud no tratade Efecto de medicamanto innecesario
El paciente sufre un problema de salud | El paciente sufre un problema de salud
asociado a no recibir una medicaciin | asociado a recibir un medicameanto que

qus necesita no necesita
EFECTINVIDAD
[nefectividad no cuantitativa Inefectividad cuantitativa

El paciente sufre un problema de salud | El paciente sufre un problema de salud
asociado a una inefectividad no | asociado a LnE inafectividad

cuantitativa de la madicacion cuantifativa de la madicacitn
SEGURIDAD
Inseguridad no cuantitativa Inseguridad cuantitativa

El pacienle sufre un problema de salud | El pacenle sufre un problema de salud
asociado a wna  inseguridad no | asociado a uria insaguridad
cuantitativa da un meadicameanio cuantitativa da un madicamenio

Tabla 2. Clasificacion de los resultados negativos asociados a la medicacion.

(Tercer Consenso de Granada, 2007)
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Educacién Sanitaria

La Organizacion Mundial de la Salud ha definido el término Educacion para la
Salud (Health Education) como: “las oportunidades de aprendizaje creadas
conscientemente que suponen una forma de comunicacién destinada a mejorar la
alfabetizacion sanitaria, incluida la mejora del conocimiento de la poblacion en
relacion con la salud y el desarrollo de habilidades personales que conduzcan a la

salud individual y de la comunidad”. (Faus, M., 2008).

El paciente necesita conocer los principales aspectos relacionados con su
patologia y su tratamiento. La falta de tiempo, la terminologia empleada o la no
idoneidad de los prospectos de los medicamentos son ejemplos que hacen que el
enfermo reciba informacion no comprensible facilmente. Para el farmacéutico, el
paciente constituye la principal fuente de actuacion, no el medicamento en si, sino

el medicamento en el paciente.

El principal problema con el que se encuentra la farmacoterapia es la baja eficacia
de los tratamientos debido a la escasa adhesion que existe a los mismos.

Este incumplimiento terapéutico en muchos casos no es mas que la consecuencia
de una falta de conocimiento por la escasez de informacidn. En este aspecto antes
de empezar cualquier método educativo se debe empatizar y obtener la confianza
del paciente y luego desarrollar la labor. Para ayudar en este aspecto es necesario
“un espacio adecuado” donde establecer un clima de confidencialidad, respetando
la privacidad de la persona y que esta se sienta en confianza para poder abordar

cualquier aspecto de su tratamiento.
La educacién sanitaria a pacientes se trabaja en los siguientes puntos:
1- Educacion sanitaria sobre su patologia

2- Educacion sanitaria sobre sus medicamentos
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3- Educacion sanitaria sobre la adhesion al tratamiento

4- Educacion sanitaria sobre habitos y estilos de vida

5.1.3. EL FARMACEUTICO COMO AGENTE DE SALUD

La educacion para la Salud se hace parte del conjunto de actuaciones propias del
farmacéutico dirigidas al paciente, esta enmarcada en el concepto de la Atencion
Farmacéutica, la cual “también conlleva la implicacion del farmacéutico en

actividades que proporcionen buena salud y prevengan enfermedades”.

a. Contenido de la sesion educativa

El contenido de una sesion educativa puede tratar sobre cualquier tema, siempre
adaptado a la patologia y régimen terapéutico del paciente. Sin embargo, segun la
disponibilidad de recursos y segun las caracteristicas y deseos del paciente, se
deben abordar los temas que, bajo el criterio del farmacéutico, resulten mas

convenientes.

-Caracteristicas basicas de la enfermedad (etiologia, evolucion, parametros utiles

en el seguimiento clinico y significado de los mismos, etc.).
- Mecanismos de transmision y estrategias de prevencion (en caso necesario).
- Mecanismo de accion de los medicamentos y beneficios esperados.

- Nombre del medicamento y el principio activo, dosis, via y esquema de

administracioén, duracion de la terapia.

-Instrucciones para la preparacion y/o administracién de la terapia (restricciones
alimentarias, horarios, etc., considerando siempre el estilo de vida y horario laboral

del paciente).
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- Precauciones especiales a tener en cuenta durante la terapia y tras finalizarla (si

es el caso). Riesgos potenciales en relacion con los beneficios.
- Modo de actuacion ante un olvido de dosis.

- Reacciones adversas que pueden presentarse y posibles actuaciones para
prevenirlas y minimizarlas. Acciones a llevar a cabo en caso de que suceda
(acudir a los servicios de urgencias, avisar al médico responsable, llamada

telefénica, etc.).
- Interacciones potenciales medicamento—medicamento y medicamento—alimento.

- Condiciones de conservaciéon de los medicamentos y modo de actuacion si se

incumplen estas condiciones.

- Condiciones para desechar el material contaminado y/o los sobrantes de

medicacion.
- Medidas higiénico-dietéticas y promocion de la salud.

- Cualquier otra informacion que demande el paciente o que el farmacéutico
considere necesaria. (FORO, 2006).

5.1.4. UNIDADES DE ATENCION FARMACEUTICA A PACIENTES
EXTERNOS

Los servicios de farmacia en su mayoria no disponen en la actualidad de una
unidad, o seccion, destinada a la dispensacion de medicamentos y a la atencion a
pacientes externos o ambulatorios. Esto puede deberse a que no se cuenta con
una legislacion especifica, circunstancia que impide el adecuado desarrollo de
estas secciones en muchos hospitales, fundamentalmente en referencia a

estructura y recursos. (Climente, M., 2005).
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Dentro de las funciones de las unidades esta la Atencion Farmacéutica a
pacientes externos del hospital y su ambito de referencia, entendida como un
proceso cooperativo para la provisibn responsable de farmacoterapia con el
propdsito de conseguir resultados Optimos que mejoren la calidad de vida del
paciente considerado individualmente y satisfacer las necesidades
farmacoterapéuticas de los pacientes y de la sociedad. Asimismo, encauzar las
actuaciones realizadas desde la Atencion Especializada para garantizar el uso
racional del medicamento en la Atencion Primaria. (Fuster, R., et al, 2007).

Dentro de las funciones de Unidades de Pacientes Externos no solo figura la
dispensacion de medicamentos y material sanitario, sino también el desarrollo de
actividades de Farmacia Clinica y Atencidon Farmacéutica, de técnicas de
educacion sanitaria e informacion a los pacientes sobre los tratamientos y los
productos dispensados y la promocién del uso racional de los medicamentos.
(Boronat, M., et al, 2002).

Dentro de las funciones que puede realizar la Unidades de Atencion Farmacéutica

a Pacientes Externos se encuentran:

e Informar y asesorar a los pacientes externos en lo que respecta a la
correcta administracion, efectos adversos, interacciones y
recomendaciones sobre promocion de la salud y estilo de vida.

e Asesorar a los facultativos con la finalidad de lograr la maxima adecuacion
de las prescripciones que se generen en el ambito hospitalario.

e Dispensar a los pacientes no ingresados, las especialidades calificadas de
uso hospitalario.

e Establecer, desde la dptica de Atencion Farmacéutica, procedimientos que

garanticen el seguimiento de las pautas terapéuticas en los tratamientos
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instaurados a los pacientes promoviendo el uso racional y eficiente de los
medicamentos.

e Colaborar en los proyectos de investigacion clinica en aquellos
medicamentos y patologias relativas a su ambito de actuacion.

e Informar periddicamente sobre los perfiles de utilizaciébn que se generen
para pacientes externos en el medio hospitalario, y promover el uso racional
del medicamento.

e Realizar, colaborar y promover actividades educativas sobre cuestiones de
su competencia dirigidas a sus pacientes.

e Realizar, colaborar y promover actividades encaminadas a mejorar la
calidad de los servicios farmacéuticos prestados, asi como presentar
propuestas de mejora en las areas de su competencia. (Fuster, R., 2007).

5.2. Prescripcion Electrénica Asistida (PEA)

La Administracion Electronica Asistida de Medicamentos de define como una
nueva tecnologia que permite a la enfermera consultar y registrar los
medicamentos que se administran al paciente, mediante un programa informatico
disponible en un dispositivo electronico (ordenador portétil, PDA, Tablet-PC...) y

con sistemas de captacién electrénica de datos.

Estos sistemas, para las consultas, disponen de una serie de ayudas, que en
esencia son bases de datos de medicamentos o informacion orientada, las cuales
son generalmente mantenidas y actualizadas por los farmacéuticos del Servicio de
Farmacia. Para el registro de la administracion deben estar conectados
directamente a la prescripcion médica previamente validada por el farmacéutico,
evitando asi la transcripcion tanto del farmacéutico como de la enfermera. (SEFH,
2009).
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En los afios 70, en muchos paises europeos comenzaron a aparecer sistemas de
PEA. DIOGENE, el sistema pionero de Historia Clinica Electronica con PEA
desarrollado por Scherrer et al en la University of Geneva Hospital, proporcionaba
datos especificos del paciente para ayudar al médico tomar decisiones. En
Estocolmo, Peterson et al hicieron un gran esfuerzo para instalar un sistema
comercial de PEA. Mas recientemente el Stockolm Conunty Council desarrollé e
implement6 un sistema PEA en su area metropolitana. En Holanda, la primera
PEA se desarroll6 en la Leiden University Hospital. Mas tarde fue comercializada e
instalada en un centro académico. En los 80, un equipo de investigacion de la
Erasmus University desarrollé ELIAS, otro sistema de PEA con sistema de dosus
unitaria para el ambito de atencion primaria, que demostré mejorar la peticion de
pruebas al laboratorio y el tratamiento del asma y la hipertension. (Jiménez, M.,
2010).

Posiblemente la primera experiencia con éxito en EEUU (con una duracién
aceptable y utilizada por personal médico y de enfermeria) fue en los afios 70 en
el Camino Hospital en California. Fue disefiada por Technicon Data System (TDS),
uno de los primeros creadores de sistemas de PEA. La aplicacion instalada
demostré su potencial en la mejora de la atencion al paciente al crear érdenes
completas. (Miller, R., Ozdas A., 2007).

La incorporacion de las aplicaciones informaticas para la prescripcion proporciona

potenciales ventajas, como las siguientes:

1. Informan de manera rapida datos relevantes sobre los medicamentos mediante
soportes de ayuda (pauta habitual, condiciones de administracién, alerta sobre la
dosis maxima, alergia, duplicidad o duracion del tratamiento, interacciones, ajustes

de dosis, prescripcion protocolizada, etc.).

2. Facilitan la comunicacion entre profesionales sanitarios.
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3. Permiten enlaces con otros programas que mejoran el conocimiento del
paciente y su estado clinico, y que pueden influir en la toma de decisiones sobre el

tratamiento.

4. Logran mantener la confidencialidad sobre los datos del paciente.

5. Pueden alertar sobre la necesidad de alguna modificacion en la prescripcion.
6. Aportan informacion inmediata sobre los costes de tratamiento

7. Fuerzan al prescriptor a elegir entre distintas opciones en campos como la dosis
o la via de administracion, y aportan informacion sobre las pautas habituales de
los medicamentos. Esta caracteristica de los programas de prescripcion
electronica es la que ha contribuido a reducir en mayor proporcién el nimero de

errores de prescripcion.

5.2.1. DESCRIPCION PRESCRIPCION ELECTRONICA
ASISTIDA

El sistema de PEA es una aplicacién informatica que permite a los médicos,
enfermeros y otros profesionales de la salud, registrar por via electronica, las
ordenes relevantes de tratamiento farmacoldgico o peticion de pruebas para el
paciente. EL proceso comienza con la autentificacién del usuario mediante nombre
y contrasefla (y firma electronica si el sistema la tiene). A continuacion se
selecciona un paciente, se crea una linea de medicamento o peticion nueva o se
modifica una ya existente, se revisa y se acepta o valida para tramitar la orden.
Durante ese proceso, el sistema de PEA puede disponer de soporte para la ayuda
a la toma de decisiones, que le aconsejan cOmo crear 6érdenes mas completas,

legibles y apropiadas, optimizar el proceso clinico (mejorar el flujo de trabajo, ser
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mas coste-efectivo y cumplir con las guias establecidas), y recibir una formacién
relevante para el cuidado del paciente. Una vez que la orden ha sido aceptada, es
transmitida a los departamentos de Farmacia, radiologia, laboratorio, etc., para su
tramitacion inmediata. (Miller, R., Ozdas A., 2007).

La Prescripcién Electronica, entendida como el hecho de que el prescriptor
introduzca por via electronica en tratamiento farmacoldgico del paciente, aporta
por si sola ventajas como: la reduccién de los errores debidos a la interpretacion
de la escritura o las 6rdenes incompletas, a la transcripcion o las érdenes orales;
posibilidad de actualizar el tratamiento desde cualquier punto y a tiempo real,
facilidad para gestionar y hacer estudios de gran cantidad de datos de
tratamientos; y, sobre todo, ayuda a la prescripcion y deteccion de errores de
prescripcion. Es ahi donde la prescripcion Electronica se convierte en Prescripcion
Electrénica Asistida, y donde el farmacéutico aparece como punto clave en la

validacién de la orden médica electronica. (Jiménez, 1., 2010).

El cambio de PM a PEA supone una reduccion del 97% del tiempo trascurrido
entre la prescripciéon médica y la validacion del farmacéutico, segun Wielholter et
al. Con la PEA, una orden de tratamiento es verificada en 3 minutos de media por
el farmacéutico, que disponer de mas tiempo para explorar las oportunidades para
realizar actividades clinicas que tengan un impacto positivo en la salud del
paciente. Segun Berjeno et al, la elaboraciéon de una nutricion parenteral prescrita
con el sistema PEA puede comenzarse como promedio 1h 20 minutos antes que
si se realizara la prescripcion manual. Thorne et al, y Stratton et al realizaron
sendos estudios con un sistema de PEA accesible desde fuera del hospital para
demostrar los beneficios de una validacion por parte del farmacéutico de guardia
desde su casa, gracias a la implantaciéon de la PEA. En la tabla No. 4 se pueden
observar algunas otras ventajas de una PE sobre la PM.

Una de los nuevos conceptos que forman parte de la PEA es la firma digital. Que
se define como una herramienta tecnologica que permite garantizar la autoria e

integridad de los documentos digitales, permitiendo que estos documentos tengan
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la misma validez que aquellos firmados en papel. Por medio de la utilizacion de
procesos matematicos relaciona el documento firmado con la informacion propia
de la persona firmante, permitiendo que otras partes puedan reconocer la
identidad del formante y asegurarse que los contenidos no han sido modificados.

La implantacion de un sistema de PEA esta influenciada por los mismos factores
contextuales que cualquier otro tipo de innovacion tecnolégica, pero debido a la
complejidad y los riesgos de seguridad inherentes a la PEA, su implementacién
conlleva caracteristicas especiales. Entre ellas esta la alta inversion que supone,
el gran impacto en la practica clinica, y la necesidad de su integracion con los
sistemas ya existentes, como las aplicaciones de Farmacia y laboratorio, para
mantener la calidad de la atencién al paciente. En la tabla No. 3, se muestran
algunos puntos fundamentales que las grandes industrias siguen para que la

gestion de los medicamentos sea lo mas segura.

Sin embargo para que las nuevas tecnologias encuentren su espacio en un
hospital, se requiere una apuesta estratégica de la organizacion y especificamente
de su equipo directivo, y ello, naturalmente, exige concretar de forma efectiva los
recursos humanos y materiales necesarios y sobre todo, mantenerlos el tiempo

suficiente para garantizar el éxito del proyecto.

Las 10 principales actuaciones que los lideres farmacéuticos deben efectuar para
lograr una gestion segura de los medicamentos

1. Identificar sistematicamente y reducir los riesgos y peligros de la medicion, para
disminuir los dafios prevenibles a los pacientes.

2. Establecer estructuras y sistemas liderados por farmacia que garanticen el
conocimiento por la institucion de los puntos débiles de seguridad de la
medicacion.

3. Fomentar una cultura institucional de uso seguro de los medicamentos y medir
la cultura de seguridad de los profesionales de la farmacia.

4. Establecer un comité de seguridad de la medicacion, para revisar errores de
medicacién, acontecimientos adversos y situaciones de riesgo, e informar de
estos datos y de las estrategias de prevencion al equipo directivo y al gestor de
seguridad del paciente.

5. Realizar reuniones breves diarias con el equipo de farmacia centradas en
aspectos significativos de calidad o seguridad.
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6. Asegurar que los profesionales del servicio de farmacia trabajen en equipo,
fomenten sus destrezas y se formen en técnicas de comunicacion.

7. Trabajar con los equipos interdisciplinarios para asegurar tratamientos basados
en la evidencia en todos los pacientes.

8. Participar en la prevencion de los planes para implementar la prescripcion
electronica asistida, sistemas de codigo de barras, medicamento/paciente,
bombas de infusion inteligentes y otras tecnologias de la informacion con
impacto en la seguridad de la medicacion.

9. Trabajar con los equipos interdisciplinarios para asegurar un uso efectivo de los
medicamentos a lo largo de la continuidad asistencial.

10. Realizar visitas a las unidades para evaluar los procesos de medicacion y
recabar de los profesionales informacion directa sobre fias practicas seguras
con la medicacion.

Tabla 3. Las 10 principales actuaciones que los lideres farmacéuticos deben

efectuar para lograr una gestién segura de los medicamentos. (L6pez, 2010).

Ventajas de la Prescripcion Electronica respecto a la orden médica en papel

PE sin ayuda a la prescripcion (CPOE without CDS)

Mayor rapidez de llegasa de tratamientos a Farmacia
Desaparecen los problemas de identificacion de la 0.m. en papel
Posibilidad de prescribir a pie de cama y a tiempo real
Capacidad para gestion de inventarios

Capacidad para facturar autométicamente

Capacidad para identificar al prescriptor

PE con ayuda basica a la prescripcién (CPOE with basic CDS)

Valores por defecto de dosis, pautas y vias
Menos posibilidad de error por medicamentos con nombre similar
Capacidad para evitar errores por decimales

PE con ayuda avanzada a la prescripcion (CPOE with advanced CDS)

Alertas para alergias a medicamentos

Alertas para niveles de medicamentos en laboratorio

Alertas para interacciones de medicamentos

Capacidad para generar avisos para tratamientos corolarios*
Capacidad de conexion con bases de datos de medicamentos
Capacidad para evitar eleccion incorrecta de medicamentos (ej. Antibioteraia)
Capacidad para sugerir ajuste de dosis por insuficiencia renal
Potencial ahorro:

Propuesta de cambio de la via parenteral a oral

Disminucién de los medicamentos innecesarios

Propuesta de alternativas mas coste efectivas

Propuesta de duracion maxima de tratamientos

Tabla 4. Ventajas de la Prescripcidon Electrénica y la PEA frente a la orden médica
en papel. (Colpaert, 2009)
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5.3. Farmis- Oncofarm®

Informatica Médico Farmacéutica (IMF) es una empresa que fue fundada en 1998,
con una visién hacia un féacil cuidado al paciente. Con 12 afios de trabajo e
innovacion han logrado posicionar en el mercado el sistema modular integrado
FARMIS® como el estandar en calidad y seguridad en el tratamiento integral al

paciente.

El objetivo de IMF es ofrecer sistemas electronicos de soporte a la decision clinica
validados, desde una perspectiva interdisciplinar, para hacer mas eficientes la
gestion de riesgos, mejorar la capacidad de proteccion del paciente y la deficiencia

en los costes sanitarios. (IMF®, 2013).

5.3.1. QUE ES FARMIS - ONCOFARM®

FARMIS, como Tecnologia de la Informacién y la Comunicacion (TIC), es el eje de
desarrollo para los sistemas de soporte de los procesos claves de la cadena
terapéutica, es decir, desde la prescripcion hasta el seguimiento de resultados en
el paciente, con una agenda individualizada por proceso y profesional que facilita
la atencion integral al paciente.

Oncofarm, modulo para el tratamiento del paciente oncolégico. La implantacién
de Oncofarm asegura la doble validacion de los procesos claves de prescripcion,
validacion farmacéutica, preparaciéon, dispensacion, administracion y seguimiento
de resultados en el paciente oncolégico. Ademas proporciona el uso estadistico de
los datos, favoreciendo la transformacién de la informacién disponible en su base

de datos en conocimiento para el profesional.

Farmis_Oncofarm®, representa un modelo disefiado en hospitales como referencia
en el ambito de las aplicaciones informaticas en Oncologia y Hematologia.
Ademas, al estar disefiada y validada por profesionales clinicos, su utilizacion

potencia la armonizacion entre profesionales sanitarios en el cuidado integral que
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necesitan los pacientes, respetando la necesaria diversidad en los tratamientos,

como se observa en la figura No. 1.

Desarrollo interdisciplinario y multiprofesional que facilita la comunicacién entre
profesionales, el consenso y la estandarizacién de criterios de calidad en los
procesos de prescripcion, preparacion, validacion, dispensacién y administracion
para el cuidado a los pacientes mediante la definicion de estandares de practica

asistencial méas eficaces, seguros y coste-efectivos. (IMF®, 2013).

En efecto, su permanente validacion y actualizacion, por los profesionales clinicos
e informaticos de IMF, considera como propias las propuestas que los usuarios
realizan y asi dar garantia de las necesidades diarias que la gestion

farmacoterapéutica que el paciente requiere.

Adicionalmente Farmis_Oncofarm® esta dotado de sistemas de alerta y soporte a
la decision clinica (CDSS); dichos sistemas facilitan que el paciente, con
independencia del lugar donde tenga que tratarse, reciba los mismos niveles de

cuidados médicos, farmacéuticos y de enfermeria.

El aplicativo ONCOFARM® est4 instalado en mas de 90 hospitales de toda
Espafia, de los cuales el 75% son universitarios. (Oncofarm®, 2005).

Durante la instalacion se imparten sesiones formativas por profesionales expertos

en el manejo de la aplicacion.

Este médulo consta de:

0 Prescripcion informatizada (individual y en blogue) de uno o varios ciclos de
quimioterapia e identificacion de conflictos de la programacién con dias
festivos.

0 Registro Automatizado de esquemas, ciclos, patologias (CIE 9 M.C) y
toxicidades (CTCAE v3).
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o Informacién a tiempo real del estado de los procesos de programacion,
confirmacion, preparaciéon, dispensacion y administracion de los
tratamientos para cada paciente.

o Validacion farmacéutica automatizada para parametros posolégicos.

o Sistema asistente para confirmacibn de pacientes y preparacion de
tratamientos, con seleccion de presentaciones, asignacion de volumenes a
administrar.

o Gestidbn centralizada de mezclas intravenosas con control de las

dispensaciones, devoluciones y su potencial reutilizacion. (IMF®, 2005).

Farmis-Oncofanm: Modelolnterdisciplinar Informatizado)(Mll)

[ Vaidacion |
| Oncolégica |
Prescripcion Entegral

Hemato ca )
r’ CPOE) "j_
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Plan Terapéutico

" Histérico de Tratamientos | Oncologia y Hematologia
Evolucion, Ciclos, Toxicidades, ...

— Control de Confimacion
(Laboratory Data and Toxicities,

! s | i o o Clinica
\\ A ‘,_»r‘:"' .............. .. Pac,ente

Intervenciones Farmacéuticas |
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: Hoja Administracién |
Enfermeria i

—

e

Intervenciones y Cuidados E f .
Hoja Cuidados y Registro Enf - n emaq.ma
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|1'l (Pacientes y Tiempos de Administracion)
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Figura 1. Modelo interdisciplinar informatizado del sistema Farmis-Oncofarm.
(IMF®, 2013).
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5.3.2. DESCRIPCION TECNICA DEL SISTEMA

Las versiones de los aplicativos informaticos de IMF, estan desarrollados con
tecnologia .NET de Microsoft®, son multiplataforma (independientes del sistema
operativo), son compatibles con la mayoria de Gestores de Bases de Datos (SQL-
Server y Oracle). Soportan actualizaciones automaticas transparentes para el
usuario final, y son conectables a los Sistemas de Informacion del Hospital (HIS,
Admision de pacientes, Laboratorio, Gestion de medicamentos, dispositivos

analizadores, etc.) mediante Servicios Web basados en XML.

Los aplicativos incluyen bases de datos de medicamentos y tratamientos
farmacoterapéuticos actualizados que pueden ser modificables de acuerdo a la

operacion y recursos del centro Hospitalario.

5.3.3. COMPONENTES DE FARMIS-ONCOFARM®

e Historia Clinica Parametrizable

Conjunto de registros electrénicos que contienen los datos, valoraciones e
informaciones de cualquier indole sobre la situacién y la evolucién clinica del

paciente a lo largo del proceso asistencial.

La HCP de Farmis_Oncofarm® es un médulo parametrizable que facilita el registro
normalizado atendiendo a las clasificaciones internacionales de referencia en la
practica asistencial. Contiene intuitivos asistentes para registrar los distintos tipos
de prestaciones que recibe el paciente desde consultas a procedimientos
diagnésticos, terapéuticos y administrativos. Ademas de caracterizar el diagnéstico
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tumoral atendiendo a localizacién, sublocalizacion, histologia, dianas terapéuticas,

estadiaje/ carga tumoral, metastasis, etc.

Contiene ayudas al profesional en modo de macros, autotextos, recordatorios,
alertas y descargas automatizadas de informacion desde otros sistemas del
hospital. Presentando un versatil médulo estadistico que facilita la explotacion de
Informes e Indicadores relativos a la gestidén clinica y asistencial del paciente.
(IMF®, 2013).

e Multi Agenda Clinica

Permite la organizacion y planificacion de las actividades en las diferentes areas
de atencién al paciente. Permite el registro facil, rapido, completo, ordenado y bien
distribuido de la actividad actual y futura, con informacion interactiva con otras

agendas.

Implementada en Farmis_Oncofarm® ayuda a establecer de modo automatico las

diferentes prestaciones que se le proveeran al paciente. (IMF®, 2013).

e Sistema Centinela de Soporte a la Decision Clinica (SEDA)

Se refiere a un moédulo de alertas personalizable, el cual evita la fatiga producida
por el exceso de alertas habituales, “Alert Fatigue”, en este tipo de sistemas de
informacion.

SEDA detecta que las variables de un proceso de la cadena terapéutica, de la
biometria de un paciente, de su clinica o de su tratamiento, no se corresponden
con los criterios consensuados previamente entre los profesionales que forman el
equipo interdisciplinar. Tras la deteccidén, el médulo alerta al usuario de esta
situacion a través de diferentes mecanismos (SMS, correo electronico, mensaje en

la pantalla de la aplicacion, etc.). (IMF®, 2013).
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e QPharm

Asiste a los profesionales en el registro de errores de medicacién y problemas
relacionados con el medicamento (PRM) con el fin de identificar oportunidades de
mejora en la atencion gue reciben los pacientes.
Este registro se realiza de forma normalizada siguiendo la metodologia
IASER® (Identificacion, Actuacién, Seguimiento, Evaluacién y Resultados). A su
vez, agiliza el proceso de andlisis de indicadores de actividad y de calidad de la
asistencia mediante un poderoso y configurable médulo de estadisticas.

Ademas, integra la posibilidad de obtener informes de Andlisis de Modo de Fallos
y Efectos (AMFE) para identificar y priorizar las fases del proceso que necesitan
optimizarse para prevenir futuros problemas de calidad. (IMF®, 2013).

e Preparacién Asistida Segura y Eficiente

Los pacientes oncohematolégicos requieren tratamientos complejos, de larga
duracion, con seguridad en su preparacion y garantia en la personalizacion del
mismo segun su respuesta y estado general. EI médulo ePASE, completamente
integrado en Farmis_Oncofarm®, ofrece a los profesionales la facilidad de realizar
de forma Asistida, Segura y Eficiente los procesos de validacion,
acondicionamiento y elaboracion de tratamientos antineoplasicos y de soporte,
manteniendo las directrices establecidas en las Buenas Practicas de Fabricacion
(BPF) que se observan representados en la figura No. 2. (IMF®, 2013).
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CONTROL CUALITATIVO
fluidos, aditivos y envases
LECTURA DE DATA-MATRIX

o

CONTROL CUANTITATIVO

CONTROL DE ACCESO INDIVIDUAL ) fluidos {velumen}) y
/ aditivos {dosis)
GRAVIMETRIA

* |dentificacion del técnico preparador
* Registro de tiempos de exposicion

_— == / / Antineoplasico
— = /' J Fluido

— == : J Dosis

o — o / Volumen

Integracién del CONTROL DE CALIDAD durante la preparacion

Figura 2. Integracién del Control de calidad durante la preparacion.
(IMF®, 2013).

Algunas de sus caracteristicas, ya una realidad en varios hospitales esparioles:

1. Permite controlar de manera simultdnea qué aditivo (farmaco) y cuanto se
adiciona a una preparaciéon ("mezcla parenteral"), a través de controles mediante
detectores de cbdigo de barras y 6pticos (imagen) reforzados por el control de
pesada ("gravimetria").
2. Maneja de forma intuitiva con ayuda de una pantalla guia que asiste al técnico
en el acondicionamiento y preparacion de los tratamientos, y al farmacéutico a
realizar el seguimiento a tiempo real, mediante tele-validacion, de todos los pasos
que acontecen en la cabina de seguridad biolégica.
3. Facilita el control del riesgo de exposicion laboral de todos los profesionales
involucrados en la elaboracion de las "mezclas parenterales".
4. Genera estadisticas (predefinidas o configurables) de alto valor para la mejora
continua de la Calidad asistencial y la Seguridad del paciente. (IMF®, 2013).
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e Dispensa

Este moddulo facilita la asistencia integral en las Unidades de Atencién
Farmacéutica a Pacientes Externos (UFPE) y permite la implantacion de
programas de Uso Racional de Medicamentos.
Integra los procesos de trazabilidad (lote y caducidad), asi como la valoracion de
la adherencia al tratamiento farmacoterapéutico. Garantiza la prevision de
existencias (stock) con el fin de disponer en cada momento de la medicacién
necesaria para cada paciente (refill).
Proporciona documentos predefinidos o personalizados para el desarrollo de la
actividad asistencial (hoja de dispensacion, planilla horaria, educacion al paciente,
etc.). Igualmente genera indicadores estadisticos como herramientas para

asegurar la eficiencia del proceso. (IMF®, 2013).

e Seguridad en la Administracion y Validacién de Enfermeria

Permite el registro al profesional de enfermeria del acto de la validacion
relacionado con los tratamientos que van a ser administrados, asi como la acogida
y valoracion del estado del paciente (Consulta de Enfermeria). Adicionalmente y
mediante dispositivos moéviles (PDA, tablet, carros, etc) garantiza el cumplimiento
de los pasos correctos de administracion referidos a paciente, farmaco, via, dosis,
tiempo y orden.
A través de una atractiva pantalla, facilita informacion a tiempo real acerca de la
situacion de los pacientes en relacion al estado de su administracion. (IMF®,
2013).
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5.3.4. HERRAMIENTAS DEL SOFTWARE

Plataforma Informéatica (Hardware y Software Recomendados)
SERVIDOR:

-Procesador Intel Pentium o compatible, 2 Ghz, o superior.

- 2GB de memoria RAM (o superior).

- Sistema Operativo Microsoft Windows 2000 o 2003 Server para albergar un
-Gestor de Bases de datos Microsoft SQL Server 2000 o superior.

Gestor de Base de Datos a elegir entre:

_ Microsoft SQL Server 2000 o 2005 (Coste de la licencia no incluido)

_ Microsoft SQL Server 2000 Desktop Engine (MSDE) o Microsoft SQL
Server 2005 Express Edition (No recomendado para mas de 5 usuarios)

_Edicién gratuita de MS SQL Server, 100% compatible (Limitado en capacidad y

rendimiento (ver especificaciones de Microsoft)).
_ Oracle version 9i o superior (Coste de la licencia no incluido)

Es muy recomendable estar al dia de todas las actualizaciones criticas publicadas

por Microsoft.
-Espacio en disco, para la base de datos, de al menos 2 GB.

-Acceso a la Red de &rea Local (Fast Ethernet — TCP/IP)

FARMIS con Admision (HIS):

Tipo de conexiones con Admision (HIS)
- Estandar de IMF por OLEDB / ODBC
e Caracteristicas:
-Conexion a un Origen de Datos (Servidor Remoto, Query...)
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- Instalaciéon en los clientes o en el Servidor del driver de conexioén.

-Mediante protocolo HL7 v. 2.5

e Caracteristicas:
- Instalacion Motor de Integracion Farmis
- MIRTH (requiere maquina Virtual JAVA 1.6)
- Integrador Farmis (requiere Framework 2.0)
- Solicitar catalogo de Mensajeria (interesados)
- Apertura de puertos de comunicacion (Admision — Motor Integracion

Farmis)

- Equipo donde se ubique el Servicio de Windows debe tener

instalado Framework 1.1/2.0 segun versién Farmis.

FARMIS con Gestién:

- Tipo de conexiones con Gestion
e Estandar IMF por Servicio Web (XML)

-Servicio Web de IMF (disponibilidad de 11S v5.1 o superior)
- Equipo 1IS, tener instalado Framework 1.1/2.0 segun versién Farmis.

e Estdndar SINFHOS/ SILICON

e Descarga a una ruta accesible, tanto por Farmis como por Sinfhos, un
fichero de texto formateado.

e Estandar FARMASYST (APD)

e Descarga a tablas mediante conexion OLEDB / ODBC

e Equipo cliente, tener instalado el driver OLEDB / ODBC cliente segun
version Farmis y version de Farmasyst (generalmente driver OLEDB /ODBC
cliente para Informix).

e Estdndar DOMINION

e Mediante protocolo HL7 v. 2.5
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FARMIS con Analiticas:

-Tipo de conexiones con Gestion
e MODULAB (IZASA)

- Servicio Windows (disponibilidad de equipo para su ubicacion).

- Instalacion Motor de Integracion Farmis

- MIRTH (requiere maquina Virtual JAVA 1.6)

- Integrador Farmis (requiere Framework 2.0)

- Solicitar catalogo de Mensajeria (interesados)

- Apertura de puertos de comunicacion (Laboratorio — Servicio Windows
IMF)

- Equipo donde se ubique el Servicio de Windows debe tener instalado
Framework 1.1/2.0 segun version Farmis.

- Protocolo Bajo Nivel: ASTM E 1381 91

- Protocolo Alto Nivel: ASTM E 1394 91

e Mediante protocolo HL7 v. 2.5

- Instalacion Motor de Integracion Farmis

- MIRTH (requiere maquina Virtual JAVA 1.6)

- Integrador Farmis (requiere Framework 2.0)

- Solicitar catadlogo de Mensajeria (interesados)

- Apertura de puertos de comunicacion (Laboratorio — Servicio
Windows IMF)

- Equipo donde se ubique el Servicio de Windows debe tener instalado
Framework 1.1/2.0 segun version Farmis.

- Comunicacion mediante protocolo HL7 en su version 2.5 — Mensaje

ORU”RO1
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5.4. Validacién y Normas

5.4.1. VALIDACION

Validaciéon es establecer una evidencia documentada, la cual provee un alto grado
de seguridad, de que un proceso especifico consistentemente producira un

producto que cumple sus especificaciones y atributos de calidad predeterminados.

Una validacién de proceso es una evidencia documentada de que el proceso,
operado dentro de los parametros establecidos, puede desempefiarse efectiva y
reproduciblemente para producir un producto medicinal que cumple sus

especificaciones y atributos de calidad predeterminados. (Suazo, 2012).

Entre guias de distintos paises hay una considerable variacion en el entendimiento
y uso de los términos definidos, sin embargo se ha llegado a un acuerdo general
gue los conceptos criticos de la validacién son los siguientes:

o0 El proceso completo es entendido

o0 El equipo es apropiadamente disefiado y especificado

o El equipo es apropiadamente instalado y mantenido y esté
demostrablemente operando conforme a lo que se le especificéd y disefid

0 El proceso es validado para asegurar que alcanza el resultado deseado e

intencionado.

La determinacion de que validar, con que profundidad realizar la validacion y que
prioridad dar a las tareas de validacion, se basara en un analisis de riesgos que
incluya los modos potenciales de falla de equipos, servicios, procesos y el factor

humano.

Para fines de hacer un andlisis de riesgos de los elementos del proceso tales
como instalaciones, servicios de planta y equipos se hace una clasificacién de
estos elementos en 3 tipos de sistemas.
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Un sistema es la organizacién de componentes de ingenieria los cuales tienen una

funcién operacional definida, los tipos de sistemas son:
- Sistemas de Impacto Directo en la Calidad

Un sistema de impacto Directo debe ser disefiado y evaluado de acuerdo a las
Buenas Practicas de Ingenieria, ademas estd sujeto a las Practicas de
Calificacion, que implican la revision, control y analisis contra especificaciones u
otros requerimientos necesarios para el cumplimiento de las Buenas Précticas de

Fabricacion.

- Sistemas de Impacto Indirecto en la Calidad

Los sistemas de impacto indirecto no afectan directamente la calidad del producto,

pero tipicamente dan soporte a los sistemas de impacto directo.

- Los sistemas de No impacto en la Calidad

Un sistema de No impacto es aquel que no tendra ningln impacto, ni directo ni
indirecto, en la calidad del producto. Estos sistemas son disefiados y evaluados

siguiendo las Buenas Précticas de Ingenieria. (Suazo, 2012).

REVALIDACION

Una revalidacion es una repeticion del proceso de validacion para proveer una
seguridad de que cambios en el proceso/equipo introducidos de acuerdo con el
procedimiento de control de cambios, no afectan adversamente las caracteristicas

del proceso y la calidad del producto.

Hay dos principios basicos por los que se debe hacer una revalidacion:
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1. Cuando hay condiciones que podrian afectar la calidad del producto: La

revalidacion puede ser necesaria bajo condiciones como:

Hay un cambio en el proceso actual que puede afectar la calidad

Hay una tendencia negativa de los indicadores de calidad

Hay un cambio en el disefio del producto que puede afectar el proceso
Un proceso es transferido de una instalacioén a otra.

El alcance de aplicacion del proceso ha cambiado.

2. Por periodo: Aunque no se presenten condiciones que pongan en riesgo la
calidad del producto, es importante establecer un periodo maximo de revalidacién,
con lo cual se comprobara que el proceso continla en las condiciones iniciales

con las que fue evaluado.

De la comparacion de los resultados de la validacion con los criterios
preestablecidos en el protocolo, se obtiene una conclusion o dictamen que puede

Ser.

- Aprobado: aplica cuando todos los criterios de aceptacién del protocolo
respectivo se cumplen.

- Aprobado Parcial: aplica cuando alguno(s) de los criterios de aceptacion del
protocolo no se cumple(n), pero esto no implica riesgo inminente a la
calidad del producto, por lo que su correccion puede ser programada.

- Rechazado: aplica cuando alguno(s) de los criterios de aceptacion del
protocolo no se cumple(n) y esto ocasiona un riesgo directo a la calidad del
producto. En este caso se toma una accion correctiva inmediata. (Suazo,
2012).
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5.4.1.1. Plan Maestro de Validacion

El Plan Maestro de Validacién es un documento que provee informacién sobre el
programa de trabajo de validacion de la compafiia. Con el propdsito de presentar
en forma documentada una vision global de la operacion completa de validacién,

su estructura organizacional, su contenido y planeacion.

Todas las actividades de validacion relacionadas a operaciones técnicas criticas,
relevantes para el producto y control del proceso, deben ser incluidas en el PMV.

El Plan Maestro de Validacién debe ser un documento de resumen, por lo tanto

breve, conciso y claro.

La informacion documentada en otra parte sélo debe ser referenciada. (Suazo,
2012).

El contenido central del PMV seré:

Estructura organizacional para las actividades de Validacién
Descripcién de la planta, los procesos y los productos

Lista de sistemas y procesos a ser validados

Criterios de aceptacion principales

Planeacion y/o programacion de actividades.

VvV V V V V V

Control de cambios
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5.4.1.2. Plan de Validacién

El Plan de validacion es un documento que establece el esquema de calificaciones
aplicables para la calificacion/validacién de instalaciones, equipos, procesos Yy/o

sistemas y su justificacion.

Tiene como propasito justificar el tipo de calificaciones a aplicar al elemento del
proceso en evaluacién y a su vez dar cohesion a dichas calificaciones. (Suazo,
2012).

Los planes deben de tener titulo, fecha, identificacion Unica y ser formalmente

autorizados.
La estructura de un Plan de Validacion serd la siguiente:

e Firmas de autorizacion

e indice

e Objetivo

e Alcance

e Responsables

e Antecedentes

e Acrénimos y abreviaciones

e Descripcién del equipo/sistema/proceso
e Estructura del equipo/proceso

e Principio de funcionamiento

e Razonamiento de la Calificacion
e Calificaciones Aplicables

e Secuencia de Calificacion

e Esquema de documentos

Cada paso en la validacion del proceso completo debe proceder de acuerdo con
un protocolo preestablecido, aprobado, detallado y escrito, o una serie de
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protocolos relacionados, los cuales deberan estar basados en los lineamientos
establecidos en los protocolos generales. (Suazo, 2012).

Los protocolos deben tener titulo, fecha, identificacion Unica y ser formalmente

autorizados.
La estructura de un protocolo de Calificacion o Validacion sera la siguiente:

e Firmas de autorizacion

e indice

e Objetivo

e Alcance

e Responsables

e Antecedentes

e Acrénimos y abreviaciones

e Calificacion de Disefio/Instalacion/Operacion/Desempefio
e *Tabla resumen (No. Anexo/prueba/Objetivo)

e (Si no hay Plan de Validacion justificar aqui pruebas a realizar)
e Referencias

e Anexos

Si observamos la figura No. 3 podemos entender de una manera concreta como

se lleva a cabo el plan de validacion.

5.4.1.3. Protocolo de Validacién

Cada anexo del protocolo tendra la siguiente estructura:

e Objetivo

e Metodologia
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e Criterios de aceptacion
e Herramientas

e Formato de registro de datos

5.4.1.4. Reporte de Validacién

Al concluir las actividades de validacion se debe preparar un reporte. El reporte

debe contener:

¢ Un resumen del protocolo de referencia

e Los resultados obtenidos

e Evidencias o datos crudos de las evaluaciones realizadas

e Conclusiones respecto al estado de validacion

e Las desviaciones o No Conformidades encontradas durante la aplicacion de
los protocolos de validacion deben ser documentadas y darseles

seguimiento.

Algunas desviaciones respecto al protocolo pueden ser aceptables, cada
desviacidon debe ser citada, evaluada y obtenerse una conclusion de aceptacion o
rechazo de los resultados.

Existen dos tipos de NCP: critica o no critica.

NCP Critica: afecta la seguridad, funcionalidad o calidad del producto, proceso o
equipo.

NCP No Critica: solo afecta la eficiencia del equipo o proceso, 0 genera defectos

cosmeéticos, o es sélo una falla documental.

Como resultado de la validacién, el proceso y/o su control pueden requerir

modificacién, y tales modificaciones pueden implicar validacion nuevamente.
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La definicion de limites superiores y/o inferiores de control, en base a los

resultados de la validacion, puede ayudar a controlar el proceso. (Suazo, 2012).

El reporte global de validacion presentarda un panorama resumen de los
resultados obtenidos en todas las calificaciones aplicadas a un elemento del
proceso, incluyendo pruebas realizadas, resultados obtenidos, desviaciones
encontradas y su seguimiento y/o solucion hasta su conclusién, parametros de
proceso validados con limites de control cuando aplique y referencia de avisos de

calidad o averia generados cuando aplique.

Plan de Validacion

Calificacion de
Diseno
L r
Calificacion de Calificacion de Instalacion
Instalacion de del Sistema
Equipo Computarizado

Calificacion de

Operacion

Calificacion de

Desempeno

Reporte Global de
Validacion

Figura 3. Plan de Validacion (Suazo, 2012).
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5.4.1.5. Fases de la Validacioén

El ciclo completo de validacion cubre 5 fases generales: Calificacion de Disefio,
Calificacion de Instalacion, Calificacion de Instalacion del sistema computarizado,

Calificacion de Operacion y Calificacién de Desempefio.

En cada fase de la validacion se debe determinar:

Qué verificar o medir, Como verificar o medir, Cuanto verificar o medir, Cuando

verificar o medir, Criterios de aceptacion y Documentacion requerida

Serd necesario saber exactamente cuéles son los requerimientos del producto y
cudles son los parametros clave del proceso para responder a la pregunta de “que

medir”.

Utilizar métodos de andlisis contenidos en estdndares o guias nacionales o
internaciones para definir el “co6mo medir” parametros especificos. Utilizar técnicas
estadisticamente validas para responder a la pregunta de “cuanto medir”. (Suazo,
2012).

5.4.1.5.1. Calificacién de Instalacién

La calificacion de instalacién se realiza tanto para equipos nuevos como para
equipos previamente construidos que pudieran estar ya en operacion y que se van

a calificar o a recalificar.
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En el caso de equipos nuevos, la calificacion de instalacién se realiza al terminar
la construccién. Su objetivo principal es verificar que el equipo haya sido
construido conforme al disefio previamente aprobado y calificado, evaluar que
haya sido instalado de manera adecuada y si cuenta con los servicios necesarios,

también se debe volver a evaluar el cumplimiento de la normatividad aplicable.

Cuando los equipos a calificar no son nuevos, se busca durante la calificacién de
instalacion verificar que dicho equipo cumpla o siga cumpliendo con los
requerimientos de la normatividad aplicable, como las Buenas Précticas de

Fabricacion, y que esté correctamente instalado.

Actualmente los equipos tienen un sistema de control computarizado, en dicho
caso se requerira hacer la calificacion de instalacién tanto de la parte mecanica

como de la parte del sistema de control computarizado.

5.4.1.5.2. Calificacion de Operacion

La Calificacion de Operacion de sistemas de control embebidos se realiza en
forma conjunta con la Calificacibn de Operacion del equipo mayor, pues se
requiere demostrar que hay una correcta integracion de la parte mecanica y la
electronica.

La Calificacion de Operacion se realiza tanto para equipos nuevos como para
equipos previamente construidos que pudieran ya estar en operaciéon (legados) y
gue se requiere calificar o recalificar. (Suazo, 2012).
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5.4.2. NORMATIVAS

Las normas son un modelo, un patrén, ejemplo o criterio a seguir. Una norma es
una férmula que tiene valor de regla y tiene por finalidad definir las caracteristicas
gue debe poseer un objeto y los productos que han de tener una compatibilidad

para ser usados a nivel internacional.

La finalidad principal de las normas ISO (la Organizacion Internacional de
Normalizacién) es orientar, coordinar, simplificar y unificar los usos para conseguir

menores costes y efectividad.

Tiene valor indicativo y de guia. Actualmente su uso se va extendiendo y hay un
gran interés en seguir las normas existentes porque desde el punto de vista
econdmico reduce costes, tiempo y trabajo. Criterios de eficacia y de capacidad de
respuesta a los cambios. Por eso, las normas que presentemos, del campo de la
informacion y documentacion, son de gran utilidad porque dan respuesta al reto de
las nuevas tecnologias. (Suazo, 2012).

5.4.2.1. 1SO 9001 Sistemas de Gestién de la Calidad

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion) es una federacion mundial de

organismos nacionales de normalizacion (organismos miembros de 1SO).

Esta Norma Internacional promueve la adopcion de un enfoque basado en
procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema de
gestion de la calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el
cumplimiento de sus requisitos. (Suazo, 2012).
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La aplicacién de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la
identificacion e interacciones de estos procesos, asi como su gestion para producir
el resultado deseado, puede denominarse como "enfoque basado en procesos”,
como podemos observar en la figura No. 4 se muestra un modelo de un sistema

de gestién de calidad que se encuentra basado en “procesos”.

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que
proporciona sobre los vinculos entre los procesos individuales dentro del sistema

de procesos, asi como sobre su combinacién e interaccion.

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestion de la

calidad, enfatiza la importancia de:

a) la comprension y el cumplimiento de los requisitos,

b) la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor,
c) la obtencion de resultados del desemperio y eficacia del proceso, y

d) la mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas
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Figura 4. Modelo de un sistema de gestién de la calidad basado en procesos
(Suazo, 2012).

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de

la calidad, cuando una organizacion:

A. Necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos

gue satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, y

B. Aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del
sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y el
aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los legales y

reglamentarios aplicables.
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La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestion de la
calidad que pueden utilizarse para su aplicacion interna por las organizaciones,
para certificacion o con fines contractuales. Se centra en la eficacia del sistema de
gestion de la calidad para satisfacer los requisitos del cliente.

Todos los requisitos de esta Norma son genéricos y se pretende que sean
aplicables a todas las organizaciones sin importar su tipo, tamafio y producto

suministrado.

La organizacion debe establecer, documentar e implementar y mantener un
sistema de gestion de la calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo
con los requisitos de esta Norma.

La organizacion debe:

e Determinar los procesos necesarios para el sistema de la calidad y su
aplicacion a través de la organizacion

e Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos.

e Determinar los criterios y los métodos necesarios para asegurarse de que
tanto la operacion como el control de estos procesos sean eficaces.

e Asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacion necesaria para
apoyar la operacion y el seguimiento de estos procesos.

e Realizar el seguimiento, la medicién cuando sea aplicable y el analisis de
estos procesos.

e Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados
planificados y la mejora continua de estos procesos.

e El modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos que
se muestra en la Figura 4. Muestra que los clientes juegan un papel
significativo para definir los requisitos como elementos de entrada. El

seguimiento de la satisfaccion del cliente requiere de la evaluacién de la
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informacion relativa a la percepcion del cliente acerca de si la organizacion
ha cumplido sus requisitos.

e De manera adicional puede aplicarse a todos los procesos la metodologia
conocida como: “Planificar-Hacer-Verificar-Actuar’. (PHVA) puede
describirse brevemente como:

Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir
resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion.

Hacer: implementar los procesos.

Verificar: realizar el seguimiento y la medicion de los procesos y los
productos respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos para el
producto, e informar sobre los resultados.

Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los

procesos. (Suazo, 2012).

Esta Norma se aplica en algunos puntos los cuales nos serviran para el desarrollo

del trabajo tal como la:

Validacion de los procesos de la produccién y de la prestacién del servicio. La
organizacion debe validar aquellos procesos de produccion y de prestacion del
servicio donde los productos resultantes no puedan verificarse mediante
actividades de seguimiento o medicion posteriores. Esto incluye a cualquier
proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes Unicamente después de
gue el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los

resultados planificados.

La organizacion debe establecer las disposiciones para estos procesos
incluyendo, cuando sea aplicable.
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Los criterios definidos para la revision y aprobacién de los procesos,
La aprobacion de equipos y calificacion del personal,

El uso de métodos y procedimientos especificos,

Los requisitos de los registros, y

La revalidacion.

5.4.2.2. Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010,
Mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, e

instalaciones para su preparacion

Las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) son regulaciones técnicas que sirven
para garantizar que los servicios que contratamos o los productos o servicios que
adquirimos cumplan con parametros o determinados procesos, con el fin de
proteger la vida, la seguridad y el medio ambiente. El uso y observancia de las

NOM son de caracter obligatorio.

NOM-249

Esta norma establece los requisitos minimos necesarios para la preparacion y
dispensacion de mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, por
prescripcion médica para utilizar o administrar mezclas de calidad a los pacientes
asi como los requisitos minimos necesarios que deben cumplir todos
los establecimientos dedicados a su preparaciéon y dispensacion. Por tanto es de
caracter obligatorio para todos los establecimientos dedicados a la preparacion

y dispensacién de mezclas estériles. (SSA, 2011).
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Algunos de los puntos que marca la NOM-249 que estan relacionados con este
trabajo son:

10.1.3 Los registros de inventario deben llevarse de tal manera que permitan la
conciliacion vy rastreabilidad por lote de las cantidades recibidas contra las
cantidades surtidas. En caso de existir discrepancias fuera de los limites

establecidos, se debe investigar y emitir un reporte.

11.17 Cada mezcla se debe controlar mediante la orden de preparacion

revisada.

11.18 Las o6rdenes de preparacion de la mezcla estéril debe estar a la vista del

personal que la realiza antes y durante la elaboracion.

11.22 Las mezclas deben realizarse de acuerdo con la orden de preparacion y

registrarse en la misma en el momento de llevarse a cabo.

11.23 Los responsables de las unidades de preparacion y calidad deben revisar,
documentar y evaluar cualquier desviacion o no conformidad y definir las acciones

correctivas.

11.26.4.1 Sélo el responsable sanitario del centro de mezclas tendra la facultad
exclusiva de aprobar, cuando una mezcla estéril que se ha devuelto, puede ser

redispensada, cumpliendo los siguientes criterios:

11.26.4.1.1 Si el personal responsable de la preparaciéon de mezclas pueda
asegurar que dicha mezcla mantiene la integridad de su envase primario, como
garantia de esterilidad y pureza de la mezcla y que la potencia de los ingredientes
se conservan, debido a que la mezcla se mantuvo en condiciones
previamente establecidas en el PNO correspondiente y que no existe evidencia de
alteracién o haberse dispuesto para su uso, fuera del centro de mezclas y que

exista evidencia documental.
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11.26.4.1.2 Que los tiempos de almacenamiento y fecha de utilizacion asignados

pueden soportar que sea entregada de nuevo para su administracion.

11.26.4.1.3 Si cumplieron todos los procedimientos asociados con el

mantenimiento de la calidad del producto.

11.26.4.2 Las mezclas estériles devueltas que no cumplan con los criterios para

ser redispensadas deben ser puestas a disposicion para su destruccion.

12.5 Los encargados del acondicionamiento deberan revisar, documentar, evaluar
y concluir cualquier desviacion en el acondicionamiento y definir las acciones

conducentes.

12.6 Las etiquetas de las mezclas deben elaborarse en un sistema que no permita

diferencias entre la orden de preparacién y los datos de la etiqueta.

12.7 S6lo deben imprimirse las etiquetas necesarias por evento. Cualquier

sobrante de ellas debe conducir a una investigacion.

12.8 Antes de reimprimir una etigueta para una mezcla, se debe llevar a cabo una

investigacion para identificar la razon de la reimpresion.

13.3 Las mezclas estériles se deben manejar en condiciones de temperatura de

acuerdo con lo establecido en la etiqueta.

Es un requerimiento de esta norma que el responsable sanitario del centro de
mezclas determine las actividades de validacion necesarias para demostrar el

control de los aspectos criticos de sus operaciones.

18.1 Debe utilizarse un enfoque de analisis de riesgos para evaluar el alcance

de la validacion.

18.2 Todas las instalaciones, equipos, sistemas criticos y computarizados, que
impacten en la calidad y control de las mezclas, deben estar calificados y los

métodos de limpieza deben validarse, incluyendo limpieza y sanitizacion.
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18.3.1 Las actividades de validacién deben estar integrados en un PMV o

equivalente el cual debe incluir los elementos clave que lo integran.

18.3.6 Programas o aplicaciones de computacion que impactan a la calidad y el

control de la mezcla.

18.4 El PMV debe contener los datos de por lo menos lo siguiente:

18.4.1 Estructura organizacional para las actividades de validacion.

18.4.2 Resumen de las instalaciones, sistemas, equipo Yy procesos de

preparacion.

18.4.3 Formato a usarse para protocolos y reportes.
18.4.4 Planeacién y programacion.

18.4.5 Control de cambios.

18.4.6 Referencia a documentos existentes.

18.5 El PMV debe indicar:

18.5.1 Vigencia.

18.5.2 Alcance.

18.5.3 Objetivos.

18.5.4 Mantenimiento del estado validado (revalidacion).
18.5.5 Documentacion.

18.5.5.1 Debe establecerse un protocolo escrito que especifigue como se llevara a
cabo la validacion. El protocolo debe especificar los pasos criticos, su calendario y
los criterios de aceptacion. Antes de su ejecucién, el protocolo debe ser revisado
por el responsable del proceso y aprobado por el responsable sanitario.
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18.5.5.2 Debe prepararse un reporte que haga referencia cruzada al protocolo de
validacién, que reuna los resultados obtenidos, comentando acerca de cualquier
desviacién observada y mencionando las conclusiones, incluyendo los cambios
necesarios recomendados para corregir las deficiencias. Los reportes de
Validacién deben ser al menos aprobados por el responsable del proceso y por el
responsable sanitario.

18.6 Calificacion.

18.6.1 La primera etapa del proceso de validacion de las nuevas instalaciones,

sistemas o equipo es la CD.

18.6.2 El cumplimiento del disefio con lo descrito en esta norma debe demostrarse

y documentarse.

18.6.3 La Cl debe realizarse en instalaciones, sistemas y equipo nuevo 0

modificado.

18.7 La CO debe sequir a la Cl.

18.9 Para la calificacion de las instalaciones, equipos y servicios en uso debe
existir evidencia que asegure el cumplimiento de los parametros y limites de
operacion de las variables criticas. Adicionalmente, deben documentarse los
procesos de calibracidn, limpieza, mantenimiento preventivo, de operacion y

de capacitacion del personal.
19. Control de cambios

19.1 Debe existir un sistema de control de cambios para la evaluacion y
documentacion de los cambios que impactan a la preparacion y calidad de las

mezclas. Los cambios no planeados deben considerarse como desviaciones.

19.2 Debe existir un PNO que incluya identificacion, documentacién, revisién y

aprobacion de los cambios en: medicamentos, insumos y materiales de envase
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(cambio de fabricante), especificaciones, procedimientos, procesos de mezclado,

instalaciones, equipos, sistemas criticos y sistemas de coOmputo.

19.3 Todos los cambios deben ser aprobados por el responsable sanitario.

5.4.2.3. CFR 21 Parte 11 y GAMP4

Cada pais es responsable de emitir su normatividad en cuestion de manejo de
medicamentos con el fin de que se garantice la calidad de los mismos para su

poblacién.

En México le corresponde a la secretaria de salud establecer los requerimientos
para tal fin y lo hace empleado como marco de referencia la Norma Oficial
Mexicana NOM-059-SSA1-1993, Buenas Practicas de fabricacién para
establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicado a la fabricacién de
medicamentos. Las secciones 5.6.3, 5.7.4 y 9.11 especifican algunos aspectos
de validacion. Sin embargo se tiene el Proyecto de Norma Oficial PROY-NOM-
059-SSA1-2004, donde se detallan un poco mas estos requerimientos en las
secciones 10.5 y 14. En las cuales se establecen los requerimientos para los
Equipos automaticos, mecanicos y electrénicos y para la Validacion.

En estados unidos la ley referente a los alimentos y drogas es el CFR-21 (CFR en
inglés es Code of Federal Regulations). La agenda regulatoria de este pais es la
FDA (Food and Drug Administration). Las secciones corresponden a las Buenas
Préacticas de Manufactura para productos farmacéuticos son Parte 210 y 211, | de
firmas y registros electronico es la Parte 11 y la de Validacion de Software y
equipos automaticos se encuentra dentro de la Parte 820.
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La norma 21 CFR parte 11, dictada en 1997, que trata de permitir el mayor uso
posible de tecnologia electronica. Se divide en dos secciones principales:

» Registros electronicos:

Valores de proceso y rutas de control seguras (alarmas, eventos, acciones del

operario, inicio y cierre de sesion, notas del operario y firmas electronicas).

Proteccion de datos con registros binarios, comprimidos y con suma de

comprobacién.

Sellos temporales de precision garantizada por el uso de sincronizacion temporal

automatica con una fuente de reloj conocida.

Copia electrénica de datos en archivos.

Funcién de exportacion que permite la visualizacion de registros seguros.
» Firmas electrénicas:

Todas las acciones de los usuarios pueden estar configuradas de manera que

necesiten firma o bien firma y autorizacion.
Privilegios de acceso segun el nivel de autorizacién de cada usuario.

La firma controla la identidad de cada usuario, la caducidad de su contrasefia, la
longitud minima de la contrasefia, la finalizacion automética de la sesion, la

desactivacion automatica y la notificacion de intentos fallidos de inicio de sesién.
Garantia de identificacion de cada usuario al retirar las cuentas sin borrarlas.
Administrador central de seguridad con ruta de control completa

El administrador de seguridad facilita el uso y reduce considerablemente los
costes de operacion, ya que permite el mantenimiento de cuentas y contrasefias

de usuarios desde uno o mas lugares. Si un usuario tiene que cambiar su
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contrasefia, puede hacerlo en un ordenador o un equipo local, tras lo cual se

distribuird automaticamente a todos los sistemas a los que tenga acceso

Los requisitos de Registros electronicos se basan en aportar seguridad a los
datos, que ofrecen un nivel de confianza similar al de los registros en papel. Las
firmas electronicas exigen que tanto los operarios como los supervisores puedan
identificarse electrénicamente de modo equivalente al de una firma manuscrita. La
norma permite también el uso de indicadores biométricos, como dispositivos que

utilizan huellas digitales o escaneres de retina.

Dentro de la NOM-59-SSA1-1993 indica que se deben llevar a cabo estudios de
validacién para los sistemas involucrados en los procesos de fabricacion. Y con
respecto a los equipos automaticos y electronicos sefiala que deben ser
calibrados, inspeccionados y asegurar y respaldar la informacién que manejan. En
esta version vigente de la Norma se puede observar que no se desglosan los
requerimientos necesarios para cumplir con la validacion sefialada, pero
actualmente existe el Proyecto de Norma Oficial Proy-Nom-059-SSa1-2004 en el

cual ya se toman en consideracion esos puntos.

El PROY-NOM-059-SSA-2004 especifica que los equipos, sistemas criticos y
computacionales que impacten la calidad del producto deben ser calificados y
validados. Para llevar a cabo esta validacién nos presenta los requerimientos que

la integran, a grandes rasgos son los siguientes.

e Hacer un plan de validacion
e Documentacién

e Calificaciéon
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e Llevar un control de cambios en este sentido

e Mantener el sistema validado

La seccién del proyecto de norma mexicana que hace referencia a los sistemas

computacionales en la 14.8 y solo hace referencia a lo siguiente:
14.8 sistemas computacionales

14.8.1 deben validarse los sistemas y aplicaciones computacionales relacionadas

con:
14.8.1.1 transferencias de materiales y producto
14.8.1.2 Disposicion de materiales y producto
14.8.1.3 Control de procesos y andlisis

14.8.1.4. Control de sistemas criticos

Dentro del ambito farmacéutico se ha desarrollado una herramienta que
proporciona una ayuda para la validacion y el cumplimiento de las expectativas
regulatorias actuales para los sistemas automaticos, es decir, es una guia para
validar dichos sistemas. Esta guia es llamada GAMP por sus siglas en Inglés es
Good Automated Manufacturing Practice, en espafiol podemos decir que son las
Buenas Practicas de Automatizacion para Manufactura. (Gonzéles, 2008).

Esta guia surgi6 partir de la necesidad de la interpretacién y entendimiento de las
regulaciones, debido a que las reglas estaban establecidas pero se requeria una

mayor comunicacion e uniformidad en los conceptos.
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Por otro lado también proporciona una guia para el desarrollo y mantenimiento de
las Buenas Practicas, ya que en su conjunto cubre todos los requerimientos para

la validacion y cumplimiento con las Buenas Practicas de Manufactura.

La GAMP4 proporciona un alcance general para todos los sistemas autométicos,
aunque reconoce que todos los sistemas no son iguales y tienen diferencias

significantes.

Esta guia para desarrollar el Ciclo de Vida de sistemas nuevos. Los sistemas

existentes no entran en el alcance de esta guia.

Por otro lado la guia especifica que no todas las actividades descritas aplican a
todos los proyectos, ya que el lider de proyecto y/o el area usuaria deberan de
especificar los requerimientos de validacion necesarios para cada sistema.
(Gonzales, 2008).

Procesos de validacion de Sistemas de Tecnologia de la Informacion (IT)

La GAMP4 aborda el proceso de validacién de los sistemas IT a través de los
proveedores. En su capitulo “Sistema de administracion para los proveedores de
Sistemas de tecnologia de la Informacién” nos sugiere un modelo de validacién

basado en el concepto de ciclo de vida.

Con el objetivo de que los proveedores jueguen su rol en la produccion de
sistemas validados la GAMP4 recomienda que los proveedores sigan un sistema
de administracion formal y de preferencia basado en estandares tales como las
series de la ISO 9000. Esta seccidon de la Guia sugiere un modelo basado en el
concepto de ciclo de vida para el desarrollo y soporte subsecuente de un sistema

automético. (Gonzéles, 2008).
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Muchos sistemas IT actualmente estan basados en productos de software y
paguetes, los cuales estan configurados cumpliendo los requerimientos del
usuario. De tal manera que estos productos vienen con documentacion de soporte
y donde sea posible esta informacién puede ser empleada en la validacion del
ciclo de vida. Adicionalmente médulos de software son a veces requeridos para
ofrecer o satisfacer una funcionalidad especifica tal como interfaces y reportes. El

disefo y desarrollo de cada software debe ser documentado.

Esta seccion aplica tanto para sistemas configurados especificamente como para

sistemas de solucién comudn o para la combinacion de ambos.

El modelo de ciclo de vida que nos sugiere la Guia para validar estos sistemas
cubre las fases de Planeacion, Especificacion, Disefio, Construccion, Pruebas,
Instalaciéon, Pruebas de aceptacion y Operacién, los cuales son desglosados en la

figura No. 5.

No todos los documentos son requeridos para todos los productos, por lo que el
proveedor debera elaborar su Plan de Calidad y Proyectos para identificar los

documentos que son requeridos. (Gonzales, 2008)
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Figura 5. Planeacion y Especificaciones. (Gonzalez, 2008).
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5.5. Cancer

5.5.1. ETIOLOGIA DEL CANCER

En las enfermedades unifactoriales, originadas por un unico agente o factor
causal, como las infecciosas, al microorganismo implicado se le denomina agente
etiologico. Pero, en las enfermedades multifactoriales como las neoplasicas, las
diversas causas que intervienen en su etiopatogenia deben considerarse como
factores de riesgo en vez de agentes etioldgicos. En estas enfermedades, la
mayor o menor coexistencia de varios factores de riesgo se asocia, directa y
proporcionalmente, con la mayor o menor probabilidad de desarrollar el proceso
patoldgico. El cancer es una enfermedad de origen multifactorial que se desarrolla
tras largos periodos de latencia. En todas las edades, el cancer, similarmente a
todos los procesos fisioldgicos y patoldgicos que se originan en los seres vivos, es
el resultado final de la interaccion de dos clases de determinantes, el genético
(enddgeno) y el ambiental (exdgeno). A su vez, cada determinante esta constituido
por una extensa gama de factores de riesgo (FR) cancerigenos, siendo la mayoria
de ellos desconocida. Ademas cada FR puede agrupar a diversos agentes

cancerigenos (Piedra F., 2004).

El cancer es siempre una enfermedad genética debido a la acumulacion de varios
errores, mutaciones, en el ADN. La probabilidad de desarrollar un cancer depende

de circunstancias como (Doll R., 1981).

a) La constitucion genética: algunas mutaciones se heredan y ello explica el que

unas personas sean mas susceptibles que otras a desarrollar un tumor.

b) Las condiciones ambientales en las que desarrolla su vida: algunas mutaciones
son provocadas por agentes bioldgicos (virus, parasitos), quimicos (tabaco,
alcohol, dieta, sustancias carcinogénicas) y fisicos (radiaciones).

c) El azar: entre una mutacién y la siguiente pueden pasar afios o décadas.
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El 99.99% de las mutaciones que se producen son reparadas, todos los seres
humanos tienen pequefos tumores que no se desarrollan; pero en las personas
ancianas, al vivir mas, tienen mas alteraciones genéticas que ocurren con el paso
del tiempo, y a ello, hay que afadir un aumento de susceptibilidad a los agentes
carcinogénicos por los cambios que ocurren en el organismo durante el
envejecimiento: inestabilidad genética, disminucibn de los mecanismos

reparadores del ADN, inmunosupresion, etc. (Feliu J, 2001).

A) Proliferacion.

Todas las células de un tumor derivan de una sola célula, los tumores son
monoclonales, la posibilidad de que provengan de varias células, policlonales, se
ha descartado analizando los marcadores genéticos de las células tumorales. Este
hecho implica que la alteracion se tiene que transmitir de la célula cancerosa
inicial a sus células descendientes, existiendo dos posibilidades: por una mutacion
o cambio genético en la secuencia del ADN o por un cambio epigenético o
alteracién en el modo en que se expresan los genes. La evidencia de que las
células cancerosas siempre dan lugar a células cancerosas, y nunca a células
normales, indica que la mayoria de los canceres son consecuencia de cambios o

mutaciones en el ADN.

Las mutaciones causantes de un cancer tienen lugar en tres tipos de genes: los
proto-oncogenes, los genes supresores de tumores y los genes de reparacion del
ADN.

Los proto-oncogenes son los genes encargados de dar lugar a las proteinas que
favorecen la division celular, mientras que los genes supresores originan proteinas
gue frenan este proceso. La velocidad de crecimiento de una célula es el resultado
de la accién simultanea de ambos tipos de genes. Una mutacién en un proto-

oncogén (como en los genes ras, erb-B o RASK) que dé como resultado una
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produccion excesiva o anormal de proteinas; o una mutacion en un gen
supresor27 (como en los genes p53, BRCA1, BRCA2) con una limitada, anormal o
nula expresion, puede dar lugar a un crecimiento celular descontrolado. Los genes
de reparacion del ADN son los encargados de reparar los errores producidos en la
incorporacion de nucleétidos durante la replicaciéon del ADN, y de reparar las
alteraciones inducidas en el ADN por radiaciones y agentes quimicos. Una
mutacion en un gen de reparacion del ADN conduce a la aparicion de mutaciones
en el genoma, que tendrdn efectos cancerigenos cuando afecten a proto-

oncogenes 0 a genes supresores de tumores. (Piedra F., 2004).

B) Invasibilidad.

Para la diseminacion de las células tumorales son necesarios tres procesos: el
primero de ellos es la reduccion de la adhesividad para separarse de las células
vecinas a las que generalmente estan unidas mediante una disminucién de la
expresion y/o alteracion de su funcidén de las proteinas encargadas de la adhesion
intercelular. La segunda etapa es la degradacion de la matriz extracelular como
consecuencia de un incremento de la expresion y secrecion de proteasas y de la
disminucién de la produccién de los inhibidores de estas proteasas. La expresion
de las proteasas esta inducida por factores de crecimiento, citokinas y varios
oncogenes. La Ultima etapa es la movilidad celular, tras despegarse de las células
vecinas y degradar la matriz circundante las células tumorales pueden
desplazarse y diseminarse. Algunos componentes de la matriz extracelular como
la lamina, fibronectina y el colageno tipo IV estimulan la motilidad direccional o
guimiotaxis. (Piedra F., 2012).

C) Metéastasis.

Para dar lugar a una metéstasis las células tumorales tienen que acceder a la

circulacién sanguinea o linfatica, bien por la llegada a los vasos situados en las
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inmediaciones, o bien, mas frecuentemente, por la induccion de la formacion de
nuevos vasos sanguineos o angiogénesis (Cascales, et al, 2003). Sin la formacién
de nuevos vasos sanguineos a partir de los ya preexistentes no s6lo no pueden
diseminarse las células tumorales, sino que mueren por deficiencia de nutrientes y
oxigeno. Una vez que las células tumorales han conseguido alcanzar la circulacion
sanguinea o linfatica deben de hacer frente al probable ataque del sistema
inmune, después deben adherirse a la pared de los vasos, y por ultimo,
extravasarse, quedando establecidas como una colonia tumoral que iniciard otro
proceso de angiogénesis para asegurar su crecimiento. Es conocida la tendencia
que cada tipo de tumor tiene a formar metastasis en 6rganos especificos, existen
dos hipotesis para explicarlo: la primera predice la existencia de receptores y
sefiales en los tejidos a colonizar; la segunda hipétesis propone que la preferencia
del tejido a colonizar depende del nimero de células tumorales que llegan a través

de la circulacion.

Probablemente ambas hipétesis no sean excluyentes. En todo caso, el
establecimiento de una célula tumoral o de un grupo de ellas no implica
necesariamente que se vaya a desarrollar una metastasis, pueden quedar latentes
durante un tiempo debido a la ausencia de sefiales adecuadas, durante el cual
pueden ser destruidas por diversos mecanismos inmunoldgicos, o incluso, entrar
en apoptosis. Es su capacidad proliferativa e invasiva, la composicion de la matriz
extracelular y la respuesta a los factores de crecimiento y a los factores
angiogénicos tisulares los que determinan la formacion de metastasis. (Piedra F.,
2012).
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5.5.2. TERAPIA ANTINEOPLASICA

Tratamiento

El tratamiento del cancer es una disciplina multidisciplinar ante la dificultad de
eliminar todas las células cancerosas puesto que una Unica célula puede dar lugar
a un nuevo tumor. ElI mejor tratamiento, en tumores solidos, es la cirugia, con
curaciones en aproximadamente la mitad de los pacientes con tumores primarios.
La existencia de micrometastasis en ese otro 50% de pacientes explica la
importancia de la deteccién precoz del cancer y la necesidad de complementar la
cirugia con otras terapias como la radioterapia, la quimioterapia y la

hormonoterapia.

La cirugia tiene también finalidad curativa en la eliminacion de metastasis
aisladas, preventiva en la extirpacion de lesiones premalignas, sirve para
establecer el diagnéstico y estadiaje del tumor y se utiliza con fines paliativos para
mejorar la calidad de vida del paciente. La radioterapia mediante la irradiacion de
las células tumorales con rayos X, en aceleradores lineales, y rayos y, en bombas
de cobalto, dafa de forma irreparable el ADN impidiendo a la célula reproducirse.
Tiene una indicacién preferente en tumores localizados y como Unico tratamiento
en seminomas y determinados linfomas, habitualmente se combina con la cirugia
y es utilizada en cuidados paliativos cuando el tumor esta avanzado o diseminado.
La hormonoterapia tiene utilidad en los canceres que se desarrollan en tejidos
hormonodependientes como los de mama, préstata y endometrio donde la
estimulaciéon hormonal incrementa la divisién y proliferacion celular. (Piedra F.,
2004).
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Quimioterapia

La quimioterapia del cancer nace y se desarrolla como consecuencia de la
ineficiencia de las medidas exclusivamente locales, incluso de las méas radicales,
en el control sistémico de la enfermedad. La mayor parte de los procesos malignos
gue afectan al nifio y al adolescente, ya presentan en el momento del diagnéstico
enfermedad microscopica diseminada, susceptible de ser curada solamente con la

aplicacion de tratamientos sistémicos. (Piedra F., 2004).

La quimioterapia atendiendo a su uso puede ser:

» Neoadyuvante, se administra antes de la cirugia y/o radioterapia, en
tumores localmente avanzados y que no pueden ser curados so6lo con
cirugia y/o radioterapia, para tratar micrometastasis, convertir tumores
irresecables en resecables y permitir la conservacion de érganos.

» Adyuvante, una vez que se ha realizado un tratamiento de cirugia y/o
radioterapia para destruir células tumorales residuales y prevenir recidivas.

» Induccidn, cuando el cancer estd avanzado con el objetivo de prolongar la
supervivencia y mejorar los sintomas; y que en el caso de enfermedades
hematolégicas es el tratamiento inicial que produce una remision de la
enfermedad al que continda generalmente una terapia de post-remisién que

puede incluir fases de consolidacion, intensificacion y mantenimiento.

El primer paso que debe realizar el farmacéutico frente a una quimioterapia es
valorar la adecuacion de los medicamentos al protocolo, validar los calculos
antropomeétricos y de dosis. En general las dosis de antineoplasicos se basan en

la superficie corporal.

SC=+ w (peso en Kg) x talla (cm) / 3600
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En segundo lugar, planificar su preparaciéon adecuando los disolventes a la
informacion disponible de estabilidad y los volimenes a la edad y estado del
paciente. Los errores de medicacion son especialmente importantes en estos
pacientes, siendo indispensable una revisibn exhaustiva de los célculos y

preparacidn y tener establecido un buen sistema de control de calidad.

Junto con la quimioterapia es importante validar y colaborar en la terapia de
soporte: antieméticos, hidratacion, alcalinizacién, uricosuricos, antibiéticos,
factores estimulantes de colonias, etc. La hidratacion que recibe el paciente es
basica para conseguir una buena eliminacién del citostatico y evitar o minimizar su
toxicidad. Por ejemplo, con la administracion de metotrexate el paciente debe
recibir 3 L/m2/dia de liquidos, bicarbonato para conseguir un pH urinario de 7-8; a
pH inferiores el metotrexate puede precipitar y producir dafio renal; un pH urinario
superior a 8 favorece los sintomas de hipocalcemia y existe un mayor riesgo de
precipitacion del fosfato en el tabulo renal. (Perona R., 1999).

Los “antidotos” o “factores de rescate” de algunos citostaticos minimizan o evitan
la aparicion de efectos adversos. Su utilizacién debe ser siempre conjunta. Tal es
el caso del acido folinico tras la administracion de metotrexate o del mesna junto

con ifosfamida o ciclofosfamida.

La administracibn de quimioterapia antineoplasica supone una importante
destruccion celular, mayor cuanto mayor sea la masa tumoral; ésta puede
desencadenar un sindrome de lisis tumoral que puede desembocar en
insuficiencia renal. Para evitar la nefropatia Urica debe administrarse un agente
uricosurico (alopurinol oral) junto con la hidratacién y la alcalinizacion durante el

tratamiento con antineoplésicos. (Doll R., 1981).
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Muchos citostaticos son irritantes y/o vesicantes, su administraciéon continuada
favorece la fragilidad venosa produciéndose en algunos casos flebitis, a veces
extravasacion, con riesgo de necrosis tisular en la zona. El farmacéutico debe
asesorar al personal sanitario sobre el tratamiento de la extravasacion de cada
tipo de citostatico y disponer de los productos necesarios para ello. El potencial
emetdgeno de los antineoplasicos es similar en nifios que en adultos, siendo, la
experiencia previa de emesis un importante factor de riesgo. Los antagonistas 5-
HT3 de la serotonina (ondansetrdn, granisetrén, etc) combinados con corticoides
han mostrado ser una terapia efectiva en niflos sin efectos adversos,

considerandose una excelente eleccion.

Atendiendo a su mecanismo de accién los antineoplasicos son clasificados como

lo muestra la tabla No. 5 a continuacion:

ANTIMETABOLITOS

Anélogos de pirimidinas Anélogos de purinas Anélogos del cido folico | Otros
Capecitabina 6-Mercaptopurina Metotrexato Hidroxicarbamida
Citarabina 6-Tioguanina Pemetrexed
5-Fluorouracilo Cladribina, Raltitrexed
Gemcitabina Fludarabina

Pentostatina
ALQUILANTES
Derivados de
las  mostaza | Alquilsulfonatos | Etilenoiminas | Nitrosoureas | Aziridinas | Tetrazinas Otros
nitrogenada
Busulfan Busulfan Tiotepa Carmustina Tiotepa Dacarbazina Estramustina
Clorambucilo Lomustina Mitomicina | Temozolamida | Procarbazina
Ciclofosfamida Estreptozocina | C
Ifosfamida
Mecloretamina
Melfalan
Trofosfamida
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DERIVADOS DEL PLATINO

Carboplatino, Cisplatino, Oxaliplatino

INHIBIDORES DE LA TOPOISOMERASA

Antraciclinas Antraquinonas Epipodofilotoxinas Camptotecinas Otros
Daunorubicina Mitoxantrona Etopdsido Topotecén Dactinomicina
Daunorubicina Teniposido Irinotecan

liposomal

Doxorubicina
Doxorubicina
liposomal
Idarubicina
Epirubicina

INTERACCIONAN CON MICROTUBULOS

Alcaloides de la vinca Taxanos

Vinblastina Docetaxel
Vincristina Paclitaxel
Vindesina

Vinorelbina

MODIFICADORES DE LA RESPUESTA BIOLOGICA

Aldesleukina, Alemtuzumab, Bacillus Calmette-Guerin, Bevacizumab, Bortezomib, Cetuximab, Gefitinib,
Gemtuzumab, Imatinib, Interferones, Oblimersen, Rituximab, Trastuzumab.

OTROS

Bleomicina, L-Asparaginasa, Amsacrina, Trioxido de Arsénico

Tabla 5. Clasificacion de los antineoplasicos segun su mecanismo de accion

5.5.3. TRATAMIENTO ETIOLOGICO SISTEMATICO

Los medicamentos citotoxicos afectan a todas las células del organismo, incluido
las sanas, y esa falta de selectividad es la responsable de sus efectos adversos y
de las limitaciones en su uso. Pueden actuar en fases especificas del ciclo celular,
los denominados antineoplasicos especificos de fase, o actuar en cualquier fase
del ciclo celular, los antineoplasicos no especificos de fase (Grau, C., 2002). Los
primeros por ello son mas activos en tumores en crecimiento que en neoplasias

con bajo indice proliferativo.

75



http://www.novapdf.com/

1. Antineopléasicos especificos de fase:

0 Actuan sobre la fase G1: Corticoides, L-Asparraginasa.

0 Actian sobre la fase S: Metotrexato, Gemcitabina, Capecitabina,
Fludarabina, = 5-Fluorouracilo, Citarabina, Cladribina, Pentostatina,
Carmustina, Tioguanina, Hidroxiurea, Procarbacina, Raltitrexed, 6-
Mercaptopurina.

0 Actuan sobre la fase G2: Bleomicina, Etopésido, Tenipdsido, Irinotecan,
Topotecan.

0 Actuan sobre la fase M: Vincristina, Vindesina, Vinorelbina, Paclitaxel,
Docetaxel.

2. Antineoplasicos no especificos de fase:

0 Agentes Alquilantes: Mostazas nitrogenadas: Ciclofosfamida,
Ifosfamida, Clorambucilo, Mecloretamina, Melfalan, Trofosfamida
Nitrosoureas: Carmustina, Lomustina, Estramustina.

Etilenoiminas: Tiotepa.
Alquilsulfonatos: Busulfan.
Triazenos: Dacarbazina, Procarbazina; Temozolamida.

Complejos de Platino: Cisplatino, Carboplatino, Oxaliplatino.

O O O O O o

Antibioticos  Citostaticos: Doxorubicina, Epirubicina, Amsacrina,
Idarubicina, Mitoxantrona, Daunorubicina, Actinomicina D, Mitomicina
C.

3. Moduladores de la respuesta biolégica: un nuevo grupo de
antineoplasicos que pos su mayor selectividad, eficacia y seguridad, ya a la
espera de una futura Terapia Genética todavia en fase experimental,
constituyeb el inmediato y esperanzador presente en el tratamiento del
cancer: Interferones; Interleucinas; inhibidores de la tirosina-quinasa
(Imatinib y  Gefitinib);  anticuerpos  monoclonales  humanizados
recientemente introducidos en la terapéutica como Alemtuzumab que actla
sobre el antigeno CD52, Rituximab que actla sobre el antigeno CD 20,

Trastuzumab que actua sobre el receptor Her2/neu; Gemtuzumab anti-
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CD33, Cetuximb anti-receptor del factor de crecimiento epitelial,
Bevacizumab anti-factor del crecimiento del endotelio vascular, y los
potenciadores de la apoptosis celular como Bortezomib que actua
inhibiendo los proteosomas y como Oblimersen que bloquea el ARN

mensajero.

Ante la prescripcion de un ciclo de quimioterapia se debe comprobar que
(Martinez, 1., 2010):

= El esquema es el mas apropiado para la localizacion y estadio tumoral, que se
trata de una indicacion aprobada.

= Las dosis prescritas se corresponden con las del esquema original y se han
calculado correctamente en funcién de las caracteristicas antropométricas y/o
los parametros farmacocinéticos, y no se sobrepasa la dosis maxima diaria en
los farmacos que la tienen establecida, ni la dosis acumulada de los farmacos
gue tienen este limite.

= No existen interacciones medicamentosas considerando el tratamiento
farmacol6gico completo que recibe el paciente.

= Con objeto de prevenir y tratar los efectos secundarios, en funcién del
esquema que se va a administrar: o Comprobar que las dosis se han ajustado
en funcién de la toxicidad de ciclos anteriores, de los test hematoldgicos y
bioquimicos y se han considerado enfermedades concomitantes (Insuficiencia
cardiaca, pulmonar, etc.). o ldentificar posibles problemas relacionados con la
administracion:

= Comprobacion de la via, duracion y vehiculos son apropiados

= Estudiar los problemas de compatibilidad.

= Evitar la administraciéon de vesicantes en perfusién continua por una via
periférica y comprobar que se aplica una técnica adecuada de administracion
para prevenir la extravasacion y la disponibilidad de los antidotos aprobados.
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= Prever la necesidad de cuidados de las vias centrales (heparinizacién).

= Asegurarse de que la hidratacion es apropiada. o Comprobar que la
prescripcion incluye la medicacion adyuvante apropiada para prevenir los
efectos secundarios y en especial:

» Antidotos, quimioprotectores, factores estimulantes

= La pauta antiemética.

= Medicacion para prevenir reacciones de hipersensibilidad o sintomas molestos
inespecificos.

= |dentificar las necesidades de informacién del paciente, especialmente las
referentes a los posibles efectos secundarios que pueden verificarse, con
especial atencion a aquellos que requieren tratamiento o pueden revestir
gravedad, y las orientadas a una adecuada autoadministracion de
medicamentos tras abandonar el hospital.

= Poner en marcha medidas para garantizar la continuidad del tratamiento en el

ambito extrahospitalario. (Antillén F., et al; 2006).

5.5.4. EFECTOS SECUNDARIOS DE QUIMIOTERAPIA

Una de las principales limitaciones de la quimioterapia es su falta de accion
selectiva sobre las células tumorales. Su administracion se asocia inevitablemente
a un grado de toxicidad variable sobre los 6rganos y tejidos sanos del huésped,
afectando especialmente a aquellos cuyas células se multiplican rapidamente, en
especial, la médula 6sea, el epitelio del tracto gastrointestinal, los foliculos pilosos
y los 6rganos linfoides. Con frecuencia, la toxicidad ejercida sobre alguno de los
tejidos sanos, limita la dosis que se puede administrar (toxicidad limitante de la
dosis). (Arce M., et al; 2004).
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Se han desarrollado escalas simplificadas orientadas a estandarizar la evaluaciéon
y seguimiento de la toxicidad. Las mas utilizadas son las de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) vy los criterios comunes de toxicidad (CTC) del National
Cancer Institute (NCI) americano.27 (CTCAE, 2004). Estas escalas clasifican la
toxicidad producida en los diferentes érganos y sistemas en “grados” que reciben
una numeracion de 0 a 4 en funcion de la gravedad del efecto (sin efecto, leve,
moderado, grave y muy grave). El grado 5 se corresponde con la muerte

relacionada con la reaccion adversa.

A. Toxicidad hematolégica

La toxicidad sobre la médula 6sea es el factor limitante de dosis para la mayoria
de los citostaticos. Afecta mas frecuentemente a leucocitos y plaguetas que a
eritrocitos. Las consecuencias inmediatas son un aumento de la susceptibilidad a
las infecciones y del riesgo de hemorragia, y en menor medida la aparicién de
anemia. La primera de ellas constituye la principal causa de mortalidad de
estos.28 (Charlin G., 2006).

Neutropenia Febril

La neutropenia se define como la disminucion del recuento absoluto de neutrofilos
(<1500/mm3). Se habla de neutropenia severa cuando el recuento es menor de
500 neutrofilos/mm3. La principal complicacion que se puede producir en el
paciente neutropénico es la infeccion, que puede llegar a ser mortal. La severidad

de la infeccion es inversamente proporcional al recuento de neutrofilos.

Se denomina neutropenia febril a la existencia de temperatura axilar mayor de
38.5°C durante mas de una hora y con un recuento absoluto de neutréfilos menor
de 500 mm3. En un 40-60% de los pacientes que presentan neutropenia febril

existe una infeccion. En la prevencion de la incidencia y de la duracion de la
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neutropenia post-quimioterapia se utilizan factores estimulantes de colonias de
granulocitos (G-CSF). Estos se utilizan a dosis de 5mcg/Kg/dia por via
subcutanea, 24 a 72 horas después de finalizar el ciclo de quimioterapia. Se suele
mantener el tratamiento hasta que se alcanza un recuento de neutrofilos de
10,000/mma3. (Charlin G., 2006).

La asociacion de ceftazidima y amikacina, es un protocolo habitual en el
tratamiento de la fiebre en el paciente neutropénico, por su amplia
coberturaantimicrobiana incluyendo Pseudomonas sp. En caso de fiebre
neutropénica en pacientes portadores de catéteres, debido a la posibilidad de
infeccion por Staphylococcus sp, incluido el meticilin-resistente (MRSA), se afiade
vancomicina o teicoplanina al tratamiento empirico. (UNOP, 2009).

B. Toxicidad gastrointestinal

La toxicidad gastrointestinal es, junto con la hematolégica, la mas comun y puede
manifestarse de varias formas. Las méas frecuentes son las nauseas y vomitos, la

mucositis o0 estomatitis, y la diarrea.

Nauseas y vomitos

Las nauseas y vomitos inducidos por quimioterapia pueden afectar de forma
importante a la calidad de vida del paciente oncoldgico. Entre otros efectos, se ha
descrito su contribucién al desarrollo de desequilibrios hidroelectroliticos y

metabdlicos, deplecion de nutrientes, anorexia, lesiones mecanicas, etc.
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Al hablar de nauseas y vomitos inducidos por quimioterapia debemos diferenciar
la fase aguda, que comprende las primeras 24 horas, de la fase tardia.

Esta diferenciacion es importante puesto que se postula que los mecanismos
fisiopatoldgicos son diferentes. Un gran namero de citostaticos producen emesis
aguda.

Determinados pacientes pueden sufrir emesis anticipatoria, que consiste en la
aparicién de nauseas o vomitos antes de que el paciente reciba su siguiente ciclo
de quimioterapia. Ya que se trata de un reflejo condicionado, sélo se presenta en
pacientes con experiencias previas negativas. Uno de los mayores problemas
actuales son los episodios de emesis refractarios, que se refieren a los que sufren
los pacientes que no responden al tratamiento profilactico ni a las medidas de
rescate aplicadas. La evaluacion de la respuesta antiemética esta basada en la
medida de la sensacion nauseosa y el niumero de episodios eméticos (arcadas +
vomitos) tanto en la fase aguda como tardia. Frecuentemente el ndmero de
episodios eméticos se categoriza en respuesta completa (0 episodios eméticos),
respuesta mayor (1-2 episodios eméticos) y fallo (mas de 2 episodios eméticos).
Paralelamente se habla de respuesta completa frente a la sensacion nauseosa
cuando esta es descrita por el propio paciente como "nada" o "algo”.

Existen factores de riesgo conocidos para el desarrollo de nauseas y vOmitos
postquimioterapia. La consideracion de estos factores adquiere gran relevancia de
cara a la planificacion de la pauta profilactica 6ptima ante un paciente concreto. El
mas importante es la naturaleza de cada citostatico, que determina su potencial
emetdgeno. Las clasificaciones propuestas por diferentes autores no son
unanimes. (Anlillén F., 2006 y Charlin C., 2006).

Mucositis

La mucositis se trata de la inflamacion de la mucosa del tracto digestivo,
extendiéndose desde la boca hasta el ano. Es un efecto secundario muy
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frecuente, apareciendo hasta en un 35-40% de los pacientes que reciben
guimioterapia. Ademas del empleo de quimioterapicos, son factores de riesgo para
su desarrollo: boca mal cuidada, la existencia de patologia dental (caries,
patologia periapical o enfermedad periodontal), el tratamiento de radioterapia

concomitante y la presencia de neutropenia.
Se manifiesta principalmente con enrojecimiento y/o Ulceras de mucosas.

Inicialmente suele aparecer sequedad bucal y sensacion gquemante, y pueden
evolucionar a dolor severo (si aparecen grandes Ulceras). La mucositis puede
aparecer en cualquier mucosa del cuerpo: boca (estomatitis), eséfago (esofagitis),
intestino (enteritis), recto (proctitis) y mucosa genital. Predispone a la aparicion de
infecciones secundarias (sobre todo en pacientes con neutropenia) asi como

dificultad para la alimentacion. (Martinez 1., 2010)

Dependiendo del momento de la aparicion, las mucositis tienen dos mecanismos

diferentes de produccion:

- Mucositis por toxicidad directa de los citostaticos sobre las células de la
capa basal epitelial de las mucosas. Aparece entre la segunda y tercera
semana del tratamiento.

- Mucositis por toxicidad indirecta, producida por el efecto citotéxico de la
quimioterapia sobre la médula 6sea. Coincide con el nadir de la
guimioterapia (7-14 dias postquimioterapia), se asocia a neutropenia y su

recuperacion va asociada al aumento de las cifras de leucocitos.

Suele autolimitarse en el tiempo, siendo la duracién media de 14 dias. El principal
problema es la dificultad que puede aparecer a la hora de alimentarse, puede
notar que los alimentos le raspen detras del pecho, haciendo en ocasiones muy

dolorosa la ingesta de alimentos, siendo necesaria la administracién de sueros
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que aseguren la correcta hidratacién y nutricion. (Charlin C., 2006 y Martinez 1.,
2010).

6. METODOLOGIA

6. 1. Disefio del Estudio

El estudio desarrollado durante este trabajo fue de tipo observacional, descriptivo,
retrospectivo y prospectivo, realizado en dos fases secuenciales: antes y después
de la implantacion de la Prescripcion Electronica Asistida (PEA) en la prescripcion
de medicamentos antineoplasicos de los pacientes a cargo del servicio de Centro
de Cancer de un hospital de Atencion Privada.

6. 2. Ambito de Estudio

El presente estudio fue realizado de Febrero a Julio del 2014 en el servicio de
Centro de Cancer de un Hospital de Atencién Privada.

La duracién del estudio fue de 6 meses, que se resume en el siguiente

cronograma:

83


http://www.novapdf.com/

MES
Febrero | Marzo | Abril | Mayo | Junio | Julio

ACTIVIDAD

Implantacion de la aplicacion

Pre-Implantacién

Implantacion

Post-Implantacién

Tabla. 6. Cronograma de Tesis

6. 3. Material y Métodos

» Con respecto a los recursos humanos, se requirié de un grupo interdisciplinario
de la linea de servicio de oncologia (médicos que conforman la Practica
Médica Grupal, el personal de farmacia involucrado en oncologia y el personal
de enfermeria de los servicios de oncologia hospitalizacion, quimioterapia
ambulatoria y trasplante de células hematopoyéticas).

Ademas de la presencia del personal experto en el area de sistemas.

» En cuanto a los recursos materiales, se dispuso de las instalaciones e
infraestructura disponible en el Hospital de Atencion Privada y servicios
ambulatorios, los cuales no ameritaron la remodelacion o adaptacion. Solo
areas de oficina para colocar los equipos de codmputo. Mas all4 de eso no se

requirieron materiales adicionales.

» Los recursos financieros representaron un costo total aproximado de
$225,958.98 pesos.

84


http://www.novapdf.com/

Para describir el método del estudio, se dividié en varias fases.

6. 3.1.IMPLANTACION DE FARMIS-ONCOFARM®

En primer lugar se llevé a cabo la eleccion del programa de prescripcion integrado,
en este caso Farmis-Oncofarm® debido a las metas de seguridad que tiene
establecidas el Hospital y en particular a su objetivo de prevencién de errores
médicos para lograr la seguridad y eficiencia en el proceso de medicacion
antineoplasica en hemato-oncologia. Adecuandose a las necesidades de los

pacientes que son atendidos en esta area.

Para la implantacién del sistema Farmis-Oncofarm®, el equipo de trabajo incluy6
un asesor externo de IMF® (Informatica Médico Farmacéutica), un coordinador de
calidad (experto de calidad del Servicio de Farmacia), un representante de la
Direccién (persona capaz de la tomar decisiones y establecer los objetivos de la

direccién), el Jefe de servicio y técnicos de apoyo.

El estudio comenzé con la adquisicion y puesta en marcha de la aplicacion
Farmis- Oncofarm® de la empresa IMF® para el Servicio de Centro de Cancer de

un Hospital de Atencion Privada.

El proceso de adquisicion del programa por parte del Hospital, lo coordiné el area
de compras, en conjunto con la linea de servicio de oncologia del Hospital, a

través del cual se concerto el dia del comienzo de la implantacion.

A partir de ese dia, los responsables de la instalacién de IMF® permanecieron en
contacto, mediante teléfono y mediante correo electrénico con el personal a cargo

de la implantacion del Hospital (Coordinadora de Central de Mezclas), en donde
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se desarroll6 el analisis de todos los procesos llevados a cabo en el tratamiento
antineoplasico de los pacientes oncologicos del area de Centro de Cancer ubicada
en el Hospital. Tras identificar los procesos claves, procesos estratégicos y
procesos de apoyo subsidiarios a la certificacion, se definié el mapa de procesos.

Al mismo tiempo que se trabajaba en la parametrizacion del nuevo programa se
realizaba la presentacién de los protocolos de quimioterapia activos, a los médicos
tratantes, para que se realizara mas adelante la validacién, por tanto, de los
protocolos por los médicos tratantes. Se revisé la posologia, ajustes de dosis en
insuficiencia renal y hepatica, interacciones, alteraciones analiticas y reacciones

adversas.

La siguiente actividad que tuvo lugar, fue la formacién de los usuarios con una

version demo de la aplicacion (farmacéuticos, médicos y enfermeras).

Se procedié a la preparacién de la base de datos a exportar. Se consulto la
version prueba para familiarizarse con la aplicacion antes de su puesta en marcha.
Como consecuencia, fueron surgiendo un gran niumero de incidencias que fueron
comunicadas a IMF® a medida que surgian. Algunas incidencias eran dudas
acerca del funcionamiento de la aplicacion que no habian sido tratadas durante la
formacion, mientras otras se relacionaban con errores que impedian el correcto
funcionamiento de la aplicacién. Asi mismo, algunas de las incidencias surgidas se

derivaban de una funcionalidad de un apartado exclusivo de la nueva aplicacion.

Después de la fase de comunicacion de incidencias a la empresa IMF®, se llevo a
cabo una reunién, en la que se coincidié en la preparacion de la instalacién de la
PEA en la primera unidad clinica, lo que supuso la aparicion de nuevas

incidencias.
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El inicio de la implantacién tuvo lugar con una reunion inicial con la Jefa de Central
de Mezclas Intravenosas (CDM), después de varias conversaciones en los meses
anteriores para definir las unidades clinicas que serian piloto en el proyecto de la
PEA. En dicha reunion se definié la manera mediante la cual se realizaria la
asignacion de claves a nuevos usuarios (presencial). Se llevd a cabo una
presentacion breve de la aplicacion informatica y se definieron los protocolos de
medicamentos, que se ofrecerian al arranque, informando de la posibilidad de ir
actualizandolos. Por dltimo se definieron las personas asistentes a las sesiones de

formacién de médicos.

De igual modo tuvo lugar la reunion con la supervisora de enfermeria del servicio
de Centro de Cancer del Hospital, en la reunién se hizo también una demostracién
del programa segun el perfil de enfermeria y se definieron por ultimo las personas
asistentes a las sesiones de formacion de enfermeria, elaborando asi el calendario
final de formacién a los usuarios del servicio, tanto personal médico como de

enfermeria.

Al personal del Servicio de Farmacia también se le dieron sesiones formativas con
las novedades a aplicar a partir de la implantacion de la prescripcion electrénica
asistida, definiendo la nueva rutina de trabajo con la PEA, con el fin de mejorar el
desempeiio de sus funciones y difundir la cultura sobre calidad en equipo.

Durante la implantacion se actualizaron todos los procesos, procedimientos e

instrucciones técnicas de forma cooperativa con los profesionales implicados.

De este modo el siguiente paso trato en la puesta en marcha de Farmis-
Oncofarm® en los servicios de Farmacia Clinica, Central de Mezclas, Central de

Enfermeria de Centro de Cancer y unidades de computo del area médica.
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6. 3.2. CALIFICACION EN LA INSTALACION DEL SISTEMA

Para llevar cabo la calificacion del sistema, se establecieron criterios de

aceptacion, para indicar si se estaria o no con la instalacién.

Sin embargo para iniciar esta parte se tuvo que cumplir con equipos que contaran

con una serie de prerrequisitos, como la conexién al servidor del Hospital.

Se desarrollé un protocolo de instalacion/operacion en el que se contemplaron las
pruebas de instalacion correspondientes al hardware, software y sistemas
auxiliares, donde se respondieron (SI/NO) a las preguntas particulares en cada
uno de los casos. (Ver Anexo ).

6.3.3. CALIFICACION DE LA OPERACION DEL SISTEMA

Una vez que las pruebas de instalacion fueron afirmativas, se procedié a la
calificacién de la operacion. Corroborando en primer lugar que se podia tener
acceso a la aplicacion, mediante el acceso de 7 usuarios diferentes, los cuales
debian divisar la pantalla principal de Farmis-Oncofarm® y visualizar los pacientes
programados para ese dia. Se demostr6 la conectividad de las impresoras,
mediante la impresion de prescripciones de 22 pacientes y sus etiquetas de
preparacién (un total de 36).

Este procedimiento se realizd en dos corridas mas.
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De igual modo se realiz6 una prueba “reto” para el software, determinando que
los puntos a evaluar serian; recepcién y envié de 6rdenes de la mezcla (nombre
del paciente, fecha de nacimiento, niumero de cama, hoja de preparacion),
transferencia, disposicion de materiales y producto, control de mezclado y

acondicionamiento.

Con base en lo anterior se procedié a la puesta en marcha del protocolo de
validaciéon del sistema. En el que el Jefe de la farmacia intrahospitalaria y el
Responsable Sanitario de la central de mezclas, asignaron al personal
responsable para llevar a cabo la validacion del proceso.

En este punto del proceso, cada una de las areas clinicas en donde el programa
fue instalado, reviso los protocolos de validacién previamente a la ejecucion de los

procesos de validacion.

Se llevé a cabo un estudio preliminar que sirvié para comprobar que el software
proporciona los requerimientos citados en la Norma Oficial Mexicana NOM-249-
SSA1-2010, Mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, e instalaciones

para su preparacion.

Cabe mencionar que debido a que se pudieron haber presentado desviaciones
durante la ejecucion de los protocolos de calificacion se llevd a cabo un reporte de
desviaciones. (Ver Anexo V).

Una vez realizadas las pruebas de calificacion de la instalacion/operacion del
sistema se elaboraron reportes de estos, que incluyeron, los registros de
informacion recolectada, un analisis de los resultados, criterios de aceptacion,
conclusiones y el control de cambios para el proceso en especifico. (Ver Anexos Il
y ).
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Documentando los lineamientos para determinar la revalidacion del proceso.

El siguiente paso fue la demostracion de que el personal involucrado estaba
capacitado en los PNQO’s relacionados al uso del software.

6.3.4. SEGUIMIENTO DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
(SGC)

POBLACION

La poblacion de estudio la constituyeron los tratamientos de todos los pacientes
gue acudieron al servicio de Centro de Cancer de un Hospital de Atencién Privada

a recibir su tratamiento de quimioterapia con citotéxicos y de soporte.

e Criterios de inclusion:

Se incluyeron tratamientos de quimioterapia con citotéxicos y de soporte, de
pacientes de ambos géneros y cualquier edad, con diagnostico histopatoldgico de
neoplasia y expediente clinico y de farmacia completo, del servicio de Centro de
Céancer de un Hospital de Atencién Privada.

A) Grupo pre-implantacion: Tratamientos de pacientes con citotoxicos y de soporte
prescritos por los médicos con el sistema manual de érdenes médicas previo a la

disponibilidad del sistema informatico.
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B) Grupo post-implantacion: Tratamientos de pacientes con citotdéxicos y de
soporte prescritos por los médicos con el sistema especializado informatico de

medicacion oncoldgica (Oncofarm®).
e Criterios de exclusion:

Se excluyeron tratamientos de pacientes que no recibieron su tratamiento de
quimioterapia, prescrito y procesado en el servicio de Centro de Cancer del

Hospital de Atencién Privada.
e Criterios de eliminacion:

Se eliminaron tratamientos de pacientes con citotdxicos y de soporte sin registros

de tiempos de preparacion, dispensacion y/o prescripcion.

Cada fase del estudio se llevd a cabo en un periodo de tres meses de duracion,
dejando un periodo de adaptacion de tres meses desde la implantacion de la PEA.

En la primera fase (prescripcion manual) el médico realizaba la PM en una orden
de tratamiento especifica que disponia de varias copias. Una de ellas era enviada
al servicio de Central de mezclas donde el farmacéutico primero transcribia el
tratamiento al programa informatico y después lo validaba; otra copia era
empleada por enfermeria la cual transcribia a su vez el tratamiento a la hoja de
administraciéon. En este caso se recolectaron los datos ya existentes de los meses

de Noviembre, Diciembre y Enero (estudio retrospectivo).

En la segunda fase (prescripcion electronica asistida) el médico prescribia
directamente el tratamiento en el programa informético, evitando de esta forma la
transcripcion del personal de enfermeria. El farmacéutico, a través del programa
informatico (conectado on line con el servicio de Central de mezclas), validaba el
tratamiento, evitando también la transcripcion de la prescripcion. Para esta fase se

91


http://www.novapdf.com/

valoraron los datos correspondientes a los meses de Mayo, Junio y Julio. Cabe

destacar, que solo se tomaron datos de los dias habiles de la semana, asi como

de los no festivos, debido a que el area de Centro de Cancer del Hospital, no

presta atencion durante dias festivos y, sdbado y domingo.

En ambas fases se llevo a cabo el control de los tiempos de entrega promedio de

los tratamientos y se elaboré la comparacion correspondiente entre ambas fases.
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7. RESULTADOS

A continuacién se mostrara la recopilacion de los datos y resultados obtenidos a lo
largo de este trabajo de tesis, siguiendo el orden de ejecucién en el periodo de
tiempo establecido, mediante una serie de tablas, graficos, y textos, de lo hallado

en cada seccién del trabajo.

7.1. Implantacion de Farmis- Oncofarm®

En primer lugar se establecid el cronograma a seguir, plasmado en la tabla
namero 7, en la que se muestra el proceso de implantacion, y la manera en que se

llevaron a cabo las actividades con respecto al tiempo.

En el mes de Febrero se realizo la instalacién del programa en las PC asignadas y

la presentacion de protocolos activos a los médicos.

Mientras que la validacion y configuracion de los mismos en la plataforma Farmis-
Oncofarm® se realiz6 tanto en el mes de Febrero y Marzo, como nos muestra la

Tabla 7.

Asi mismo podemos observar que en el mes de Marzo y Abril se realizaron las
capacitaciones a los meédicos, enfermeras y farmacéuticos, la elaboracién de
procedimientos y la calificacion de instalacion y operacion del sistema. Ademas de
la instalacion del programa en el resto de las PC elegidas y la asignacion de
claves (Abril).

Y por ultimo este cronograma nos indica que el seguimiento de la SGC se realizé
en los meses de Mayo, Junio y Julio. (Ver Tabla No. 7).
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MES ) ) )
Febrero | Marzo | Abril | Mayo | Junio | Julio

ACTIVIDAD

Instalacion de programa en las
PC asighadas

Presentacion de protocolos

activos a médicos

Validacién de protocolos por

médicos

Configuracién de protocolos

Capacitacién a Médicos,

Enfermeras y Farmacéuticos

Asignacion de claves

Elaboracion de procedimientos

Calificacion de Instalaciéon del

Sistema

Calificacion de Operacion

Seguimiento de la SGC

Tabla 7. Calendario de Implementacion

La revision de la base de datos de los protocolos de quimioterapia que alimentaba
el programa se realizé cuidadosamente con el fin de depurarla y prepararla para la
implantacion de la PEA. Para ello, se revisaron en primer lugar los ficheros o
listados de los que se nutre cada campo de la de la ficha de medicamentos, y los
que afectan a la parametrizacion del programa de Farmis-Oncofarm®.

Los apartados como datos de identificacién, cama, diagndstico, médico
responsable son datos que se vinculan directamente con el programa SAP®,

datos que gestiona directamente el Servicio de Admision del Hospital.
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7.2. Formacioén guia de usuarios con version demo

A continuacion se mostraran una serie de imagenes, que corresponden a las
pantallas observadas al realizar determinadas acciones mediante la manipulacion

del sistema Farmis-Oncofarm®.

Estas imagenes siguen la secuencia del proceso de atencion al paciente, a partir
de la recepcion de éste por el médico, hasta la administracion del tratamiento,

llevada a cabo por enfermeria.

Como primer paso se muestra una seccion dirigida hacia él Oncologo/Hematdlogo

en la que se observan las siguientes funciones:

El acceso a la prescripcion integral que se observa en la figura 6, se lograba
mediante un clic en la opcion tratamientos y luego prescripcion integral. (Ver
Figura 6).

Fresrpaon Cruil o | Cateatrad]

P 5 vl
g e e

Figura 6. Acceso a la Prescripcion Integral
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En la figura 7, pantalla referente a la prescripcion integral, el médico puede
observar el nombre del paciente, el tratamiento, ademéas de otros detalles. (Ver

Figura 8).
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Figura 7. Pantalla de Prescripcion Integral

En la figura 8 se observa un resumen de las opciones que se tienen en el
programa Farmis- Oncofarm® referente a la opcién de prescripcion que seran

detalladas a continuacion (Ver figura 7).
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Figura 8. Acciones en Pantalla de Prescripcion

Como se observa en la figura 9 al realizar una busqueda de un paciente y dando
clic derecho, se accede a un menu que permite agregar a nuevos pacientes y su
tratamiento, editar la configuracién de uno de los pacientes, registro de PRM, etc.
(Ver Figura 9).
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Figura 9. Ainadir paciente y agregar tratamiento

La figura 10 muestra la configuracion de un nuevo tratamiento, mediante la

insercion de los datos del mismo. (Ver Figura 10).
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Figura 10. Insertar datos del Tratamiento

En la figura 11 se ejemplifica la eleccion del tipo de protocolo (1) y a partir de ello
se realiza la prescripcion, mediante un clic en el boton derecho (2). (Ver Figura
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Figura 11. Prescribir
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Como se muestra en la figura 12 el oncdlogo realiza la individualizacion del

protocolo, en este se realizan cambios tanto globales, como puntuales. (Ver Figura

12).

Cambios globales:
%Dosis Global
Periodicidad

Puta Antiemética

1.-% de Dosis de Antineoplasico (Parcial), se efectia cambio de % de dosis en

la linea que se desea modificar el porcentaje y se pulsa intro.

2.- Eliminar una mezcla que no nos interesa.

3.- Modificar una Dosis puntualmente (dos clic sobre la misma y Modificar)

™ Individualizacion de protocolos/esguemas farmacoterapeuticos (PFT/EFT)

Datos del Paciente:
Paciente

Sexo

&) 5 | [0} |PRUEBA2, PRUEBAZ

| NRE

Fecha Nacimiento | 12/12/1345 |

@ Pes |?5.|}|} Ka

Edad |€2 aros

C

|TaJ]E| |165cm | Cre |'I ma./dL | CiCrs |E'I 25 ml/min |S.C.{ca]c1_|jada} |7'I32 m* SCmanual) [1.82m* |
E;‘_l(?rdendel | Prolocale/EFT | Heemti= @ M £ oca
Paut = Slactis Buscar por
A;[ie?nética | Primera eleccidn w |@B
Perodicidad [dias) | 14| % Dosis Global (Artineoplasicos) 100,00 N2 Méx_Ciclo 34}1
(
Db icnheaih| | CAMBIOS GLOBALES

& Mezelas del Tratamiento | & Medicacisn Asociada | [ Citas Relacionadas con el Tratamiento |

BEUE [TT

= fE i e TR T S Dosis
N ! SODIO.CLORUROD (ELECTROLITO) )
i Pautz antiemetica : 50,00 mi
B 1 primereleccion | D05 ONDANSETROM 8,00 mg 100
L DEXAMETASONA 2.00 mg
% Antidoto 1 000G ATROPINA D30 mg e 100
7 SODI0,CLORURD (ELECTROLITO)
3 Antinsopldsice 1 001:30 250,00 ml 100
= IRINOTECAN 330,00 mg -
) , GLUCOSA 100,00 ml
e ol LEVOFOLINATO CALCICO 180,00 mg g
AT : GLUCOSA 100,00 mi
Ll 5 Antineoplasico 1,2 00015 FLUOROURACILO 730,00 mg 100 e
= l Generar Preparaciones “ Consuttar Protocolo ][ Diosis por ALC ][ Ordenar Mezclas ]

Figura 12. Modificar una prescripcion.
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En la figura 13 se visualiza la programacion del tratamiento del paciente (dias en
los que asiste el paciente a recibir su quimioterapia), para llevar un control

adecuado de la programacion del tratamiento. (Ver Figura 13).
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1 E
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Figura 13. Programar una Prescripcion: Fecha.

La figura 14 indica las secciones de la programacion de un esquema en cuanto a
las opciones de numero y cantidad de ciclos, programar y/o cerrar segun sean

requeridos para el paciente. (Ver Figura 14).
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Figura 14. Programar una Prescripcion: Numero y Cantidad de Ciclos. Modificar

ylo Cerrar.

La figura 15 muestra un ejemplo de alerta, que se puede presentar al oncologo en

la que elige, si continua con el mismo tratamiento o requiere una modificacion.

(Ver Figura 15).
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Figura 15. Validacion Médica de la Prescripcion

Por dltimo en la seccién referente al oncélogo se confirma el tratamiento, dando
clic en el paciente (1), luego en confirmar (2) y aceptar (3 y 4), como lo indica la
figura 16. (Ver Figura 16).
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Figura 16. Confirmaciones del Tratamiento

Con respecto a la seccion especifica para el usuario Farmacéutico, se mostraran
imagenes correspondientes a las acciones en las que se intervenian en la

validaciéon farmacéutica clinica.

La figura 17 muestra un ejemplo de alerta que puede arrojar la pantalla de Farmis-
Oncofarm® al dar clic en el boton de validacion farmacéutica. (Ver Figura 17).
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Figura 17. Alertas

En la figura 18 se observa un ejemplo de la hoja de preparacion del tratamiento
que el farmacéutico puede visualizar al dar clic en preparar, ubicando en la

seccion final de esta, los datos de trazabilidad de los medicamentos. (Ver Figura
18).
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Figura 18. Preparacion

Como se observa en la figura 19, una vez realizada la preparacion de la
quimioterapia se puede dar seguimiento al proceso, dando clic en la opcion de
dispensado, de ser el caso. (Ver Figura 19).
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Figura 19. Dispensacion
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La figura 20 muestra la validacion técnica del farmacéutico sobre la gestion de

mezclas, que se realiza mediante un clic en la opcion validacion farmacéutica

técnica. Misma que despliega tres opciones a realizar. (Ver Figura 20).
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Figura 20. Gestion de mezclas

Mientras que las acciones que puede realizar el area de enfermeria, se basan en

la Administracion.

En la figura 21 se observa el registro de la administracion de las preparaciones al
dar clic sobre el boton administracion de Farmis- Oncofarm®. (Ver figura 21).
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Figura 21. Administracion.

¥

7.2. Validacion del Software, calificacion de operacidon e instalacion de
Farmis- Oncofarm®

Para lograr la adecuada implementacién del software, el siguiente paso

correspondié a la elaboraciéon de un protocolo para realizar la validacion de

Farmis- Oncofarm®, mismo que se muestra en el Anexo 1. Donde cabe mencionar

no incluye ciertos detalles correspondientes a informacion privada del Hospital. En

este formato se detalla la metodologia llevada a cabo para la calificaciéon de

instalacion y operacion. (Ver Anexo 1).

Al ser desarrollado, se prosigui6 con el reporte de dicha validacion.
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Tanto en el reporte de la validacion del software Farmis-Oncofarm® como en el
reporte de calificacién de instalacién/operacién del software se incluyeron las
firmas de aprobacion del jefe de farmacia Intrahospitalaria, jefe de area de
tecnologia de la informacion y el responsable sanitario. Especificando que en el
caso del reporte de la validaciéon del software, la elaboracion estuvo a cargo del
personal de calidad de la Central de Mezclas Intravenosas de Centro de Céncer,
siendo ejecutado y aprobado por el jefe de Farmacia Intrahospitalaria y el
Responsable Sanitario.

Los resultados obtenidos al llevar a cabo dicha validacion indican que el sistema
fue validado, resultando aprobado, debido al cumplimiento con Ilas
especificaciones, requerimientos y criterios establecidos en el protocolo de
Validacion del Software, operado acorde al manual proporcionado por el
proveedor (Farmis-Oncofarm® - Area de Farmacia), asi como de las regulaciones

vigentes.

Durante la Validacién no se presentd ningun cambio y/o desviacién que afectara al
Proceso.

Cabe mencionar que no se requirieron acciones correctivas, desviaciones o

cambios.

Al continuar con la Calificacion de Instalacion/Operacion como seguimiento a la
Validacién del Proceso se tuvo que desarrollar el respectivo reporte el cual fue
elaborado por el Jefe de Farmacia Intrahospitalaria en colaboracion del personal

de Tecnologia de la Informacion.

Los resultados obtenidos al llevar a cabo la calificacion de instalacion y operacion
del software Farmis-Oncofarm® muestran que el sistema fue validado, por tanto,
resultando aprobado, ya que cumple con las especificaciones, requerimientos y

criterios establecidos en el protocolo de Validacion del Software. En este el 100%
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de las preparaciones de la muestra seleccionada cumplié con las especificaciones
de los retos del protocolo de calificacion de instalacion/operacion.

Es importante mencionar que el software fue operado acorde al manual
proporcionado por el proveedor, ademas de servir como soporte para la

calificacion de instalacion y configuracion.

De igual modo que en el reporte de validacion del software, en el reporte de

calificacion no se especificaron acciones correctivas, desviaciones, o0 cambios.

Resultado de esto, se apruebo la Calificacién de Instalacion y operacion durante la
Validacion del software Farmis-Oncofarm®: ya que se cumplieron con los
requerimientos establecidos en el protocolo del proveedor, asi como de las

regulaciones vigentes.

7.3. Seguimiento del Sistema de Gestion de Calidad

Una vez realizada la validacion de Farmis- Oncofarm® se realizé el seguimiento

del SGC mediante la captura de los datos en una plantilla de Excel®.

Los datos obtenidos durante los meses de Mayo, Junio y Julio (post-
implementacion), se presentan a continuacion en una serie de tablas con
promedios y graficos comparativos, de los valores obtenidos a partir de la toma de
datos en relacion a los tiempos de preparacion y dispensacion.

Dividiendo los resultados en tres diferentes secciones segun haya sido el mes de

estudio (Mayo, Junio y Julio).

La tabla No. 8, corresponde a la plantila de toma de datos del sistema de
prescripcion electronica (Ver Tabla 8), mientras que para la plantilla de toma de
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datos del sistema de prescripcion manual no se incluian las columnas de “hora de
entrega (dispensacion)’, “diferencia de tiempo con dispensacion” vy
“observaciones”. Esto debido a la imposibilidad de rastrear los datos, por
problemas de registro por parte del personal externo al area de Central de
Mezclas de Centro de Cancer. (Ver Tabla 9).

NUMERO DE
PACIENTE

DIFERENCIA DE DIFERENCIA DE
MEDICAMENTO - - TIEMPO CON OBSERVACIONES TIEMPO CON
CONFIRMACION PROGRAMADA (DISPENSACION) DISPENSACION ACONDICIONAMIENTO

Tabla 8. Plantilla de recoleccidén de datos de Excel®: sistema de Prescripcion
Electronica

Los datos recolectados durante los meses de estudio (post-implantacién) se
promediaron como se muestra a continuacion, ademas se llevd a cabo la
realizacion de las gréaficas correspondientes, para observar el comportamiento de

los mismos.

MAYO

Como se observa en la tabla 9 durante el mes de Mayo los datos obtenidos
mediante la prescripcion por el sistema electronico muestran que el tiempo
promedio de retraso de acuerdo al registro de la dispensacion fue de 5 horas con

7 minutos, mientras que de acuerdo al acondicionamiento fue de 2 horas con 8
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minutos, resultando 3 horas con 39 minutos de diferencia con respecto a la

dispensacion.

Mientras que el tiempo promedio de preparacién de quimioterapias para este mes

fue de 1 hora con dos minutos.

TIEMPO PROMEDIO DE RETRASO EN EL MES DE MAYO DE CCA

OWOE |\ oeoy TEF S " PRepARACIONDE
MAYG | NO- DEDIA | DE ACUERDO A LA DE ACUERDO AL QUIMIOTERAPIA
DISPENSACION ACONDICIONAMIENTO
2 1 02:19 00:10 00:51
5 2 0L:27 00:39 00:52
6 3 01:44 00:11 01:25
7 4 04:34 00:52 00:53
8 5 07:00 00:34 01:07
9 6 03:25 00:54 01:01
12 7 04:13 04:40 01:23
13 8 08:56 07:42 01:17
14 9 06:45 00:22 00:50
15 10 03:01 00:55 00:36
16 11 01:18 00:31 01:00
19 12 11:30 04:01 00:59
20 13 10:30 06:15 01:12
. |PROMEDIO] 05:07 02:08 01:02

Tabla 9. Resultados de tiempos durante el mes de Mayo para la prescripcion

electrénica.
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Como se observa en el grafico numero 1 el tiempo promedio de retraso en el mes

de Mayo de acuerdo a los registros de dispensacion fue mayor comparado con

los tiempos obtenidos con respecto al acondicionamiento del tratamiento.

De acuerdo a la tabla 10 de 271 pacientes atendidos en el area de Centro de

Céancer del Hospital durante el mes de Mayo 69 de ellos no fueron confirmados en

Farmis- Oncofarm®.

, PACIENTES NO
?/'I/:\?OE Ngi' /E © | PACIENTES DEL DA CONFIRMADOS EN
ONCOFARM®
2 1 20 9
5 2 21 4
6 3 19 5
7 4 23 ’
8 5 19 5
9 6 24 !
12 7 21 J
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13 8 23 5
14 9 18 4
15 10 11 0
16 11 21 7
19 12 30 9
20 13 15 1

Tabla 10. Pacientes atendidos durante Mayo

JUNIO

Como se observa en la tabla 11 durante el mes de Junio los datos obtenidos
mediante la prescripcion por el sistema electronico muestran que el tiempo
promedio de retraso promedio de acuerdo al registro de la dispensacion fue de 5
horas con 9 minutos, mientras que de acuerdo al acondicionamiento fue de 1 hora
con 16 minutos, resultando 4 horas con 29 minutos de diferencia con respecto a la
dispensacion.

Mientras que el tiempo promedio de preparacién de quimioterapias para este mes
fue de 1 hora con dos minutos, al igual que en el mes de Mayo.

: TIEMPO PROMEDIO DE RETRASO EN El-_l-:\éllasng JUNIO DE CCA TIEMPO PROMEDIO DE
DIA DE NO. DE DIA | DE ACUERDO A LA DE ACUERDO AL PRELARACION D
JUNIO . QUIMIOTERAPIA

DISPENSACION ACONDICIONAMIENTO
2 1 10:13 00:06 01:17
3 2 04:24 00:17 01:03
4 3 05:10 01:33 00:44
5 4 05:55 00:55 01:11
6 5 06:40 00:41 01:02
9 6 10:07 02:49 00:58

10 7 05:36 02:11 01:11

11 8 04:25 00:39 01:14

12 9 03:23 01:27 01:04

13 10 02:14 01:08 00:59

16 11 04:33 00:31 00:59

17 12 02:25 00:00 00:35

18 13 05:32 02:59 01:01

115



http://www.novapdf.com/

19 14 07:01 01:21 00:48
20 15 02:42 00:20 01:07
23 16 06:51 03:28 01:25
24 17 06:04 02:08 01:00
25 18 02:26 00:21 00:59
26 19 00:53 00:00 00:55
27 20 04:14 01:42 01:10
30 21 07:41 02:16 01:10

05:09 01:16 01:02

Tabla 11. Resultados de tiempos durante el mes de Junio pos la prescripcion

06:00

04:48 |

03:36 |

02:24 |

01:12 |

00:00

electrénica.

& DISPENSACION |
& ACONDICIONAMIENTO |

TICRANVAN MC ICTNRACM

Como se observa en el grafico nimero 2 el tiempo promedio de retraso en el mes

de Junio

comparado con

tratamiento.

de acuerdo a los registros de dispensacion fue mucho mayor

los tiempos obtenidos con respecto al acondicionamiento del
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De acuerdo a la tabla 12 de 392 pacientes atendidos en el area de Centro de

Céancer del Hospital durante el mes de Junio 73 de ellos no fueron confirmados en

Farmis- Oncofarm®.

) ) ) PACIENTES NO
DIA DE JUNIO | NO. DE DIA | PACIENTES DEL DIA CONFIRMADOS EN
ONCOFARM®
2 1 18 7
3 2 20 5
4 3 10 0
5 4 12 0
6 5 13 0
9 6 21 1
10 7 21 3
11 8 21 6
12 9 20 5
13 10 21 8
16 11 25 6
17 12 17 9
18 13 19 4
19 14 15 0
20 15 20 1
23 16 23 2
24 17 19 2
25 18 19 2
26 19 13 1
27 20 24 4
30 21 21 7

Tabla 12. Pacientes atendidos durante Junio

JULIO

Como se observa en la tabla 13 durante el mes de Julio los datos obtenidos

mediante la prescripcion por el sistema electronico muestran que el tiempo
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promedio de retraso promedio de acuerdo al registro de la dispensacion fue de 4

horas con 40 minutos, mientras que de acuerdo al acondicionamiento fue de 1

hora con 18 minutos, resultando 3 horas con 36 minutos de diferencia con

respecto a la dispensacion.

Mientras que el tiempo promedio de preparacién de quimioterapias para este mes

fue de 59 minutos.

TIEMPO PROMEDIO DE RETRASO EN EL MES DE JULIO DE CCA TIEMPO
) TIEMPO PROMEDIO DE RETRASO EN EL MES DE JuLIO | PROMEDIO DE
?{T\L%E NO.DEDIA|  DEACUERDOA LA DE ACUERDO AL PREPASEA CION
DISPENSACION ACONDICIONAMIENTO | oy MIOTERAPIA

1 1 06:26 00:47 00:43
2 2 02:26 00:26 01:16
3 3 03:26 02:03 01:09
4 4 02:11 00:29 00:59
7 5 04:59 01:43 01:03
8 6 02:52 01:29 00:58
9 7 07:45 03:11 01:14
10 8 12:48 03:50 00:50
11 9 04:05 00:40 00:50
14 10 02:46 00:09 00:43
15 11 04:27 00:08 00:52
16 12 04:09 01:12 00:55
17 13 01:00 00:00 00:57
18 14 03:45 00:42 01:03
21 15 06:58 00:53 00:54
22 16 03:47 00:54 00:56
23 17 06:26 02:04 01:14
24 18 02:58 00:05 00:45
28 19 05:40 01:51 00:49
29 20 04:13 01:09 00:57
30 21 05:00 01:52 01:14
31 22 08:55 03:13 01:13
04:40 01:18 00:59

Tabla 13. Resultados de tiempos durante el mes de Julio pos la prescripcion electronica.
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Como se observa en el grafico namero 3 el tiempo promedio de retraso en el mes
de Junio de acuerdo a los registros de dispensacion fue mayor comparado con

los tiempos obtenidos con respecto al acondicionamiento del tratamiento.

De acuerdo a la tabla 14 de 437 pacientes atendidos en el area de Centro de
Cancer del Hospital durante el mes de Julio 105 de ellos no fueron confirmados en

Farmis- Oncofarm®.

PACIENTES NO CONFIRMADOS EN

DIA DE JULIO | NO. DE DIA | PACIENTES DEL DIA ONCOFARM®

19
19
17
16
34
18
21
25
27

N

OO |IN|O(OT|BARW|IN|F
OO ||0U1|O© | N[~ |00
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14 10 25 6
15 11 20 2
16 12 22 4
17 13 14 6
18 14 21 6
21 15 24 2
22 16 16 4
23 17 17 6
24 18 12 0
28 19 19 3
29 20 16 5
30 21 14 4
31 22 21 7
S 105

Tabla 14. Pacientes atendidos durante Julio

En el gréafico 4 se observa que durante los meses de Mayo y Junio el tiempo de
preparacion promedio del tratamiento del paciente fue de 1 hora con dos minutos,
mientras que en el mes de Julio este descendio a 59 minutos.

ULILL

Ul
01:02 01:02
01:00
00:54
00:48
00:43
TIEMPO DE PREPARACION
& MAYD @ UMD s o
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Como parte final del estudio se realizd la comparacion de los resultados obtenidos
entre los tiempos de preparacion y de retraso entre la etapa pre-implantacion y
post-implantaciéon mediante el uso de tablas y graficos que a continuacion se

mostraran.

En la tabla 15 se observa que los tiempos de preparacion promedio del
tratamiento de quimioterapia para los pacientes del Centro de Céancer fueron
variados, en los meses de Noviembre, Diciembre y Enero, ya se obtuvieron
tiempos de 1 hora con 21 minutos y 1 hora con 45 minutos, 1 hora con 9
respectivamente (Meses con sistema de Prescripcion Manual). Mientras que en
los meses de Mayo, Junio y Julio (meses con sistema de Prescripcién Electrénica)
se obtuvieron valores 1 hora con 2 minutos para los primeros dos meses y 59
minutos para Julio. No se muestran valores para Febrero, Marzo y Abril, ya que
estos corresponden al tiempo de adaptacion del programa.

TIEMPOS PROMEDIO
i3 R DE PREPARACION
Noviembre 1 01:21
Diciembre 2 01:45
Enero 3 01:09
4
5
6
Mayo 7 01:02
Junio 8 01:02
Julio 9 00:59

Tabla 15. Comportamiento de los tiempos de preparacion durante la
implementacion de la PEA

Como se observa en la gréafica 5 los tiempos de preparacion de los tratamientos
tendieron a disminuir a lo largo de la implementacién, observando los mayores en

los meses 1, 2 y 3 (Noviembre, Diciembre y Enero) que corresponden a la pre-
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implementacion con respecto al 7, 8 y 9 post-implementacion (Mayo, Junio y
Julio).

Ui.323

0140 *
01:26
01:12 & Mh‘-‘""“'—v-_

ooes7

TIEMPOH)

D43

oo 28

0014

D000

En el caso de la tabla 16 se indica que el tiempo promedio de preparacion
mediante la prescripcion por el sistema manual, fue de 1 hora con 25 minutos que
es mayor al de tiempo promedio de preparaciéon por el sistema de prescripcidon
electronica (Farmis- Oncofarm®) que es de 1 hora con 1 minuto.

TIEMPO PROMEDIO DE PREPARACION

MANUAL ONCOFARM®
1 01:21 01:02
2 01:45 01:02
3 01:09 00:59

TOTAL

Tabla 16. Comparacién entre los tiempos de preparacion (Sistema Manual vs
Sistema Oncofarm®)

Como se puede observar en el gréfico 6 el tiempo promedio de preparacion de
tratamiento para los pacientes del Centro de Cancer de un Hospital de Atencion
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Privada fue menor en el caso de la utilizacion del sistema de prescripcion

electronica, comparado con el sistema de prescripcion manual.

01:40 |
01:26 |
01:12
00:57
00:43 |
00:28 |

00:14 |

00:00

TIEMPO DE PREPARACION

B MANUAL = OMNCOFARM

Ahora con respecto a los tiempos de retraso en la tabla 17 se indica que el tiempo
promedio mediante la utilizacion del sistema de prescripcion manual, fue de 9
horas con 28 minutos, mientras que en el caso del sistema de prescripcidon
electronica (Farmis -Oncofarm®), fue de 1 hora con 17 minutos.

TIEMPO PROMEDIO DE RETRASO

MANUAL ONCOFARM®
1 18:25 01:19
2 06:07 01:16
3 03:53 01:18

TOTAL

Tabla 17. Comparacion entre los tiempos de retraso (Sistema manual vs Sistema
Oncofarm®)

Como se observa en el gréfico 7, el tiempo de retraso de preparacion del
tratamiento de quimioterapia y soporte del area de Centro de Cancer del Hospital,
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fue menor al utilizar un validacién mediante el sistema de prescripcidén electrénica

(Farmis- Oncofarm®), comparado con el sistema de prescripcién manual.

U
08:38
07:12
05:45
04:19

02:52 |

01:26

TIEMPO DE RETRASO
EMANUAL mONCOFARM

0000 &

Como parte del Seguimiento de Gestion de Calidad se tomo6 consideraciéon del
namero de pacientes que fueron atendidos durante el proceso de post-
implantacion y la cantidad de estos, que fue confirmada mediante el Sistema de

prescripcion manual, con los siguientes resultados.

La tabla 18 indica que el total de pacientes atendidos en el area de Centro de
Cancer en el Hospital de Atencién Privada durante los meses de Mayo, Junio y
Julio fue de 1037 pacientes, de los cuales 247 pacientes no fueron confirmados en
el sistema de Prescripcion electréonica (Farmis-Oncofarm®), mientras que 760

pacientes si fueron confirmados por este sistema.
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PACIENTES NO PACIENTES
MES PACIENTES CONFIRMADOS EN CONFIRMADOS EN
ATENDIDOS ONCOFARM® ONCOFAR®
| Cantidad | % | Cantidad | %
MAYO 271 69 25.4612546 202 74.5387454
JUNIO 329 73 22.1884498 256 77.8115502
JULIO 437 105 24.02746 332 75.97254
1037 247 23.8187078 790 76.1812922

Tabla 18. Total de pacientes atendidos en Centro de Cancer, confirmados y no
confirmados en el sistema Farmis- Oncofarm®

Como se observa en el gréafico 8 del total de pacientes atendidos durante tres

meses (Mayo, Junio y Julio) el 24% de ellos no fueron confirmados mediante

Farmis- Oncofarm®, mientras que el 76% si se confirmd por este sistema.

Grafico No. 8. Pacientes atendidos

durante 3 meses

B PACIENTES NO
CONFIRMADOS EN
OMNCOFARM

El grafico 9 detalla el nimero de pacientes que se atendieron en cada uno de los

meses de la etapa post-implementacion. Para el mes de Mayo, 202 de los

pacientes totales se confirmaron mediante Farmis- Oncofarm®, mientras que 69
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de ellos no lo fue. En el mes de Junio, 256 del total de pacientes atendidos en el
mes si fueron confirmados por este medio, mientras que 73 de ellos no lo fue. Y
por ultimo en el mes de Julio del total de pacientes, 332 fueron confirmados
mediante Farmis-Oncofarm®, mientras que 105 de ellos no.

Grafico No.9. Comparacion de pacientes atendidos
(confirmados y no confirmados en Oncofarm)

500
400
300

200

MNo. de Pacientes

100

MAYOD UM Lo

m PACIENTES CONFIRMADOS B PACIENTES NO CONFIRMADOS

8. ANALISIS DE RESULTADOS

El primer paso que nos marca la GAMP4 para la validacion de un sistema, es la
elaboracion de un Plan Maestro de Validacion (PMV). ComUnmente en este, se
definen todas las areas y elementos que requieren validacion dentro de una
compafiia, definiéndose el plan general para el cumplimiento de esas validaciones
especificas. En este caso, este Plan no fue desarrollado, ya que su alcance,
corresponde a toda la Planta, considerando desde la limpieza de éareas de
produccién y equipos, procesos de produccion, edificios, instalaciones, equipos y

sistemas automaticos y criticos, etc.
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Razén por la que decidié emplear un Plan de Validacién, que nos definio como
validar uno de los elementos en especifico del PMV.

Debido a que la GAMP4 aclara que para cada sistema GMP la compafiia
establece la estructura en que desarrollara sus planes, se realiz6 una validaciéon
de tipo retrospectiva y prospectiva. Esto debido a la planificacién a futuro de la
validacion, aunque de igual modo cabe mencionar que se contd con registros
histéricos de prescripciones realizadas en el sistema, por lo que la validacion se
efectud con datos acumulados suficientes y adecuados para evaluar la efectividad
del proceso.

Dentro del Plan de Validacién elaborado se incluyd en primera instancia la caratula
del documento, que proporcionaba informacion correspondiente al nombre de la
Institucion Hospitalaria, su logotipo, el nombre, versién e identificacion del
documento y la fecha de emisiébn de este. Datos que cabe mencionar no son
mostrados en el trabajo de tesis debido a la indole de privacidad del Hospital.

Se establecid en indice del mismo y un registro de cambios al documento, en
donde cabe mencionar no se presentd ninguna modificacién. Sin embargo esta
corresponde a una seccion importante, debido a que nos muestra todo el historial
de cambios que ha tenido el documento desde su emision, lo cual apoya al control
de cambios que se debe llevar a lo largo de la validacion.

Al no presentarse cambios mayores para el Plan se determina que se debe
realizar una revision dentro de dos afios del mismo.

En la seccion de firmas intervino personal del departamento de Central de
Mezclas, Farmacia Intrahospitalaria y Tecnologia de la Informacion. Ya que esta
seccion de firmas tiene relacidon con la seccion de descripcion de roles y
responsabilidades, es fundamental definir que dicho Plan de Validacion fue
elaborado por el representante de Tecnologia de la Informacién en conjunto con la
Coordinador del departamento de Central de Mezclas, mientras que la aprobacion
recay6 al Jefe de la Farmacia, para finalmente ser aprobado por la Coordinadora
de Central de Mezclas.
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Bien cabe mencionar que este Plan puede incluir tantas areas firmantes como sea
necesario para el cumplimiento del objetivo del proyecto, dicha accién fue
realizada y documentada con nombre, area, firma, iniciales y fecha.

En cuanto al objetivo se buscé ser lo mas preciso para no caer en ambigtiedades,
planteando principalmente asegurar la calidad del Sistema Farmis-Oncofarm® y
con ello demostrar que el proceso de Validacion de la orden médica y el proceso
de preparacion son confiables, y seguros para el paciente.

Determinando por tanto que el Plan establecido era aplicable a la Validacion del
Sistema de Farmis-Oncofarm® por el area de Tecnologia de la Informacién vy
Central de Mezclas, incluyendo personal, insumos, y equipos, entre otros.

Se planteé una introduccion en la que se da un bosquejo general del plan de
validacion Farmis-Oncofarm®, en el que se describe a grandes rasgos los
antecedentes del proyecto y en que consiste.

Este plan de igual modo incluye una seccion de referencias, ya que es importante
mencionar los documentos con los que tuvo relacién y los documentos que
sirvieron como base para su elaboracion, por ejemplo la Norma Oficial Mexicana
NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, e

instalaciones para su preparacion.

Se siguié un enfoque en el que, la documentacion relativa a los estudios de
validacion debia ser completa, ordenada y disponible, debia existir un sistema de
control de cambios para regular las modificaciones que afecten el proceso, método
y/lo sistema. En cuanto a los equipos utilizados en el proceso se enfoca la
validacion a la Calificacion de Instalacién (Cl), y Operacion (CO). Teniendo
presente que los PNQO’s fueron un prerrequisito para llevar a cabo la Validacion de

los Procesos, y Equipos.

La GAMP4 sefiala que en la seccion correspondiente a la descripcion de los roles
y responsabilidades, se deben describir como minimos aquellos que recaen en el
Lider o administrador del Proyecto. En este caso se describieron los siguientes
roles y responsabilidades.
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Es responsabilidad de Tecnologia de Informacion elaborar el programa de
actualizacion del software, asi como contactar al proveedor del sistema y
verificar que se cuente con los recursos necesarios en caso de alguna falla

durante el proceso.

El proveedor debera proporcionar la lista de requerimientos para operacion
del software previo a la instalacion.

El area de infraestructura de Tecnologia de la Informacion debera llevar a
cabo la instalacion del software en los equipos designados asi como los

sistemas auxiliares.

Es responsabilidad del Jefe de Farmacia y del Responsable Sanitario, del
cumplimiento, verificacion, aprobacion y término que el Plan maestro de

Validacion se lleve a cabo.

Es responsabilidad del personal de la Central de Mezclas y del personal de
Tecnologia de la Informacion cumplir con las actividades que correspondan
a en el Plan Maestro de validacion.

El responsable sanitario debe brindar las facilidades para realizar los
estudios de Validacion asi como el apoyo necesario para que las
actividades de Calificacion y Validacion se lleven a cabo de manera
adecuada.

El jefe de farmacia y responsable sanitario de la central de mezclas son los
Responsables de programar e implementar programas especificos de
capacitacion para apoyar el proceso de Validacion en la informacion
requerida a cada uno de los procedimientos y empleados del Hospital que

intervienen en el proceso.

Es responsabilidad del Responsable Sanitario Revisar y aprobar el Plan
Maestro de validacion.
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Como parte de un sistema de gestion de calidad se realiz6 una recoleccién de
datos, de los tiempos de retraso de las quimioterapias a los largo de los 3 meses,
después de la implementacién del software Farmis-Oncofarm®, para con estos
establecer promedios de tiempo de retraso, en primer lugar por dia, para mas
adelante hacerlo por mes, cabe destacar que estos tiempos promedios, dependian
de la cantidad de quimioterapias elaboradas en el dia y el nUmero de estos en el
mes.

Realizando una comparacion entre los datos obtenidos en el momento que finaliza
la preparaciéon y el momento hasta al que es dispensada la quimioterapia, para de
este modo conocer el tiempo efectivo en el que se demora la preparacion de una
guimioterapia.

Con respecto al mes de mayo, tabla 9, se observa que en un total de 13 dias, el
tiempo de retraso final de acuerdo al acondicionamiento (termino de la
preparacion), esta por debajo del tiempo de dispensacién de la quimioterapia.
(Gréfico 1).

Lo que es indicativo de que el proceso de dispensacion es el que presenta un
mayor problema de retraso. Que al analizar se debe a la sobrecarga de trabajo
que impide a las enfermeras del servicio de Centro de Céncer bajar desde un
tercer piso, hasta el s6tano del hospital, y descuidar sus obligaciones por un lapso
de tiempo de al menos 15 min, ademas y en gran medida el retraso se puede
atribuir a que muchos de los pacientes que van a ser atendidos en el area llegan
varias horas mas tarde a partir de la confirmacion de su tratamiento por parte del
médico.

De modo que nos basamos en determinar el tiempo de preparacion del
tratamiento de quimioterapia de los pacientes, a partir de la confirmacién del
médico, hasta el punto, en el que se encontraba la quimioterapia lista para su
dispensacion, y no hasta que fuese dispensada. En el caso de Mayo el tiempo de
preparacion fue de 1 hora con 2 minutos, como lo podemos observar en la tabla 9.
Para el mes de Junio y Julio se observa el mismo decremento del tiempo de
retraso considerado hasta el punto de acondicionamiento en comparacion de los

observados hasta el proceso de dispensacion. (Tabla 11 y 13).
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Es importante mencionar que a lo largo de los tres meses la cantidad de pacientes
gue fue atendida en el servicio de Centro de Cancer, aumento, y pese a eso el
tiempo de retraso que se observd segun lo indican las tablas 9, 11 y 13, paso de
dos horas a una hora.

Este tiempo de retraso registrado, por tanto, se debe principalmente a la carga del
trabajo del area de Central de Mezclas, esto ya que este servicio no es exclusivo
para el area de Centro de Cancer, si no, que se encarga de satisfacer las
necesidades de todo el hospital. Lo cual provoca que el proceso de validacion se
demoré, retrasando a su vez, la preparacion de las quimioterapias y por tanto
arrojando datos de retraso. Pese a esto de igual modo es importante destacar que
en otras ocasiones al realizar la validacion farmacéutica del tratamiento de
quimioterapia confirmado para un paciente, este llega a demorar mas de 30
minutos, por actuaciones farmacéuticas sobre el tratamiento, que llegaban a
complicarse, ademas de otros problemas, como la localizacién de los médicos
responsables.

Como ya se menciond, se determinaron los tiempos promedios de preparacion
para esos tres meses, en los que segun muestra el gréafico 4, para el mes de Julio
mostrando una disminucion, logrando ser un minuto menor de la hora. Lo que
implica que el proceso mejoro a lo largo del tiempo de la post-implementacion,
esto, por la familiarizacion de los usuarios con el software Farmis-Oncofarm®.
Este comportamiento de disminucién, en los tiempos de preparacion, se observé
de igual modo, al comparar con la etapa de pre-implementacion, en donde el
sistema de prescripcion utilizado era manual, grafico 5. Cabe mencionar que la
variabilidad obtenida en esta primera fase fue mayor, comparada con la de post-
implementacion, en donde el comportamiento fue mas uniforme. El tiempo de
preparacién, cuando se utilizo el Sistema Oncofarm® fue menor, debido a que, al
contar con el Software se conocian pautas habituales de los medicamentos, las
condiciones de administracion de los esquemas, alertas automaticas de dosis
maximas, alergias, interacciones, ajustes de dosis, ademas de que las

prescripciones ya eran protocolizadas.
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Por lo tanto, al llevar a cabo una evaluacion de los tiempos de retraso,
encontramos que el tiempo de retraso de preparacién, mediante el uso de la
prescripcion manual fue 8 horas 11 minutos mayor que con el uso de Oncofarme.
Esta variabilidad se puede deber principalmente a que la cantidad de trabajo que
se tuvo en esos meses, ademas de que al llevar a cabo las prescripciones de
modo manual, los problemas al efectuar la validacion de la prescripcion en cuanto
a legibilidad del documento, eran mayores, ya que para corroborar alguna dosis o
farmaco, era necesario el comunicarse con el médico, que en multiples ocasiones

no se encontraban disponibles.

Durante los meses de Mayo, Junio y Julio se evalué el grado de adherencia al
sistema Oncofarm®, por los meédicos, tabla 18, en la que se encontraron
porcentajes muy parecidos de pacientes no confirmados mediante el Software,
pese a que el niumero de pacientes fue en aumento. Lo cual nos indica que la
plataforma utilizada, aun sigue presentdndose como un sistema complicado de

usar para muchos médicos.

9. CONCLUSIONES

Se logré desarrollar un cronograma, que sirvi6 como una guia para la
implementacion de un sistema informatico de prescripcion electronica, protocolos

de quimioterapia y su medicacion adyuvante (Farmis-Oncofarm®).

Al realizar esta implementacion se establecieron modificaciones y mejoras a los
Procedimientos Normalizados de Operaciones en el Area Farmacéutica de Central

de Mezclas en cada una de sus partes.

Se realizé la correcta validacién tanto del software Farmis-Oncofarm®, como la

validacién de Calificacion de Instalacion y Operacion del mismo, resultando
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aprobadas, cumpliendo con las especificaciones, requerimientos y criterios
establecidos en los protocolos correspondientes.

El uso del sistema Farmis- Oncofarm® como una Tecnologia de la Informacion y
de la Comunicacion, constituye una herramienta que ayuda en la mejora de la
calidad asistencial del paciente oncolégico, en el entorno a pacientes externos del
Hospital.

Con este sistema se logré en la Unidad de Centro de Cancer del Hospital de
Atencion una planificacion del 76% de los tratamientos, se disminuyé el tiempo de
espera del paciente en un 87.39%, mas agilidad (19.2%) en el servicio y mayor
namero de espacios disponibles para el tratamiento de otros pacientes, mejorando

asi la productividad del servicio.

El uso del programa de atencion farmacéutica implementado resulta efectivo en

términos clinicos de eficacia y humanos del tratamiento.

Ademas el uso del Farmis-Oncofarm® permitid brindar un sistema integrado de
atencion al paciente ambulatorio del Area de Centro de Céancer del Hospital,
disponiendo de informacién actualizada pudiendo recuperar los datos desde
diferentes lugares, por los diferentes profesionales (médicos, enfermeras,

farmacéuticos, entre otros).
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11. APENDICES O ANEXOS

» Anexo 1. Protocolo para la validacion del Software Farmis- Oncofam®

utilizado en la preparacion y dispensacion de mezclas intravenosas.

Titulo:

PROTOCOLO PARA LA VALIDACION DEL SOFTWARE FARMIS-ONCOFARM UTILIZADO EN LA
PREPARACION Y DISPENSACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS

Protocolo No. :

Cancela

Protocolo No. :

Fecha de
Revision:

Fecha de
Ejecucion:

PROTOCOLO ELABORADO POR:

NOMBRE: DEPARTAMENTO: FIRMA: FECHA:
PROTOCOLO REVISADO Y EJECUTADO POR:
NOMBRE: DEPARTAMENTO: FIRMA: FECHA:
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VISION GENERAL

Establecer los criterios de aceptacion y generar la evidencia documentada que

1.1.0bjetivo demuestre que el Software Farmis-Oncofarm® en el &rea de Centro de Cancer de un
Hospital de Atencidn Privada, logre trabajar bajo los estandares de la NOM-249-SSA-
01-2010 (Mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su
preparacion.

1.2. Responsabilidades Responsable sanitario:

Jefe de Central de Mezclas:

1.3 Alcance: Este protocolo aplica al Software Farmis-Oncofarm® para ser utilizado en el &rea
de Centro de Cancer de un Hospital de Atencion Privada, en los procesos de
preparacion de mezclas intravenosas dentro del proceso de la operaciéon de
Validacion de la prescripcion médica, hasta la preparacion de Mezclas
Intravenosas (Distribucién de Medicamentos en Dosis Unitaria), asi como, para el
personal capacitado para su operacion.

El aplicativo FARMIS — ONCOFARM @ es un programa informatico, integrado por mddulos representativos de
las actividades que realizan los Servicios Hospitalarios, en pacientes ingresados y externos, desde una
perspectiva multidisciplinar.

Con una experiencia de méas de doce afios, representa el aplicativo informético de referencia en Oncologia.
Optimiza las actuaciones de los profesionales sanitarios y los procesos de la cadena terapéutica en la
utilizacion de Esquemas Antineopldsicos y de Soporte.

La aplicacion consta de:

-Prescripcién informatizada (individual y en bloque) de uno o varios ciclos de quimioterapia e identificacion
de conflictos de la programacion con dias festivos.

El aplicativo propone alternativas al usuario para su resolucion.

-Registro Automatizado de esquemas, ciclos, patologias (CIE 9 M.C) y toxicidades

(CTCAE v3).

- Informacién a tiempo real del estado de los procesos de programacién, confirmacién, preparacion,
dispensacion y administracion de los tratamientos para cada paciente.

- Validacion farmacéutica automatizada para pardmetros posoldgicos.

- Sistema asistente para confirmacién de pacientes y preparacion de tratamientos, con seleccién de
presentaciones, asignacion de volimenes a administrar.

- Gestién centralizada de mezclas intravenosas con control de las dispensaciones, devoluciones y su
potencial reutilizacion.
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Se propone utilizar el sistema Farmis-Oncofarm® provisto por la empresa IMF® (Informatica Médico
Farmacéutica) en la unidad de la Central de Mezclas del Centro de Cancer con la finalidad de tener una
mayor comunicacion con el resto del equipo de salud (médicos, enfermeras) y proporcionar seguridad en la
preparacion y dispensacién de las mezclas intravenosas en oncologia.

Se justifica hacer una validacion preliminar de las principales funciones relacionadas a la preparacion de las
mezclas intravenosas previo a la instalacion y operacién en el area, estableciendo retos para verificar si el
software cumple con el control de la Recepcion y envio de O6rdenes de mezcla, y control de
acondicionamiento de acuerdo a la recepcion y envio de 6rdenes de mezcla, control del mezclado, asi como
numerales , etiquetas de las mezclas elaboradas en un sistema que permita que los datos de la etiqueta
sean los correspondientes a la orden de preparacion e impresion de las etiquetas necesarias por evento.

2. CRITERIOS DE ACEPTACION

Todos los criterios deberan cumplirse satisfactoriamente, lo que seréa marcado con la palabra
“SI”, en la parte indicada.

Utilice la palabra “NO”, para indicar que el criterio no es satisfactorio e indiquelo en el Anexo
By lleve a cabo las acciones correctivas necesarias.

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

3.1. Prerrequisitos

EQUIPOS CON:
=  Procesador Intel Pentium o compatible, 2 Ghz, o superior.
= 2GB de memoria RAM (o superior).
= Sistema Operativo Microsoft Windows 2000 o 2003 Server para albergar un Gestor
de Bases de datos Microsoft SQL Server 2000 o superior.
= Framework 4.0 en cada PC.
= Tener conexion al servidor del Hospital.
» Manuales de Instalacion y de configuracién de datos.

3.2. Hardware

Responda lo siguiente:
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1. Se cuenta con un PC conectada a servidor del hospital. SI/ NO

2. La PC cuenta con Procesador Intel Pentium o compatible, al menos 2 Ghz, (Pentium IVo | SI / NO

superior recomendado).

3. LaPC cuenta con 2 GB de memoria RAM (o superior) SI / NO

4. La PC cuenta con Sistema Operativo que soporte el Framework de Microsoft. (Windows

2000 Windows XP Profesional, recomendado). SI / NO
Verificado por: Firma: Fecha:
Verificado por: Firma: Fecha:

Revisado por: Firma: Fecha:

3.3. Software

Responda lo siguiente:

1. Se cuenta con un Manual de Instalacién del

Software Sl

-MANUAL FARMIS 2011-INSTALL CLIENTE.pdf
Donde se explica el procedimiento genérico de instalacion.
-PARAMETROS CONFIGURACION. pdf
2.. Escribir el Nombre del PNO
Este Ultimo indica la cadena de conexion de la base de datos
asi como la ruta de actualizacion y consideraciones de
configuracion en Windows.

3. EI PNO esta actualizado g|

4. Mencione la localizacion del PNO SERVIDOR ONCOFARM
(130.140.150.235)
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IMF/CLIENTE

. El personal involucrado esta Capacitado gl
Verificado por: Firma: Fecha:
Verificado por: Firma: Fecha:
Revisado por: Firma: Fecha:

3.4. Sistemas auxiliares

Responda lo siguiente:

1. Se cuenta con una impresora laser para imprimir informes, conectada a la PC del | SI / NO

responsable de preparacion.

2. Se cuenta con una impresora multifuncional para imprimir informes, conectada alasPCde | SI / NO

la unidad de calidad.

2. Se cuenta con impresora zebra térmica conectada a la PC del responsable de preparacion. | SI / NO

Verificado por: Firma: Fecha:
Verificado por: Firma: Fecha:
Revisado por: Firma: Fecha:

MUESTRA DETERMINADA A CALIFICAR:

Mezclas intravenosas tedricas preparadas en el periodo de 31-Marzo-2014 al 15 de Abril de 2014.

31 MARZO 2014-15 ABR 2014

Pauta antiemética primera eleccion

Diurético

Hidratacion
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Antidoto 12
Otros antieméticos 9
Antineoplésico 412
No de preparaciones a preparar potencialmente de acuerdo a las prescripciones electronicas generadas

en el periodo sefialado: 446

EJECUCION

REQUERIMIENTOS (RETOS DE VALIDACION DEL SOFTWARE
FARMIS-ONCOFARM)

Recepcion y envio de drdenes de mezcla:

S|

NO

% de CUMPLIMIENTO

1.Nombre de paciente en Farmis-Oncofarm® es correcto
conforme a sistema SAP

2.Fecha de nacimiento concordante al sistema SAP

3.No. de cama concordante con sistema SAP

4.Hora de confirmacion en tiempo real

5.Hoja de preparacion es concordante con la orden médica

Transferencia y disposicion de materiales y producto

S|

NO

% de CUMPLIMIENTO

6. La hoja de preparacién muestra las presentaciones que se
requieren parala preparaciony la cantidad

de viales y soluciones a utilizar.

7. Los calculos son correctos en la hoja de preparacion.

8. Las fechas de caducidad y lote que previamente fueron
cargados en el sistema corresponden con la

presentacion y el medicamento a utilizar asi

como el codigo de inventario, permitiendo la trazabilidad .

9. Los célculos de volumen y diluyentes son acorde a la
prescripcion

EJECUCION (Continuacion)

Control de mezclado y acondicionamiento.

S|

NO

% de CUMPLIMIENTO

10. Se imprimen las etiquetas requeridas.

11. Las etiquetas de las mezclas muestran un nimero de folio,

sefialado como No. De administracion.

12. Los numeros de administracion no se repiten, corresponde un

ndmero Unico por mezcla.

13. Las etiquetas muestran las observaciones que el médico y/o el

responsable sanitario de la central de mezclas sefialé para ser vistas por

el personal farmacéutico/Enfermeria, por ejemplo:
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“Precaucion citostatico irritante”,
“Conservar en refrigeracion hasta 1 hora antes de su administracion”,

“Administrar en Y con (nombre del fairmaco)”

14. La comunicacién del sistema de manera horizontal es fluida y
corresponde al estadio en que se encuentra la situacion

de los tratamientos de manera que todos los usuarios

pueden visualizar esta situacion del tratamiento desde cualquier punto
donde el software se encuentre.

(Validado en los puestos de Oncologia hospitalizacién, Quimioterapia
Centro de Cancer adicionalmente al puesto de prueba donde se esta
realizando la validacion del sistema)

Verificado por: Firma: Fecha:
Ejecutado por: Firma: Fecha:
Personal de TI Firma: Fecha:

4. RESULTADOS

Si/ No

¢En todos los puntos se cumplen los criterios de aceptacion? S|
B ) Ndm. Plan
Anexe el Plan de accion para no conformidades
N/A

Después de haber llevado a cabo el presente protocolo ¢se Si/ No
considera que el software esta validado y calificado como S
aprobado?

Si no se considera aprobada la calificacion entonces explique el motivo:
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Firma:

Verificado por: Fecha:

Revisado por: Firma: Fecha:

4. RESULTADOS,

Continuacion...

Anote si el protocolo original requirié algtin cambio y explique:

Verificado por: Firma: Fecha:

Revisado por: Firma: Fecha:

5. BIBLIOGRAFIA

1) Farmis-Oncofarm. Manual de Farmacia. Proporcionado por IMF.
2) Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, Mezclas esteriles: nutricionales y medicamentosas, e
instalaciones para su preparacion.

ANEXO A

OBSERVACIONES: Indique sus observaciones

LOS DOCUMENTOS CORRESPONDIENTES A LA CAPACITACION

COMO SON LAS CONSTANCIAS DE CAPACITACION Y LAS

EVALUACIONES CORRESPONDIENDETS SE ENCUENTRAN

ARCHIVADOS EN EL AREA DE DOCUMENTACION DE LA CENTRAL
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DE MEZCLAS DEL CENTRO DE CANCER.

LOS PNO’S SE ENCUENTRAN EN EL AREA DE DOCUMENTACION

DE LA CENTRAL DE MEZCLAS DEL CENTRO DE CANCER.

Verificado por: Firma: Fecha:

Revisado por: Firma: Fecha:

ANEXO B
ACCIONES
CORRECTIVAS: Indique sus acciones correctivas
Verificado por: Firma: Fecha:
Revisado por: Firma: Fecha:
ANEXO C

CONCLUSIONES:

A continuacion indique sus conclusiones

medicamentosas, e instalaciones para su preparacion.

El Software Farmis-Oncofarm® Cumple con las especificaciones de Control
Medicamentos e insumos, control de preparacion y control del acondicionamiento acorde a
la Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: nutricionales y

de
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Verificado por: Firma: Fecha:

Revisado y autorizado por: Firma: Fecha:

PROTOCOLO AUTORIZADO POR:

NOMBRE: DEPARTAMENTO: FIRMA: FECHA:

Los procedimientos que necesitaron ser actualizaron en el area farmacéutica para Central de Mezclas fueron
“Recepcion y acondicionamiento de insumos y medicamentos”, “Solicitud y Recepcién de Ordenes de
Preparacion”, “Surtido de insumos para la preparacion de las Mezclas Intravenosas (MIV)”, “Validacion
farmacéutica y clinica de la Prescripcion Médica”, “Preparacion de mezclas intravenosas medicamentosas y
de citotoxicos”, “Etiquetado de Preparaciones”, “Acondicionamiento de las Mezclas Intravenosas”, “Control

de la Distribucion”, “Devolucion, redispensacion, inactivacion y desecho de MIV”.
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» Anexo 2. Formato de reporte de validacion de instalacién/operacién del

sistema de prescripcién electrénica Farmis- Oncofarm®.

CENTRAL DE MEZCLAS/PV/SISTEMAS COMPUTACIONALES

HOSPITAL DE ATENCION PRIVADA PAGINA
CENTRAL DE MEZCLAS DEL 1DE3
CENTRO DE CANCER
Titulo: REPORTE DE LA VALIDACION DEL SOFTWARE FARMIS-ONCOFARM®

Reporte No. :

Las firmas de aprobacién mostradas a continuacion, aprueban que la Validacion del software Farmis-Oncofarm ha
sido terminada y Aprobada por lo que se puede continuar con las actividades de la Validacion de Calificacion de
Instalacion y Operacion, con esto mismo se crea la evidencia de que se llevd a cabo la Validacion del Software para los

fines que asi se requieran.

ELABORADO POR:
NOMBRE: DEPARTAMENTO: FIRMA: FECHA:
Farmacia/Central de Mezclas ABR 14
Tecnologia de Informacion ABR 14

APROBADO POR:
NOMBRE: DEPARTAMENTO: FIRMA: FECHA:
Central de Mezclas ABR 14
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REPORTE DE LA VALIDACION DEL SISTEMA DE PRESCRIPCION ELECTRONICA FARMIS-ONCOFARM SAGINA 2
PARA SU USO EN LA PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS DEL CENTRO DE CANCER DEL OF 3
CENTRO MEDICO ABC
Objetivo Generar la evidencia documentada que demuestre que la se ha llevado a cabo

satisfactoriamente la validacion del sistema Farmis-Oncofarm y que este software
cumple con las condiciones regulatorias en el proceso de preparacion de mezclas

intravenosas.

Responsabilidades Personal Calidad CDM CCA:
Elaborar el reporte de Validacion del Software con la asesoria del personal de
Tecnologia de la Informacion.
Jefe de Farmacia Intrahospitalaria:
Ejecutar, Revisar, aprobar y firmar el reporte de Calificacion
Responsable sanitario:

Ejecutar, Revisar, aprobar y firmar el reporte de Validacion.
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REPORTE DE LA VALIDACION DEL SISTEMA DE PRESCRIPCION ELECTRONICA FARMIS-ONCOFARM
PARA SU USO EN LA PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS DEL CENTRO DE CANCER DEL

PAGINA 3

DE 3
CENTRO MEDICO ABC

Resultados:

Los resultados obtenidos al llevar a cabo Validacion del software Farmis-Oncofarm
muestran que el sistema ha sido validado y que resulta aprobado ya que cumple con
las especificaciones, requerimientos y criterios establecidos en el protocolo de
Validacion del Software. El software fue operado acorde al Manual proporcionado por
el Proveedor (Farmis-Oncofarm- Area de Farmacia)

Durante la Validacion no se presentd ningln cambio y/o desviacion que afectard al

Proceso.
) ) N/A
Acciones Correctivas:
Desviaciones: N/A
Control de Cambios: N/A

Conclusiones:

Queda aprobada la Validacién del software Farmis-Oncofarm ya que se cumplen con
los requerimientos establecidos en el Protocolo, del Proveedor, asi como de las

Regulaciones Vigentes.

Por lo tanto se puede continuar con la Calificacion de Instalacion, Operacion y dar

seguimiento a la Validacion del Proceso.
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» Anexo 3. Formato de reporte de calificacion de instalacién/operacion del

sistema de prescripcién electrénica Farmis-Oncofarm®

CENTRAL DE MEZCLAS/PV/SISTEMAS COMPUTACIONALES

HOSPITAL DE ATENCION PRIVADA
CENTRAL DE MEZCLAS DEL
CENTRO DE CANCER

PAGINA
1DE3

REPORTE DE CALIFICACION DE INSTALACION/OPERACION DEL SOFTWARE FARMIS-

Titulo: ONCOFARM® PARA SU USO EN LA PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS DEL CENTRO

DE CANCER DE UN HOSPITAL DE ATENCION PRIVADA

Reporte No. :

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

software Farmis-Oncofarm ha sido terminada y Aprobada por lo que se puede concluir el Plan de Validacion.

ELABORADO POR:
NOMBRE: DEPARTAMENTO: FIRMA: FECHA:
Farmacia/Central de Mezclas May 14
Tecnologia de la Informacion May 14

APROBADO POR:
NOMBRE: DEPARTAMENTO: FIRMA: FECHA:
Central de Mezclas May 14
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REPORTE DE CALIFICACION DE INSTALACION/OPERACION DEL SISTEMA DE PRESCRIPCION SAGINA 2
ELECTRONICA FARMIS-ONCOFARM® PARA SU USO EN LA PREPARACION DE MEZCLAS OF 3
INTRAVENOSAS DEL CENTRO DE CANCER DE UN HOSPITAL DE ATENCION PRIVADA
Objetivo Generar la evidencia documentada que demuestre que la se ha llevado a cabo

satisfactoriamente la Instalacién y Operacién del sistema Farmis-Oncofarm y verificar
que este software cumple con las condiciones regulatorias en el proceso de

preparacion de mezclas intravenosas.

Responsabilidades Jefe de Farmacia Intrahospitalaria
Elaborar el reporte de Validacion del Software con la asesoria del personal de

Tecnologia de la Informacion.

Revisar y firmar el reporte de Calificacion de Instalacion/Operacion.

Responsable sanitario:

Revisar, aprobar y firmar el reporte de la Calificacion de Instalacién y operacion.
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DOCUMENTO No.

REPORTE DE CALIFICACION DE INSTALACION/OPERACION DEL SISTEMA DE PRESCRIPCION PAGINA 3
ELECTRONICA FARMIS-ONCOFARM PARA SU USO EN LA PREPARACION DE MEZCLAS INTRAVENOSAS DE 3

DEL CENTRO DE CANCER DEL CENTRO MEDICO ABC

Resultados: Los resultados obtenidos al llevar a cabo la calificacion de instalacion y operacion del
software Farmis-Oncofarm muestran que el sistema ha sido validado y que resulta
aprobado ya que cumple con las especificaciones, requerimientos y criterios
establecidos en el protocolo de Validacion del Software. El 100% de las preparaciones
de la muestra seleccionada cumple con las especificaciones de los retos de la parte 4.2
del protocolo de calificacion de instalacion/operacion.

El software fue operado acorde al Manual proporcionado por el Proveedor (Area de
Farmacia) y la calificacion de instalacion y configuracion se llevd a cabo con el soporte

de los manuales proporcionados por el proveedor.

Durante la Validacion no se presentd ningln cambio y/o desviacion que afectard al

Proceso.
) ) N/A
Acciones Correctivas:
Desviaciones: N/A
Control de Cambios: N/A
Conclusiones: Queda aprobada la Calificacion de Instalacién y operacion durante la Validacion del

software Farmis-Oncofarm: ya que se cumplen con los requerimientos establecidos en

el Protocolo, del Proveedor, asi como de las Regulaciones Vigentes.
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> Anexo 4. Reporte de Desviaciones de Proceso

NUmero de desviacion:
N/A

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

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