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II. DEFINICIONES

Codigo ATC: Caodigo de clasificacion anatomica, terapéutica y quimica asignado
por el Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology de la Organizacion
Mundial de la Salud. (1)

DDD: Dosis de mantenimiento promedio asumida por dia para un medicamento,

utilizado para su indicacién principal en adultos.(1)

Denominacién Distintiva: Nombre que, como marca comercial, le asigna el
laboratorio o fabricante a sus especialidades farmacéuticas con el fin de
distinguirla de otras similares, previa aprobacién de la autoridad sanitaria y registro
ante las autoridades competentes. (2)

Denominacion Genérica: Nombre del medicamento, determinado a través de un
método preestablecido, que identifica al farmaco o sustancia activa reconocido
internacionalmente y aceptado por la autoridad sanitaria. (2)

Dispensacion: Es el acto Profesional Farmacéutico de proporcionar uno o mas
medicamentos a un paciente, generalmente como respuesta a la presentaciéon de
una receta elaborada por un profesional autorizado y durante el cual, el
farmacéutico rectifica /ratifica, junto con el médico, dicha prescripcion. En este
acto, el farmacéutico orienta al paciente sobre el uso correcto del medicamento,
enfatiza el cumplimiento del régimen de dosificacion, la influencia de los alimentos,
la interaccion con otros medicamentos, el reconocimiento de reacciones adversas

posibles y las condiciones de conservacion del producto.(3)

Envase Primario: Elementos del sistema de envase que estan en contacto directo

con el Insumo. (2)

Envase Secundario: Lo componentes que forman parte del empaque en el cual

se comercializa el Insumo y no estan en contacto directo con él. (2)



Estupefaciente: Se utiliza principalmente para el dolor o para disminuir la
sensibilidad. .(4, 5)

Libros de control: Compilacion de registros gréaficos obtenidos por cualquier
sistema autorizado, siempre y cuando contengan los datos necesarios para el

control de estupefacientes y psicotropicos.(2)

Lote: Cantidad especifica de cualquier materia prima o Insumo, que haya sido
elaborada en un ciclo de produccion, bajo condiciones equivalentes de operacion y

durante un periodo determinado. (2)

Medicamento: Toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente
en forma farmacéutica y se identifigue como tal por su actividad farmacoldgica,
caracteristicas fisicas, quimicas y biol6gicas. Cuando un producto contenga
nutrimentos, serd considerado como medicamento, siempre que se trate de un
preparado que contenga de manera individual o asociada: vitaminas, minerales,
electrélitos, aminoacidos o acidos grasos, en concentraciones superiores a las de
los alimentos naturales y ademas se presente en alguna forma farmacéutica
definida y la indicacion de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos o

rehabilitatorios. (6)

Psicotropico: Se utilizan principalmente para el tratamiento de trastornos
mentales y tienen efectos en el estado de animo. (7, 8)



III. ABREVIATURAS

Cdédigo ATC: Clasificacidbn Anatémica, Terapéutica y Quimica.

COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
CONSTITUCION: Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
DDD: Dosis Diaria Definida.

EMA: Entidad Mexicana de Acreditacion.

LGS: Ley General de Salud.

mdd: millones de ddlares.

MISP: Metas Internacionales de Seguridad del Paciente.

PNO: Procedimiento Normalizado de Operacion.

RIS: Reglamento de Insumos para la Salud.

Suplemento: Suplemento para establecimientos dedicados a la venta de

medicamentos y demas insumos para la salud.

TMCA: Tasa media de crecimiento anual.

AMEF: Andlisis Modo Efecto Falla.



IV. RESUMEN

Los medicamentos estupefacientes y psicotropicos son pertenecientes a grupo |, Il
y lll para su venta y suministro al publico. Los estupefacientes son medicamentos
utilizados principalmente para el dolor, los cuales requieren de procesos
especificos para su correcta dispensacion. Estos medicamentos tienen como
principal riesgo que pueden causar adiccion y se han asociado con actividades
ilicitas. Los psicotrépicos son utilizados para trastornos mentales y tienen efectos
en el estado del animo. Debido al control que deben tener estos medicamentos
durante su produccion, uso y disposicién final, se les conoce como “medicamentos
controlados” y deben cumplir con aspectos legales especificados tanto a nivel

internacional como nacional.

El objetivo de este proyecto fue implementar estrategias para el control de
medicamentos estupefacientes y psicotrépicos a través de la metodologia Andlisis
Modo Efecto Falla (AMEF), en un hospital privado. El proyecto se realiz6 en 4
etapas; en la primera etapa se busco informacién referente a los aspectos legales,
clinicos y farmacoldgicos; en la segunda etapa se implementé la metodologia
AMEF para el proceso de dispensacion de medicamentos. Se consideraron 11
pasos a seguir en esta metodologia para obtener los riesgos con mayor
ponderacion tanto por impacto como por factibilidad de solucién. De acuerdo con
esta metodologia, se decidi6 implementar barreras de seguridad como la
verificacion de la cantidad de medicamentos que entran a farmacia, con el registro
previo de proveedores, la verificacién de la entrega de medicamentos controlados
a los subalmacenes por turno y, la verificacion de la receta antes de dispensar el
medicamento controlado. Estas acciones permitieron tener una mayor trazabilidad
en el proceso y un mejor involucramiento del personal que participa en la
dispensacion de medicamentos controlados. En la tercera etapa se capacito al
personal involucrado en el manejo de estos medicamentos, teniendo definicion de

funciones, conocimiento de las barreras de seguridad y la importancia de llevarlas
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a cabo. Durante la capacitacion del personal se observd que existe mucha
rotacion y que muchos desconocian la importancia de dispensar correctamente los
medicamentos controlados. Finalmente, después de mediciones diarias del apego
del personal a los procesos generados, se pudo observar una disminucién de los
nameros prioritarios de riesgos obtenidos en el AMEF en cada uno de los

subalmacenes y en la farmacia.
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V. INTRODUCCION

a. Medicamentos

De acuerdo con la Ley General de Salud (LGS) un medicamento es toda
substancia o mezcla de substancias de origen natural o sintético que tenga efecto
terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y
se identifique como tal por su actividad farmacolégica, caracteristicas fisicas,
quimicas y biolégicas. Cuando un producto contenga nutrimentos, sera
considerado como medicamento, siempre que se trate de un preparado que
contenga de manera individual o asociada: vitaminas, minerales, electrolitos,
aminoacidos o &acidos grasos, en concentraciones superiores a las de los
alimentos naturales y ademas se presente en alguna forma farmacéutica definida
y la indicacion de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos o

rehabilitatorios.(6)

Los medicamentos pueden tratar enfermedades y mejorar la salud. Sin embargo,
siempre hay riesgos al tomarlos. Existen los medicamentos controlados, los cuales
son sumamente vigilados por la autoridad regulatoria porque se puede abusar de
ellos, causar adiccién y generar un riesgo para la poblacién. Los medicamentos
controlados tienden a tener mas riesgo de un mal uso, ser falsificados o venderse

en el mercado negro.(9, 10)

Dentro del pais existe una gran cantidad de vendedores ambulantes de
medicamentos o mejor conocido como el mercado negro, donde se pueden
adquirir de una manera rapida y econémica medicamentos que no garantizan su
seguridad, calidad y eficacia. Las personas que venden estos medicamentos no

tienen ningun conocimiento sobre ellos y en el peor de los casos, dan
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recomendaciones a los consumidores, sin tomar en cuenta las consecuencias.(9,
11)

Muchos de los medicamentos que se encuentran en estos sitios son para uso
exclusivo del Sector Salud, cuya venta esté prohibida. Todo esto puede ocurrir a
través del robo en hospitales, siendo recomendable la implementacion de barreras

de seguridad para evitar este evento.(9)

La mayoria de los medicamentos que se adquieren de manera ilegal son a un
costo menor al comercial, por lo cual la poblacion acude a comprarlos. Como se
adquieren sin receta, se puede encontrar un trafico ilicito de estupefacientes y
psicotropicos siendo un gran problema, porque muchos de ellos pueden causar

adiccion.(9)

México es el segundo mercado mas grande de América Latina en la industria
farmacéutica, y es un importante productor de medicinas de alta tecnologia,
incluyendo antibidticos, antinflamatorios y tratamientos contra el cancer, entre
otros. (11) El consumo mexicano de medicamentos fue de 13,663 millones de
dolares (mdd) en 2012. Se espera que éste tenga una Tasa media de crecimiento
anual (TMCA) de 8.8% para el periodo 2013-2020. Para el ultimo afio, se estima

que el consumo del sector en México sea de 26,276 mdd (gréfica 1) (11)
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GRAFICA 1. PROSPECTIVA DE CONSUMO DE LA INDUSTRIA MEXICANA 2011-2020 (MDD) IMAGEN
TOMADA DE UNIDAD DE INTELIGENCIA DE NEGOCIOS. INDUSTRIA FARMACEUTICA. CDMX:
PROMEXICO; 2013

La entidad reguladora para medicamentos en México es la Comisién Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), cuya funcion principal es
proteger a la poblacion sobre algun riego sanitario. COFEPRIS emite alertas
sanitarias sobre la probable afectacion a la salud de la poblaciéon en materia de
medicamentos.(12) En caso de existir una alerta sanitaria por medicamentos se

debe retirar de inmediato del mercado y tomar las medidas pertinentes.

De acuerdo con el articulo 226 de la LGS los medicamentos, para su venta y

suministro se clasifican en:
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Fraccion del Art.

226 de la LGS

Requisitos

Ejemplos

(Estupefacientes)

Requieren receta o permiso especial expedido por la

Secretaria de Salud vigencia 1 mes.
Surtirse solo una vez.

Retener receta en farmacia y registrar en libros de

control.

Fenodid® ,Graten®, Zuftil®

(Psicotrdpicos)

Requieren receta ordinaria con vigencia de 30 dias, solo

surtir 2 presentaciones.
Surtirse una sola vez

Retener receta en farmacia y registrar en libros de

control.

Anesket®, Relazepam®,

Relacum®

(Psicotrdpicos)

Requieren receta ordinaria vigencia 6 mes.
Podra surtir hasta 3 veces.

Retener receta en farmacia en la tercera ocasion y

registrar en libros de control cada que se surta.

Anapsique®, Stilnox®,

Largactil®

v Requieren receta ordinaria. Metformina, Nimesulida,
Surtir tantas veces lo indique la prescripcion médica. Actron®
Vv No requiere receta. Tenescan V®, Ampigrin®
) ) PFC pediatrico
Venta exclusiva en farmacias.
\ No requiere receta. Paracetamol, Aspirina®

Venta en otros establecimientos que no sean farmacias.

Lomotil®
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1. Medicamentos estupefacientes y psicotropicos.

De acuerdo a la LGS los medicamentos de fraccion |, 1l y 1l se les ha denominado
medicamentos controlados, por contener sustancias estupefacientes y

psicotropicas. (3)

Los estupefacientes y las sustancias psicotropicas son sustancias que afectan el
estado de animo y el comportamiento de los seres humanos, y su consumo suele
ir acompafiado de un mayor potencial de abuso y dependencia. (8) Tienen accién
sobre el sistema nervioso central (SNC) con una ventana terapéutica muy
pequefia por lo que la dosis es particular para cada patologia. La dosis es muy
exacta porque pueden causar excitacion o hasta la depresion del SNC. Por tanto,
los medicamentos estupefacientes y psicotropicos deben ser prescritos por
profesionales de la salud como son médicos, homeopatas, médicos cirujanos,
veterinarios y dentistas.(2, 3, 6)

En 1961 se cred la International Narcotics Control Board (INCB) para la aplicacion
de los convenios internacionales de fiscalizacion de drogas de las Naciones
Unidas. Actualmente, es el organismo de supervision independiente y cuasijudicial

del uso de estupefacientes y psicotropicos. (13)

Las funciones de la INCB se establecen en los siguientes tratados: la Convencion
Unica sobre Estupefacientes, 1961; el Convenio sobre Sustancias Psicotropicas
de 1971;yla Convencion de las Naciones Unidas contra el trafico ilicito de

estupefacientes y sustancias sicotrépicas de 1988, entre las que destacan:

-Emisién de recomendaciones para el uso correcto de estupefacientes y

psicotropicos

-Emision de politicas aplicables a los paises miembro, para producto terminado y

materia prima que contenga estupefacientes y psicotrépicos.

-Asistencia técnica y financiera para aplicar correctamente las politicas
gubernamentales en cuestion de medicamentos psicotropicos y estupefacientes.
(13)
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a) Medicamentos del grupo |, estupefacientes

Los estupefacientes o narcéticos se utilizan principalmente para el dolor o para
disminuir la sensibilidad (tabla 1). Se utilizan en el tratamiento del dolor agudo,
ocasionado, principalmente, por traumatismo y como segunda linea en el
tratamiento del dolor crénico, exceptuando el dolor derivado de complicaciones por
cancer, en donde a través de los esquemas de cuidados paliativos, son
ampliamente utilizados.(4, 5)

La International Association for the Study of Pain (IASP) define el dolor como una
sensacién o experiencia desagradable, sensorial y emocional que se asocia a una
lesion tisular verdadera o potencial.(14) Las prescripciones de opioides tanto para
el dolor agudo como crénico han ido en aumento. El dolor crénico, por lo general,
se trata de manera ambulatoria, siendo los pacientes quienes controlan su uso,

por lo que aumenta el riesgo de usos indebidos. (4, 15)

El tratamiento farmacologico del dolor se basa en una escala del 1 al 10, donde se
clasifica el dolor en leve (1-3), moderado (4-6) o severo (7-10). Para el dolor leve
se utilizan analgésicos no opioides como AINES, dolor moderado opioides débiles
como codeina o tramadol y para dolor moderado opioides potentes pertenecientes
a medicamentos estupefacientes como la morfina (Figura 2). Esta escala se
desarroll6 como guia para los prescriptores, con la finalidad de escalar los
tratamientos analgésicos y evitar riesgos asociados al uso de los medicamentos

del tercer escalon. (15-17)
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Tercer escalon

Opioides potentes
Segundo escalon Morfina
Opioides débiles Fentanilo
Codeina Oxicodona
Dihidrocodeina Metadona
Primer escalon Tramadol Buprenorfina

Puede asociarse a los | Pueden asociarse a los
Analgésicos no opioides | farmacos del primer | farmacos del primer

AINE escalén en escalon en
Paracetamol determinadas determinadas
Metamizol situaciones. situaciones

Posibilidad de usar coadyuvantes en cualquier escaldn segin la situacion

clinica y causa especifica del dolor.

FIGURA 1. ESCALERA DE ANALGESICA DE LA OMS MODIFICADA. IMAGEN TOMADA DE GUIA DE
CUIDADOS PALIATIVOS 2008.

Los riesgos derivados del uso de estos medicamentos son: el abuso, como
sucedid con la poblacion estadounidense de 12 afios en adelante, donde hubo un
aumento del 6% en la utilizacion de drogas ilicitas, en un afio. Estos agentes
incluyen drogas ilicitas comunes, asi como el uso no médico de medicamentos
recetados, sedantes, tranquilizantes y analgésicos. (18, 19) Como consecuencia,
existe una epidemia de sobredosis y adicciones de opioides; por ejemplo, se
document6 que en el afio 2010, 1.9 millones de estadounidenses dependian de

los analgésicos y de éstos, 16,651 fallecieron por sobredosis. (20-22)
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ATC Principio Marcas Concentracion | Presentacion Farmacodinamia Farmacocinética Indicacion DDD SRAM reportadas
Activo (Dosis Diaria
Definida)
NO1AHO1 | Citrato de | Fenodid® | 0.5 mg/10 mL Ampula Agonista, actta con | Vd (IV): 4 L/Kg Dolor por cancer | Dosis utilizadas | Insuficiencia suprarrenal.
Fentanilo o} los receptores mu | Metabolismo hepatico y | o postoperatorio, | varian Rigidez muscular,
Fentanest opioides en el SNC. | mucosa intestinal, P540 | anestesia y | sustancialmente | convulsiones, depresion
® CYP3A4 adyuvante a la respiratoria.
Excrecion renal aprox. | anestesia.
75% vy fecal 1% a 9%.
Vida media de
eliminacién: 219 min.
NO2AAO1 | Sulfato  de | Graten® 10 mg/10 mL Ampula Agonista  opioide | Unidn de proteinas: 20% Dolor crénico o | 0.1 gO Prurito, paro cardiaco,
Morfina 2.5mg/2.5 mL puro, selectivo | a 35%. moderado 30mgP depresion respiratoria,
para el receptor | Vd(IV):1a4.7 L/Kg 30mgR insuficiencia suprarrenal,
mu. Metabolismo hepatico, N- anafilaxia, aumento de la
desmetilacion, N- presion intracraneal, shock,
desalquilacion, O- miosis, prurito.
desalquilacion,
conjugacion, hidrolisis y
glucuronidacion
Excrecion renal aprox.
90% y fecal 7%-10%.
Vida media de
eliminacion 2 horas
NO2AAO5 | Oxicodona Endocodil | 10 mg/mL Ampula Agonista  opioide | Unidn a proteinas: 45% Dolor crénico o | 75mg0 Paro cardiaco, depresion
® puro relativamente | Vd.: 2.6 L/Kg moderado 30mgP respiratoria, insuficiencia
selectivo para el | Metabolismo  hepatico, suprarrenal, obstruccién
receptor mu CYP3A4 intestinal, diverticulitis,

Excrecion renal

exacerbacion,
estrefimiento, vomito
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ATC Principio Marcas Concentracion | Presentacion Farmacodinamia Farmacocinética Indicacion DDD SRAM reportadas

Activo (Dosis Diaria
Definida)
NO2AX06 | Clorhidrato Palexia® 50 mg Tableta Agonista sintético | Tmax: 3 a 6 horas. Dolor neuropatico | 0.4g0 Insuficiencia  suprarrenal,
de de accion central | Unidn a proteinas: 20% (severo) shock anafilactico, coma,
Tapentadol que se cree que | Vd:540+/-98L Dolor crénico. pensamientos suicidas.

ejerce su actividad | Metabolismo hepatico
al unirse a los | Excrecion renal 99%

receptores Vida media de
opioides mu e | eliminacidén 4 a5 horas.
inhibe la
recaptacion de
norepinefrina.
NO1AHO3 | Citrato de | Zuftil® 0.25mg/5 mL | Ampula Agonista  opioide | Vd: 1.7a2.9 L/Kg Analgesia en | Dosis utilizadas | Paro cardiaco, anafilaxia,
Sufentanilo puro relativamente | Metabolismo higado e | labory general. varian rigidez muscular,
selectivo para el | intestino delgado. Mantener la | sustancialmente | convulsiones, abstinencia de
receptor mu Vida media de | analgesia. opioides.
eliminacién 164 min. Dolor agudo.
NO2AEO1 | Buprenorfina | Brospina 0.3 mg/ mL Ampula Agonista parcial del | Vd: 97 a 187 L Dependencias 1.2mgP Infarto de miocardio,
® 10 mgy5mg Parche receptor  opioide | Metabolismo hepdtico a | opioides. 1.2 mgSL prolongacién de intervalo
Soloro 7® | 0.3 mg/mL Ampula mu y antagonista | través del CYP3A4 Dolor moderadoa | 1,2 mgTD QT, insuficiencia
Temgesic | 0.2 mg Tableta del receptor | Excrecion fecal 69% vy | severo. suprarrenal, hepatitis,
® 20mgy 30 mg | Parche opioide kappa. renal 30%. anafilaxia, convulsiones,
Temgesic Vida media de depresion respiratoria.
® eliminacion:
Transtec® IV: 1.2 a 7.2 horas, SL: 31
a 35 horas,

Tnsdermica:24 a 48 horas

NO2AJO6 | Paracetamol/ | TylexCD® | 500 mg/30mg | Capsulas | (| e
codeina

N= Nasal O=Oral P=Parenteral R=Rectal SL=Sublingual TD=transdermal V=Vaginal
N sistema nervioso NO1 Anestésicos NO2 Analgésico NO2A Opioide NO1A anestésico general

Referencias (1, 23)

TABLA 1. MEDICAMENTOS ESTUPEFACIENTES QUE SE UTILIZAN EN EL HOSPITAL PRIVADO DONDE SE REALIZO EL PROYECTO.
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b) Medicamentos del grupo Il y Ill, psicotropicos

Los medicamentos psicotropicos se utilizan principalmente para el tratamiento de

trastornos mentales y tienen efectos en el estado de animo. (7, 8)

En articulo 245 de la LGS, las sustancias psicotropicas se clasifican en:

Las que tienen valor terapéutico escaso o nulo y que, por ser susceptibles de
uso indebido o abuso, constituyen un problema especialmente grave para la
salud publica; por ejemplo, LSD (dietilamida del &cido d-lisérgico), hongos
alucinégenos, TMA (feniletilamina), etc.

Las que tienen algun valor terapéutico, pero constituyen un problema grave
para la salud publica. Por ejemplo, metanfetamina, pentobarbital, anfetamina,
etc.

Las que tienen valor terapéutico, pero constituyen un problema para la salud
publica; por ejemplo, efedrina, benzodiazepinas, ketamina, etc.

Las que tienen amplios usos terapéuticos y constituyen un problema menor
para la salud publica:por ejemplo, flumazenil, tiopental, tramadol, etc.

Las que carecen de valor terapéutico y se utilizan corrientemente en la
industria, mismas que se determinaran en las disposiciones reglamentarias

correspondientes.

Las sustancias psicotropicas son ampliamente utilizadas en personas con
cuidados paliativos que requieren una sedacion paliativa. En el marco de los
cuidados paliativos, el objetivo de la sedacion es el alivio del sufrimiento del
enfermo mediante una reduccion proporcionada del nivel de consciencia. Los
grupos farmacolégicos empleados habitualmente para la sedacion son las
benzodiazepinas (midazolam), los neurolépticos (levomepromazina), los

barbituricos (fenobarbital) y los anestésicos (propofol). (15)
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El grupo de sustancias psicotrépicas mas utilizado es el de las benzodiacepinas,
gracias a su capacidad de producir ansiolisis, hipnosis, relajacibn muscular y
disminuir el umbral convulsivante. Sin embargo, el consumo cronico se ha
asociado a multiples efectos secundarios, incluidos abuso y dependencia. (24-28)
Es preocupante el aumento en prescripciones de benzodiacepinas; por ejemplo,
para el tratamiento de ansiedad en atencion primaria es mayor la cantidad de

prescripciones (42%) que en especialidades psiquiatras (22%). (28, 29)
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ATC Principio Marcas Concentracion | Presentacion | Farmacodinamia Farmacocinética Indicacion DDD SRAM reportadas
Activo
NO1AX03 | Ketamina Anesket® 50mg/mL Ampula No especifica. Metabolismo Anestesia general | ------ Hipertension, taquicardia,
hepatico. Induccién de bradiarritmia, arritmia
Vida media de | anestesia general cardiaca, hipotension,
eliminacion: 2.5 | Sedacion anafilaxia, apnea, edema
horas pulmonar, depresion
respiratoria.

VO3AB25 Flumazenil Antadona® 0.5mg/5mL Ampula Selectivamente Vd inicial: 0.5 L/Kg Sobredosis de drogas | ------ Diaforesis, mareos, dolor
antagonista a los | Metabolismo causadas por de cabeza, vision anormal
efectos de las | hepatico. benzodiazepinas. o borrosa, agitacién,
benzodiazepinas. | Excrecidn biliar/fecal: | Revertir la sedacién convulsiones, muerte.

52a 10% y renal: 90 a | con benzodiazepinas

95%.

Vida media de

eliminacion: 54 min.

NO5BAO6 | Lorazepam Ativan® 1mg Tableta Une al receptor | Tmax.: 2 horas. Ansiedad 25mg0 Depresion y delirium.
2mg GABA- Vd: 1.3L/Kg Insomnio debido a la | 2.5 mgP

benzodiazepinas | Metabolismo ansiedad. 2.5mgSL
sin desplazar al | hepatico. Premedicacion  por
GABA. Excrecidon renal: 88% | anestesia

y fecal 7%. Estado epiléptico.

Vida media de

eliminacion: 12 a 14

horas.

NO2AF02 | Nalbufina Brospina® 0.3 mg/mL Ampula Agonista kappa- | Metabolismo Anestesia general. 80 mgP Hipotensidn, insuficiencia
opiode 'y un | hepatico. Dolor preoperatorio, suprarrenal, pérdida de
antagonista mu- | Vida media de | postoperatorio, conciencia, convulsiones,

opioide.

eliminacion 5 horas.

durante el trabajo de
parto,
suficientemente
grave

como para

requerir opioides.

edema pulmonar,

abstinencia de opioides.
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ATC Principio Marcas Concentracion | Presentacion | Farmacodinamia Farmacocinética Indicacion DDD SRAM reportadas
Activo (Dosis Diaria
Definida)
NO5CD08 | Midazolam Dormicum® | 5mg/5 mL Ampula Interactia de | Tmax. IM 0.5 horas Ansiedad, induccion | 15mgO Paro cardiaco,
6 15mg/3 mL Ampula forma reversible | Vd, adultos: 1 a 3.1 | de anestesia general, | 15 mgP movimiento involuntario,
Relacum® 50 mg/ 10mL Ampula con los | L/Kg sedacion, estado para respiratorio,
7.5 mg Tableta receptores Vd, pediatrico: 1.24 a | epiléptico. depresion respiratoria.
GABA. 2.02 L/Kg.
Metabolismo higado.
Excrecion renal. Vida
media de
eliminacién: 3 a 4.2
horas en adultos y
0.78 a 3.3 horas en
0.78 a 3.3 horas en
pediatricos.
NO1AX07 | Etomidato Endatal® 20 mg/10 mL Ampula Efectos similares | Metabolismo Induccién de | Dosis utilizadas | Nauseas, vomito, dolor en
a GABA hepatico. anestesia general, | varian sitio de aplicacion.
Excrecién renal | mantenimiento  de | sustancialmente
(75%). anestesia general en
Vida media de | procedimientos
eliminacién: 75 min. cortos.
NO2CA52 | Ergotamina/ Ergocaf® 1 mg/100 mg Tableta Agente Absorcién menor al | Migrafia. 4mg0 Pulso ausente,
Cafeina bloqueador alfa | 5%. Dolor de cabeza extremidades frias, dolor
adrenérgico que | Vida media de | vascular. retroperitoneal, fibrosis

actua como
depresor de los
centros
vasomotores

centrales.

distribuciéon 2. 7
horas.

Vd: 1.85 L/Kg.
Excrecion renal (1%)
y biliar (90%).

Vida
eliminacion 1.5 a 2.5

media de

horas.

pulmonar, cianosis, dolor
precordial.
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ATC Principio Marcas Concentracion | Presentacion | Farmacodinamia Farmacocinética Indicacion DDD SRAM reportadas
Activo (Dosis Diaria
Definida)
GO02AB03 | Ergometrina Ergotrate® 0.2 mg/mL Ampula Agonista- Hemorragia parto o | 0.2 mgO Hipertension, nausea,
0.2 mg Tableta antagonista en post parto; | 0.2mgP vomito, dolor de cabeza,
los  receptores tratamiento y congestidn nasal, mareos,
alfa- profilaxis. infarto miocardio,
adrenérgicos, arritmia, hipertension.
dopaminérgicos
y
triptaminérgicos.
NO5CDO5 | Triazolam Halcion® 0.125 mg Tableta Antagonista Metabolismo Insomnio 0.25mg0 Ictericia, insuficiencia
receptor GABA hepatico. 0.2 mgSL hepatica, amnesis,
Excrecion renal comportamiento
(79.9%) anormal, depresion,
Vida medida de pensamientos suicidad.
eliminacién 1.5 a 5.5
horas.
NO5BA08 | Bromazepam Lexotan® 3mg Tableta Tmax. 1.72 horas Ansiedad 10mgO Ataxia, mareos,
Unién a proteinas somnolencia, anafilaxia,
70%. fractura del hueso,
Vd.:67.1L caidas.
Metabolismo higado
Excrecion renal (69%)
y fecal (2 a 6%)
Vida media de
eliminacion 20.6
horas.
NO5BA12 | Alprazolam Neupax® 6 0.25mg Tableta Unién a proteinas | Ansiedad 1mgoO Falta de coordinacion,
Tafil® 0.5mg 80% Trastorno de panico. somnolencia, sindrome

Metabolismo
hepatico

Excrecion renal (80%)
y fecal (7%).

Stevens-Johnson,
insuficiencia hepatica,
convulsiones.
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ATC Principio Marcas Concentracion | Presentacion | Farmacodinamia Farmacocinética Indicacion DDD SRAM reportadas
Activo (Dosis Diaria
Definida)
NO3AEO1 | Clonazepam Rivotril® 2.5 mg/ mL Frasco Unién a proteinas: | Sindrome de Lennox- | 8 mg O Ataxia, problema de
2mg Tableta 90.5%. Gastaut Convulsiones | 8 mg P comportamiento,
Metabolismo Trastorno de panico. pensamiento suicidad,
hepatico. depresion respiratoria.
Excrecion renal.
Vida media de
eliminaciéon 30 a 40
horas.
Tiopental Sodipental® | 500 mg/ 20mL Ampula Vida media de | Anestesia general. Reaccion en el sitio de
sédico eliminacion: 3 a 26.1 | Narcoanalisis. inyeccién, disfuncién de
horas. Presion intracraneal miocardio, apnea,
elevada. depresion respiratoria.
C01CA26 | Efedrina Tendrin® 0.5mg/2mL Ampula Estimula Excrecién renal 22 a | Hipotensién en la | 50 mgP Hipertensidn,
receptores alfa y | 99%. anestesia. palpitaciones,
beta Vida media de taquicardia, nauseas,
adrenérgicos y | eliminacién 6 horas. vomito, mareos,
libera inquietud.
indirectamente
la noradrenalina.
NO5BAO1 | Diazepam Relazepam® | 10 mg/2 mL Ampula Une a receptores | Tmax. Oral de 1 a 1.5 | Sindrome de | 10mgO Hipotensién,  depresion
o] 10 mg Tableta GABA. horas y IM 1.47 | abstinencia de | 10mgP respiratorio, fatiga,
Valium® horas. alcohol 10 mgR debilidad muscular,
Vd:0.8a 1L/Kg Ansiedad neutropenia
Unién a proteinas | Sedacion

95% a 99.3%
Metabolismo
hepatico.
Excrecidn renal
Vida
eliminacion hasta 48

media de

horas.

Espasmo del musculo
esquelético
Estado epiléptico
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ATC Principio Marcas Concentracion | Presentacion | Farmacodinamia Farmacocinética Indicacion DDD SRAM reportadas
Activo (Dosis Diaria
Definida)
NO6AA09 | Amitriptilina Anapsique® | 25 mg Tableta Metabolismo Depresion 75mg0 Aumento de peso,

hepatico 75 mg P estrefiimiento, mareos,

Excrecion renal dolor de cabeza, vision
borrosa, arritmia
cardiaca, infarto de
miocardio, hepatoxicidad,
convulsiones, depresion,
pensamientos  suicidas,
suicidio.

NO5CF02 | Zolpidem Stilnox® 10 mg Tableta Unidn al | Tmax. 1.5 horas Insomnio 10mgO Encefalopatia  hepatica,
receptor GABA- | Unidon s proteinas: depresion,
A. 92.5% empeoramiento,

Vd. 0.54 L/Kg pensamientos  suicidad,

Metabolismo suicidio.

hepatico.

Excrecion renal

Vida media de

eliminacion 2.8

horas.

N= Nasal O=Oral P=Parenteral R=Rectal SL=Sublingual TD=transdermal V=Vaginal
N sistema nervioso NO1 Anestésicos NO2 Analgésico NO2A Opioide NO1A anestésico general V varios NO5 Psicolépticos NO5B ansioliticos NO5CD hipnético y sedante G02 Ginecoldgicos GO2A Uteroténicos NO3 antiepilépticos NO3A antiepilépticos CO1

Cardiacos CO1C cardiaco estimulante NO6 Psicoanalépticos NO6A Antidepresivos g

Referencias (1, 23)

TABLA 2. MEDICAMENTOS PSICOTROPICOS QUE SE UTILIZAN EN EL HOSPITAL PRIVADO DONDE SE REALIZO EL PROYECTO.

26




B. Aspectos legales

1. Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.(30)

De acuerdo con el articulo 4to de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, toda persona tiene derecho a la proteccion de la salud, por ello es
importante vigilar que los medicamentos psicotrépicos y estupefacientes no sean

un riesgo para la poblacion.

2. Ley General de Salud (LGS) (6)

De acuerdo con la Ley General de Salud, los articulos que nos hacen referencia a
medicamentos controlados son el articulo 204, que nos habla que se debe contar
con una autorizacién sanitaria cuando se vendan o suministren estupefacientes y
psicotropicos; el articulo 225 nos dice que los medicamentos seran identificados
por sus denominaciones genéricas y distintivas para su uso y comercializacion;
por otra parte, el articulo 227 BIS menciona que los medicamentos de las
fracciones | y Il, solo podran expenderlos a los establecimientos que cuenten con
licencia sanitaria que los acredite como farmacia para suministrar al publico
medicamentos que contengan estupefacientes y psicotropicos.

Existen dos capitulos dedicados a medicamentos controlados, el capitulo V
(articulo 234-articulo 243) que es dedicado a estupefacientes y nos indica cuales
son las sustancias estupefacientes, los requisitos para adquirirlos o
comercializarlos, los profesionales de la salud que pueden prescribirlos y los
recetarios especiales que deben utilizar ademas, la dispensacién de estos
medicamentos la cual debe quedar asentada en libros de control.

Por otra parte, el capitulo VI (articulo 244-articulo 256) es dedicado a sustancias
psicotropicas. Nos menciona cual es la clasificacion de acuerdo al control y
vigilancia de estas sustancias y los requerimientos que se necesitan para su

comercializacion.
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Finalmente, los articulos 396-401 nos hacen referencia a las visitas de verificacion
y el alcance de éstas. El capitulo Il nos habla de las sanciones administrativas

aplicables, cuando se vendan o se suministren estupefacientes y psicotropicos.

3. Reglamento de Insumos para la Salud (RIS) (2)

De acuerdo con el Reglamento de Insumos para la Salud, los articulos 28-32 nos
mencionan los profesionales de la salud que pueden expedir una receta y cuales
son los requerimientos necesarios que ésta debe de llevar; posteriormente, los
articulos 33-35 hacen énfasis en que la venta de medicamentos controlados es a
cambio de una receta; después, el articulo 40 menciona que la destruccion de los
insumos gue contengan estupefacientes y psicotrépicos debera realizarse en
presencia de un verificador sanitario y comunicarse a la Secretaria de Salud.
Finalmente, los articulos 44-60 es dedicado a estupefacientes y psicotropicos,
mencionando los requerimientos que debe tener un establecimiento para la venta
o distribucion de medicamentos controlados, profesionales de la salud que pueden
prescribir y los requerimientos para obtener recetas especiales para prescribir
estupefacientes y, en caso de pérdida de alguna, se debe de reportar de inmediato
a la autoridad competente. Por altimo, los articulos 121-128 son dedicados a las

obligaciones y responsabilidades del Responsable Sanitario.

4, Suplemento

El Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos, el “Suplemento” es un requerimiento necesario dentro de una
farmacia; util para establecer procesos que evitan un mal manejo de
medicamentos, prevenir actividades indebidas y para preparar una visita de
verificacion sanitaria. (3, 6) Para medicamentos estupefacientes y psicotrépicos

los requerimientos necesarios son:
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a) Documentacion legal

Se debe contar con:

Marco Juridico aplicable:

Licencia Sanitaria a la vista, que especifique en sus lineas de venta autorizadas
el manejo de estupefacientes y psicotrépicos, indicando el grupo o fracciodn,
segln corresponda.

LGS Art.198, 374
Suplemento FEUM 5a Ed.
P4g. 76 y 140

Aviso de Responsable Sanitario vigente.

LGS Art. 259, 260
Suplemento FEUM 5a Ed.
Pag. 75y 140

Responsable Sanitario con titulo profesional registrado por las autoridades
educativas competentes de alguna de las siguientes carreras:
a) farmacéutico, quimico farmacéutico bidlogo, quimico farmacéutico
industrial,
b) quimico industrial;
¢) médico;
d) o profesional cuya carrera se encuentre relacionada con la farmacia.

LGS Art. 259, 260
Suplemento FEUM 5a Ed.
Pag. 75

La edicidn vigente del Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y
suministro de medicamentos y demds insumos para la salud de la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM).

LGS Art. 200, 258
Suplemento FEUM 5a Ed.
Pag. 77

Facturas o documentos que comprueben la legitima posesion y venta de los
medicamentos y demds insumos para la salud o que permitan la rastreabilidad
a la factura de adquisicion de los medicamentos controlados, se deben de
conservar al menos durante tres afios.

Suplemento FEUM 5a Ed.
Pag. 76 y 140.

Copia simple de la Licencia Sanitaria y del Aviso de Responsable Sanitario de sus
proveedores de medicamentos controlados.

Suplemento FEUM 5a Ed.
Pag. 141

Solicitudes a la Autoridad Sanitaria de la visita de algun verificador sanitario
para constatar la destruccion de medicamentos estupefacientes o

Suplemento FEUM 5a Ed.

. L. ~ Pag. 141
psicotrdpicos, caducos danados o mermas. g
Aviso de previsiones ante la Autoridad Sanitaria de los medicamentos LGS Art. 226
clasificados en la fraccidn | que contengan estupefacientes para el abasto de : )
. - . . Suplemento FEUM 5a Ed.
seis meses, especificando que medicamentos y las cantidades para atender las psg. 141

necesidades de la poblacidon por la farmacia durante ese periodo.

b) Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO)

Se debe contar con:

Marco Juridico aplicable:

PNO de elaboracién de Procedimientos Normalizados de Operacion.

PNO de Buenas Practicas de Documentacion.

PNO de adquisicién de medicamentos y demas insumos para la salud.

PNO de recepcidn y registro de medicamentos y demas insumos para la salud.

Suplemento FEUM 5a Ed.
Pag. 78

PNO de manejo y conservacidon de medicamentos y demds insumos para la salud.

PNO de control de existencias de medicamentos y demas insumos para la salud.

PNO de venta o suministro de medicamentos y demds insumos para la salud.

Suplemento FEUM 5a Ed.
Pag. 79
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Se debe contar con:

Marco Juridico aplicable:

PNO para la devolucién de medicamentos y demas insumos para la salud a
proveedores.

PNO para la devolucién de medicamentos y demas insumos para la salud de
usuarios a la farmacia.

PNO de auditorias técnicas internas (o autoinspeccion) y externas.

PNO de auditorias técnicas a proveedores y contratistas.

PNO de calibracidon y mantenimiento de los instrumentos de medicién por
instancias autorizadas.

PNO de denuncia a la autoridad sanitaria de todo hecho, acto u omisién que
represente un riesgo o provoque un dafio a la salud.

PNO de destruccidn (o inhabilitaciéon) de medicamentos y demds insumos para la
salud, deteriorados o caducos u otros residuos peligrosos.

PNO de capacitacion que incluya el programa anual, asi como la realizacion y
evaluacidn del personal de cada procedimiento que le corresponda por actividad,

Suplemento FEUM 5a Ed.

segln la descripcién de puestos del establecimiento. Pag. 79
PNO de medidas de seguridad e higiene del personal que incluyan descripcién de
la actuacion del personal en casos de siniestro, violencia fisica o urgencia médica
en el establecimiento.
PNO de atencién de contingencias para prevenir su impacto en la calidad y
conservacién de los medicamentos y demds insumos para la salud (huracanes,
trombas, inundaciones, tornados, fallas eléctricas, incendios, robos, entre otros).
PNO de manejo de desviaciones o no conformidades.
PNO de limpieza de dreas, mobiliario, medicamentos y demas insumos para la
salud.
PNO de prevencion y control de la fauna nociva, que incluya programa de
actividades y acciones preventivas.
PNO de recepcidn, atencidn y solucién de quejas de los usuarios.
PNO de notificacidon de sospechas de reacciones e incidentes adversos a los
medicamentos y demds insumos para la salud.
LGS Art. 226.
PNO especifico para el manejo, conservacién y control de existencias (registros Suplemento FEUM 5a Ed.
de entradas y salidas) de medicamentos de las fracciones |, Il y Il1. Pag. 80.
PNO especifico para la adquisicion de medicamentos de las fracciones I, Il y Ill. LGS Art. 226.
. L ) . Suplemento FEUM 5a Ed.
PNO especifico para la venta o suministro de medicamentos de las fracciones |, Il Pag. 140.
y L.
LGS Art. 226.
PNO especifico para el almacenamiento de medicamentos de las fracciones |, Il y | Suplemento FEUM 5a Ed.
I. Pag. 141.
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Se debe contar con:

Marco Juridico aplicable:

PNO especifico para la inhabilitacidn o destruccidn de medicamentos de las
fracciones |, Il y Il caducos, daifiados o en merma.

LGS Art. 226.
Suplemento FEUM 5a Ed.
Pag. 141.

PNO de mantenimiento preventivo y correctivo de refrigeradores, congeladores,
instalaciones y mobiliario.

PNO de retiro de producto del mercado y notificaciones a la secretaria de salud.

Suplemento FEUM 5a Ed.
Pag. 79

Cada uno de los PNO autorizados por el Responsable Sanitario.

RIS Art. 111, 124y 125
Suplemento FEUM 5a Ed.
Pag. 106

El conocimiento del personal de los PNO que le corresponden.

Suplemento FEUM 5a Ed.
Pag. 106

c) Infraestructura

Se debe contar con:

Marco Juridico aplicable:

Mobiliario y estanteria de material resistente a los agentes limpiadores.

Suplemento FEUM 5a Ed.
Pag. 78

Medicamentos protegidos contra la contaminacién, el medio ambiente, la fauna
nociva, humedad, la luz solar, la luz artificial y el calor.

Suplemento FEUM 5a Ed.
Pag. 77y 125

Un area de resguardo especifica y bien definida para conservar los medicamentos
caducos y deteriorados.

Suplemento FEUM 5a Ed.
Pag. 231

Sello fechador con los siguientes datos:
a) Razdén Social o denominacion del establecimiento.
b) Domicilio del establecimiento.

Suplemento FEUM 5a Ed.

Pag. 141
c) Responsable Sanitario: profesion, nombre completo y nimero de cédula &
profesional.
d) Fecha de surtido.
d) Recepcion, almacenaje y control de existencias de insumos para la salud.

Se debe de contar con:

Marco Juridico aplicable:

Medicamentos identificados por fracciones y fisicamente separados por
mostradores, vitrinas o anaqueles.

RIS Art. 114, fraccion |y |l
Suplemento FEUM 5a Ed.
Pag. 78
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Se debe contar con:

Marco Juridico aplicable:

Registros de temperatura (no mayor a 30°C o lo que se especifique en la etiqueta
de los medicamentos) del ambiente de la farmacia, por lo menos tres veces al
dia.

Suplemento FEUM 5a Ed.
Pag. 76 y 125

Registros de humedad relativa (no mayor al 65% o lo que se especifique en la
etiqueta de los medicamentos) del ambiente de la farmacia, por lo menos tres
veces al dia.

Suplemento FEUM 5a Ed.
Pag. 76y 125

Registros de la temperatura interna del refrigerador donde se conserven los
medicamentos y demas insumos para la salud que necesitan conservarse a una
temperatura entre 2°Cy 8°C por lo menos dos veces al dia.

Suplemento FEUM 5a Ed.
Pag. 76y 124

Certificado de calibracién emitido por un laboratorio acreditado por la EMA, para
cada uno de los instrumentos que asi lo requieren.

Suplemento FEUM 5a Ed.
Pag. 124

e) Medicamentos e insumos para la salud fracciones I, Il'y 111

Se debe contar con:

Marco Juridico aplicable:

Gavetas o areas de seguridad de material sélido con cerradura bajo llave para su
resguardo, de acuerdo con el tipo y volumen que se manejen para los
medicamentos de las fracciones |, Il y III.

RIS Art. 114, fraccién |
Suplemento FEUM 5a Ed.
Pag. 80y 140

Libros o un sistema de control autorizados para la dispensacion de
medicamentos controlados.

RIS Art. 46, 117, 124
fraccion VIl y 125
Suplemento FEUM 5a Ed.
Pag. 80y 144-147

Firma autégrafa del responsable sanitario que avale los registros de movimientos
de entrada y salida de medicamentos controlados.

RIS Art. 124 fraccién Vil y
125
Suplemento FEUM 5a Ed.
Pag. 144y 147

Acciones correspondientes para llevar a cabo el manejo de los medicamentos
controlados que estén caducos o en mal estado.

Suplemento FEUM 5a Ed.
Pag. 149y 232

TABLA 3. ADAPTADA DE LA GUIA PARA COMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS EN

FARMACIAS. COFEPRIS; 2017
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f) Recetas

La receta es un requisito necesario en la dispensacion de estos medicamentos,

debe ser expedida por un profesional de la salud que cumpla con los requisitos

necesarios para prescribir. (2, 3, 6)

La receta médica solo puede ser expedida por:

Médicos
Médicos homeopatas

Cirujano dentista, para casos odontologicos

YV V VYV V

Médicos veterinarios, cuando prescriban para aplicarse en

animales.(3)

Las prescripciones se ajustan a cada institucion por el cuadro basico, siempre se

debe utilizar las denominaciones genéricas y, en su caso, distintivas por ser

medicamentos controlados, ya que se deben descargar en libros de control. En el

caso de que exista una alternativa de medicamento se debe informar al médico

tratante considerando las medidas pertinentes para realizarlo. Se debe tomar en

cuenta que la dosis prescrita sea la adecuada para el paciente. (2, 3, 6)

(1) Elementos que constituyen una receta. (3)

Fecha. Sirve para determinar la vigencia de la receta. Es significativo que
se indigue el dia en que la receta fue elaborada. La Ley General de Salud y
el Reglamento de Insumos para la Salud establecen una vigencia
determinada a partir de la fecha de elaboracion.

Nombre y edad del paciente. Es preciso asentar estos datos a fin de evitar
posibles confusiones con medicamentos destinadas a otra persona. El
Profesional farmacéutico revisara estos datos. (3)

Inscripcion. Es el cuerpo de la receta. Debe contener el nombre genérico vy,
en su caso la denominacion distintiva; las presentaciones del medicamento,
dosis, via de administracién, frecuencia y duracién del tratamiento. Se

deben evitar las abreviaturas, para prevenir errores de interpretacion.
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= Suscripcion. Es necesario describir la via de administracion y condicion de
uso de cada uno de los medicamentos incluidos en la receta médica.

» Rotulo. Son las instrucciones para el paciente: consideraciones de uso,
dosificacion, frecuencia y duracion del tratamiento, recomendaciones para
ser administrados antes o después de los alimentos, la diluciéon en caso de
requerirse y otras indicaciones.

» Datos del médico. La receta debe llevar impreso el nombre del médico,
institucion que emitidé su titulo, numero de cédula profesional, domicilio
completo del consultorio y nimero telefénico. La receta se completa con su

firma autografa.

(2) Tipos de recetas

Recetas ordinarias

Las recetas ordinarias se utilizan para medicamentos de fraccion I, 1lI, 1V, V, VI
(figura 1); estas dos ultimas es opcional porque se trata de medicamentos de
venta libre (OTC). Para medicamentos fraccion Il solo se pueden surtir dos piezas
del mismo medicamento con una vigencia de 30 dias y para fraccion Il lo que el
meédico indigue, con una vigencia de 6 meses; se tiene que prescribir una receta

por cada medicamento.(3, 31)

Dr. Efrain Lizarraga Vera

Médico Cirujano Pediatra Cédula Profesional 571216
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

Juan Pérez Torres 21 de jubo de 2005

Edad 6 anos

Hx
Binotal (ampiciina) sus; 250 mg/Smil
/ stiuido el poivo,
) 5 mL e ingenr
12 de! mediodia, 18y
ias. Para la infeccion,

pe oralalas 8
20 horas giariamente dwar

Roforma 560, Col. Floresta Méxco D.F Wd
Tel, 52-39-80-78 |
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FIGURA 2. RECETA ORDINARIA. IMAGEN TOMADA DE GUIA PARA COMERCIALIZACION DE
MEDICAMENTOS CONTROLADOS EN FARMACIAS. COFEPRIS; 2017

Receta médica especial con cédigo de barras

La receta médica especial (Figura 4 y 5) se utiliza para medicamentos fraccion |
(estupefacientes) y los profesionales que deseen prescribirlos deben de
registrarse ante la Secretaria de Salud para obtener el recetario especial de
codigos de barras, donde solo se pueden imprimir en bloques de 50 recetas. Cada
receta debe tener un original para farmacia, copia para el paciente y copia para el
médico; en caso de robo o extravio de alguna de estas recetas se debe de
comunicar inmediatamente y levantar un acta en el Ministerio Publico Federal.(6)

Cuando el médico utilice un medicamento de grupo | para varios pacientes se
debe colocar en la receta los datos del primer paciente (Figura 4 y 5); estas
recetas se podran utilizar maximo para 30 ampolletas y 100 tabletas. Se deben
colocar las recetas ordinarias o indicaciones del médico que avale la utilizacion de

dicho medicamento no excediendo los 30 dias.(6)

SALUD Folio XXXX
ST Dih Me Afo

Nombee del paciente
CURP del paciente

B3 del pacients

srcial v genérico del medicamento

v de dias de presceipeion Vin de administracion

CRIGINAL FARMACIA Firma autograta del Médico

FIGURA 3. RECETA MEDICA ESPECIAL CON CODIGO DE BARRAS BIDIMENSIONAL Y FOLIO PARA
MEDICAMENTOS FRACCION I. IMAGEN TOMADA DE GUIA PARA COMERCIALIZACION DE
MEDICAMENTOS CONTROLADOS EN FARMACIAS. COFEPRIS; 2017
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NOWBRE DEL WEDICO

UNIVERS!DAD
CEDULA PROFESIONAL DIA MES ANO
poMiCILIO ESPECIALIDAD
TELEFONO
RADIO
HORARIO

NOMBRE DEL PACIENTE
DOMICILIO DEL PACIENTE
DIAGNOSTICO

NOMBRAE COMERCIAL Y GENERICO DEL MEDICAMENTO
CANTIDAD ____PRESENTACION DOSIFICACION ==
NO. DE DIAS DE PRESCRIPCION VIA DE ADMINISTRACION

10.5cm

[ |
| i o FIRMAAUTOGRHRAFA DEL
[ | AREA PARA CODIGO DE BARRAS 3.2cm M“’ip:,:‘-r\ o
MEDICO !
e |

FIGURA 4. RECETA MEDICA ESPECIAL CON CODIGO DE BARRAS LINEALY FOLIO PARA
MEDICAMENTOS FRACCION I. IMAGEN TOMADA DE GUIA PARA COMERCIALIZACION DE
MEDICAMENTOS CONTROLADOS EN FARMACIAS. COFEPRIS; 2017

Para el resurtimiento se deben retener la receta expedida por el médico con su
firma autografa; para posteriormente validar la receta de codigo de barras en el
portal de COFEPRIS, para que no pueda ser reutilizada. Se debe indicar al
paciente que la copia demuestra la posesion legitima del medicamento y no es

valida para surtir mas unidades. (3)

Las recetas surtidas deben ser validadas por el Responsable Sanitario, colocando

al reverso de ellas un sello, el cual debe incluir:

» Razobn Social o denominacién del establecimiento.

» Domicilio del establecimiento.

» Responsable Sanitario: profesion, nombre completo y nimero de cédula
profesional.

» Fecha de surtido (3, 31)

Al momento de validar las recetas el Responsable Sanitario y, si necesita alguna
aclaracion, debe de ser verificada la indicacion con el medico prescriptor. En caso
de que exista alguna correccién se podra colocar siempre y cuando no se altere la
receta, en caso de que se necesite alguna correccion de emitir una nueva receta

por parte del médico prescriptor. (3)
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g) Libros de control.

De acuerdo al RIS, capitulo Ill, articulo 46 “Los Establecimientos publicos y
privados que se destinen al proceso, importen, exporten o utilicen estupefacientes
0 psicotropicos para uso humano contaran con libros de control autorizados por la

Secretaria de Salud y con sistema de seguridad para su guarda y custodia.(2)

Los libros de control son la compilacion de registros graficos obtenidos por
cualquier sistema autorizado, siempre y cuando contengan los datos necesarios
para el control de estupefacientes y psicotropicos. Deben estar foliados, con pasta
gruesa, formato especial impreso en todas las hojas, libro con empastado que
impida que se separen las hojas para evitar cualquier alteracion. Deben contener

un indice para facilitarla busqueda de algin medicamento. (2, 3, 6)

Para llevar a cabo un control de las entradas y salidas de los medicamentos
fraccion |, 11 y 1l se deben registrar en libros de control de tal manera que exista
una rastreabilidad, en caso de existir una desviacion de alguno de los
medicamentos. Estos libros de control deben estar autorizados y deben estar
después de obtener la Licencia Sanitaria. No tienen una fecha de vencimiento,
solo se cambian en caso de existir un cambio de propietario, razén social o
domicilio. Una vez llenados, los libros se deben conservarse al menos 3 afios
después del ultimo registro. Se deben tener un libro de control para cada fraccion.
(2, 3, 6)

Los libros de control deben de llenarse al dia, con las entradas y salidas
correspondientes. Las personas que pueden realizar los registros son el
Responsable Sanitario o las personas facultadas por el mismo. El Responsable
Sanitario debe revisar y avalar los registros de movimientos de entradas y salidas

con su firma autégrafa. (3)

Para el registro en los libros de control el Responsable Sanitario debe seguir las
Buenas Practicas de Documentacion: no dejar espacios en blanco entre cada

registro y, en caso de un error lo que se debe realizar es cancelarlo con una
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diagonal o una linea media colocando el motivo de cancelacion, fecha, firma del
Responsable Sanitario y, en su caso, colocar el dato correcto. Nunca se debe

ocultar el error. Para el registro solo se debe de utilizar boligrafo. (2, 3, 6)

(1) Registro de entradas

Todo el medicamento fraccion I, Il y Il debe de ser registrado de acuerdo con la
factura emitida por el proveedor y se registra fecha de recepcién de medicamento,
razon social del proveedor, domicilio, niumero de factura o comprobante de

adquisicién, niamero de piezas recibidas y saldo. (2, 3, 6)

(2) Registro de salidas

El motivo de salidas en una farmacia es el surtimiento de recetas. Se registra la
fecha de salida, nombre del médico que prescribe, domicilio, nUmero de cédula
profesional, cantidad surtida y saldo. EI Responsable Sanitario debe tener un
namero consecutivo en cada receta y de acuerdo con el medicamento. En caso de
fraccion 1, las recetas ya tienen un numero asignado. El nimero consecutivo

interno se reinicia cada vez que la Autoridad Sanitaria efectué un balance. (3, 31)

Otro motivo de salida es la destruccion de medicamentos y se debe registrar el
namero de acta de verificacion sanitaria en que se autoriza la entrega o
destruccion del medicamento y el folio del manifiesto de entrega, transporte y

recepcion de residuos peligrosos. (3)

h) Balance de controlados

El Responsable Sanitario debe constatar que los medicamentos se encuentren en
un balance de entradas-salidas antes de asumir el puesto, asi como realizar

periodicamente un balance de medicamentos controlados para asegurar el uso
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adecuado. El balance se debe de realizar ante la Autoridad Sanitaria

correspondiente para que se verifique. (3, 31)

El balance de controlados consiste en verificar que las entradas y salidas
registradas en los libros de control correspondan. Las entradas deben de
respaldarse con las facturas de compra principalmente y las salidas con las
recetas surtidas y comprobante de devolucién o destruccion de los medicamentos.
(3, 31)

i) Auditorias.

Debe existir una auditoria interna que podria ser el departamento de control de
inventarios. Esta se debe realizar de manera periddica dentro de una farmacia
para garantizar que no exista un desvio de medicamentos. Control de inventarios
debe verificar entradas y salidas de los medicamentos, en el caso de
medicamentos controlados también deben ser verificados por el Responsable

Sanitario, debido a que en cualquier momento pueda ocurrir un tréfico ilicito. (3)

5. Acciones indebidas dentro de una farmacia. (2, 3, 6)

e Funcionamiento de un establecimiento sin contar con licencia sanitaria ni
Responsable Sanitario.

e Que el Responsable Sanitario no valide entradas y salidas en los libros de
control con su firma autografa.

e Contar con diferencias fisicas contra libro o sistema, debido a un trafico de
estupefacientes o psicotrépicos.

¢ Los medicamento estupefacientes y psicotropicos no resguardados bajo llave o
no separados de los demas medicamentos.

¢ No contar con documentacion de proveedores donde este la Licencia Sanitaria
y Responsable Sanitario.

¢ No resguardar la documentacién al menos 3 afios atras.

e No contar con un catalogo de firmas de todos los médicos.
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e No contar con un aviso de previsiones de compra-venta para medicamentos

fraccion |.

6. Obligaciones del Responsable Sanitario. (2, 3, 6)

e Avalar entradas y salidas de medicamentos grupo |, I, Il en libros de control
con firma autografa del mismo.

e Atender visitas de verificacion por parte de COFEPRIS.

e Asegurarse de la documentacion necesaria que deben contar los proveedores.

e Asegurarse de contar con las facturas correspondientes de adquisicion de los
medicamentos.

e Validar recetas surtidas.

e Verificar los registros de temperatura y humedad al menos tres veces al dia.

e Verificar que termdémetros y termohigrometros cuenten con certificado de

calibracion emitido por la EMA (Entidad Mexicana de Acreditacion).

7. MEDICAMENTOS CONTROLADOS EN UN HOSPITAL.

Dentro del Sistema Nacional de Salud existen tres niveles de atencion; en el
primer nivel se proporcionan los servicios de salud basicos, son el principal
escenario de la salud preventiva y se detectan las enfermedades mas frecuentes;
en el segundo nivel de atencion se atienden a personas que requieren
procedimientos de diagndstico, terapéutico y de rehabilitacion; por ultimo, el tercer
nivel de atencion son la red de hospitales de alta especialidad con avanzada
tecnologia, se tratan enfermedades de baja prevalencia, de alto riesgo y las
enfermedades mas complejas.(32)

Cuando se trata de un hospital de segundo nivel de atencion la cantidad de
medicamentos controlados utilizados aumenta, principalmente por las areas de
cirugia y en la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI). De acuerdo con el cuadro
basico y catdlogo de medicamentos, los medicamentos de analgesia utilizados son

buprenorfina, fentanilo, morfina, nalbufina, oxicodona y tapentadol; para anestesia
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los medicamentos utilizados son diazepam, efedrina, etomidato, fentanilo,
flumazenil, ketamina, midazolam vy tiopental sédico. La cantidad de medicamentos
estupefacientes y psicotrépicos utilizados dentro de un hospital es demasiado. Los
procesos criticos en el manejo de estos medicamentos son la distribucion vy
dispensacion, ya que involucran diferentes procesos con muchas areas

involucradas, aumentando el riesgo de falla.(32-34)

Para asegurar la calidad y seguridad del paciente se debe realizar una
identificacion y reduccion de riesgos. Una de las metodologias es el Anélisis Modo
Efecto Falla (AMEF) que identifica de manera preventiva los modos de fallo que se
tienen dentro de los procesos criticos para establecer acciones que reduzcan el

riesgo de ocurrencia.

AMEF surgi6 a finales de los afios 40 en la industria aeronautica para reducir las
fallas y evitar los errores de la tripulacion; es una herramienta de mejora de
procesos, proactiva, sistematica y de trabajo en equipo, que permite redisefiar un
proceso para evitar fallas o errores antes de que estos ocurran; también se puede
utilizar para evitar fallas potenciales; el AMEF se enfoca en las barreras que se

pueden implementar para que el error no afecte al paciente o al personal. (35, 36)
AMEF se define como:

Andlisis: la revision detallada de la estructura de un proceso.

Modo: la forma o manera en que puede ocurrir una falla.

Efecto: el resultado o consecuencia del modo (falla).

Falla: cuando el proceso o parte de él, actia de una manera inesperada o no

deseable.
AMEF esta constituido de 11 pasos:

1. Seleccionar el proceso de riesgo prioritario a partir de la evaluacion integral
de riego y problemas.
2. Conformar al equipo que participara en el “proceso de analisis.

Delimitar el inicio y fin del proceso.
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Elaborar mapa de proceso actual.

Identificar los modos de fallo de cada actividad.
Identificar el efecto(s) inmediato(s).

Identificar la(s) causa(s) de cada modo de fallo.
Identificar los controles para detectar cada causa.

© 0o N o o b

10.Desarrollo e implementacion de acciones.

11.Reevaluar los NPR, una vez implementadas las acciones.

Obtener el NPR y priorizarlo para establecer acciones (redisefio).
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VI. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A pesar de la regulacion de medicamentos estupefacientes y psicotropicos que
existe en México, no es suficiente para asegurar su conservacion y uso adecuado
de ellos. Se pueden desencadenar actividades ilicitas, adicciones o hasta la venta
en el mercado negro. Dentro de un hospital, la cantidad de medicamentos
controlados que se manejan es alta, en especial en las areas de cirugia y la
Unidad de Cuidados Intensivos. Los procesos criticos son la distribucion y la
dispensacién donde siempre estan presentes los fallos, estos pueden ocurrir sin
importar las circunstancias, siendo uno de los fallos mas frecuentes la mala

elaboracion de las recetas.

VII. JUSTIFICACION

El manejo de los medicamentos controlados implica una serie de procesos
complejos en donde la parte legal ocupa un papel importante. Debido a los riesgos
asociados con estos medicamentos, como el uso ilicito, es indispensable tener
procesos con barreras de seguridad que garanticen su buen manejo. La
metodologia AMEF es Util para poder redisefar el proceso, implementar barreras
de seguridad y disminuir los riesgos, evitando asi que estos puedan ocasionar un
problema grave. Al ser una metodologia proactiva y sistemética, a través del
AMEF se podran implementar mejores estrategias que ayuden a tener un mayor

control de los estupefacientes y psicotropicos en un ambiente hospitalario.
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VIII. OBJETIVO

Implementar estrategias para el manejo de medicamentos estupefacientes y
psicotropicos dentro de una farmacia hospitalaria de acuerdo a la legislacion
aplicable vigente, a través de la metodologia AMEF.

A. Objetivos especificos

e Evidenciar los aspectos legales y farmacoldgicos de los medicamentos
estupefacientes y psicotropicos.

e Seleccionar el proceso relacionado con manejo de estupefacientes y
psicotrépicos con mayor factibilidad para realizar un AMEF-.

e Implementar barreras de seguridad en el proceso seleccionado para disminuir
el niumero prioritario de riesgo (NPR) a través de la metodologia AMEF.

e Capacitar al personal involucrado sobre la importancia de los medicamentos
controlados.

e Medir y evaluar el porcentaje de apego a las barreras de seguridad en el

proceso seleccionado.

IX. METODOLOGIA

La implementacibn de estrategias para el manejo de medicamentos
estupefacientes y psicotrépicas se realiz6 en un hospital privado al sur de la
Ciudad de México. Se inici6 un seguimiento desde la recepcion de los
medicamentos estupefacientes y psicotrépicos hasta la dispensacion a las

diferentes areas dentro del hospital.

La implementacibn de estrategias para el control de medicamentos

estupefacientes y psicotropicos se realiz6 en 4 etapas:

1. Investigacion sobre medicamentos estupefacientes y psicotropicos.
2. Implementacion de la metodologia AMEF.

3. Capacitacion.
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4. Medicion.

Se documentaron todos los aspectos legales, clinicos y farmacologicos de los
medicamentos estupefaciente y psicotropicos.

Posteriormente, se implementé la metodologia Analisis Modo Efecto Falla (AMEF),
la cual consta de 11 pasos:

@Seleccionar el proceso de @ . @
onformar al equipo que

riesgo prioritario a partir N Delimitar el inicio y fin
participard en el proceso

de la evaluacion integral @ i —_— del proceso.
. ' de andlisis. .
de riesgos y problemas.
-
@Identificar el efecto(s) Identificar los modos de Elaborar mapa de
inmediato(s). N fallo de cada actividad. h proceso actual.

entificar los controles @ Obtener el NPR y

Identificar la(s) causa(s) para detectar cada priorizarlo para

de cada modo de fallo. - causa N establecer acciones
‘ (redisefio).
a4
@evu/uar los NPR, una Desarrollo e
vez implementadas las N implementacion de
acciones. e acciones.

FIGURA 5. DIAGRAMA TOMADO DEL MATERIAL DE APOYO DE PHOENIX CONSULTING (37)

45



X. PROCEDIMIENTO

La implementacibn de estrategias para el control de medicamentos

estupefacientes y psicotropicos se realizé en 4 etapas:

Primera etapa. Se investigaron los aspectos legales, clinicos y farmacoldgicos de

los medicamentos estupefacientes y psicotropicos.

Segunda etapa. Se observaron procesos de los medicamentos controlados dentro
del hospital, donde se identificaron y se priorizaron los principales procesos de

riesgo, a través de:

e Utilizacion de la metodologia AMEF (Figura 5) para establecer acciones y
redisefiar el proceso para reducir los riesgos para el paciente.

e Establecer barreras de seguridad y herramientas, para disminuir el Namero
Prioritario de Riesgo (NPR), este se obtuvo una ponderacion de acuerdo
con el riesgo, la severidad y detectabilidad.

¢ Obtener mediciones de apego a las barreras de seguridad.

Tercera etapa. Se capacito al personal involucrado en el proceso de
medicamentos controlados, con la finalidad de concientizar al personal sobre los
aspectos legales y de salud de los medicamentos psicotropicos y estupefacientes,

abarcando los siguientes temas:

o Puntos importantes que nos marca la LGS sobre medicamentos
controlados.

o La existencia del suplemento y los puntos que son relevantes tomar
en cuenta.

o Proceso de dispensacion de medicamentos controlados.

o Procesos implementados

o Llenado correcto de recetas (ejemplo que se distribuyd en todas las

areas).

Cuarta etapa. Se dio seguimiento a las mediciones del indicador de proceso e

implementacion de nuevas barreras de seguridad.
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XI. RESULTADOS

Primera etapa.

Para dar inicio a la implementacion de estrategias para el control de
medicamentos estupefacientes y psicotropicos fue necesario conocer todo sobre
ellos, como sus aspectos legales y sanciones, en el caso de desvio. En la
piramide que se muestra a continuacion se encuentran todos los aspectos legales
y aspectos farmacolégicos (Tablas 1 y 2), mencionados anteriormente en la

introduccién del presente trabajo.

farmacia.

Suplemento para estableimientos
dedicados a la venta y suministros de
medicamentos y demas insumos para la
salud.

Reglamento de Insumos para la Salud. (Art., 28-
35, 40, 44-60 111, 115,117 y 121-128)

Ley General de Salud. (Art. 198,200,204, 225-227, 234-
256, 258-260, 374 y 396-401)

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

FIGURA 6. ASPECTOS LEGALES Y FARMACOLOGICOS DE MEDICAMENTOS ESTUPEFACIENTES Y
PSICOTROPICOS.

Segunda etapa. Se implementd la metodologia AMEF (35, 37), que consta de los

siguientes pasos:

1. Se selecciono el proceso de riesgo prioritario a partir de la evaluacion

integral de riesgos y problemas.
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Primero se delimitaron las areas donde se resguardaban los medicamentos
estupefacientes y psicotrépicos dentro del hospital. Se documento el proceso que
involucraba, desde la recepcidn hasta la dispensacion. Uno de los procesos
criticos, después del analisis, fue el resurtimiento de medicamentos controlados a

subalmacenes debido al retraso del surtimiento por recetas mal elaboradas.
2. Se conformo el equipo que participd en el proceso de andlisis.

El equipo de andlisis fue multidisciplinario, se conform6 por el responsable
sanitario, jefe de farmacia y jefes de las areas que intervienen directamente en el

proceso.
3. Se delimité el inicio y fin del proceso.
Se delimito el proceso para evitar confusiones en el objetivo del AMEF-.

El proceso inici6 cuando el auxiliar de subalmacenes bajaba a realizar el
resurtimiento y el fin del proceso se delimitd6 cuando el jefe de farmacia,
coordinador de subalmacén y/o responsable sanitario realizaban la verificacion del

proceso, al menos una vez al dia.
4. Se elabor6 el mapa de proceso actual.

El mapa del proceso actual sirvid6 como una herramienta para representar de
manera grafica el proceso, se representd a través de un diagrama de flujo
(diagrama 1). En el diagrama del proceso no se omitieron actividades o personal
involucrado, se verificod la informacion. No se consideraron actividades que estan

fuera de la organizacion.
5. Se identificaron los modos de fallo de cada actividad

Se respondié a la pregunta “;,Qué pudiera salir mal en esa actividad?”. Se generd

una lluvia de ideas de las posibles fallas que pudieran ocurrir durante el proceso.

Se consideré que cada actividad tiene mas de un modo de fallo, mismos que
pudieran presentarse o haya sido presentados en el pasado y, por lo tanto, cabia

la posibilidad de que volvieran a ocurrir.
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ACTIVIDAD MODO DE FALLO OCURRENCIA

OMISION DE LA SOLICITUD DE
RECETAS

SOLICITAR RECETAS A AUSENCIA DEL PERSONAL
SUBALMACENES, ALAS6,12Y 18 H ' PARA SOLICITAR LAS RECETAS &

FALTA DE OPORTUNIDAD DE LA
SOLICITUD DE RECETAS

FIGURA 7. TOMADA DE ANEXO I. AMEF, MODOS DE FALLO DE CADA ACTIVIDAD CON
PONDERACION. (37)

TABLA DE OCURRENCIA

ESCALA OCURRENCIA
1 Remota, la falla sucede al menos una vez cada 6 meses
2 Muy poca, la falla sucede al menos una vez al mes
3 Intermedia, la falla sucede al menos una vez cada semana
4 Frecuente, la falla sucede al menos una vez cada dia
5 Muy frecuente, la falla sucede casi todo el tiempo.

TABLA 4. ESCALA DE OCURRENCIA. (35)

6. Se identificaron los efectos inmediatos.

Se identificaron los efectos que pueden tener los modos de fallo; es decir, lo que

pasaria si el modo de falla realmente ocurriera.
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ACTIVIDAD MODO DE FALLO OCURRENCIA EFECTO DEL FALLO SEVERIDAD

OMISION DE LA GESTION EN |

. LOS HORARIOS 3
OMISION DE LA
11 SOLICITUD DE ESTABLECIDOS
RECETAS q OLVIDO DE RECETAS EN LOS B
SUBALMACENES
5 LA FALTA DE =
RESURTIMIENTO
SOLICITAR RECETAS A P’IELRJSS(E)m'LAPT;A OMISION DE LA GESTION EN
1 SUBALMACENES, A ST LG 5 LOS HORARIOS 3
LAS6,12Y 18 H SEES ESTABLECIDOS
o OLVIDO DE RECETAS EN LOS )
SUBALMACENES
FALTA DE 3 RESURTIMIENTO EN a
13 OPORTUNIDAD DE
: LA SOLICITUD DE FALTANTE/SOBRANTE DE
RECETAS 3 MEDICAMENTO EN 3
SUBALMACEN

FIGURA 8. TOMADA DE ANEXO |. AMEF, EFECTO DEL FALLO DE CADA MODO DE FALLO DE CADA
ACTIVIDAD CON PONDERACION. (37)

TABLA DE SEVERIDAD

ESCALA SEVERIDAD
El efecto de la falla no alcanza ni genera ningun daio al paciente o al
1 personal involucrado en el proceso
El efecto de falla alcanza al paciente o al personal involucrado, sin
2 generar daio.

El efecto de la falla alcanza al paciente o al personal involucrado
generando un dafio parcial que se puede solucionar en un corto

3 plazo.
El efecto de la falla alcanza al paciente o al personal involucrado
4 generando una pérdida funcional, fisica y/o emocional

El efecto de la falla impacta directamente al paciente o al personal
involucrado en el proceso y le ocasiona un dafio permanente e
irreversible o la muerte/La falla ocasiona incumplimiento a
normatividad vigente aplicable/La falla ocasiona incumplimiento a
5 politicas internas

TABLA 5. ESCALA DE SEVERIDAD. (35)
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7. Se identificaron las causas de cada modo de fallo

Se respondid a la pregunta “jPor qué puede presentarse el fallo?”. Se

identificaron las posibles causas de los modos de fallo; porque de aqui se

generaron, eliminaron o redujeron los riesgos en el proceso.

SOLICITAR RECETAS
1 | ASUBALMACENES,
ALAS6,12Y18H

ODOD A O O OD A O RIDAD A AD A O
OMISION DE LA GESTION 3
OMISION DE LA 1 EN LOS HORARIOS /" 1.1.1 OALg?V?DiEDLEIZS
1.1 SOLICITUD DE ESTABLEC
RECETAS (e—— TS 6 O RECETAS EN
1 LOS SUBALMACENES 3 1.1.2| CARGA DE TRABAJO
5 LA FALTA DE o 121 VACACIONES DEL
; A D RESURTIMIENTO o PERSONAL
OMISION DE LA GESTION
1.2 O 5 EN LOS HORARIOS 3 1.2.2 EL PERSONAL SE
0 AR LA ESTABLECIDOS ENCUENTRA EN OTRO
R A LADO DEL HOSPITAL, NO
e OLVIDO DE RECETAS EN A 123 EN LA FARMACIA
LOS SUBALMACENES -
RESURTIMIENTO EN
FALTA DE 3 DESTIEMPO 4 1.3.1| CARGA DE TRABAIO
OPORTUNIDAD PRIORIDAD DE
13 1 pera SOLICITUD FALTANTE/SOBRANTE DE ACTIVIDADES, DEJANDO
3 MEDICAMENTO EN 3 1.3.2 B
DE RECETAS SUBALMACEN AL ULTIMO LA
SOLICITUD

FIGURA 9. TOMADO DEL ANEXO IAMEF, CAUSAS DEL FALLO DE CADA ACTIVIDAD CON

PONDERACION. (37)

8. Se identificaron los controles para detectar cada causa

Consistia en determinar con que barreras de seguridad cuenta la organizacién

para poder identificar las causas que generan fallas, de manera que estas no

ocurran. Las barreras pueden ser procesos establecidos por la organizacion o

actividades que realiza el personal. Se respondié a la pregunta “¢Existe alguna

manera de detectar la causa con el propdsito de que no se presente la falla?”.

51




[any

ACTIVIDAD

SOLICITAR
RECETAS A
SUBALMACE
NES, A LAS 6,
12Y18H

MODO DE FALLO

OMISION DE
1. LA
1 | SOLICITUD
DE RECETAS

AUSENCIA
DEL

1 PERSONAL
2' PARA

SOLICITAR
LAS
RECETAS

FALTA DE
OPORTUNID
AD DE LA
SOLICITUD
DE RECETAS

OCURREN EFECTO DEL SEVERID CAUSA DEL CONTROL | DETECTABILID
CIA FALLO AD FALLO AD
OMISION DE LA OLVIDO DE ERIFsll(’ZACIO
. GESTION EN LOS o 1.1. LAS ‘ N POR EL ' >
HORARIOS 1 | ACTIVIDAD JEFE DE
ESTABLECIDOS ES \ ARMA C'A/

OLVIDO DE VERIFICACIO
1 RECETAS EN LOS 3 1'21' CTARF;GB/; J%E N POR EL 2
SUBALMACENES JEFE DE
FARMACIA
Sl
PLANEACION
LA FALTA DE 1, | VACACION | OPORTUNA
3 RESURTIMIENTO > 1 ES DEL EN 1
PERSONAL | FARMACIAY
SUBALMACE
NES
OMISION DE LA EL
5 GESTION EN LOS 5 1.2. | PERSONAL >
HORARIOS 2 SE s,
ESTABLECIDOS ENCUENTR | e 0100
A EN OTRO SISTEMATIZA
OLVIDO DE 12 LADO DEL DO
5 RECETAS EN LOS 4 3 " | HOSPITAL, 2
SUBALMACENES NO EN LA
FARMACIA
sl
s RESURTIMIENTO a 1.3. | CARGA DE VERLFC'JCRAECL'O >
EN DESTIEMPO 1 | TRABAJO JEFE DE
FARMACIA
PRIORIDAD
DE
FALTANTE/SOBRA ACTIVIDAD sl
o NTE DE o 1.3. ES, PLANEACION >
MEDICAMENTO 2 | DEJANDO DE
EN SUBALMACEN AL ULTIMO | ACTIVIDADES
LA
SOLICITUD

FIGURA 10. TOMADA DE ANEXO 1. AMEF, CONTROL DE LOS FALLOS CON PONDERACION. (37)

TABLA DE DETECTABILIDAD

ESCALA DETECTABILIDAD
El mecanismo de control permite detectar inmediatamente la causa de la falla, antes de
1 que esta se genere
El mecanismo de control permite detectar después de un tiempo la causa de la falla,
2 antes de que esta se genere
El mecanismo de control permite detectar la causa de la falla cuando ya se generé la
3 falla
El mecanismo de control existe, pero no es efectivo en la deteccidn de la causa de la
4 falla
5 No existe ningin mecanismo que permita detectar la causa de la falla

TABLA 6. ESCALA DE DETECTABILIDAD (35)
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9. Se obtuvo el Numero Prioritario de Riesgo (NPR) y se prioriz6 para

establecer acciones (redisefo).

El NPR nos facilité la identificacion de las actividades prioritarias para establecer
acciones. EI NPR se obtuvo a través de multiplicar las ponderaciones de la

ocurrencia por la severidad y la detectabilidad.

En el redisefio (Diagrama 2) se modificaron, eliminaron y aumentaron actividades
del proceso encaminadas a reducir el riesgo de ocurrencia. Una vez que se
aprobo e implemento el proceso redisefiado, se midio el desempefio y resultado

del proceso implementado.

En el diagrama de flujo (Diagrama 2) se muestra el redisefio donde se agregaron
procesos que facilitan los procesos criticos de dispensacion: la verificacion de la
cantidad de medicamentos que entran a farmacia con el registro previo de
proveedores, la verificacion de la entrega de medicamentos controlados a los
subalmacenes por turno, con la verificacion de lote y caducidad, y la verificacion

de la receta antes de dispensar el medicamento.

10. Se desarrollaron e implementaron acciones.
Se consideraron las causas y controles, analizando todos los NPR obtenidos
(figura 11). Para cada accion, se determin6 un responsable y una fecha de

cumplimiento de la implementacion; ayudando a las mejoras continuas y

controlando de manera efectiva el seguimiento de las acciones.

NUMERO PRIORITARIO ACCIONES .
DE RIESGO (NPR RECOMENDADAS RESPONSABLE Acciones Tomadas
6 SER'Z?SES sg;'fg?R SE DEJA DE SOLICITAR
6 AUXILIARES DE FARMACIA. RECETAS POR LOS AUXILIARES
JEFE DE FARMACIA, DE FARMACIA. LOS
25 LOS AUXILIARES DE
SUBALMACENES BAJARAN COORDINADOR DE AUXILIARES DE
30 A ENTREGAR LAS RECETAS SUBALMACENES Y jul-18 SUBALMACENES BAJARAN A
20 PARA LOS RESPONSABLE ENTREGAR LAS RECETAS PARA
” RESURTIMIENTO, 15 SANITARIO LOS RESURTIMIENTO, 15
MINUTOS ANTES DE MlNUTosS/?JNTTLE:’\?g FINALICE
18 FINALICE SU TURNO

FIGURA 11. TOMADA DE ANEXO |. AMEF, ACCIONES CORRECTIVAS. (37)
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11. Sereevalud los NPR, una vez implementadas las acciones.

Se realiz6 después de 6 meses de implementar las acciones de mejora, donde se

reevalué NPR (grafica 2).

NUMERO NUMERO

PRIORITARIO ACCIONES Acciones PRIORITARIO

RESPONSABLE | FECHA SEVERIDAD OCURRENCIA DETECTABILIDAD

DE RIESGO RECOMENDADAS Tomadas - - | DERIESGO
NPR, NPR,

25

30

40

24

18

SE DEJA DE
SOLICITAR
RECETAS POR
LOS AUXILIARES
DE FARMACIA.
LOS AUXILIARES
DE
SUBALMACENES
BAJARAN A
ENTREGAR LAS
RECETAS PARA
LOS
RESURTIMIENTO,
15 MINUTOS
ANTES DE
FINALICE SU
TURNO

JEFE DE
FARMACIA,
COORDINADOR
DE
SUBALMACENES
Y RESPONSABLE
SANITARIO

jul-18

SE DEJA DE
SOLICITAR
RECETAS POR
LOS AUXILIARES
DE FARMACIA.
LOS AUXILIARES
DE
SUBALMACENES
BAJARAN A
ENTREGAR LAS
RECETAS PARA
LOS
RESURTIMIENTO,
15 MINUTOS
ANTES DE
FINALICE SU
TURNO

2

FIGURA 12. TOMADA DE ANEXO |. REEVALUACION DEL PROCESO.(37)
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PROVEEDOR

l Llega

Orden de
compray
Factura

Proveedor entrega

FARMACIA

v

EL AUXILIAR DE FARMACIA SOLICITA
RECETAS A SUBALMACENES, A LAS 6,
12Y18H

EL AUXILIAR DE FARMACIA RECIBE

LAS RECETAS DE MEDICAMENTOS

CONTROLADOS A RESURTIR
Il

v

v
EL AUXILIAR DE FARMACIA
VERIFICA QUE LAS RECETAS ESTEN
CORRECTAMENTE LLENADAS

v

¢LAS RECETAS
ESTAN
CORRECTAS?

5i¢

EL AUXILIAR DE FARMACIA
VERIFICA EN EL SISTEMA QUE SE
TENGA EL STOCK DISPONIBLE PARA
RESURTIMIENTO

v

VERIFICACION DE ORDEN DE
COMPRAY FACTURA
]

EL AUXILIAR DE FARMACIA
REALIZA EL MOVIMIENTO DE
RESURTIMIENTO EN EL SISTEMA

v

v

A

No

RESGUARDO DE MEDICAMENTO
CONTROLADO BAJO LLAVE

EL AUXILIAR DE FARMACIA IMPRIME
EL RESURTIMIENTO

EL AUXILIAR DE FARMACIA SURTE
LA LISTA DE MEDICAMENTO
CONTROLADO

v

SE COMUNICA AL AUXILIAR DE
SUBALMACEN QUE NO SE PUEDE
SURTIR RECETA'Y SE DEVUELVE
PARA CORRECCION

EL AUXILIAR DE FARMACIA SUBE A CADA
SUBALMACEN Y REALIZA LA ENTREGA
MEDICAMENTO CONTROLADO

EL AUXILIAR DE FARMACIAY
SUBALMACEN VERIFCAN LA ENTREGA
DE MEDICAMENTO CONTROLADO Y
FIRMAN DE CONFORMIDAD

4

EL AUXILIAR DE FARMACIA
RESGUARDA EN LA FARMACIA EL
DOCUMENTO DE SALIDA FIRMADO

FIN DEL
PROCESO

DIAGRAMA 1. PROCESO DE RESURTIMIENTO DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS ANTES DEL AMEF
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Barrera de seguridad

EL AUXILIAR DE SUBALMACEN BAJA A LA FARMACIA
15 MIN ANTES DE QUE TERMINE EL TURNO. ENTREGA
RECETA Y FRASCO VACIO. NO SE PUEDE IR SINO
ENTREGA EL RESURTIMIENTO DE CONTROLADOS
CORRECTAMENTE. NO ENVIAR POR NEUMATICO

A 4

EL AUXILIAR DE FARMACIA RECIBE LAS
RECETAS DE MEDICAMENTOS
CONTROLADOS A RESURTIR

A

PROVEEDOR

¢ Llega ¢

EL AUXILIAR DE FARMACIA VERIFICA QUE
LAS RECETAS ESTEN CORRECTAMENTE
LLENADAS

Orden de Proveedor entrega FARMACIA

compray

Factura ¢

VERIFICACION DE ORDEN DE COMPRA Y
FACTURA

¢LAS RECETAS No
¢ ESTAN
CORRECTAS? i
EL PERSONAL QUE ENTREGA
MEDICAMENT(?S CONTROLADOS DEBE Sl SE COMUNICA DIRECTAMENTE A
ANOTAR EN BITACORA DE ENTRADA CON ¢ JEFE DE FARMACIA Y
COORDINADOR DE SUBALMACEN
¢ EL AUXILIAR DE FARMACIA VERIFICA EN EL Y SE REALIZA EL INCIDENTE _
SISTEMA QUE SE TENGA EL STOCK CORRESPONDIENTE. NO SE
DISPONIBLE PARA RESURTIMIENTO
RESGUARDO DE MEDICAMENTO ENTREGA MEDICAMENTO
CONTROLADO BAJO LLAVE CONTROLADO HASTA LA
4 ACLARACION
¢ EL AUXILIAR DE FARMACIA REALIZA EL T
MOVIMIENTO DE RESURTIMIENTO EN EL
EL AUXILIAR DE FARMACIA REALIZA CONTEO SISTEMA EL AUXILIAR DE SUBALMACEN
POR TURNO DE LOS MEDIFAMENTOS QUE ESTA DEBE VERIFICAR LAS RECETAS
RECIBIENDO EN LA BITACORA DE CONTEO ¢ ANTES DE RECIBIR EN EL
(BALANCE DE ENTRADAS Y SALIDAS), CON SUBALMACEN. DEBERA
NOMBRE Y FIRMA. NO SE ENTREGA TURNO SI EL AUXILIAR DE FARMACIA IMPRIME EL SOLICITAR EL FRASCO VACIO
SE ENCUENTRAN DIFERENCIAS (Vo Bo POR JEFE RESURTIMIENTO
DE FARMCAIA O RESPONSABLE SANITARIO) T
i EL PERSONAL DE ENFERMERIA
> EL AUXILIAR DE FARMACIA SURTE LA LISTA ANOTA LOS MEDICAMENTOS
DE MEDICAMENTO CONTROLADO QUE ESTA RECIBIENDO EN LA
BITACORA DE DISPENSACION DE
SUBALMACEN, CON NOMBRE Y
EL AUXILIAR DE SUBALMACEN ANOTA LOS MEI;II'ZI\:ICI.E’;‘\I?;ZZN:EI;?:DO
MEDICAMENTOS QUE ESTA RECIBIENDO EN LA
BITACORA DE DISPENSACION DE FARMACIA,
CON NOMBRE Y FIRMA. NO SE ENTREGA
DIAGRAMA 2. REDISENO MEDICAMENTO NO ANOTADO
DEL PROCESO DE J'
RESURTIMIENTO DE EL AUXILIAR DE FARMACIA RESGUARDA EN LA
M E D|CAM ENTOS FARMACIA EL DOCUMENTO DE SALIDA FIRMADO
CONTROLADOS
LAS RECETAS ALMACENADAS
SERAN DE 6 AM A 6 AM.
A 4
56

EL JEFE DE FARMACIA, COORDINADOR DE @
SUBALMACEN Y/O RESPONSABLE
SANITARIO REALIZAN VERIFICACION DEL —>
PROCESO AL MENOS UNA VEZ AL DiA.

FIN DEL
PROCESO
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GRAFICA 2. NUMERO PRIORITARIO DE RIESGO (NPR) ANTES Y DESPUES DEL AMEF Y DE LA
IMPLENTACION DE LAS BARRERAS DE SEGURIDAD.

Tercera etapa

Una vez implementadas las barreras de seguridad, se continu6 con la capacitacion
del personal involucrado en el proceso de medicamentos controlados. En el mes
de septiembre se capacitd al personal administrativo (n=17) sobre puntos
importantes de la LGS y el RIS en el tema de medicamentos controlados, la
existencia del suplemento y los puntos relevantes que deben tomarse en cuenta,
proceso de dispensacién dentro del hospital, los procesos implementados el
llenado correcto de recetas y llenado correcto de bitdcoras; posteriormente, en el
mes de octubre se capacité sobre el llenado correcto de recetas, utilizando como
herramienta un ejemplo de receta, el cual se coloco en las diferentes areas del
hospital. Después, en el mes de noviembre se recapacitd al personal
administrativo (n=1), direccion de enfermeria (n=4), direccion médica (n=4) y
direccion de enfermeria (n=4) en llenado correcto recetas. Por ultimo, en el mes de

febrero se recapacit6 al personal (gréafica 3) en el llenado correcto de recetas.
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12 —@— Direccion de enfermeria
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GRAFICA 3. CAPACITACIONES REALIZADAS AL PERSONAL INVOLUCRADO EN EL PROCESO DE
MEDICAMENTOS CONTROLADOS EN EL MES DE AGOSTO 2018, SEPTIEMBRE 2018, OCTUBRE 2018,
NOMIEMBRE 2018 Y FEBRERO 2019.

Cuarta etapa

A través de una herramienta de medicion se evalué el porcentaje de apego a las

barreras de seguridad implementadas.

En el diagrama 2 se muestran las barreras de seguridad implementadas en
farmacia, que facilitan los procesos criticos de dispensacibn como es la
verificacion de la cantidad de medicamentos que entran a farmacia con el registro
previo de proveedores, con la verificacidbn de factura, proveedor, medicamento,
dosis, cantidad y caducidad, la verificacion de la entrega de medicamentos
controlados a los subalmacenes por turno, con la verificacion de medicamento,
dosis, lote y caducidad y la verificacion de la receta antes de dispensar el
medicamento. Las barreras de seguridad implementadas en subalmacenes fueron
la verificacion de la cantidad maxima de medicamentos por turno, la verificacion de
recetas y medicamentos fisicamente y la verificacion de medicamento, dosis, lote
y caducidad. (Grafica 5, 6, y 7) El apego al nuevo proceso de medicamentos

controlados fue de 80%, 78 %, 89%, 96% para farmacia (grafico 4), subalmacén
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de labor (grafico 5), subalmacén quir6fano (grafico 6) y subalmacén de urgencias

(grafico 7), respectivamente.
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La implementacién de estrategias ayudd a tener una mejor trazabilidad por la
cantidad de medicamentos que se utilizan dentro del hospital; un aspecto a
considerar es que es un proceso dinamico por lo que se debe de capacitar

constantemente.

XII. DISCUSION

La implementacibn de estrategias para el control de medicamentos
estupefacientes y psicotropicos dentro de una farmacia hospitalaria es de gran
relevancia debido al riesgo que implica el uso diario de estos medicamentos.

El uso de medicamentos estupefacientes y psicotropicos es indispensable en los
servicios de atencién médica y para personas con cuidados paliativos, por lo cual
debe asegurarse su disponibilidad dentro de un hospital. La falta de educacién y
el impacto que tienen en la sociedad el uso de medicamentos estupefacientes y
psicotrépicos provoca que el personal responsable de su seleccion, adquisicion,
almacenaje, prescripcion, trascripcion, distribucion o dispensacion, preparacion,
administracion y control, no tenga la suficiente conciencia e ignore la importancia
del manejo y uso de estos medicamentos. (33)

En la primera etapa de este trabajo se investigaron los aspectos legales, clinicos y
farmacoldgicos de los medicamentos estupefacientes y psicotropicos y de qué
manera aplican esos aspectos dentro de un hospital. Es imperativo que estos
medicamentos cumplan con la legislacion aplicable vigente para que no se
conviertan en un riesgo para la poblacion.

Los medicamentos controlados se dividen en estupefacientes y psicotrépicos,
ambos actuan sobre el SNC. Los estupefacientes utilizados en la clinica pueden
producir analgesia, somnolencia, cambios en el estado de &animo, ejercen su
accion por medio de los receptores opioides u, pueden causar tolerancia y
dependencia. Los medicamentos mas utilizados es el fentanilo por alcanzar su
efecto analgésico mas rapido y potente que la morfina. Mientras que los
psicotropicos como son los benzodiacepinicos, se utilizan como auxiliares para la

induccion de la anestesia para provocar ansiolisis, amnesia y sedacion o muchas
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veces para la sedacion en procedimientos que no requieren una anestesia
general. La benzodiacepina mas utilizada es midazolam porque tiene un rapido

efecto y mas corto. (38)

Una figura importante en el uso y cuidado de medicamentos controlados es el del
responsable sanitario, cuyas actividades estan regidas por la LGS, RIS y otras
disposiciones aplicables como el Suplemento de la FEUM, para establecimientos
dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos para la
salud. El incumplimiento por acciones, omision o desconocimiento se hace
acreedor el responsable sanitario o el establecimiento a sanciones que dependen
de la gravedad de la falta. (2, 3, 6)

Existen convenios internacionales donde se emiten recomendaciones sobre el uso
adecuado, emision de politicas aplicables a los paises miembros y asistencias
técnicas y financiera para aplicar correctamente las politicas gubernamentales en
cuestion de medicamentos psicotropicos y estupefacientes. En el caso de México
estos medicamentos estan regulados por LGS, RIS y el Suplemento, también

existe una guia para comercializacion de medicamentos controlados en farmacias.

La primera etapa de este proyecto fue Util para delimitar los requisitos legales que
debe tener cualquier establecimiento que venda o distribuya medicamentos
controlados y que puntos seguir de acuerdo con la legislacion aplicable vigente
para evitar cualquier sancion o multa, o cualquier deviacion de medicamentos

controlados.

La segunda etapa fue la aplicacion de la metodologia “Analisis Modo Efecto Falla”
(AMEF) para el proceso de dispensacion de los medicamentos controlados, con la
que se pudo evaluar las fallas potenciales y sus posibles causas, priorizandolas

segun el riesgo que tuvieran.

Al realizar AMEF, se obtuvo una ponderacién de acuerdo con el riesgo, la
severidad y detectabilidad; se dice que un NPR inferior a 100 no requiere una
intervencion salvo que la mejora contribuyera de una manera importante al
proceso. El ordenar los NPR ayudd a determinar la factibilidad en la toma de

decisiones para las acciones preventivas. (39) Se obtuvieron los NPR tomando en
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consideracion la ponderacion de 60 a 125 (grafica 2) como riesgos prioritarios,
teniendo en comun que una de las posibles causas era el resurtimiento a
destiempo debido a las recetas mal elaboradas, teniendo como consecuencia que

los almacenes no tuvieran el stock suficiente para distribuirlo.(40)

Otro riesgo encontrado fue la omision de la cadena de resguardo de
medicamentos controlados y la receta, al poder enviarlos a través del sistema
neumadtico. El envio de medicamentos por este sistema se puede hacer debido a
la practicidad que representa. Sin embargo, las consecuencias de este riesgo
podrian ser la pérdida, dafio y la omision de la trazabilidad en los medicamentos,
pudiendo provocar un mal uso de estos medicamentos o bien, retraso en la
administracion. Otro fallo fue la falta de colaboracién del anestesiélogo para
realizar las recetas (NPR= 125), muchos de los médicos solo solicitan los
medicamentos sin hacerse responsable de realizar la receta, provocando en el
caso de almacenes que el resurtimiento no se realice y no lleguen a su stock
méaximo y, por lo tanto, retraso en el proceso; una de las acciones que
disminuyeron el NPR fue mostrar un formato que mostrara los elementos minimos
necesarios que debe contener la receta de medicamentos controlados, haciendo

que, después de esta intervencion el valor de riesgo disminuyera (NPR=36).

De acuerdo con un estudio realizado en Estados Unidos en 2003, cuatro errores
ocurren de 250 recetas que se llenan por dia, por lo que debe existir una
verificacion para que los errores sean detectados. Dentro de los aspectos que
ayudan se encuentran la eliminacion o disminucion de interrupciones o
distracciones, una buena iluminacion y disminucion de ruidos. (41) Para disminuir
los errores en las recetas se realizé una lista de verificacién de acuerdo con lo que
marca la legislacién aplicable, en este caso se realiz6 un formato del llenado
correcto de recetas para que visualmente fuera mas sencillo realizar esa

verificacion, capacitando al personal sobre como realizar la verificacion. (41)

Se encontré que la omision de la verificacion por carga de trabajo (NPR=100) 6
exceso de confianza es otro fallo (NPR=60), por lo que se realizdé una difusion de

la importancia de la verificacion y el reporte inmediato, de tal manera que si el
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personal encontraba una desviacion en el proceso, debia reportar al jefe inmediato
y dar una solucion, después de la implementacion de esta actividad se obtuvo un

NPR=27 respectivamente.

Durante el seguimiento se observé que dentro del hospital existe una rotacion de
personal por lo que era necesario una capacitacion constante. Otro aspecto
observado fue el exceso de carga laboral en el hospital, que puede ocasionar
omision de procesos, exceso de confianza en la dispensacion y falta de
documentacion de cada una de las barreras de seguridad para medicamentos
controlados. Esto coincide con los factores reportados por parte del personal de
farmacia, en donde las causas de los errores de dispensacion son la carga de
trabajo, rotacion del personal y que se traten de medicamentos lasa sin
identificacion correspondiente. (42)

En el proceso de dispensacion no se trata de solo dar el medicamento solicitado
sino de verificar que en realidad se surta el medicamento solicitado en receta. Son
frecuente los errores de dispensacion en farmacias intrahospitalaria, como
dispensar el medicamento erréneo, proporcionar una presentacion incorrecta o
dosis incorrecta. Estos errores son debido a la carga de trabajo, poco personal,
medicamentos parecidos en la fonética o en la presentacion, falta de experiencia,
falta de conocimiento o problemas dentro del equipo de trabajo, lo que provoca
una mala comunicaciéon. Si la dispensacion es incorrecta o fuera de tiempo
provoca que la etapa de administracion no sea en forma y tiempo, generando un

impacto directo en la terapéutica del paciente. (42-44)

La metodologia AMEF nos ayudé a tomar acciones para prevenir errores del
proceso. Esta metodologia aclara que la principal estrategia es que el personal
que labora en el hospital adopte una actitud proactiva y con apego a procesos,

para prevenir errores.(45)

Durante el seguimiento del proceso (grafica 4-7) se capacitd al personal teniendo
muchos beneficios: mejora del conocimiento del personal, los cambios son
implementados con mayor rapidez, el personal se siente satisfecho y motivado,

genera confianza para desempefar su puesto, entre otros, tal como se menciona
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en la literatura. (46, 47) Otro aspecto en la implementacién de estrategias fue
fortalecer las relaciones interpersonales, generar confianza y una comunicacion
efectiva sin ambiente punitivo; generando un buen equipo de trabajo con el
personal involucrado y con ello, se obtuvo una buena aceptacion de los procesos

modificados y de la capacitacion que se cifraron en mejores resultados. (48)

También se asignaron nuevas responsabilidades y nuevos objetivos al personal,
dando a conocer a cada uno sus nuevas funciones. Uno de los aspectos
relevantes para esta actividad fue escuchar al personal sobre los problemas del

proceso de dispensacion de medicamentos estupefacientes y psicotropicos.(49).

La ultima etapa fue la medicién del proceso, donde se observé que dentro de
farmacia el proceso de medicamentos controlados también recae sobre el auxiliar
y el jefe de farmacia, que son las personas que estan en contacto continuo con los
medicamentos. El Responsable sanitario debe organizar, administrar y gestionar
los recursos del servicio de farmacia hospitalaria.(3)

Existen diferentes sistemas de distribucidén, pero el que se utiliza dentro del
hospital es el SDMDU (Sistema de Medicamentos en Dosis Unitarias), donde se
conserva el medicamento en el envase primario original y es aplicable a cualquier
forma farmacéutica, siempre y cuando se conserven las condiciones autorizadas
en el a etiqueta del producto original. Quiere decir que no se fracciona de la dosis
original. Una de las situaciones que se observo en el hospital privado es que
muchas veces no se utiliza todo el medicamento que contiene el ampula. Por
ejemplo, en el caso del frasco de Rivotril® o de Anesket®, donde los pacientes
hospitalizados solo utilizan unas cuantas gotas o unos cuantos mililitros; se debe

de entregar al paciente o desechar el medicamento sobrante.

Un aspecto para considerar es que los procesos son dinamicos y que,
posteriormente, se deberan analizar nuevamente los riesgos asociados a la
dispensacién de medicamentos controlados y, en la medida de lo posible,

implementar mas u otras barreras de seguridad, con base en la metodologia
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AMEF, con la finalidad de que éstos medicamentos esenciales en los hospitales

estén bajo procesos seguros que garanticen su uso correcto.

XIII. CONCLUSIONES

De acuerdo con los objetivos establecidos, se logré satisfactoriamente la
implementacion de estrategias para el control de medicamentos estupefacientes y
psicotropicos dentro de una farmacia hospitalaria, de acuerdo a la legislacion

aplicable vigente.

e Se identificaron los aspectos importantes de los medicamentos estupefacientes
y psicotrépicos, de acuerdo a la legislacion vigente.

e A través de la metodologia AMEF se implementaron barreras de seguridad que
sirvieron para disminuir el nimero prioritario de riesgo (NPR). El mayor riesgo
fue la falta de colaboracion por parte del anestesidélogo disminuyendo de un
NPR=125 a un NPR=60, el segundo riesgo fue por la carga de trabajo
disminuyendo NPR=100 a un NPR=27 y en tercer lugar es el formato libre de la
receta disminuyendo de NPR=80 a un NPR=80.

XIV. PERSPECTIVA

El control de medicamentos estupefacientes y psicotropicos dentro de una
farmacia hospitalaria es un proceso dinamico y, por lo tanto, la aplicacion de
metodologia AMEF debe ser constante, con la finalidad de estar reevaluando los
riesgos en este tipo de procesos. Muchos hospitales en México no cuentan con
toda la infraestructura para llevar a cabo los controles necesarios en este tipo de

medicamentos. Sin embargo, se pueden llevar a cabo estas metodologias para, al
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menos, disminuir los riesgos mas graves asociados a estos medicamentos dentro

de los hospitales mexicanos.
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XVI. ANEXO. ANALISIS MODO EFECTO FALLA PARA EL CONTROL DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS

EN UNA FARMACIA HOSPITALARIA.
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