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ODA A LA FARMACIA (Pablo Neruda)

jQué color a bosque tiene la farmacia! De cada raiz salié la esencia a perfumar
la paz del boticario, se machacaron sales que producen prodigiosos ungtentos,
la seca solfatara molié, molio, molié el azufre en su molino y aqui esté junto con
la resina del copal fabuloso: todo se hizo cdpsula, polvo, particula impalpable,
preservador principio.

El mortero machac6é diminutos asteriscos, aromas, pétalos de bismuto,
esponjas secas, cales. En el fondo de su farmacia vive el alquimista antiguo,
sus anteojos encima de una multiplicada nariz, su prestigio en los frascos,
rodeado por nombres misteriosos: la nuez vomica, el alcali, el sulfato, la goma
de las islas, el almizcle, el ruibarbo, la infernal belladona y el arcangelical
bicarbonato.

Luego las vitaminas invadieron con sus abecedarios sabios anaqueles. De la
tierra, del humus, de los hongos, brotaron los bastones de la penicilina. De
cada viscera fallecida volaron como abejas las hormonas y ocuparon su sitio en
la farmacia.

A medida que en el laboratorio combatiendo la muerte avanza la bandera de la
vida, se registra un movimiento en el aroma de la vieja farmacia: los lentos
balsamos del pasado dejan sitio a la instantanea caja de inyecciones y
concentra una capsula la nueva velocidad en la carrera del hombre con la
muerte.

Farmacia, qué sagrado olor a bosque y a conocimiento sale de tus estanterias,
qué diversa profundidad de aromas y regiones: la miel de una madera, el
purisimo polvo de una rosa o el luto de un veneno. Todo en tu ambito claro, en
tu universidad de frascos y cajones, espera la hora de la batalla en nuestro
cuerpo.

Farmacia, iglesia de los desesperados, con un pequefio dios en cada pildora: a
menudo eres demasiado cara, el precio de un remedio cierra tus claras puertas
y los pobres con la boca apretada vuelven al cuarto oscuro del enfermo, que
llegue un dia gratis de farmacia, que no sigas vendiendo la esperanza, y que
sean victorias de la vida, de toda vida humana contra la poderosa muerte, tus
victorias. Y asi serdn mejores tus laureles, seran mas olorosos los sulfatos,
mas azul el azul de metileno y mas dulce la paz de la quinina.
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1.- Introduccién:

Desde la década de los afos 20’s a la década de los afios 40°s y tras la
culminacién de la segunda guerra mundial, se tratabanl de fabricar productos
gue no solo fuesen el resultado de afiadir valor a las materias primas utilizadas
para su elaboracién, sino que cumpliesen las especificaciones requeridas por
los clientes. Habia nacido el concepto de “valor afadido al cliente”. A raiz de
esa transformacion en el mundo occidental liderado por los Estados Unidos,
quien adopto el concepto y lo desarrollo, creando los primeros sistemas de
Control de Calidad verdaderamente sistematicos. A estos sistemas se
introdujeron métodos para realizar pruebas e inspecciones en diferentes puntos
de las lineas de produccién, con el fin de detectar los elementos que presentan
algun tipo de defecto o error con respecto a las especificaciones dadas por el
cliente.

Por el contrario en Japon se inician los nuevos conceptos de la calidad, Deming
establece el control de calidad estadistico, y Juran introduce el concepto de
calidad total. Las novedades que se introducen son la implicacion de los
departamentos y empleados, se empieza a escuchar al consumidor
introduciendo sus especificaciones en la definicion de los productos.
Posteriormente con la crisis del petréleo de los afios 70°s y el inicio de la
globalizacion de los mercados el consumidor tiene mucha mas informacion
sobre los productos a la vez que los mercados empiezan a saturarse, USA
pierde el liderazgo frente a Japdén. A principio de los 80's las empresas
empiezan a considerar que la calidad no es solo esencial en sus aspectos
técnicos, de forma que se introduce también en la gestién, pero no es hasta
enero de 1988 cuando se constituye en Estados Unidos el premio Malcolm
Baldrige a la calidad, dando gran énfasis a los sistemas de informacion y
anélisis asi como al cliente y su satisfaccién.*

La calidad ha tocado en todos los aspectos cotidianos, en todos los sectores de
la sociedad se habla de la calidad, es por ello que la calidad en la asistencia
sanitaria es fundamental en la actualidad. En México ante la necesidad de
resolver complejas situaciones de salud en nuestra poblacion, por el
incremento de las enfermedades cronico-degenerativas, la tendencia natural de
la sociedad hacia el envejecimiento, los constantes avances tecnolégicos en
todos los campos de la ciencia, ademas de los problemas asociados a la
industrializacion y urbanizacién, las enfermedades arraigadas en cada estatus
social, se requieren de importantes cambios en su Sistema Nacional de Salud,
todo esto con el fin de resolver la creciente demanda en la calidad y la atencion
de los diferentes Servicios Hospitalarios.?



La atencion proporcionada en el sistema de salud en México es muy deficiente
aunque efectiva, en especial en el sector publico, constantemente escuchamos
las noticias en la radio, vemos en la television casos de negligencia o
simplemente nos ha tocado vivir una mala experiencia donde la atencion
otorgada no es de buena calidad y aunado a esto, es de condicion insegura y
no cumple el objetivo terapéutico, es por ello que la tendencia actual en los
Sistemas de Salud es caminar hacia la mejora en la calidad de los servicios
prestados aplicando principios, conceptos, metodologias y herramientas
desarrolladas con el fin de alcanzar la méaxima concordancia con la demanda
de la participacion del paciente y de sus familiares en la toma de decisiones
relativas a su salud; con mayor eficiencia exigida a los procesos desarrollados
para proporcionar los cuidados sanitarios, con la garantia de continuidad en las
prestaciones; con la necesidad de evaluar los resultados obtenidos en el
paciente y con la mayor y mejor difusion de los resultados globales o
poblacionales obtenidos. *

Por lo tanto la tendencia de los modelos sanitarios actuales es que los
pacientes son el eje central que determinan todos los procesos y
actividades sanitarias. El funcionamiento de los hospitales se ha hecho cada
vez mas competitivo en el sector privado, mas que el sector publico, ya que se
deben de cumplir con una serie de exigencias en primera instancia de los
usuarios, los cuales tienen una exigencia natural que existe cuando se
proporciona un servicio a cambio de una remuneracion y posteriormente con
los proveedores de suministros, medicamentos y demas materiales que sirven
para proporcionar la atencion adecuada a los usuarios. No es posible sustentar
la salud donde no se garantiza que el servicio hospitalario que se esta
proporcionando es de buena calidad, lo que significa ofrecer los mayores
beneficios posibles con el minimo de riesgos para su salud y sobre todo
el minimo de riesgo para su vida.t

Para que un hospital cumpla con el objetivo de proporcionar un servicio de
calidad a los pacientes y que los integrantes del equipo de profesionales de la
salud encargados de los pacientes estén en un lugar donde puedan ejercer su
profesion con seguridad y con el minimo riesgo para ellos, se tiene que cumplir
con ciertos estandares que se abordaran mas adelante para cumplir con estos
objetivos. En el mundo actual todo se esta encaminando hacia las
certificaciones y acreditaciones, ya sea en el sector privado o en el publico, el
fin es proporcionar productos y servicios con calidad. Los servicios de salud no
estdn exentos de estas certificaciones ya que el objetivo es alcanzar y
garantizar la calidad de los Servicios de Salud.

En nuestro pais a principios de 1999, la Secretaria de Salud convoco a
representantes de las principales instituciones relacionadas con la prestacion
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de servicios de salud y formacion de profesionales, para integrar la Comision
Nacional de Certificacion, bajo la responsabilidad del Secretario del Consejo de
Salubridad General, con la intencion de disefiar un modelo de certificacién de
los establecimientos de atencién medica que apoyara el mejoramiento de la
calidad del Sistema Nacional de Salud.

El programa de certificacion, originalmente incluia solo a  hospitales,
posteriormente se extendid a unidades médicas ambulatorias, hospitales
psiquiatricos, unidades de rehabilitacion y hemodialisis. En afio del 2007 se
forma el Sistema Nacional de Certificacion de Establecimientos de Atencion
Medica, la cual tiene como objetivo, “Coadyuvar en la mejora continua de la
calidad de los servicios y de la seguridad que se brinda a los pacientes, de
manera que le permita a las instituciones participantes, mantener ventajas
competitivas para alcanzar, sostener y mejorar su posicién en el entorno”.?

En el ambito internacional Joint Commission International (JCI) es en la
actualidad la organizacion con mas experiencia en acreditacion de todo el
mundo. Es una organizacién sin fines de lucro y funciona como un guardia de
la seguridad del paciente. La misibn de JCAHO es la mejora continua en la
seguridad y la calidad en la atencién a los pacientes, esto lo logra mediante la
prestacion de asistencia sanitaria y de acreditacion de servicios relacionados
con la salud.*

2.- Hipotesis.

Si se realiza una excelente Uso Racional de los Medicamentos, una excelente
gestién farmacoterapéutica centrada en el paciente, con sustento cientifico
gue se publica dia a dia, ademas de ejercer la correcta practica farmacéutica
dentro de un hospital, entonces se llega a cumplir satisfactoriamente los
estandares referentes al capitulo del Manejo y uso de Medicamentos ante el
Consejo de Salubridad General y Joint Commission International.

3.- Objetivo General.

1.- Analizar, revisar y cumplir con el contenido de la certificaciébn hospitalaria
ante el Consejo General de Salubridad (CGS) y la acreditacion por Joint
Commission International (JCI), correspondientes al proceso y estructura
relacionado con la medicacion, mediante el cumplimiento de las Metas
Internacionales para la Seguridad de los pacientes y los elementos medibles
establecidos e incluidos en los estandares, ademas de la aplicacion de
acciones de mejora en el proceso del MMU, para que exista un precedente en
México de la participacion del Quimico Farmacéutico Biélogo dentro de la
acreditacion y la certificacion de un hospital privado, ampliando el campo
laboral del profesional.

3



4.-Objetivos Particulares.

1.- Realizar una revision critica bibliografica de los modelos de certificacion y
acreditacion.

2.- Proponer acciones de calidad Farmacoterapéutica que apoyan tanto los
modelos de certificacion y acreditacion como al MMU.

3.- ldentificar los puntos para lograr el cumplimiento de las Metas
Internacionales para la Seguridad de los Pacientes donde colabora la farmacia.
4.- Proponer y realizar acciones para hacer un Uso Racional de los
Medicamentos, con base en las practicas efectuadas por los farmacéuticos y
distintas organizaciones a nivel mundial.

5.-Justificacion.

El presente trabajo tiene la finalidad de facilitar a los Directivos de los
Hospitales, a los responsables de una Certificacion en un Hospital (publico o
privado), a los profesionales de la salud y a la comunidad en general el
entendimiento del proceso de evaluaciébn que implica la Certificacion de
Hospitales por el Consejo de Salubridad General. El trabajo esta enfocado
Unicamente en los estandares del capitulo llamado Manejo y Uso de los
Medicamentos (MMU) ademas de los estandares que complementan el
capitulo ya mencionado, también proporcionar las bases sélidas para cumplir
de manera satisfactoria con los estandares que involucran a la Farmacia
Hospitalaria para lograr la acreditacion ante Joint Commission International,
cabe destacar que este trabajo surge ante la necesidad que existe en la
sociedad de exigir Sistemas de Salud con altos estandares de calidad y
seguridad, ademas de la escasa informacion que existe en el lenguaje de habla
hispana para lograr una acreditacion ante Joint Commission International.

Para lograr el cumplimiento de estos estandares es necesario contar con un
grupo de profesionales que lleven a cabo las tareas administrativas y de
operacion, ademas de cumplir con las leyes que rigen en el pais para la
operacion de una Farmacia Hospitalaria, donde el papel del Quimico
Farmacéutico Biologo es muy importante, ya que es el profesional que por
formacion profesional y exigencias legales, cuenta con los conocimientos
técnicos y cientificos para llevar a cabo el desarrollo de la Farmacia, ademas
es el profesional donde recaen todas las responsabilidades de tener siempre
un servicio de excelencia, en la formacion que llevamos como Quimicos
Farmacéuticos Bibdlogos se nos ensefia una serie de principios éticos para el
uso racional de los medicamentos y trabajar siempre por el servicio hacia el
paciente.

En la actualidad los estandares del Consejo de Salubridad General, estan
homologados desde el afio 2009 con Joint Commission International, donde se
ha encontrado una serie de discrepancias, errores de interpretacion y errores
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de traduccién, este trabajo también tiene la finalidad de realizar las
observaciones pertinentes para evitar los errores de interpretacion y asi tener
un criterio totalmente homologado para lograr una evaluacion satisfactoria tanto
la certificacion como la acreditacion exclusivamente en el MMU.

Se pretende hacer una serie de recomendaciones al Consejo de Salubridad
General, enfocadas hacia el paciente y hacia la mejora en la certificacion de
Hospitales en el rubro de la medicacion. También plasmar una fuente mas de
trabajo del Quimico Farmacéutico Biodlogo donde se pone a prueba su
formacion que adquirié durante su trayectoria escolar, y no solo enfocarse al
diagnéstico en laboratorio o a trabajar en la industria Farmacéutica en
cualquiera de sus ramas, se pretende ampliar mas el panorama laboral del
Quimico Farmacéutico Bidlogo donde es participe de la terapéutica de un
paciente, ya que en la Farmacia de Hospital puede desarrollar varias funciones,
desde conseguir un medicamento para que se cumpla el objetivo de curar una
enfermedad, hasta dar una recomendacion para llevar a un tratamiento y asi
colaborar de manera directa y obtener el mejor resultado en la terapéutica,
ademas, ser incluido en el equipo profesional que atiende la salud del paciente.

6.- Metodologia.

Recopilacion, seleccion, y evaluacion de la informacion bibliogréfica y de otras
fuentes de informacién como el Internet y publicaciones de caracter cientifico
especializadas en el proceso de medicacion, se efectuaron acciones de mejora
en distintos puntos del proceso de la medicacién antes de la participacion
activa en la certificacion ante el CSG y la acreditacion ante JCI. A su vez se
realizé una comparaciéon del capitulo del Manejo y Uso de los Medicamentos de
ambas instituciones, por ultimo se recabararon los resultados, se realizaron
conclusiones y recomendaciones para aumentar la seguridad de los pacientes.



7.- Generalidades.

Para comenzar este capitulo tenemos que definir una serie de términos, para
contextualizar y homogenizar una serie de ideas que todos tenemos sobre
algunos temas abordados en la presente tesis, asi mismo, tengo como objetivo
implicito que toda persona que lea este documento comprenda el papel clave
que tiene la Farmacia en el manejo y uso de los medicamentos y sus
profesionales dentro de una certificacion hospitalaria, asi como, dar a conocer
para que sirve una certificacion y una acreditacion de un hospital, ademéas de
los beneficios tiene la sociedad al asistir a un hospital certificado y acreditado
ante las instituciones encargadas de realizar esta serie de evaluaciones.

7.1. Definicién de calidad.

La calidad se define (segun la Real Academia de la Lengua Espafiola) como
“Propiedad o conjunto de propiedades inherentes a algo, que permiten
juzgar su valor”, o que seria lo mismo expresado en términos cotidianos, la
prestacion de los mejores servicios posibles con un presupuesto determinado,
entendiendo que no se trata de trabajar o gastar mas, se trata de hacerlo en
una forma mas racional y que cubran las necesidades de nuestros clientes, con
objetividad y obteniendo los mejores resultados asistenciales que satisfagan las
necesidades de nuestro paciente, y con eficiencia, obteniendo los resultados,
con menor gasto para el mismo y con una aceptacion por parte del paciente
tanto de nuestro trato como en la técnica utilizada en la prestacion del servicio.

Es por tanto un instrumento global de gestién enfocado a la mejora continua,
aspecto que se engloba a todas las actividades hospitalarias y a todos los
procesos que realizamos tanto dentro como fuera de una institucién sanitaria.
Se conceptlla como una propuesta para incrementar la satisfaccion de los
pacientes y que tienen en cuenta tanto sus expectativas asistenciales como
de trato. Es al igual un mecanismo de motivacion y de implementacion de todos
los profesionales de la sanidad y de los objetivos generales de la organizacion.
Es también el mecanismo para estandarizar las actividades, que pueden
facilitar el disefio de los procedimientos a seguir, dando los instrumentos para
evaluar las desviaciones que pueden existir frente a los objetivos que se han
propuesto, permitiendo la evaluacion de los resultados a medida que se van
obteniendo.

La calidad se ha convertido en un estilo de gestion empresarial, que
estrechamente unido a los sistemas de informacion y a las nuevas técnicas de
comunicacién hace que conceptos tales como perfiles de patologias, mapas de
control, cliente-proveedor, carteras de servicios y otros, ya se estén utilizando
de forma habitual en el quehacer de la gestidon hospitalaria, pero la verdad mas
absoluta y profunda de la calidad se encierra en las personas y sus valores.
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Procesos, técnicas y documentos son materias en la que se basa el trabajo
para alcanzar la excelencia, pero si no se tiene en cuenta que detras de todo
hay personas que son las que han de creer en ella, impulsarla, utilizar sus
instrumentos, la existencia de valores en los que confian los profesionales y
también los ciudadanos que vienen como pacientes sin ninguna de estas
medidas o sistema que se adopten tienen alguna posibilidad de triunfar
(Diagrama 1).°

Diagrama 1. Partes que integran la calidad.

7.2. ¢Qué es la calidad?

La definicibn anterior muestra las dos caracteristicas esenciales del término.
De una parte, la subjetividad de su valoracion; de otra, su relatividad. No es
una cualidad absoluta que se posee 0 no se posee, sino un atributo relativo: se
tiene mas o menos calidad.

Si la calidad se enfoca en el producto, el término se entiende como un
concepto relativo no ligado solamente a aquel, sino mas bien al binomio
producto/cliente o servicio/paciente. RelUne un conjunto de cualidades
relacionadas entre si que todos los bienes y servicios poseen en mayor o

7



menor medida. Constituye un modo de ser del bien o servicio; en
consecuencia, es subjetivo y distinto segun el punto de vista de quien la ofrece
y de quien la consume.

En la literatura especializada hay numerosas definiciones. Todas ellas se han
formulado en funcion tanto de las caracteristicas del bien o servicio como de la
satisfaccion de necesidades y exigencias del consumidor.®

La calidad es:

e Grado de satisfaccion que ofrecen las caracteristicas del producto con
relacion a las exigencias del consumidor.

e EIl conjunto de especificaciones y caracteristicas de un producto o
servicio referidas a su capacidad de satisfacer las necesidades que se
conocen o presuponen (ISO 9004-2).

e EIl conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto o servicio
qgue le confieren la aptitud de satisfacer unas necesidades manifiestas o
implicitas (UNE 66.901).

e EIl conjunto de todas las propiedades y caracteristicas de un producto
que son apropiadas para cumplir las exigencias del mercado al que va
designado.

e El cumplimiento de las especificaciones, los requisitos del disefio del
producto o servicio.

e El grado de adecuacion de un determinado producto o servicio a las
expectativas del usuario o a ciertos parametros tecnoldgicos o cientificos
expresados durante normas concretas.

7.3. Estructura, procesos y resultados.

Donabedian en 1996 propuso tres cuestiones que podian ser solicitadas sobre
la calidad de un acto sanitario:

1. ¢Qué servicios se usaron?
2. ¢Qué se habia hecho?
3. ¢Cuales fueron los resultados para el paciente?

Estos tres componentes son capaces de ser evaluados o valorados ya que son
componentes de la calidad. Al describir la evaluacion de la calidad en el
contexto sanitario, Donabedian consideraba el proceso de la atencion como el
objetivo primario de la evaluacién. El proceso, en el contexto de la calidad
asistencial tiene que abarcar todos los aspectos de todos los departamentos,
aunque su evaluacion se considera como la forma mas directa de evaluar la
calidad, se describen dos enfoques que son la evaluacion de la estructura y la

evaluacion del resultado.
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El concepto de estructura se us6 para englobar recursos humanos, fisicos y
financieros. La estructura como un componente evaluable de la calidad se
entiende facilmente en términos del numero  apropiado de personal,
conveniencia y equipamiento. A su vez el resultado se usa para indicar un
cambio en el estatus habitual y futuro de la salud de un paciente como
resultado de una intervencion particular, tal como la aplicacion de un
tratamiento o la realizacion de una intervencién quirtrgica.

7.4. Evolucion del concepto de calidad.

Cuando la produccién se realizaba de manera artesanal la comunicacién entre
el productor y cliente era directa, el producto se adaptaba directamente a las
necesidades de éste y, por lo tanto, la calidad era maxima y el coste era
demasiado elevado. Con la llegada de la produccion industrial se redujeron los
costes, pero también la calidad de los productos. Esta disminucion de la calidad
condiciono la busqueda de procedimientos de produccion que permitieran, al
mismo tiempo, mejorar la calidad de aquellos y abaratar los costes de la
producciéon. Como respuesta a este problema, en el final del siglo XIX, se
introdujo la normalizacion de las piezas, proceso consistente en elaborar piezas
estandar que podian incorporarse en diversos productos mediante ajustes
manuales. Mas tarde con la evolucién y organizacion cientifica del trabajo, se
implanto como sistema productivo la cadena de produccion, donde ya no era
posible realizar los supuestos cambios manuales.

La calidad puede referirse a diferentes aspectos de la vida de una
organizacién: el producto, servicio, proceso, produccion o sistema de
prestacion del servicio o bien, entenderse como una corriente de pensamiento
gue impregna toda la empresa (Diagrama 2). Sin embargo, tanto en el &mbito
general como en el sanitario, existen criterios erroneos acerca de la calidad y
de su control que suponen un obstaculo al necesario entendimiento entre
quienes la exigen y los que la deberian conseguirla.

El objetivo fundamental de la calidad, como filosofia empresarial, es satisfacer
las necesidades del consumidor, aunque este es un concepto controvertido.
Las necesidades pueden estudiarse segun diversos puntos de vista —de la
teoria econdmica, del marketing, de la psicologia y de la economia de la salud-,
no siempre coincidentes. Desde todos ellos se han aportado contribuciones al
conocimiento de las necesidades que deben considerarse al planificar los
recursos necesarios.®



(CADADIDEMAL
Diagrama 2. Vision ldeal de las Tres Calidades

Cuando la calidad ideal no se puede llevar a cabo es porque el proceso falla, y
personas gue tienen que poner en practica cualquiera de las tres calidades por
naturaleza falla, se da como consecuencia los siguientes puntos (Diagrama 3).

1. Sila calidad demandada no se disefia 0 no se realiza, genera insatisfaccion
en el usuario.

2. Si la calidad disefiada no se realiza 0 no es la demandada, el coste es
mayor y la calidad es innecesaria o insuficiente.

3. Si la calidad realizada no es la disefiada ni la demandada, aumenta el
esfuerzo y la calidad es innecesaria o puede no llegar al nivel solicitado.

CALIDAD DEMANDADA
(Calidad Necesaria)

Satisfaccion :
Insatisfaccién N

evitable

Casual

Calidad ide:

CALIDAD REALIZADA
(Calidad Producida)

CALIDAD PROGRAMADA
(Calidad Disefiada)

Diagrama 3. Vision Real de las Tres Calidades
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7.5. Introduccion a la Terminologia.

La calidad contemplada desde el angulo de la gestion, requiere un marco
tedrico general donde desarrollar sus objetivos a través de la unidad de accién
proporcionada por los conceptos comunes, estrategias, procesos, formacion y
motivacion. Para lograr la unidad de accion se necesita salvar un lugar de
obstéaculos, clasificados en dos categorias:

1. Los obstaculos manifiestos, que surgen de las discrepancias en
los puntos de vista de los miembros de la Direccion.
2. Los obstaculos ocultos, que nacen en las diferentes premisas,

conceptos e incluso, el significado de las palabras claves.

El estudio de la calidad y su gestion precisa del conocimiento y normalizacion
de unos conceptos generales —definidos en su mayor parte en la norma ISO
(International Organization for Standardization) aplicables a cualquier tipo de
empresa, cualquiera que sea su tamafio y actividad.

e La Politica de Calidad comprende del conjunto de directrices y objetivos
generales relativos a la calidad expresados formalmente por la Direccion;
son, pues, los principios generales que guian la actuacion de una
organizacion. Forma parte de la politica general de la empresa aprobada
por los 6rganos directivos y esta constituida por el conjunto de proyectos
referidos a la calidad.

e La Gestion de la Calidad es aquel aspecto de la funcion directiva que
determina y aplica la politica de calidad. Comprende tres procesos:
planificacion, organizacion y control.

e La Planificacion de la Calidad constituye el proceso de definicion de las
politicas de calidad, generacion de los objetivos y establecimiento de las
estrategias para alcanzarlos. Es la actividad destinada a determinar quiénes
son los clientes y cuales son sus necesidades, desarrollar los procesos y
productos requeridos para satisfacer y transferirlos a las unidades
operativas.

e La Organizacion para la Calidad es el conjunto de la estructura
organizativa, los procesos y los recursos establecidos para gestionar la
calidad. Es la division de las funciones, tareas y su coordinacion.

e El Control de la Calidad abarca las técnicas y las actividades de caracter
operativo utilizadas en la verificacion del cumplimiento de los requisitos
relativos a la calidad. Consiste en determinar si la calidad de la produccién
se corresponde con la calidad del disefio. Es el proceso a través del cual se
pueden medir la calidad real, compararla con las normas y actuar sobre la
diferencia.
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e La Mejora de la Calidad supone la creacion organizada de un cambio
ventajoso. No solo es eliminar los picos esporadicos de la mala calidad —
objeto del control-, sino un proceso planificado en busca del
perfeccionamiento.

e El Sistema de Calidad es el conjunto de la estructura de la organizacion,
las responsabilidades, los procedimientos, los procesos y los recursos que
se disponen para llevar a cabo la gestion de la calidad. Es el conjunto de los
planes formales de la calidad.

e EI Manual de Calidad es el documento utilizado en la descripcion e
implantacion del sistema de la calidad. En él se establecen las politicas,
sistemas y practicas de calidad de una empresa.

e La Garantia de la Calidad o sistema de aseguramiento de la calidad
comprende el conjunto de acciones, planificadas y sistematizadas,
necesarias para infundir confianza de que un bien o servicio va a cumplir los
requisitos de calidad exigidos.®

Con la crisis del petréleo en la década de los 70 y el inicio de la globalizacién
de los mercados, el consumidor tiene mucha mas informacion a la vez que los
mercados empiezan a saturarse, USA pierde el liderazgo y lo toma Japon. A
principios de los 80 las empresas empiezan a considerar que la calidad no es
solo esencial en sus aspectos técnicos de forma que se introduce también en
la gestidbn. En Japon se iniciaron nuevos conceptos de calidad, Deming
(Diagrama 4) establece el control de calidad estadistico, y Juran establece el
concepto de calidad total. Las novedades que se introducen son la implicacion
de los departamentos y empleados, se empieza a escuchar al consumidor
introduciendo sus especificaciones en los productos. °

PLANIFICAR

ACTUAR
VERIFICAR

Diagrama 4. Mejora Continua de Deming.
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7.6. Caracteristicas que determinan el éxito de la calidad.

Organizacion: la organizacion deberd previamente funcionar bien. Debera
tener una estructura agil y funcional.

Liderazgo: como compromiso explicito y formal por parte de la direccion.

Comunicacion-Relaciones: las relaciones entre profesionales y clientes han
de ser eje de nuestras actuaciones.

Descentralizacion: la capacidad de tomar decisiones ha de alcanzar los
niveles mas bajos de la organizacion.

Autonomia: los profesionales cuentan con toda y plena libertad intelectual.
Cliente: sera el eje de todas las acciones.

Personal: se podra hacer una seleccion de perfiles adecuados para la mejora
de la calidad.

Conocimiento: el saber y las habilidades de las personas se fomentan desde
la organizacion.

Formacion: se considera rentable por los beneficios que ofrece.
Participacion: formacién de grupos de trabajo y otras férmulas de implicacion.
Etica: elaboracion de codigos éticos y deontoldgicos comprometidos.

Mejora: creacion de una cultura de mejora continta.

Instrumentos: aplicacion de conceptos como la medicina basada en evidencia,
la gestidn clinica y el benchmarking.

Procesos: identificacion de los procesos y normalizacion de la actividad.
Protocolizacién: estandarizacion de la asistencia que se ofrece.

Informacién: desarrollo de sistemas que faciliten todas las areas y ayuden a
evaluar.

Certificacion: uso de formulas como 1SO, modelo EFQM u otros estandares
de la Joint Commission.

Coordinacion: cooperacion entre los diferentes niveles asistenciales.

Recursos: dedicar esfuerzos y recursos a analizar los resultados.
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Programacién: establecer programas de calidad propiamente dichos.

Valores: ser capaces de incorporar a la actividad los valores de la sociedad.

7.7. Algunos Criterios Erréneos Sobre la Calidad.

Aunque todo el mundo se declare partidario de la calidad, lo cierto es que la
mayoria de los ejecutivos sostienen unos supuestos erroneos acerca de ella
gue ocasionan problemas entre quienes exigen la calidad y los que deben
materializarla:

Creer que un producto de calidad es un producto de lujo. Un producto, bien
o servicio, de calidad es aquel que cumple las especificaciones del disefio y
satisface las necesidades del cliente. Precisamente, o que constituye un lujo,
gue nadie se puede permitir, es perder un cliente por la mala calidad de los
productos.

La calidad es intangible y, por lo tanto, no mesurable. La calidad se puede
medir con los costes de la calidad.

La clase de trabajo es diferente. El trabajo puede ser diferente, pero, sea cual
sea su haturaleza, lo realizan las personas con las mismas necesidades y
motivaciones.

Creer que existe la economia de la calidad. No se puede economizar en
calidad; siempre es mas barato hacer las cosas bien desde la primera vez y
todas las veces.

Todos los problemas son originados por los trabajadores, en especial por
los de produccion. Los problemas de calidad existen en todas las areas de la
empresa y en muchas ocasiones tienen mayor repercusion los que surgen en
cambios ajenos a la produccion. Este criterio se debe a que el control de
calidad siempre esta enfocado a la produccion.

La calidad se origina en el departamento de calidad. Existen problemas de
produccion, de contabilidad, de compras, de disefio o de direccion que
repercuten en la calidad y que son responsabilidad de los que realizan el
trabajo. La mision del departamento de control de calidad no es hacer el trabajo
de los demés.®
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7.8. Otros Criterios Erréneos Propios del Ambito Sanitario.

En el sector sanitario también existen criterios erréneos, compartidos en
muchas ocasiones por los directivos y profesionales. Algunas de estas
creencias equivocadas son:

La calidad es un término absoluto. La calidad esta relacionada con los
costes y con las necesidades y expectativas del usuario.

La calidad est4d ligada a los medios. La calidad, estda ligada
fundamentalmente, a la aptitud y a la actitud de quienes deben proporcionarla.
Mejorar la calidad no es solo cuestion de automatizacion, tecnologia o nuevos
equipos; lo importante son las personas.

La calidad y cantidad son términos contrapuestos. La calidad propicia
niveles mayores de productividad con el mismo esfuerzo. Por otro lado, los
bajos niveles de actividad no permiten el desarrollo adecuado de las aptitudes.

La calidad de la asistencia depende del personal sanitario. La calidad, en
una organizacion, depende de todos.

La responsabilidad de la calidad corresponde a los profesionales
sanitarios. La responsabilidad de la calidad es imputable a la Direccién y a la
linea jerarquica, que debe definirla, promoverla, promocionarla y gestionarla.®

7.9. Sistemas de Gestién de Calidad.

No existen sistemas unicos aplicables, la realidad es que una vez definidos los
procesos, se debe de establecer un sistema de aseguramiento de la calidad, a
continuacion se mencionan algunas organizaciones que proporcionan algunas
organizaciones que proporcionan este servicio, tales modelos son:

e Modelos ISO (Diagrama 5).

e Modelo Holandés (PACE).

¢ Modelo Ingles (King's Fundation).

e Modelo Canadiense.

e The Joint Commission.

e European Foundation for Quality Management.
e Consejo de Salubridad General.

En la presente tesis Unicamente se abordaran los modelos del Consejo de
Salubridad General y el de Joint Commission International, esto se debe a que
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el modelo del Consejo de Salubridad General es que rige a México y es quien
evalla y verifica el cumplimientos de las normas y requisitos establecidos en el
pais para ofrecer una mejor atencion a los pacientes. El modelo de Joint
Commission International se elige debido a que es la organizacion que a nivel
mundial marca diferencia en implementar los mas altos estandares de atencion
sanitaria, a fin de que los pacientes reciban la mejor atencion posible donde la
exigencia principal es mejorar constantemente el nivel de los servicios que se
ofrecen, otra razén mas por la cual se elige a Joint Commission International es
porque, hay algunas instituciones hospitalarias afiliadas al hospital Methodist
International, con sede en Houston, el objetivo de esta afiliacion es pertenecer
a una red global de hospitales, donde dicha red se convertira en modelo y
punto de referencia para hospitales locales, internacionales y mundiales.
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Diagrama 5. Gestion de la calidad 1ISO

7.10. Antecedentes de la Calidad en el Ambito Asistencial.

En la actualidad las practicas para mejorar la calidad en las instituciones
sanitarias tienen 3 origenes fundamentales: el método cientifico, las
asociaciones de los profesionales y los modelos industriales. Las tres areas
tienen influencia sobre los programas de la gestion de la calidad, cuyos
métodos asocian el método cientifico tradicional utilizado por los profesionales
de la salud, con actividades de garantia y control de la calidad definidas por
estos profesionales de la salud con modelos que surgieron de la industria
manufacturera. La calidad se considera una variable esencial en la mayoria de
las organizaciones en general. No es posible hablar de una buena gestién en
un centro sanitario, si no se incorporan sistemas de mejora continua de la
calidad, ya que hay suficiente evidencia para afirmar que, los programas de
calidad son un instrumento para elevar la eficiencia clinica y econémica.?
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Los ciudadanos como usuarios de un sistema de salud exigen con una
frecuencia que va en aumento constante, servicios de salud con altos
estandares de calidad, lo que ha conducido a que la satisfaccion de sus
expectativas haya llegado a ser un componente critico. Puede llegar a decirse
que la calidad en la actualidad es un valor social. Asi pues las organizaciones
se ven obligadas a tener sistemas que garanticen la calidad demandada y que
a la vez se tenga una atencién permanente a este atributo de la atencion
sanitaria y a ponerlo de manifiesto ante sus clientes y competidores en como
en un elemento de seguridad e imagen externa. Esto ha provocado una
incesante carrera hacia la acreditacion y la evaluacion externa por entidades
que pueden dar fe de ello; asi se tiene a la Organizacion Internacional para la
Estandarizacion (ISO, International Standars Organization), la Comision
Conjunta  de Acreditacion de Organizaciones de Salud JCHAO (Joint
Commission International) o la Fundacion Europea para la Calidad EFQM
(European Fundation for Quality Management).

En los servicios de salud, ademas de que los profesionales tenemos una
responsabilidad que va mas alld de las cuestiones de eficiencia de los
tratamientos, debido a la naturaleza misma del tipo de servicio que se presta y
por el caracter publico de estos, la calidad por tanto es una exigencia ética.
Esto provoca que los profesionales que trabajamos en una institucion sanitaria,
tengamos la obligacion moral de cobrar conciencia sobre el valor ético de la
labor social que desempefiamos y el lugar que ocupamos en la sociedad.®

7.11. Calidad en los Servicios Farmacéuticos.

La relacién de los farmacéuticos de hospital con la calidad, no es algo nuevo y
Su propia preparacion académica hace que estemos relacionados a través de
diferentes disciplinas con técnicas de control de calidad desde la universidad y
durante la formacién de pregrado y posgrado, se le introduce la necesidad de
asumir la profesion con plena responsabilidad social, por las implicaciones que
tiene esta en la salud de las personas.

Desde que en 1965 Donabedian desarrollara su conocida estrategia sobre
evaluacion de la calidad asistencial basada en la estructura, los procesos y los
resultados y la Comisién Conjunta estableciera, en los primeros afios 60 del
pasado siglo, sus programas de evaluacion de la calidad de la atencion al
paciente, entre los que se incluia el estudio de la utilizacion de medicamentos
(ASHP; 1996), han sido numerosos los autores farmacéuticos, que han descrito
las revisiones de la utilizacion de medicamentos, como parte de los programas
de calidad en las que se mide el impacto social del uso de estos.®
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A partir de 1980, paises como Estados Unidos, Canada, Australia e Inglaterra,
entre otros, establecieron sus estandares de acreditacion dirigidos a garantizar
la calidad de las actividades farmacéuticas, tanto del propio servicio, como de
las que tienen una mayor repercusion clinica y que deben ser evaluadas cerca
o a través del paciente. En este sentido en una primera etapa, se centraron
mas en desarrollar programas globales de garantia de la calidad y con
posterioridad, su centro se desvié hacia actividades de atencion al paciente.

Schnel, en 1976, hizo un avance de estas propuestas en la mejora de la
atencion al paciente y en la medicion del impacto social de la actividad
farmacéutica. Otros programas han sido desarrollados con posterioridad, asi se
tiene, la deteccion de errores en el uso de medicamentos, la definicion de
criterios de calidad para las preparaciones estériles, la determinacién de
niveles plasmaticos de farmacos, la deteccidbn de interacciones entre
medicamentos, entre medicamentos y alimentos, ademas de las interacciones
medicamento y prueba de laboratorio, asi como programas de atencion
farmacéutica y farmacovigilancia.

En cada uno de estos ejemplos mencionados, se pone de manifiesto el interés
que desde hace afios viene mostrando la comunidad de profesionales
farmacéuticos por medir el impacto social que provoca el uso de
medicamentos. Algunas de ellas han surgido después de la ocurrencia de
hechos lamentables acontecidos, después de la introduccion de nuevos
medicamentos en la terapéutica. Asi se tiene que los estudios de utilizacion de
medicamentos, comenzaron a realizarse como parte de los programas de
calidad e impulsados por las autoridades internacionales de salud, después de
que ocurriera un desastre en la década de los 60 del pasado siglo con un
medicamento llamado talidomida. Al analizar el recorrido que durante estos
afios han tenido los programas de calidad aplicados a los servicios
farmacéuticos, se observa que en ellos, se trata cada vez mas de evaluar las
consecuencias sociales que trae el uso que se le dé a los medicamentos. ®

La profesion farmacéutica, no se puede comprender sin su capacidad de
valorar la calidad de un medicamento y de los productos sanitarios de acuerdo
con los conocimientos y exigencias técnico-sanitarias que debe de tener un
pais industrializado como es el nuestro. La GMP, siglas en ingles de las buenas
practicas de fabricacién y elaboracion, la bioequivalencia y el envasado,
marcan la diferencia al momento de evaluar, adquirir 0 asesorar, en el proceso
de la gestion farmaceéutica.

Durante afios la funcién del Farmacéutico de hospital se ha puesto de
manifiesto, en la resolucion de problemas tan serios como la perdida de
medicamentos por deterioro y apropiaciones indebidas, practicas incorrectas de
dispensacion o los errores de y deterioro como consecuencia del mal manejo
de los mismos por personal no calificado para este proposito, principalmente el
personal de enfermeria, médicos y otros profesionales. El farmacéutico debe
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de ser garante de la calidad hay que medirla no solo cuando los productos
salen de la industria farmacéutica o del servicio de farmacia, sino en el punto y
hora de administracion del medicamento. El envasado del medicamento en
dosis unitaria y su correcta distribucion es solo mas adecuada y econOmica
para situaciones planeadas. Control de calidad, y con mas precision Mejora
continta de la Garantia de la Calidad, son practicas indisolubles en el ejercicio
farmacéutico actual.

8. Certificacion.

8.1. ¢ Qué es una Certificacion?

La definicion de certificacion de la Real Academia de la Lengua es: “documento
que asequra la verdad de un hecho”, partiendo de esta base y la relacion
directa entre el productor y el consumidor, y que a su vez constituye un factor
de confianza para el consumidor y por lo tanto, esto provoca que se volviera
necesario proponer herramientas con el fin de asegurar las caracteristicas de
un producto, y establecer las condiciones entre un consumidor y el prestador
de un servicio.

8.2. Los principios y tipos de certificaciones.

Una vez establecidos estos puntos el prestador de servicio debe de realizar
controles sobre la calidad de su producto, ya sea en el momento en que se preste el
servicio o simplemente tras las observaciones de las condiciones que requiere
un usuario.

Hay tres tipos de certificacion:

1.- Certificacion por primera parte: es aquella certificacion donde se realizan
controles de calidad sobre el producto en el momento de su elaboracion,
respecto a la observacion de una serie de condiciones.

2.- Certificacion por segunda parte: este tipo de certificacion es aquella donde
el cliente puede realizar una auditoria 0 un control y certifica después el
producto o servicio.
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3.- Certificacidn por tercera parte: se da en el caso de que un organismo no es
ni comprador ni vendedor ni un consumidor, es una entidad que se encarga de
emitir una calificacion bajo sus condiciones, y esta certificacion es voluntaria.

La certificacion por tercera parte es la que realiza un organismo que no es el
prestador de servicio, ni el consumidor, es una entidad no gubernamental. El
sistema de certificacion por tercera parte se cre6 para garantizar la
independencia y la imparcialidad en la evaluacion de la conformidad de las
caracteristicas de un producto y/o de su método de produccion. Este sistema
se fundamenta en la relacion del prestador de servicio-cliente de un tercero, un
organismo independiente, el organismo certificador, que es el que controla la
observancia del pliego de condiciones y segun sea el caso, concede la
certificacion.

Para el caso de este estudio, el proceso de Certificacion se lleva a cabo
mediante una Certificacién por tercera parte, siendo el organismo certificador
en México el Consejo General de Salud y en el plano internacional Joint
Commission International, por lo que en la continuacion del desarrollo del
presente trabajo nos enfocaremos solo a este tipo de Certificacion.

8.3. Certificacion por tercera parte.

Uno de los objetivos de la certificacion por tercera parte es la gran ventaja
comercial que te proporciona al obtenerla. La certificacién permite corresponder
a las expectativas de los consumidores al proporcionarles garantias con
respecto a los compromisos contraidos. Tras la recesion de la década de los
80°s en América Latina como consecuencia del deterioro de sector social, por
lo tanto, la crisis se extendid a los hospitales. Para remediar esta lamentable
situacion en la década de 1990 muchos paises de América Latina comenzaron
a implementar procesos de acreditacion de hospitales con el apoyo de la
Organizacion Panamericana de la Salud.

Los consumidores se fijan primero en la composicion de un producto o servicio,
luego en la presencia de una certificacion o algun distintivo de calidad, después
en una marca conocida en la cual tienen confianza. Esto demuestra la
importancia dada a la certificacion y una eventual politica oficial de
identificacion de la calidad. Si la seguridad de los pacientes es un derecho
universal, independientemente de donde se acuda para recibir atencion
meédica, si es una institucion publica o privada, y si es una institucion privada
certificada, se puede decir que es mas “segura”.’
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8.4. La certificacion fortalece la credibilidad del producto.

Al proporcionar a los consumidores garantias respecto al origen de un producto
o0 servicio, el método que se emplea para proporcionarlo, métodos de
procesamiento, rastreabilidad y credibilidad mediante controles por terceras
partes, los servicios y productos se encuentran en armonia perfecta para
cumplir con las aspiraciones mas exigentes de los consumidores.

Los servicios y productos certificados permiten una segmentacion de mercado
favorable a una mejora de la calidad y de la diversidad de los productos. Los
productos certificados presentan en promedio un aumento del precio del 10% al
30% en relacion a otros productos no certificados.

En definitiva, la certificacion proporciona ventajas tanto a:

e Los consumidores que encuentran productos correspondientes a sus
expectativas.

e Los productores y las empresas que tienen de este modo una ventaja
comercial.

Para resumir, las ventajas de la certificacion son:

e Identificar y diferenciar productos.

e Dar credibilidad mediante la garantia de un organismo de certificacion
independiente de los intereses en juego.

e Crear valores agregados a todos los niveles de una cadena de
produccion determinada.

e Ser mejor conocido y reconocido.

e Ganar y/o crear confianza en los consumidores.

En el mundo de la Calidad y de la Certificacién hay un vocabulario especifico y
es importante aprenderlo. Las definiciones que a continuacién se mencionan
provienen de las Normas 1SO 8402, ISO 65, y de la Guia ISO/SEI 2.

La certificacion, en el procedimiento por el cual un organismo da una garantia
por escrito, de que un producto, servicio, proceso estd conforme a los
requisitos especificados. La certificacion es en consecuencia el medio que
estd dando la garantia de la conformidad del producto a normas y otros
documentos normativos, por ende la certificacion se materializa en un
certificado (Diagrama 6).
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La definicién de certificado dice que es un documento emitido conforme a las
reglas de un sistema de certificacion, que indica con un nivel suficiente de
confianza, que un producto, proceso o servicio debidamente identificado, esta
conforme a una norma o a otro documento normativo especificado.

e Un sistema de certificacion es el conjunto de las actividades
implementadas para evaluar la conformidad del producto a requisitos
especificados.

e Un sistema de certificacion por tercera parte es aquél administrado
por un Organismo de certificacion, el cual tiene sus propias reglas de
procedimientos y de administracién que tiene como fin de proceder a
una certificacion.

e Un Organismo de certificacidén es un organismo tercero que procede a
la certificacion. Un certificado se emite a un titular o beneficiario de una
certificacion.

e Un beneficiario de una licencia es una persona natural o juridica al
que un organismo de certificacion otorga una licencia.

e Una licencia es un documento emitido conforme a las reglas de un
sistema de certificacibn mediante el cual un organismo de certificacion,
otorga a un proveedor el derecho a utilizar certificados o marcas para
sus productos, procesos o servicios conforme a las reglas de ese
sistema particular de certificacion.

e El termino proveedor se refiere a la parte que tiene la responsabilidad
de asegurar que los productos cumplen o eventualmente siguen
cumpliendo los requisitos en los cuales se basa la certificacion.

e EIl operador ( o proveedor o beneficiario de la certificacion o de la
licencia) tiene en consecuencia muchas veces dos documentos distintos
emitidos por el organismo de certificacion:

1.- Una licencia que lo autoriza a utilizar los certificados y referirse a la
certificacion.

2.- Un certificado mencionado el o los productos, servicios conforme al
pliego de condiciones.
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Diagrama 6. Las Partes que Comprenden una Certificacion.

9. Historia de la certificacion de hospitales en México y Latinoamérica.

En 1992 la Organizacion Panamericana de la Salud inicié el proyecto de
promover la acreditacion de hospitales en América Latina (llustracion 1). El
propasito de ello era estimular a los gobiernos de los paises de la region para
gue desarrollaran sus propios criterios y establecieran sus estructuras
certificadoras. Los criterios determinados se basaron en la experiencia
norteamericana, que ya para entonces, se encontraba en pleno proceso de
cambio, por lo que el proyecto de la Organizacion Panamericana de la Salud se
hizo pronto obsoleto.
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A pocos afos de la iniciativa de la Organizacion Panamericana de la Salud, el
resultado no fue favorable, ya que en la mayor parte de los paises
latinoamericanos, el proceso se interrumpid por multiples causas y en aquellos
en que aun existen rastros, la certificacion como se plante6 originalmente, no
adquirié plena presencia en el sistema de salud respectivo.

llustraciéon 1. Paises en América Latina que cuentan con programas de certificacion.

Como respuesta a ello, la Secretaria de Salud de México inicié acciones para
impulsar la calidad de la atencién hospitalaria y, como resultado de ese
proceso, en 1994 se constituyé la Comision Mexicana de Certificacion de
Servicios de Salud, A.C. (CMSS), en la cual participaban representantes de los
sectores publico, social y privado. Esta Comision se defini6 como un organismo
nacional, Unico, privado, no lucrativo, autbnomo, con categoria de asesor del
gobierno y con representatividad de todos los sectores e instituciones de salud.
Ademas, se dio a la tarea de definir su modelo, mecanismo de certificacion y
manual de estandares.

Los estdndares se describieron en un documento denominado Manual de
estandares minimos para la certificacion hospitalaria. Para evaluar su
idoneidad, se llevé a cabo una prueba piloto en cuatro hospitales de la Ciudad
de México: uno publico de segundo nivel, uno de seguridad social de tercer
nivel y dos privados de tercer nivel. Los resultados dejaron a la luz problemas
estructurales en las cédulas de evaluacion, y se hicieron una serie de
recomendaciones para su mejoramiento. Esta experiencia no se documento y
se desconocen los resultados obtenidos por los hospitales, sin embargo, fue
evidente que el sistema era inoperante.

Ademas, este primer intento enfrento otros problemas que influyeron en su
abandono. Se pueden resumir en:
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a) la presencia diluida del gobierno en la estructura de la CMSS, lo que
disminuyd la fuerza del proyecto

b) los hospitales se clasificaron a priori en diferentes niveles de complejidad
hospitalaria;

c) se fundament6 en estandares que para esa época ya empezaban a ser
obsoletos

d) se establecieron niveles de rendimiento muy bajo para los hospitales. Por
diversas razones, aun cuando la Comisién se constituyo legalmente ante un
notario publico, nunca inici6 sus actividades de manera regular y todo el
proceso previo se vio interrumpido indefinidamente.

Los primeros en querer iniciar un proceso de certificacion en México es el
sector salud, con el IMSS a la cabeza, quien se aplica programas internos para
evaluar la calidad de la atencion que se proporciona a los derechohabientes.
En México los primeros intentos de certificacion datan de 1992, cuando algunos
hospitales publicos y privados, emprenden acciones con tendencia a mejorar
los servicios de salud. Como resultado de estas iniciativas se creo en el afio de
1994 la Comision Mexicana de Certificacion de Servicios de Salud, A.C.
Organismo No Gubernamental, este grupo se dio a la tarea de definir su
modelo, los criterios y mecanismos de certificacion, por diversas razones nunca
inici6 sus actividades de manera regular aunque se habia constituido
legalmente ante un Notario.

En al afio de 1993, en el marco del Tratado de Libre Comercio de América del
Norte (NAFTA), fue convocada una reunion de trabajo con la participacion de
instituciones de salud de Canada, Estados Unidos y México, para determinar
los criterios que deberian regir en los servicios de salud; el tema analizado fue
el transito de médicos y pacientes entre los tres paises para otorgar o recibir
atencion.

En cuanto al transito de pacientes, se hacia necesario que las organizaciones
de atencion médica estuvieran certificadas por organismos reconocidos por los
tres paises, inclusive como requisito para que las compafias aseguradoras
reconocieran como validos los servicios que se estuvieran ofertando. *°

Ya que México carecia de una instancia certificadora de los estandares
requeridos para ofrecer la atencion medica de buena calidad. Tanto el Instituto
Mexicano del Seguro Social (IMSS), asi como el Instituto de Seguridad y
Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado (ISSSTE) y la Secretaria de
Salud, habian desarrollado y aplicado procedimientos de evaluacion en forma
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independiente, en congruencia como los programas de trabajo propios de cada
institucién. Como antecedentes inmediatos se tenia que:

e En el afio de 1983 se cre6 el Grupo Basico Interinstitucional de
Evaluacion Sectorial, coordinado por la Direccion General de Planeacion
de la Secretaria de Salud, con el propoésito fundamental de desarrollar y
uniformar los procesos de evaluacion de la calidad de la atencién
médica en las unidades de servicios de salud, concluyendo con la
publicacion del trabajo “Bases para la Evaluacion de la Calidad de la
Atencién en las Unidades Médicas del Sector Salud”, publicado en la
Revista Salud Publica de México en 1990, dichas Bases fueron
aplicadas en las Unidades Médicas de tercer nivel de atencion de los
Centros Médicos del IMSS entre 1983 y 1985.

En 1989 la Direccién General de Planeacion y Evaluacion de la Secretaria de
Salud asumié la coordinacion del Grupo Basico Interinstitucional de Evaluacion
del Sector Salud (1989-1994), el cual emitio el “Cuadro Basico de Indicadores
para la Evaluacion de los Servicios de Salud” y un documento para la
Evaluacion de la Calidad de la Atencion Médica, solamente el primero fue
autorizado por la Comisién de Normas de la Secretaria de Salud.*®

10.Consejo de Salubridad General.

El primer antecedente del Consejo de Salubridad General se remonta a 1841,
donde por disposicion del Gobierno de la Republica se crea el Consejo
Superior de Salubridad, con las atribuciones de regular el ejercicio profesional
de la medicina, vigilar el funcionamiento de las boticas y dictar las medidas
pertinentes en materia de salubridad general. En ese entonces la competencia
del Consejo era Unicamente en la Capital de la Republica.

En 1872 se expide el primer Reglamento del Consejo Superior de Salubridad,
agregando a las responsabilidades del Consejo llevar la estadistica médica del
Distrito Federal. En 1879 el Consejo pasa a depender de la Secretaria de
Gobernacion donde comienza a manifestarse su ambito de accion federal. Sin
embargo es hasta 1908 cuando, por decreto del Congreso de la Union,
adquiere plenamente su caracter de autoridad federal. En este periodo destaca
la labor del Dr. Eduardo Liceaga quien impulsa la publicacion del Primer Cédigo
Sanitario del pais.

La Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos de 1917 modifica el
nombre del consejo a Consejo de Salubridad General, dandole el caracter de
autoridad sanitaria en todo el territorio nacional, y otorgandole la facultad de
dictar leyes sobre salubridad general, a través de cuatro adiciones a la fraccién
XVI del articulo 73.
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En 1926 se publica un nuevo Cddigo Sanitario bajo la direccion del Dr.
Bernardo J. Gastelum. En este se define al Consejo de Salubridad General
como la segunda autoridad sanitaria del pais, antecedido por el Presidente de
la Republica y seguido por los delegados del Departamento de Salubridad en
los aeropuertos y poblaciones fronterizas, posicion que fue ocupada por el
Departamento de Salubridad Publica en el cédigo publicado en 1934 y por la
Secretaria de Salubridad y Asistencia en el codigo de 1950. En este documento
se indica que el presidente del Consejo de Salubridad General sera el titular de
la Secretaria de Salubridad y Asistencia y que su estructura comprende un
presidente, un secretario, nueve consejeros y el numero de vocales que el
propio Consejo determine.

Es hasta 1982 que el Congreso de la Unién en busca de la modernizacién de la
salud y la estructuracion del Sistema Nacional de Salud amplia la estructura del
Consejo a 12 vocales titulares incluyendo los Presidentes de las Academias de
Medicina y Cirugia. La nueva integracion del Consejo, expresada en el nuevo
Reglamento Interno refleja el interés del Gobierno de la Republica para que
estén representadas, junto a las Instituciones Estatales del Sector Civil y Militar
y de Asistencia Publica, las Instituciones de Educacion Superior y de
Investigacion Cientifica asi como las dedicadas al estudio de problemas
ambientales.

El Reglamento Interno del Consejo de Salubridad General de 1983 define
nuevas atribuciones como son el rendir opiniones y formular sugerencias al
Poder Ejecutivo, opinar sobre programas de investigacion y de formacién de
recursos humanos, asi como estudiar la legislacion de salud y proponer
reformas.

Es en el ultimo periodo del Consejo de Salubridad General en el que se le
atribuyen las funciones de elaborar, revisar y mantener permanentemente
actualizados los datos y catalogos basicos de insumos para la salud, asi como
la de la Certificacion de la Calidad de establecimientos prestadores de servicios
de salud.

El resultado de este proceso histérico es la concrecion de la decision del
Congreso Constituyente de 1917 de establecer un cuerpo colegiado, con la
Unica dependencia del Presidente de la Republica, dotado con amplias
facultades para ejercer acciones normativas y ejecutivas en el campo de la
Salubridad Publica Nacional, en estrecha colaboracion con todas las
instituciones encargadas de promover y mantener la salud de la poblacion
mexicana. *°

10.1  ¢/Qué es el consejo de Salubridad General?
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El Consejo de Salubridad General (CSG) es un 6rgano del Estado Mexicano,
establecido por el articulo 73 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, dependiente del Presidente de la Republica, presidido por el
Secretario de Salud, que tiene como mandato la emisién de disposiciones
obligatorias en materia de Salubridad General. EI Consejo representa la
segunda autoridad sanitaria del pais, precedido Unicamente por el Presidente
de la Republica.

El ambito de accion del Consejo abarca a todas las organizaciones, publicas y
privadas, que constituyen el Sistema Nacional de Salud, y todas aquellas que
estén relacionadas con éste, incluyendo las autoridades administrativas
federales, estatales y municipales.*®

10.2. Certificacion de Establecimientos de Atencion Médica.

A principios de 1999, la Secretaria de Salud convoco a representantes de las
principales instituciones relacionadas con la prestacion de servicios de salud y
formacién de profesionales, para integrar la Comision Nacional de Certificacion,
bajo la responsabilidad del Secretario del Consejo de Salubridad General, con
la intencion de disefiar un modelo de certificacion de los establecimientos de
atencion médica que apoyara el mejoramiento de la calidad del Sistema
Nacional de Salud.

Como resultado, se publicaron los siguientes documentos en el Diario Oficial de
la Federacion:

« Acuerdo por el que se establecen las bases para la instrumentacion del
Programa Nacional de Certificacion de Hospitales, el 1 de abril de 1999.

« Criterios para la certificacion de hospitales, el 25 de junio de 1999, los
cuales se modificaron el 13 de junio de 2000.

o Convocatoria dirigida a las persona fisicas 0 morales interesadas en
participar en la Evaluacion para la Certificacion de Hospitales, el 21 de
julio de 1999, misma que tuvo que ser modificada en agosto del afio
2000.

Los documentos publicados establecieron las bases conceptuales y los
procedimientos de la Certificacion de Hospitales, asi como los criterios para la
contratacion de las empresas evaluadoras; con ello se respondia a la
necesidad de Certificar Hospitales y de contar con un Organismo Certificador.
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Se establecié que la cuota para la certificacion fuera cubierta en un 50% por
cada hospital y el 50% restante por el Consejo de Salubridad General. A pesar
de que se determind que la certificacion, inicialmente seria voluntaria, la
aceptacion del procedimiento fue muy importante, habiéndose presentado
solicitudes de un gran numero de hospitales, los cuales fueron evaluados en su
totalidad, habiendo logrado certificarse a una proporcion importante de ellos.

En el aflo 2001, se redefinieron los criterios de evaluacion y el Consejo de
Salubridad General se hizo cargo del proceso de certificacion, lo cual se asento
en dos documentos, que abrogaron las disposiciones juridicas que le
antecedieron:

o Acuerdo por el que se establecen las bases para el desarrollo del
Programa Nacional de Certificacion de Establecimientos de Atencion
Médica, el 20 de septiembre de 2002.

o« Reglamento Interior de la Comisibn para la Certificacion de
Establecimientos de Servicios de Salud, el 22 de octubre de 2003.

El Programa de Certificacion, que originalmente incluia Gnicamente a
hospitales, se extendi6 a unidades médicas ambulatorias, hospitales
psiquiatricos, unidades de rehabilitacion y hemodialisis.

En la 2da Sesion Ordinaria 2007 de la Comision para la Certificacion de
Establecimientos de Servicios de Salud, llevada a cabo el 28 de junio de 2007,
se acordd que se dejaria de llamar Programa Nacional de Certificacion de
Establecimientos de Atencion Médica que en adelante se llamara Sistema
Nacional de Certificacion de Establecimientos de Atencion Médica, el cual
tendra el objetivo de “Coadyuvar en la mejora continua de la calidad de los
servicios y de la seguridad que se brinda a los pacientes, de manera que le
permita a las instituciones participantes, mantener ventajas competitivas para
alcanzar, sostener y mejorar su posicion en el entorno”.

Derivado de lo anterior, el 13 de junio de 2008 se publico en el Diario Oficial de
la Federacion el Acuerdo para el desarrollo y funcionamiento del Sistema
Nacional de Certificacion de Establecimientos de Atencién Médica.™®

Es el proceso por el cual el Consejo de Salubridad General reconoce a los
establecimientos de atenciébn médica, que participan de manera voluntaria y
cumplen los estandares necesarios para brindar servicios con buena calidad en
la atencién médica y seguridad a los pacientes.
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10.3. ¢Para qué sirve la certificacion?

El objetivo del SINaCEAM es coadyuvar en la mejora continua de la calidad de
los servicios de atencibn médica y de la seguridad que se brinda a los
pacientes, ademas de impulsar a las instituciones participantes a mantener
ventajas competitivas para alcanzar, sostener y mejorar su posicion en el
entorno. Las ventajas competitivas son las siguientes:

Demuestra que se cumplen estandares que tienen como referencia la
seguridad de los pacientes, la calidad de la atencion médica, la seguridad
hospitalaria, la normatividad vigente (exceptuando aquella referente a las
finanzas) y las politicas nacionales prioritarias en salud.

Evidencia el compromiso con la mejora continua que se tiene con el paciente,
su familia, el personal de la unidad y la sociedad.

Refuerza su imagen institucional, ya que la certificacion al ser una evaluacion
externa, demuestra a los pacientes, familiares y a la ciudadania, que su
organizacion trabaja con estandares de la més alta calidad.

Prueba que su Hospital es competitivo internacionalmente. Preferentemente
sera considerado para la asignacién de personal en formacion. En el caso de
los hospitales privados, pueden:

o formar parte de una Institucion de Seguros Especializada en Salud
(ISES).

e tener el reconocimiento y negocio con alguna Aseguradora.

e participar en los procesos de adquisicion de servicios de atencidn
médica que sean convocados por el Gobierno Federal y los Gobierno de
las Entidades Federativas.

En el caso de los hospitales de la Secretaria de Salud y de los Servicios
Estatales de Salud:

e podran incorporarse o poder seguir prestando servicios al Sistema de
Proteccion Social en Salud.

10.4. Politicas de certificacion del Consejo de Salubridad General.

El proceso para la certificacion estd compuesto de 3 fases mediante las cuales
el Consejo de Salubridad General, a través de la Comision para la Certificacion
de Establecimientos de Atencion Médica y, de manera operativa, de la

Direccion General Adjunta de Articulacion, evalia el cumplimiento de
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estandares de calidad y seguridad del paciente en la estructura, procesos y
resultados. Dichas fases son:

1. Inscripcion y Autoevaluacion.
2. Auditoria.
3. Dictamen.

10.5. Estructura de la cédula para certificar hospitales.

La Cédula para Certificar Hospitales version 2009, consta de 2 capitulos: el
capitulo | se refiere a los Estandares Internacionales y el capitulo Il a los
Estandares Nacionales, en ambos se incluyen requerimientos legales de
México (Ley General de Salud, Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Prestacion de Servicios de Atencion Médica, Normas Oficiales
Mexicanas y otras) y estrategias del Programa Sectorial de Salud (PROSESA)
2007-2012. El Capitulo I, Estandares Internacionales, consta de 3 secciones,
la primera abarca los estandares centrados en el paciente, la segunda
estandares de gestion del establecimiento de atencion médica y la tercera las
metas internacionales para la seguridad del paciente. ElI Capitulo I,
Estandares Nacionales, también consta de 3 secciones, la primera abarca los
estandares centrados en el paciente, la segunda estandares de gestién del
establecimiento de atencidon médica, y la tercera los sistemas de informacion.
Los estandares centrados en el paciente abarcan los siguientes apartados:

e Acceso a la atencion y continuidad de la misma (ACC)
e Derechos del paciente y de su familia (PRF)

e Evaluacién de pacientes (AOP)

e Atencion de pacientes (COP)

e Anestesia y atencion quirargica (ASC)

e Manejo y uso de medicamentos (MMU)

e Educacion del paciente y de su familia (PFE)

Los estandares de gestion del establecimiento de atencién meédica
abarcan los siguientes apartados:

° Mejora de la calidad y seguridad del paciente (QPS)

° Prevencion y control de infecciones (PCI)

o Gobierno, liderazgo y direccion (GLD)

° Gestion y seguridad de la instalacion (FMS)

° Calificaciones y educacion del personal (SQE)
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° Manejo de la comunicacion y la informacion (MCI)

En el presente trabajo solo se abordara lo que corresponde al capitulo del
Manejo y Uso de los Medicamentos, asi como, los estandares que
complementan al mismo, esto es debido a que el Quimico Farmacéutico
Bidlogo tiene una participacion plena en este capitulo y es el profesional que
se encarga de todo lo que compete al funcionamiento y organizacion de una
farmacia, enfocado en un fin comin que es la seguridad de los pacientes.®

11. Acreditacion.

Para empezar a hablar ampliamente de acreditacién tenemos que considerar
que hay varias definiciones para esta palabra (llustracion 2), el uso de la
palabra acreditacion donde la Real Academia de la Lengua la define como:
accion y efecto de acreditar, otra definicidbn que tiene la Real Academia de la
Lengua es documento que acredita la condicion de una persona Yy su facultad
para desempefar determinada actividad a cargo.

La lengua inglesa comun define a la palabra acreditacion como certificar o
garantizar de que alguien o algo cumplen con los estandares requeridos, si se
examinan los diferentes sistemas de calidad y acreditacion se hara evidente
qgue en aquellos sistemas que se denominan mas comunmente sistemas de
acreditacion la comprobacién de que una organizacion satisface ciertas normas
mediante una inspeccién (por un organismo autorizado). En un sistema de
sanidad, el término acreditacion se usa frecuente con tres significados
diferentes. En los sistemas de salud la acreditacion se define como
reconocimiento profesional, nacional e internacional reservado para
servicios que proporcionan una sanidad de calidad. Lo cual significa que
un servicio sanitario particular se ha sometido voluntariamente a la
evaluacion frente a estandares altamente profesionales y las cumple
sustancialmente. Se tomara en cuenta la definicion anterior ya que es la
definicion que emplean los sistemas de salud, sin dejar a un lado las demas
definiciones, ya que en algin momento nos pueden ayudar en el presente
documento.’

Otra definicibn que se enfoca exclusivamente al ambito sanitario es la que
proporciona la Joint Commission International, la cual dice que un acreditacion
es “un proceso por el cual una entidad, separada y diferente de una
organizacion de atencidn sanitaria, por lo general no gubernamental, evallta la
organizacién de atencién sanitaria para determinar si cumple con una serie de
requisitos (estandares) diseflados para mejorar la seguridad y la calidad de la
atencion”. *
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Por lo general, la acreditacion es voluntaria, donde los estandares son
generalmente considerados como Optimos y alcanzables. La acreditacion
proporciona un compromiso visible, por parte de una organizacion, de mejora
de la seguridad y calidad de la atencién al paciente. Asegurar un entorno de
atencion seguro y trabajar permanentemente para la disminucion de los
riesgos, tanto para los pacientes como para el personal. La acreditacion puede
obtener (dependiendo la organizaciéon) la atencibn mundial como evaluacion
efectiva de la calidad y como una herramienta de gestion.

ACREDITACION

Es la capacidad de una persona para llevar a cabo una tarea en
particular.

Una prestacion o servicio en sanidad adecuado para conseguir los
objetivos docentes.

Una prestacion en sanidad que cumple con el estandar requerido
para llevar a cabo una funcidn prescrita.

llustracion 2. Caracteristicas de la acreditacion.

En la presente tesis abordaremos el punto tres debido a que la acreditacién a la
cual estad sujeto un hospital se basa en el cumplimiento de una serie de
estandares.

11.1. Caracteristicas de la Acreditacion.

En el desarrollo de los primeros sistemas de calidad, los profesionales se
reunen voluntariamente para formular una serie de estandares que se
consideran representativos de los distintos puntos de vista de la buena
practica. Si se observa que el servicio cumple substancialmente los estandares,
se da entonces el reconocimiento oportuno dentro del marco profesional.

En los paises donde la conducta del especialista esta cada vez mas sujetas a
la legislacion, algunas de estas caracteristicas pueden correr el riesgo de
perderse a causa de una legislacion excesiva. En particular, los aspectos
voluntarios y formativos pueden ser desplazados facilmente por el énfasis
puesto en la inspeccion y la conformidad. Sin embargo, los gobiernos
reconocen con frecuencia las organizaciones originales como organismos de
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acreditacion y certificacion, protegiendo asi la estimable contribucién que hacen
estos organismos para mejorar las normas.’

11.2. Elementos de un sistema de acreditacion.

Un sistema de acreditacion tiene tres elementos basicos (Diagrama 7). El
primero es una junta de acreditacion, formada tipicamente por representantes
de los cuerpos profesionales y organizaciones sanitarias  junto con
observadores gubernamentales. En algunos paises como Holanda los
intereses de los consumidores estan representados directamente. Sin duda
ello es importante para la credibilidad del proceso de acreditacién, ya que evita
la critica de lo que se hace a veces de que los profesionales organizan la
acreditacion para su propio interés. Este organismo es el que concede la
acreditacion y es el responsable de la conducta de la organizacion.

El segundo elemento esta constituido por una serie de normas y su
documentacion de soporte. Estan generalmente escritos para reflejar vy
representar la mejor practica y son revisados continuamente por especialistas
expertos en esa area. Finalmente se encuentran los inspectores, supervisores
0 asesores que se escogen y se preparan para certificar la conformidad con las
normas. Ello se hace mediante un examen de las solicitudes presentadas,
seguido de las visitas de inspeccion. Se pueden obtener dos tipos de
acreditacion, una es la de conformidad, que corresponde al cumplimiento total
de los estandares y el otro tipo de acreditacion es la condicional, en la cual, se
hacen recomendaciones de mejora y se especifica un plazo de tiempo para
demostrar la conformidad.

Los elementos son mas dificiles de conseguir en paises como los Estados
Unidos de América, Canada, Australia, ya que estos paises cuentan con una
estructura federal y una muy completa y compleja legislacion, en estos paises
se ha desarrollado una actividad con reglamentos y permisos.’

Normasy Recursos -‘ Sistema de

Junta de ma de
antacnon @taclon QOS  — letaclon

Diagrama 7. Elementos de un sistema de acreditacion.
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11.3. Acreditacion de Hospitales.

En el afo de 1912, en el “Third Clinical Congress of Surgeons of North
América” se hizo una propuesta que condujo a la formacién del “American
College of Surgeons” en el afio siguiente. En el mismo congreso se presento
una resolucién que proponia:

“deberia desarrollarse algun sistema de normalizacion del trabajo y
equipamiento hospitalario, con la finalidad de que las instituciones que tengan
los mas elevados ideales puedan obtener un debido reconocimiento ante la
profesion, y que aquellas con equipamiento e ideales inferiores deberan ser
estimuladas para subir el nivel de su trabajo. Por esta via los pacientes
recibirian el mejor tipo de tratamiento existente, y el puablico tendra algunos
medios para reconocer aquellas instituciones dedicadas a satisfacer los ideales
mas elevados de la medicina”

En el afio de 1917 el American College of Surgeons (Colegio Americano de
Cirujanos) establecid un programa de acreditacion de hospitales y a lo largo de
los dos afios siguientes se inspeccionaron 692 hospitales de cien camas o
mas. Solo ochenta y nueve de los hospitales examinados satisfacian las
normas mas basicas. Como resultado de este trabajo se publicé en el afio de
1919 “El estandar minimo” (llustracion 3).”
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llustracion 3. The minimum Stardard. Primer documento sobre la acreditacién de los
Hospitales

Por los afios de 1950, el Colegio Americano de Cirujanos dio su aprobacién a
la mitad de los hospitales de los Estados Unidos de América, pero el
incremento de la sofisticacién de la atencion médica y el crecimiento en el
ndamero y complejidad de los hospitales modernos, junto con la aparicion de
especialidades no quirargicas después de la Segunda Guerra Mundial, se
exigié que fueran revisadas las normas y ampliando el alcance de la
inspeccion.  Después de prolongadas discusiones se llegdb a algo, las
instituciones participantes de estas discusiones fueron “American College of
Physicians”, “American Hospital Organization” la  “American Medical
Association” y la “Canadian Medical Association” se unieron con el “American
College of Surgeons” para formar Joint Commission on Accreditation of
Hospitals (JCAH) como una organizacion sin &nimo de lucro e independiente.’

11.4. Beneficios de una acreditacion.

Un proceso de acreditacion (Diagrama 8) esta disefiado para crear una cultura
de seguridad y calidad de una organizacion que se esfuerza para mejorar
constantemente los procesos y los resultados de la atencion de un cliente. Al
realizar una certificacién y aprobarla las organizaciones*:

¢ Mejoran la atencion del publico en lo que refiere a la preocupaciéon de la
organizacién por la seguridad y la calidad.
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e Proporcionar un entorno laboral seguro y eficiente que contribuye con la
satisfaccion del trabajador.

e Escuchar a los clientes, respetando sus derechos e involucrandolos
Ccomo socios en el proceso de atencion.
e Crea una cultura abierta en el aprendizaje.

Diagrama 8. Elementos que integran el proceso de acreditacion.

12. Modelo de Joint Commission International.

Joint Commission International es una division de Joint Commission
Resources, Inc. La mision de la Joint Commission International es la mejorar la
calidad de la atencion de la comunidad internacional, a través de la
presentacion de servicios de acreditacion y consultoria. Los programas de Joint
Commission Resources respaldan las actividades de acreditacion de Joint
Commission International, pero son independientes de las mismas.
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Joint Commission International (JCI) ha trabajado desde 1994 con
organizaciones de atencion a la salud. Es una organizacion privada, voluntaria
y sin fines de lucro, funciona como un guardian de la calidad, seguridad y la
salud. Desde sus inicios se ha esforzado por establecer normas de salud y
medidas de desempefio, comenzd siendo un suefio del Dr. Ernest Codman
(ilustracién 4) que tuvo la visibn de un método para evaluar la calidad de la
atencién prestada a los pacientes y buscar formas para mejorar la atencion.

llustraciéon 4. Ernest Codman M.D. (1869-1940)

El Colegio Americano de Cirujanos adopta esta idea y se realizo lo que seria su
primer estudio en 1918 usando 5 estandares como la base de dicho estudio. En
el afio de 1953 se forma la Joint Commission International in Health Care
Organizations (JCAHO) formada por varias instituciones profesionales como la
Asociacion Americana de Médicos, el Colegio Americanos de Cirujanos, la
Asociacion Canadiense de Médicos entre otras asociaciones. Posteriormente la
Asociacion Canadiense de Médicos se retira pero sigue con normas muy
similares a JCI.

La JCI esta formada por un Consejo de Administracion de 28 miembros con
diversos puestos en la atencion de la salud, los negocios y politicas publicas.
Los miembros incluyen a enfermeros, médicos, consumidores, representantes
laborales, lideres de planes de salud, expertos en calidad, especialistas en
ética, administradores de seguros de salud y educadores. Su funcion es
proporcionar politicas de liderazgo y de supervisién. En la actualidad, JCAHO
acredita a los siguientes tipos de organizaciones™*:

e Hospitales generales, pediatricos, psiquiatricos y de rehabilitacion.
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e Las redes de atencion a la salud, que incluye proveedores y
distribuidores preferidos de las organizaciones.

e Organizaciones que proporcionan el servicio de los Cuidados en el
hogar, hospicios, casas de salud.

e Hogares para ancianos y cuidados a largo plazo.
e Farmacias.
e Soporte vital o vida asistida.

e Centros de Salud del comportamiento, incluyendo salud mental,
dependencias quimicas, retraso mental.

e Atencion ambulatoria tales como centros de cirugia ambulatoria, centros
de rehabilitacién, centros de infusion, practicas con grupos especiales,
los centros de especialidades como centros de nacimientos, centros de
endoscopias y clinicas del dolor.

e Laboratorios clinicos.

12.1. Misién de Joint Commission International.

“La mision de JCI consiste en mejorar de manera continua la seguridad y
calidad de la atencién en la comunidad mundial, al brindar servicios de
asesoria y educacion, ademas de la certificacion y acreditacion a nivel
internacional”.*

12.2. Requisitos Generales para Tener el Derecho a la Evaluacion.

Toda organizacion de atencion sanitaria podra solicitar la acreditacién ante JCI
si cumple en primera instancia con los siguientes requisitos:

1. La organizacion funciona actualmente como prestadora de atencion
sanitaria en el pais y esta habilitada (si corresponde).

2. La organizacion asume, o tiene intenciones de asumir, la
responsabilidad de mejorar la calidad de la atencion y los servicios.

3. La organizacién ofrece servicios que cumplen con los estandares de
JCI.

12.3. Propésito una evaluacion de acreditacion.

Una evaluacion de acreditacion también evalia el cumplimiento de una
organizacion con respecto a los estandares de JCI y de sus declaraciones de
intencién. Se evalla el cumplimiento de la organizacion basandose en:
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e Entrevistas con el personal y con los pacientes.

e Observaciones dentro de la organizacion de los procesos de atencion al
paciente por parte de los evaluadores.

e Politicas, procedimientos y demas documentos cuando sean parte del
proceso de acreditacion.

El proceso de evaluacion en la organizacion, ademas de una autoevaluacion
continua, ayuda a las organizaciones a identificar y corregir problemas y a
mejorar la calidad de la atencidbn vy los servicios. Ademas de evaluar el
cumplimiento de los estdndares y sus declaraciones de intencion, los
evaluadores pasan tiempo brindando educacion para apoyar a las actividades
de mejora de la calidad de la organizacién.*

13. Metas Internacionales para la Seguridad del paciente.

Las Metas Internacionales para la Seguridad del Paciente (Diagrama 9) son un
requisito fundamental en la certificacion y acreditacion, el propésito de las
metas es promover mejoras especificas en cuanto a la seguridad del paciente,
destacan las areas que se han identificado dentro de la atencién sanitaria
donde se presentan una gran serie de problematicas que condicionan la
seguridad de la atencién y se describen soluciones consensuales para estos
problemas basadas dentro en la evidencia cientifica, como en el conocimiento
de expertos. Reconociendo que un disefio solido del sistema es fundamental
para la prestacion de atencion sanitaria segura y de alta calidad, por lo general
se centran en soluciones que abarquen todo el sistema, siempre que sea
posible.
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Diagrama 9. Metas Internacionales para la seguridad de los pacientes.

14. Manejo y Uso de los Medicamentos.

El manejo de los medicamentos es un componente importante de los
tratamientos paliativos, sintomaticos, preventivos y de curaciéon de
enfermedades y trastornos. El manejo de los medicamentos abarca el sistema
y los procesos que emplea una organizacion para administrar farmacoterapias
a sus pacientes. Esto es, generalmente, un esfuerzo multidisciplinario y
coordinado del personal de una organizacion de atencidon sanitaria, que aplica
los principios de disefio, implementacion y mejora efectivos del proceso para
seleccionar, adquirir, almacenar, ordenar/recetar, transcribir, distribuir,
preparar, dispensar, administrar, documentar y monitorear las terapias con
medicamentos (Diagrama 10).* El manejo de los medicamentos implica educar
al paciente, a sus familiares y hasta a los cuidadores del paciente, sobre el uso
de los medicamentos, la forma en la que se administran, el efecto que causa y
los efectos secundarios que puede esperar.?

Los procesos esenciales para la administracion de un sistema de
medicamentos incluyen lo siguiente:
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1. Seleccion: una seleccion segura y apropiada de los medicamentos en la
organizacion, los cuales deben de estar disponibles para su uso.

2. Adquisicion: la tarea de obtener medicamentos de una fuente externa a
la organizacion los cuales no estan disponibles en la farmacia.

3. Almacenamiento: mantener un suministro de medicamentos en las
instalaciones de la organizaciéon. El almacenamiento incluye a todos los
medicamentos inclusive a los que estén fuera de la farmacia, los cuales
deben de estar seguros, sin factores que alteren la estabilidad, que
siempre estén disponibles y sobre todo que estén en un lugar seguro.

4. Orden y Prescripciéon: son términos semejantes al momento de que
una persona autorizada legalmente solicita la preparacion, dispensacion
o administracion de un medicamento especifico  para un paciente
especifico. La orden y la prescripcion no incluye las solicitudes a fin de
provisionar un medicamento.

5. Transcripcion: es el proceso cuando una persona distinta al médico,
puede escribir o vuelva a escribir una orden.

6. Distribucion: proporcionar el suministro o hacer lo posible para
proporcionar el medicamento a los profesionales encargados del
cuidado del paciente.

7. Preparacion: la composicién, manipulacion o cualquier otra actividad
necesaria para preparar un medicamento para la administracion segun
lo ordenado.

8. Dispensacion: proveer, suministrar o poner a disposicion un
medicamento al paciente al que se le prescribe o se le ordena que se le
prepare. La dispensacion no incluye proporcionar una dosis individual de
un medicamento previamente dispensado por la farmacia.

9. Administracion: el suministro de una dosis prescrita 0 una dosis
preparada de un medicamento especifico para una persona para la cual
es ordenado. Esto incluye directamente la introduccion del medicamento
en el cuerpo del paciente o proporcionar la medicacion a la persona
guien introduce el medicamento en su cuerpo.

10.Monitoreo: la evaluacion del paciente en todo momento que se le preste
atencion, para determinar la efectividad y eficacia de la medicacion vy
para la prevencion de la aparicion de cualquier efecto adverso, la
percepcion del paciente debe de ser considerada durante el monitoreo.

11.Educacion: el proceso de la educacion del paciente y de los miembros
de su familia o cuidadores sobre el uso de los medicamentos, como se
administra y que efectos provoca el medicamento ademas de los
posibles efectos adversos que se puedan presentar.

Un elemento importante en el cuidado de la salud en todo el mundo es la forma
en la que utilizan los medicamentos para tratar enfermedades agudas o

42



cronicas en la poblacion, es bien sabido que las costumbres y los enfoques
sobre el uso de los medicamentos varia de pais a pais, debido a esta
diversidad se incrementan exponencialmente los puntos de riesgo inherentes
en cualquier proceso y en cualquier cultura.

Para proporcionar una atencion médica de calidad, se requiere una evaluacion
de los riesgos en los procesos que dan forma al Manejo y Uso de los
Medicamentos. Las organizaciones que a lo largo del tiempo se han ganado la
distincion de ser una institucion de alta confiabilidad se distinguen de las
demads ya que en estas se tiene una “preocupacion colectiva con la posibilidad
del fracaso”.

El alcance de los procesos seguros de medicacion y servicios se logra
mediante la conjuncién de esfuerzos coordinados de las organizaciones, y todo
esto recae en el equipo de trabajo que se tenga, un equipo multidisciplinario
utiliza el conocimiento y la experiencia de cada miembro para desarrollar,
evaluar y mejorar los sistemas. Las multiples disciplinas, los servicios y las
personas deben de trabajar en estrecha colaboracion para ocuparse de la
administracion de medicamentos seguros y eficaces.

Antes de que en una organizacién mejore sus procesos, se recomienda que los
miembros del equipo de la salud se analicen a detalle los procesos de
medicacion con los que se cuentan y se realice una auditoria, la cual debe de
llevar la evaluacion de las responsabilidades del personal y asegurar por
escrito la descripcion de las funciones o protocolos de atencion.

14.1. Realizaciéon de la auditoria.

El primer paso para mejorar el Manejo y Uso de los Medicamentos es
analizar las practicas que se tienen, la mejor manera de llevar a cabo una
auditoria interna es juntando todos los servicios de la organizacion
relacionados con la medicacion. Es importante establecer que hay varios
procesos del manejo de los medicamentos en la organizacion, la manera en
que se lleva a cabo la auditoria es revisando si la organizacion cuenta con lo
siguiente:

Lista de procesos pertinentes en la organizacion.
Describir los elementos clave de cada proceso.
Identificar donde se almacenan los medicamentos.
Identificar donde se preparan los medicamentos.
Identificar los medicamentos que se administran.
Identificar qué tipos de anestesia se administran.
Identificar que medicamentos se dispensan.
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8. ldentificar el personal que sea elemento clave para formar una matriz.

9. Desarrollar las descripciones de los puestos de todos los que participan
en todos los procesos de administracion de medicamentos, basada en
responsabilidades definidas:

e Médicos

e Enfermeras

e [Farmaceéuticos

e Otros profesionales de la salud (Inhaloterapistas, técnicos de medicina
nuclear, técnicos, camilleros).

Una vez concluida la auditoria interna e identificado los procesos en los cuales
existen fallas, las cuales deben de ser corregidas antes de una certificacién o
una acreditacion, se prosigue a solicitar la auditoria a las organizaciones
pertinentes, estas organizaciones solicitan una serie de requisitos para
empezar las auditorias.

A continuacion se incluye una lista de todos los estandares correspondientes a
cumplir del capitulo de MMU asi como los estandares que los complementan,
la presentacion los estdndares comienza con las declaraciones de intencion
asi como sus elementos medibles. Se incluye el capitulo del MMU tal y como lo
evalla el CSG y JCI en sus estandares nacionales e internacionales
respectivamente, los nuevos estandares de JCI entran en vigor en enero del
2011, las diferencias y observaciones de los estandares de ambas instituciones
se analizaran mas adelante, ya que los estandares del CSG corresponden al
afio 2009 y no ha salido una nueva publicaciéon al mismo tiempo no ha habido
una nueva revisién hasta la culminacion de la presente investigacién, cabe
sefialar que son los estandares del CSG se homologaron con JCI.

14.2. Organizacion y Manejo.

Estandar indispensable

MMU.1 El uso de medicamentos en el establecimiento cumple con las leyes y
reglamentaciones correspondientes, y estd organizado de manera eficiente a
fin de cubrir las necesidades del paciente.

Propésito de MMU.1

Los medicamentos, como un importante recurso en la atencion médica, deben
organizarse de manera efectiva y eficiente. El manejo de los medicamentos no
s6lo es responsabilidad del servicio farmacéutico, sino también de los
directores y prestadores de atencion médica. El modo en que se comparte esta
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responsabilidad depende de la estructura y los recursos humanos del
establecimiento. En los casos en los que no existe una farmacia, los
medicamentos deben manejarse en cada unidad clinica, segun la politica del
establecimiento. Cuando existe una farmacia central, podrd organizar vy
controlar los medicamentos de todo el establecimiento. El manejo efectivo de
los medicamentos incluye todo el establecimiento, los servicios de
hospitalizacion, ambulatorios y de especialidades. A fin de garantizar el manejo
y el uso eficientes y efectivos de los medicamentos, el establecimiento lleva a
cabo una revision de sistemas, al menos una vez al afio, que incluye la
seleccion y adquisicion de medicamentos, su almacenamiento, orden vy
transcripcion, su preparacion y dispensacion, administraciéon y control. La
revisién tiene en cuenta practicas basadas en evidencias, datos de calidad y
mejoras documentadas a fin de comprender la necesidad y prioridad de
mejoras continuas del sistema en cuanto a la calidad y la seguridad de los
pacientes.

Elementos medibles de MMU.1

1. Existe un plan, politica u otro documento que identifica el modo en que los
medicamentos se organizan y manejan en todo el establecimiento.

2. Se incluyen en la estructura organizacional todos los servicios y personal
que maneja procesos de medicacion.

3. Hay politicas que guian todas las fases del manejo de los medicamentos y el
uso de medicamentos dentro del establecimiento.

4. Existe al menos una revisibn documentada del sistema de manejo de
medicamentos dentro de los 12 meses previos.

5. La farmacia o el servicio farmacéutico y el uso de medicamentos cumplen
con las leyes y reglamentaciones correspondientes. La farmacia cuenta con
licencia sanitaria y responsable.

6. Las fuentes adecuadas de informacion sobre los farmacos estan facilmente
disponibles para quienes participan en el uso del medicamento.

Estandar

MMU.1.1 La farmacia o el servicio farmacéutico esta supervisado por un
Quimico Farmacobidlogo o un Meédico, preferentemente Anestesiélogo o
Farmacélogo Clinico.

Propésito de MMU.1.1
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Personal calificado supervisa las actividades de la farmacia o del servicio
farmacéutico. La persona cuenta con las habilitaciones, certificaciones y
capacitacion. La supervision incluye todos los procesos descritos desde MMU.2
hasta MMU.5, y la participacion en MMU.7 hasta MMU.7.1.

Elementos medibles de MMU.1.1

1. Una persona debidamente habilitada, certificada y capacitada supervisa
todas las actividades. (Véase también GLD.5, ME 1)

2. Dicho personal supervisa los procesos descritos en MMU.2 hasta MMU.5.

14.3. Seleccién y Adquisicion.

Estandar

MMU.2 Se cuenta con una seleccién adecuada y suficiente de medicamentos
en existencias o inmediatamente disponibles para recetar u ordenar.

Propdsito de MMU.2

Cada establecimiento debe decidir qué medicamentos tendra a disposicion
para que los prestadores de atencién médica receten y ordenen. Esta decision
estard basada en la mision del establecimiento, las necesidades del paciente y
los tipos de servicios prestados. El establecimiento elabora una lista de todos
los medicamentos que tiene en existencias 0 que estan inmediatamente
disponibles de fuentes externas. En algunos casos, hay leyes o
reglamentaciones que determinan los medicamentos de la lista o la fuente de
dichos medicamentos. La seleccion de medicamentos es un proceso de
colaboracién que tiene en cuenta las necesidades del paciente, su seguridad y
el aspecto econdémico. En ocasiones no hay algin medicamento debido a
retrasos en la entrega, escasez a nivel nacional o por otros motivos, por lo
tanto, el establecimiento cuenta con un receso para notificar, de la escasez, a
quienes recetan y sugieren medicamentos alternativos.

Elementos medibles de MMU.2

1. Los medicamentos disponibles para recetar y ordenar se adecuan a la
mision del establecimiento, las necesidades del paciente y los servicios
prestados.

2. Existe una lista de medicamentos en existencias dentro del establecimiento o
a inmediata disposicion de fuentes externas.
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3. Se utilizé un proceso de colaboracion para elaborar la lista.

4. Existe un proceso establecido para casos en los que no esté disponible
algin medicamento, que incluye una notificacion a quienes recetan, y
sugerencias de alternativas.

Estandar

MMU.2.1 Existe un método de supervision de la lista de medicamentos y del
uso de los medicamentos en el establecimiento.

Propésito de MMU.2.1

El establecimiento cuenta con un Comité o Unidad de Farmacovigilancia, para
mantener y controlar la lista de medicamentos, asi como controlar su uso. Los
involucrados en la supervisién de la lista son el personal que participa en el
proceso de ordenar, dispensar, administrar y controlar los medicamentos.

Existen criterios que guian las decisiones respecto a agregar o eliminar
medicamentos de la lista, que incluyen las indicaciones de uso, efectividad,
riesgos y costos. Existe un proceso para controlar la respuesta del paciente a
los medicamentos recién afiadidos. Por ejemplo, cuando se toma la decision de
agregar una nueva clase de farmacos a la lista, existe un proceso para
controlar la idoneidad de la indicacion, la forma en que se receta el farmaco
(dosis o via) y cualquier evento adverso asociado con él. La lista se revisa al
menos una vez al afio, basadndose en la informacibn emergente sobre
seguridad, eficacia, informacién sobre el uso y eventos adversos.

El establecimiento asegura que los medicamentos estén protegidos contra robo
0 extravios, tanto en la farmacia como en cualquier otro sitio donde se
almacenen o dispensen medicamentos.

Elementos medibles de MMU.2.1

1. Existe un Comité de Farmacovigilancia que supervise el uso de
medicamentos en el establecimiento.

2. Los medicamentos estan protegidos contra robo o extravio en todo el
establecimiento.

3. Los médicos que participan en los procesos de ordenar, dispensar,
administrar y controlar los medicamentos colaboran en el control y el
mantenimiento de la lista.

4. Hay criterios que guian las decisiones de agregar o eliminar medicamentos
de la lista.
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5. Existe un proceso o mecanismo para controlar la respuesta del paciente a
los medicamentos recién afiadidos a la lista.

6. La lista se revisa al menos una vez al afio, basandose en la informacion
sobre seguridad y eficacia.

Estandar

MMU.2.2 El establecimiento puede obtener de inmediato los medicamentos
gue no tiene en existencias o que no estan normalmente disponibles para la
organizacién, o en las ocasiones en las que la farmacia esta cerrada.

Propésito de MMU.2.2

De vez en cuando, se necesitan medicamentos de los que no hay existencias o
gue no estan a inmediata disposicion del establecimiento. Existe un proceso
para aprobar y obtener tales medicamentos. Ademas, en algunas ocasiones se
necesitan medicamentos durante la noche, cuando la farmacia esta cerrada o
cuando el suministro de medicamentos esta bajo llave. Cada establecimiento
necesita un plan para estos casos y educa al personal sobre los
procedimientos a seguir en caso de que ocurran. (Véase también GLD.3.2.1,
ME 2)

Elementos medibles de MMU.2.2

1. Existe un proceso para aprobar y obtener medicamentos necesarios de los
gue no hay existencias o que no estdn normalmente a disposicion del
establecimiento. (Véase también GLD.3.2.1, ME 1)

2. Existe un proceso para obtener medicamentos en horarios en los que la
farmacia esta cerrada o el suministro de medicamentos esta bajo llave.

(Véase también GLD.3.2.1, ME 2)

3. El personal aplica los procesos.

14.4. Almacenamiento.

Estandar indispensable

MMU.3 Los medicamentos se almacenan de manera debida y segura.
Propésito de MMU.3

Los medicamentos se pueden guardar dentro de un area de almacenamiento,
en una farmacia, servicio farmacéutico o en la estacion de enfermeria. El
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estandar MMU.1 proporciona el mecanismo de supervision para todos los
lugares donde se guardan medicamentos. En todos los lugares donde se
guardan medicamentos, se hace evidente lo siguiente:

a) los medicamentos se guardan bajo condiciones adecuadas para la
estabilidad del producto;

b) se da debida cuenta de las sustancias controladas, conforme a las leyes y
reglamentaciones correspondientes;

c) los medicamentos y sustancias quimicas utilizadas para preparar
medicamentos estan debidamente etiquetadas con su contenido, fechas de
vencimiento y advertencias;

d) los electrdlitos concentrados no se guardan en las unidades de atencion;
cuando sea necesario desde el punto de vista clinico hay salvaguardas para
evitar su administracion involuntaria (marcadas en la Meta internacional para la
seguridad del paciente 3, ME 1y 2);

e) todas las areas de almacenamiento de medicamentos se inspeccionan
peribdicamente, segun la politica del hospital, para asegurar que los
medicamentos estén debidamente almacenados;

f) la politica del establecimiento define como se identifican y guardan los
medicamentos que el paciente trae consigo.

Elementos medibles de MMU.3

Cada elemento incluido en el propésito de a) hasta f), se marca en forma
separada, ya que representan areas criticas o de alto riesgo.

1. Los medicamentos se guardan bajo condiciones adecuadas para la
estabilidad del producto.

2. Se da debida cuenta de las sustancias controladas, conforme a las leyes y
reglamentaciones correspondientes.

3. Los medicamentos y sustancias quimicas utilizadas para preparar
medicamentos estan debidamente etiguetadas con su contenido, fechas de
vencimiento y advertencias.

4. Todas las areas de almacenamiento de medicamentos se inspeccionan
periodicamente, segun la politica del hospital, para asegurar que los
medicamentos estén debidamente almacenados.

5. La politica del establecimiento define como se identifican y guardan los
medicamentos que el paciente trae consigo.
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Estandar

MMU.3.1 La politica del establecimiento asegura el almacenamiento adecuado
de los medicamentos y productos de nutricion correspondientes.

Propésito de MMU.3.1

Existen algunos tipos de medicamentos que debido a su alto riesgo
(medicamentos radiactivos), circunstancias inusuales (traidos por el paciente),
la oportunidad para abusar de ellos o hacer mal uso (medicamentos de
muestra y medicamentos de urgencia) o su naturaleza especial (productos
nutricionales) estdn mejor respaldados por politicas que guian el
almacenamiento y el control de su uso. Las politicas se ocupan del proceso de
recepcion, identificacion de medicamentos, almacenamiento y de todo tipo de
distribucion.

Elementos medibles de MMU.3.1

1. La politica del establecimiento define el modo en que se almacenan los
productos nutricionales.

2. La politica del establecimiento define el modo en que se almacenan los
medicamentos radiactivos, experimentales y de naturaleza similar.

3. La politica del establecimiento define el modo en que se almacenan y
controlan los medicamentos de muestra.

4. La politica del establecimiento define el modo en que se almacenan y
conservan los medicamentos de urgencia.

5. Todo almacenamiento se realiza en conformidad con la politica del
establecimiento.

Estandar

MMU.3.2 Los medicamentos de urgencia que se guardan fuera de la farmacia
estan disponibles, controlados y almacenados en forma segura.

Propésito de MMU.3.2

Cuando ocurre una urgencia con un paciente, es fundamental el rapido acceso
a dichos medicamentos.

Cada establecimiento planifica la ubicacién de los medicamentos de urgencia y
los medicamentos a ser suministrados, por ejemplo: en quirdofano se
encuentran agentes para revertir la anestesia, en los servicios de urgencias
obstétricas se cuenta con los medicamentos necesarios para dar atencion a la
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mujer embarazada con toxemia y hemorragia obstétrica. A estos efectos
pueden utilizarse armarios, carros rojos, bolsas o cajas rojas. A fin de asegurar
el acceso a los medicamentos de urgencia cuando sea necesario, el
establecimiento implementa un procedimiento o proceso para evitar el abuso,
robo o extravio de dichos medicamentos.

El proceso asegura que los medicamentos sean reemplazados cuando se
usan, dafian o vencen. Por consiguiente, el establecimiento entiende el
equilibrio entre el rapido acceso y la seguridad de los sitios donde se
almacenan los medicamentos de urgencia.

Elementos medibles de MMU.3.2

1. Los medicamentos de urgencia estan disponibles en las unidades donde
seran necesarios, o estaran facilmente accesibles dentro del establecimiento,
para cumplir con las necesidades de urgencia. (Véase también GLD.3.2.1, ME
1y MMU.2.2, ME 1)

2. Los medicamentos de urgencia estan protegidos contra extravios o robos.

3. Los medicamentos de urgencia se controlan y reemplazan oportunamente
luego de usarse o cuando se vencen o dafan.

Estandar

MMU.3.3 El establecimiento cuenta con un sistema de retiro de circulacion de
medicamentos.

Propésito de MMU.3.3

El establecimiento cuenta con un proceso para identificar, recuperar y devolver
o destruir medicamentos retirados de circulacion por su fabricante o proveedor.

Existe una politica o procedimiento que se ocupa de todo uso o destruccion de
medicamentos vencidos o caducados.

Elementos medibles de MMU.3.3
1. Hay un sistema implementado de retiro de circulacion de medicamentos.

2. Las politicas y procedimientos se ocupan de todo uso de los medicamentos
gue se saben vencidos o caducados.

3. Las politicas y procedimientos se ocupan de la destruccion de los
medicamentos que se saben vencidos o caducados.

4. Las politicas y procedimientos estan implementados.
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14.4. Ordeny Transcripcion.

Estandar

MMU.4 Hay politicas y procedimientos, basadas en la normatividad
correspondiente, que guian las recetas, Ordenes Yy transcripciones de
medicamentos.

Propdsito de MMU.4

Existen politicas y procedimientos que guian las recetas, Ordenes vy
transcripciones seguras de medicamentos. El personal médico, de enfermeria,
de farmacia y administrativo colabora para disefiar y controlar las politicas y
procedimientos. El personal estd capacitado en las practicas correctas para
recetar, ordenar y transcribir. Como las recetas u ordenes de medicamentos
ilegibles ponen en peligro la seguridad del paciente y podrian retrasar el
tratamiento, la politica del establecimiento prevé acciones para disminuir la
ilegibilidad.

Se incluye, en el expediente clinico, una lista de todos los medicamentos que el
paciente toma en el momento de la atencion, la cual estara a disposicion de la
farmacia, del personal de enfermeria y de los médicos.

Elementos medibles de MMU .4

1. Las politicas y procedimientos guian procedimientos seguros para recetar,
ordenar y transcribir medicamentos en el establecimiento. (Véase también
COP.2.2, ME 1; COP.3, ME 1 y Meta internacional para la seguridad del
paciente 2, ME 1)

2. Hay politicas y procedimientos que se ocupan de las acciones relacionadas
con las recetas y ordenes ilegibles.

3. Existe un proceso de colaboracion para elaborar politicas y procedimientos
aplicables.

4. El personal relevante esta capacitado en las practicas correctas para recetar,
ordenar y transcribir.

5. Los expedientes clinicos contienen una lista de los medicamentos que
tomaban los pacientes antes de la admision; esta informacién se pone a
disposicion de la farmacia y de quienes prestan atencion al paciente.

Estandar
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MMU.4.1 El establecimiento define los elementos de una orden o receta
completa, y los tipos de 6rdenes cuyo uso es aceptable.

Propdsito de MMU.4.1

A fin de reducir la variacion y mejorar la seguridad del paciente, el
establecimiento define en su politica los elementos aceptables de una orden o
receta completas.

Los elementos incluidos en las politicas incluyen al menos lo siguiente:

a) Los datos necesarios para identificar al paciente con exactitud.

b) Los elementos de la orden o receta.

¢) Cuando son aceptables o necesarios medicamentos genéricos o de marca.

d) Si se necesitan indicaciones de uso a PRN (por razon necesaria) u otro tipo
de orden de medicamento y cuando.

e) Precauciones o procedimientos especiales para ordenar farmacos con
aspecto o nombre parecidos.

f) Las medidas a tomar ante 6rdenes de medicamentos incompletas, ilegibles o
confusas.

g) Los tipos de 6rdenes adicionales permitidas tales como 6rdenes de urgencia,
permanentes, de detencion automatica y todo elemento requerido en tales
ordenes.

h) El empleo de 6rdenes de medicamentos orales y telefénicas y el proceso
para verificar dichas 6rdenes. (Véase también la Meta internacional para la
seguridad del paciente 2, ME 1)

i) Los tipos de Ordenes basadas en el peso, como por ejemplo en pacientes
pediatricos.

Por consiguiente, este estandar impone expectativas para Ordenes de
medicamentos en todo el establecimiento. La politica implementada se vera
reflejada en que se ingresen érdenes completas en el expediente clinico, en
que la farmacia o la unidad dispensadora reciban la informacidén necesaria para
dispensar, y en que la administracion de los medicamentos se base en una
orden completa.

Elementos medibles de MMU .4.1
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Los elementos a) hasta i) del propdsito se marcan juntos, ya que representan
aspectos de la politica del establecimiento sobre las 6rdenes completas.

1. Las ordenes o recetas de medicamentos aceptables estan definidas en la(s)
politica(s), y al menos se abarcan los elementos a) hasta i).

2. Las ordenes o recetas de medicamentos se completan segun la politica del
establecimiento.

Estandar indispensable

MMU.4.2 El establecimiento identifica al personal calificado que tiene
autorizacion para recetar u ordenar medicamentos.

Propésito de MMU.4.2

La seleccion de un medicamento para tratar a un paciente requiere
conocimiento especifico y experiencia. Cada establecimiento es responsable
de identificar al personal con conocimiento, habilitacién y certificacion para
recetar u ordenar medicamentos. El establecimiento puede fijar limites al
personal en cuanto a recetar u ordenar medicamentos controlados, agentes de
guimioterapia o0 radiactivos y medicamentos experimentales. El servicio
farmacéutico u otros que dispensen medicamentos, identifican a las personas
autorizadas para recetar y ordenar medicamentos. En situaciones de urgencia,
el establecimiento identifica al personal que cuenta con un permiso para recetar
u ordenar medicamentos.

Elementos medibles de MMU.4.2

1. Sdlo el personal autorizado, por el establecimiento, las habilitaciones, leyes y
reglamentaciones pertinentes, receta u ordena medicamentos.

2. Existe un proceso para poner limites, cuando corresponda, a las practicas
del personal para recetar y ordenar. (Véase también SQE.10, ME 1)

3. El servicio farmacéutico u otros que dispensen medicamentos identifican al
personal autorizado para recetar y ordenar medicamentos.

Estandar

MMU.4.3 Los medicamentos recetados y administrados se documentan en el
expediente clinico del paciente.

Propaosito de MMU.4.3

El expediente clinico contiene una lista de los medicamentos recetados u
ordenados para el paciente, las dosis y horas en que deben administrarse. Se
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incluyen los medicamentos administrados “por razén necesaria” autorizados
por el médico tratante. En los establecimientos que brindan servicios de
atencion médica a la mujer embarazada o puérpera, registran la informacion
relacionada con los medicamentos que se administran y vigilan sus efectos. Si
esta informacion se registra en un formulario de medicamentos aparte, el
mismo se introduce en el expediente clinico del paciente en el momento del
alta o de la transferencia.

Elementos medibles de MMU.4.3
1. Se registran los medicamentos recetados u ordenados a cada paciente.
2. Se registra cada dosis de medicamento administrada.

3. La informacion sobre los medicamentos se archiva en el expediente clinico o
se incluye en su registro en el momento del alta o de la transferencia.

14.5. Preparacion y Dispensacion.

Estandar indispensable

MMU.5 Los medicamentos y alimentacion parenteral se preparan y dosifican en
un entorno seguro e higiénico.

Propdésito de MMU.5

La farmacia o el servicio farmacéutico preparan y dispensan los medicamentos
en un entorno higiénico y seguro que cumple con las leyes y normatividad
correspondiente. El establecimiento identifica la practica para un entorno de
preparaciéon y dispensacién seguro e higiénico. Los medicamentos
almacenados y dispensados desde areas ajenas a la farmacia, por ejemplo en
unidades de atencién al paciente, cumplen con las mismas medidas de
seguridad y limpieza. El personal que prepara los productos estériles
compuestos (como vias IV y epidurales) esta capacitado en técnicas asépticas.
De manera similar, hay materiales de proteccion disponibles y se utilizan
cuando las practicas profesionales lo indican, por ejemplo, en el caso de
medicamentos citotOXxicos.

Elementos medibles de MMU.5

1. Los medicamentos se preparan y dispensan en areas seguras e higiénicas
con el equipo y los suministros adecuados. (Véase también PCIL.7, ME 1y
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2. La preparacion y dispensacion de medicamentos y alimentacion parenteral
cumple con las leyes, reglamentaciones, normatividad y los estandares de
practica clinica profesionales.

3. El personal que prepara los productos estériles esta capacitado en técnicas
aseépticas.

Estandar
MMU.5.1 Se revisa la idoneidad de las recetas u 6rdenes de medicamentos.
Propésito de MMU.5.1

El farmacéutico, técnico o profesional capacitados y habilitados revisan la
idoneidad de cada receta u orden (recién ordenada o cuando cambia la dosis).
El establecimiento define qué informacién del paciente se necesita para una
revision efectiva de la orden o receta. Esto sucede antes de la dispensacion o
la administracion, cuando los medicamentos se dispensan desde sitios fuera de
la farmacia. Cuando surgen dudas, se contacta a la persona que recetd u
ordend el medicamento.

El proceso para revisar una orden o una receta incluye la evaluacion de:

a) la idoneidad del farmaco, la dosis, la frecuencia y la via de administracion;
b) la duplicacién terapéutica;

c) las alergias o sensibilidades;

d) las interacciones reales o potenciales entre el medicamento y otros
medicamentos o alimentos;

e) la variacion (véase también el Glosario) respecto al criterio de uso del
establecimiento;

f) el peso del paciente y demas informacion fisioldgica; y
g) otras contraindicaciones.

Quienes revisan las ordenes o recetas de medicamentos cuentan con la
competencia para hacerlo debido a su educacion y capacitaciéon. La revision de
la idoneidad puede que no ser necesaria en una urgencia o en un estudio de
radiologia intervencionista o de diagnéstico por imagen donde el medicamento
forma parte del procedimiento.
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A fin de facilitar la revision, existe un registro para todos los medicamentos
administrados a un paciente, salvo los de urgencia y los administrados como
parte de un procedimiento.

Cuando se usan programas de software informatico para verificar las
interacciones entre farmacos y las alergias a farmacos, se actualiza dicho
software segun un cronograma adecuado.

Elementos medibles de MMU.5.1

1. El establecimiento define la informacion especifica del paciente necesario
para un proceso de revision efectivo. (Véase también MCl.4, ME 1y 3)

2. Se revisa la idoneidad de cada receta u orden, incluye los elementos a)
hasta g) del propésito. Por consiguiente, se evalla cada receta u orden para
someterla a una revision de idoneidad.

4. Se revisa la idoneidad de cada receta u orden antes de la dispensacion.

5. Cuando surgen dudas, existe un proceso para ponerse en contacto con la
persona que recetd u ordend el medicamento.

6. El personal autorizado para revisar 6rdenes o recetas son competentes para
dicha tarea.

7. La revision se facilita mediante un registro para todos los pacientes que
reciben medicamentos.

8. Se actualiza periédicamente el software, cuando éste se utiliza, para verificar
las interacciones entre farmacos y alergias a farmacos.

Estandar

MMU.5.2 Se emplea un sistema para dispensar los medicamentos en la dosis
correcta, al paciente correcto a la hora correcta.

Propésito de MMU.5.2

El establecimiento dispensa medicamentos en la forma mas adecuada, a fin de
minimizar las posibilidades de error durante la distribucion y la administracion.
La farmacia central y otros puntos de distribucion de medicamentos en toda la
organizacion emplean el mismo sistema. El sistema respalda la dispensacion
precisa de los medicamentos de manera puntual.

Elementos medibles de MMU.5.2
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1. Existe en el establecimiento un sistema uniforme de dispensacion y
distribucion de medicamentos.

2. Los medicamentos se etiquetan debidamente luego de su preparacion.
3. Los medicamentos se dispensan de la manera mas adecuada.
4. El sistema respalda la dispensacion precisa.

5. El sistema respalda la dispensacion puntual.

14.6. Administracion.
Estandar indispensable

MMU.6 El establecimiento identifica al personal calificado que tiene
autorizacion para administrar medicamentos.

Estandares para la Certificacion de Hospitales
Propésito de MMU.6

La administracion de un medicamento para tratar a un paciente requiere
conocimiento y experiencia. Cada establecimiento es responsable de identificar
al personal con el conocimiento y la experiencia requeridos y que ademas esté
autorizado por habilitacion, certificacion, las leyes o reglamentaciones para
administrar medicamentos. Un establecimiento puede fijar limites a una
persona en cuanto a la administracion de medicamentos, como por ejemplo en
el caso de sustancias controladas o medicamentos radiactivos y
experimentales. En situaciones de urgencia, el establecimiento identifica a todo
personal adicional que cuente con un permiso para administrar medicamentos.

Elementos medibles de MMU.6

1. El establecimiento identifica al personal que, de acuerdo con su descripcion
de puesto o con el proceso de otorgamiento de privilegios, esta autorizado para
administrar medicamentos.

2. Sélo el personal autorizado por el establecimiento, habilitaciones, leyes y
reglamentaciones pertinentes, administra medicamentos.

3. Existe un proceso para poner limites a los profesionales, cuando
corresponda, a las practicas de administracion de medicamentos. (Véase
también SQE.13, ME 1y 2)

Estandar indispensable
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MMU.6.1 La administracion de medicamentos incluye un proceso para verificar
que sean los correctos segun la orden.

Propdsito de MMU.6.1

La administracion segura de medicamentos incluye la verificacion de
a) el medicamento con la receta o la orden;

b) la hora y la frecuencia de administracion con la receta o la orden;
c) la cantidad de la dosis con la receta o la orden;

d) la via de administracion con la receta o la orden;y

e) la identidad del paciente. (Marcado en la Meta internacional para la
seguridad del paciente 1, ME 3) El establecimiento define el proceso de
verificacion a utilizar en la administracion de medicamentos.

Cuando el medicamento se prepara y se dispensa en la unidad de atencion al
paciente, el proceso de revision de idoneidad descrito en MMU.5.1 debera ser
llevado a cabo por personal calificado.

Elementos medibles de MMU.6.1

1. Se verifican los medicamentos con la receta o la orden.

2. Se verifica la cantidad de la dosis del medicamento con la receta o la orden.
3. Se verifica la via de administracién con la receta o la orden.

4. Los medicamentos se administran puntualmente.

5. Los medicamentos se administran tal como se recetan, y se anotan en el
expediente clinico.

Estandar

MMU.6.2 Hay politicas y procedimientos que rigen el uso de medicamentos
traidos al establecimiento para que el paciente se autoadministre, o0 a modo de
muestras.

Propésito de MMU.6.2

La supervision del uso de medicamentos requiere la comprension de las
fuentes y usos de medicamentos que no se recetaron ni ordenaron en el
establecimiento. EI médico del paciente conoce los medicamentos que el
paciente o su familia traen al establecimiento, y los anota en el expediente

clinico. EI médico del paciente esta al tanto de la autoadministracion de
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medicamentos (ya sean los que el paciente trajo a la organizacion o los que se
recetaron u ordenaron dentro de la misma), y lo anota en el expediente clinico
del paciente.

El establecimiento controla la disponibilidad y el uso de las muestras de
medicamentos.

Elementos medibles de MMU.6.2

1. Hay politicas y procedimientos implementados que rigen la
autoadministracién de medicamentos por parte del paciente.

2. Hay politicas y procedimientos implementados que rigen la documentacion y
el manejo de todo medicamento que el paciente traiga al establecimiento.

3. Hay politicas y procedimientos implementados que rigen la disponibilidad y el
uso de las muestras de medicamentos.

14.7. Control.

Estandar
MMU.7 Se controlan los efectos de los medicamentos en los pacientes.
Propdsito de MMU.7

El médico, el personal de enfermeria y demas profesionales de la salud,
trabajan juntos para controlar a los pacientes que toman medicamentos. El
propdsito del control es evaluar el efecto del medicamento sobre los sintomas,
biometria hematica, funcion renal, funcion hepatica y detectar efectos adversos.
Basandose en el control, la dosis o el tipo de medicamento, se puede ajustar
cuando sea necesario. Es adecuado controlar la respuesta del paciente ante
la(s) primera(s) dosis de un medicamento nuevo, dicho control pretende
identificar la respuesta: terapéutica anticipada, alérgicas, interacciones
medicamentosas y un cambio en el equilibrio del paciente que aumenta el
riesgo de caidas, etc.

El control de los efectos de los medicamentos incluye la observacion y
documentacion de todo efecto adverso. El establecimiento cuenta con una
politica que identifica todos los efectos adversos que deben registrarse en el
formato oficial de COFEPRIS para la farmacovigilancia y aquellos que deben
informarse en el marco de la normatividad vigente. La sospecha de reaccion
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adversa grave o letal debera ser reportada hasta 7 dias naturales después de
su identificacion y no mas de 15 dias si se trata de 1 solo caso, cuando se trate
de 3 0 mas casos iguales con el mismo medicamento o se presente en el
mismo lugar, deberan ser reportados inmediatamente.

Elementos medibles de MMU.7

1. Se controlan los efectos de los medicamentos en los pacientes, incluidos los
efectos adversos. (Véase también AOP.2, ME 1)

2. En el proceso de control colaboran diversas disciplinas y areas del
establecimiento.

3. El establecimiento cuenta con una politica que identifica aquellos efectos
adversos que deben registrarse en el expediente clinico del paciente y en el
formato oficial de COFEPRIS para la farmacovigilancia. (Véase también

QPS.6, ME 3)

4. Los efectos adversos se documentan en el expediente clinico, conforme a lo
exigido por la politica.

5. Los efectos adversos y las sospechas de reaccion adversa medicamentosa,
se notifican dentro del marco de tiempo exigido por la normatividad vigente.

Estandar

MMU.7.1 Los errores en la administracibn de medicamentos se notifican
mediante un proceso y marco de tiempo definidos por el establecimiento.

Propdsito de MMU.7.1

El establecimiento cuenta con un proceso para identificar y notificar los errores
en la administracién de medicamentos y las omisiones. El proceso incluye la
definicion de un error en la administracion de medicamento (véase también el
Glosario) y las ocasiones que pudieron representar una omision de
administracion, empleando un formato estandarizado para la notificacion, y la
educacién del personal en cuanto al proceso y la importancia de la notificacion.
El proceso de notificacion forma parte del programa de calidad y seguridad del
paciente. El programa se centra en la prevenciébn de errores en la
administracion de medicamentos mediante la comprension de los tipos de
errores que ocurren en el establecimiento y en otras organizaciones, y por qué
tienen lugar las omisiones. Las mejoras de los procesos de administracion de
medicamentos y la capacitacion del personal se emplean para evitar errores en
el futuro. La farmacia participa en la capacitacion del personal.
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Elementos medibles de MMU.7.1

1. Se define el error en la administracién de medicamentos y las ocasiones que
pudieron representar una omision. (Véase también QPS.6, ME 4 y QPS.7, ME
1)

2. Los errores en la administracion de medicamentos y las ocasiones que
pudieron representar una omisioén se notifican en forma oportuna, utilizando un
proceso establecido. (Véase también QPS.7, ME 2)

3. El establecimiento emplea la informacién sobre errores en la administracion
de medicamentos y las ocasiones que pudieron representar una omision para
mejorar los procesos de uso de medicamentos. (Véase también QPS.7, ME 3)*

Diagrama 10. Partes que integran el Manejo y Uso de los Medicamentos.

15. Resultados.

Tras el cumplimiento satisfactorio de los estandares centrados en el paciente
en los que se incluye el capitulo del Manejo y Uso de los Medicamentos, y los
estandares centrados en la organizacion, el CSG y JCI otorgan los siguientes
distintivos, los cuales se pueden poner a la vista de las personas que acuden a
la organizacién y hacer gala de ellos dentro de algin anuncio relacionado con
el hospital.
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Figura 1.- Placas identificativas de la obtencion de la certificacién (CSG) y
acreditacion (JCI).

16. Andlisis.

La utilizacién de los Medicamentos es un factor determinante en la terapia de
un paciente, por naturaleza el proceso de la medicaciobn es un area que
considera de alto riesgo, tan solo por estos dos factores y otros mas que se
desarrollaran mas adelante, se le asigna la importancia de dedicar un capitulo
completo al manejo de los mismos y uso, tras la inclusion del capitulo los
profesionales de la salud se han dado cuenta que no es tan facil manejar los
medicamentos, no cualquier profesional tiene la capacidad y cuenta con la
preparacion para comprender la complejidad del sistema de utilizacion de los
medicamentos en una forma racional, los profesionales Farmacéuticos
debemos de tener presente que la seguridad en el manejo de los
medicamentos es un area de riesgo para la calidad y seguridad de los
pacientes, ademas, se debe de contar con la disposicion del equipo
multidisciplinario para lograr un adecuado uso y manejo, ya que dentro de un
Hospital, no solo las enfermeras manejan los medicamentos, también los
meédicos, farmacéuticos y los técnicos de inhaloterapia, cada quien en distinto
nivel del complejo proceso de la medicacion, pero no por tener poca o mucha
participacion tenemos poca 0 mucha responsabilidad.

El capitulo de MMU se divide en siete partes medulares que construyen el
capitulo (como ya se mostro), asi como los estandares complementarios de
otros capitulos que dan forma al capitulo del MMU (Diagrama 11). El sistema
de utilizacion de medicamentos fue definido por JCHCO en 1989 por un panel
de expertos y es el resultado del conjunto de procesos interrelacionados cuyo
objetivo comun es la utilizacion de los medicamentos de forma segura,
efectiva, apropiada y eficiente, inicialmente, el panel de expertos considera que
dicho sistema estaba constituido por cuatro procesos indispensables, los
cuales se han ido ampliando tras el paso de los afios.?
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Diagrama 11. El macroproceso del Manejo y Uso de los Medicamentos.

Las diferencias entre la certificacion del CSG y JCI radican en que el CSG no
ha actualizado los estandares que estan homologados con JCI, los estandares
de la cuarta edicion de JCI entraron en vigor a partir del primer dia de enero del
afio 2011, mas adelante se haran las observaciones sobre las diferencias que
existen entre las dos instituciones a pesar de tener criterios homologados.

Tanto la acreditacion por JCI como la certificacion CSG contemplan las “Metas
Internacionales para la Seguridad del Paciente”, que se basan en las “Nueve
Soluciones para la Seguridad del Paciente” (Véase anexo) publicadas por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) el 27 de mayo del 2007, las
soluciones que publica la OMS, son las siguientes:

Medicamentos de aspecto o nombre parecidos

Identificacion de pacientes

Comunicacion durante el traspaso de pacientes

Realizacion del procedimiento correcto en el lugar del cuerpo correcto
Control de las soluciones concentradas de electroélitos

Asegurar la precision de la medicacion en las transiciones asistenciales
Evitar los errores de conexién de catéteres y tubos

Usar una sola vez los dispositivos de inyeccion

Mejorar la higiene de las manos para prevenir las infecciones asociadas
a la atencion de salud

CoNoOk~whE

Las metas internacionales para la seguridad del paciente tienen como fin
promover mejoras especificas en cuanto la seguridad del paciente, con el
objetivo de concentrar esfuerzos para que en primer lugar no hacer ningun
dafio, los hospitales y sistemas de salud deben de adaptar medidas y
tecnologias que se aplican con el fin de aumentar a un maximo la seguridad del
paciente, a modo de reducir errores asociados a la atencién, una tecnologia
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muy comun que se ha implementado en los sistemas de salud privados es el
codigo de barras para identificacion de nuestro paciente, ademas de nombre
completo del paciente y fecha de nacimiento, que por lo general son los dos
identificadores mas comunmente empleados que estan en una pulsera.

La implementaciéon de un sistema para la identificacion de nuestros pacientes
tiene un trasfondo importante, ya que se publicé en 1999 en libro To err is
human: Building a Safer Health System, donde se dan a conocer cifras de
muertes asociadas a la atencion hospitalaria (44,000 a 98000), donde la
mayoria de estas muertes estan asociadas a los eventos adversos atribuibles a
los medicamentos y los errores de medicacion.

La American Society of Health-System Pharmacists realizo un estudio donde la
preocupacion fundamental de los pacientes es sufrir un error de medicacion,
donde también se encontré que existe un error de medicacion por cada cinco
dosis que se administran en un hospital, para complicar mas el panorama, nos
encontramos que el numero de medicamentos en el mercado ha crecido mas
del 500% en la ultima década tan solo en Norteamérica. Dentro de la
institucion donde se tenga como objetivo lograr acreditarse o certificarse a
mediano plazo, tiene que cumplir antes que nada con un procedimiento efectivo
que logre el objetivo de identificar a nuestro paciente, el método depende de la
institucion ya que no todas las instituciones cuentan con los mismos
presupuestos para invertir una cantidad elevada en tecnologias que sirven para
la identificacibn de un paciente, la importancia radica en que los errores
abarcan desde los aspectos de diagndstico y llegan hasta el tratamiento.

El farmacéutico esta activo dentro de las metas internacionales ya que desde
su desempefio profesional puede y debe de llevar a cabo las acciones para la
seguridad del paciente, a continuacién se muestra las acciones gque se realizan
desde Farmacia Hospitalaria.

Identificacion correcta del paciente.

La identificacion del paciente correcto se fundamenta en que existe el riesgo de
confusién de los pacientes, como ya se sabe los errores de identificacion de
los pacientes puede ocurrir en cualquier parte del proceso de medicacion y por
ende producir un error de medicacion (Véase Anexo) y no solamente en la
administracion como se podria pensar, la identificacion del paciente correcto
dentro de la organizacion es fundamental en todo momento, en cuanto a la
medicacion es basico debido a que pueden haber y existen errores en la
cadena terapéutica del medicamento, los errores pueden ser de prescripcion
(médicos), dispensacion (farmacéuticos), preparacion
(farmacéuticos/médicos/enfermeras) y en la administracion
(medico/enfermera/técnicos de inhaloterapia).

Existen recomendaciones por parte de la OMS y JCI dirigidas a mejorar la
seguridad del paciente con el simple hecho de identificarlo correctamente se
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incrementa exponencialmente la seguridad del paciente en su atencion y evita
errores de medicacion. En muchos centros hospitalarios se emplean las
pulseras identificativas (Ejemplo 1) con una normalizacibn en cuanto a los
datos que trae la pulsera para identificar al paciente. Por ejemplo:

1. Nombre completo.
2. Fecha de Nacimiento.
3. Numero de identificacién o numero de historia clinica.

A continuacion se presentan dos ejemplos de las acciones realizadas dentro de
una institucion, la primera se le coloca al paciente y la segunda es una accion

tomada por la Farmacia para identificar al paciente y dispensar el medicamento
correcto al paciente correcto.

Nombre del Paciente.

John

St | I

Fecha de Nacimiento. NUmero de Identificaciéon o

NUmero de Historia clinica.

Ejemplo 1. Brazalete de identificacién del paciente

La Farmacia para realizar la identificacion del paciente correcto, al momento de
dispensar un medicamento, cuenta con un software, el cual imprime etiquetas
con los datos ya mencionados (Ejemplo 2), la finalidad de estas etiquetas
(ademas de identificar al paciente) es que los medicamentos solicitados para el
paciente sean los adecuados de acuerdo a la prescripcion y también evitar el
extravio de los mismos.
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Mombre del Paciente.

Paciente: Guillermo Barranco Castafieda
Fecha de Nacimiento: 18/03/1984
Dr. Zitho

Fecha de ingreso:28/02/2011
26 M

IQ: 654321

Fecha de Nacimiento.

Numero de ldentificacion o
Mumero de Historia clinica.

Ejemplo 2. Etiqueta de identificacién del paciente.

Si bien la Farmacia no es la encargada de realizar el proceso de la
identificacion del paciente desde un inicio, si es importante, ya que al momento
de la dispensacion de un medicamento se puede generar el error. Los datos
que contienen los métodos para identificar a los pacientes deben de ser
totalmente legibles, visibles y disponibles para llevar a cabo la correcta
identificacion. Se sabe por experiencia que hay pacientes dentro de la
institucion con nombres parecidos o idénticos, ya que puede haber varios
miembros de una misma familia dentro de una institucion.

Por ejemplo, ingresan dos pacientes a un servicio dentro de la institucion
(Ejemplo 3), los cuales tienen nombre parecido, fechas nacimiento similar,
diagnéstico y medicamentos similares o iguales para el tratamiento de su
patologia. En ocasiones cuando se produce un error porque no se lleva a cabo
la identificacidn correcta de un paciente puede llegar hasta el escenario que se
presente sea el de administrar un medicamento inapropiado en dosis al
paciente que no le corresponde o la administracion de un medicamento
contraindicado de acuerdo a su situacién clinica y asi impactar negativamente
en la atencion del paciente.
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Paciente: Martin Martinez Manzur E . | Paciente: Martin Martinez Manzo
Fecha de Nacimiento: 01/06,/1920 Y Fecha de Nacimiento: 06/01,/1920
Cr. Padilla Cr. Franco

Fecha de ingreso:28/02/2011 Fecha de ingreso:28/02/2011

91 M 91 M

ID: 432651 [u] v ID: 321654

Ejemplo 3. Comparacion de etiquetas de pacientes con nombres similares.

Analizando los expedientes clinicos nos damos cuenta que el paciente 1 acude
al hospital para la colocaciébn de un catéter de hemodialisis, entre los
medicamentos que toma de manera habitual encontramos hipoglucemiantes,
antihipertensivos, insulina de accién prolongada y rapida, suplementos
alimenticios especializados para pacientes con diabetes. Los medicamentos
gue le indicaron en el hospital incluye los que toma de manera habitual ademas
de antibitticos, antiinflamatorios.

El paciente 2 acude al hospital para controlar una descompensacion de su
enfermedad cronica, ademas de que el paciente tiene insuficiencia renal, entre
los medicamentos que toma de manera habitual encontramos
hipoglucemiantes, antihipertensivos, insulina de accién prolongada y rapida,
suplementos alimenticios especializados para pacientes con diabetes, en este
paciente la terapia se incluye los medicamentos que toma de manera habitual
ademas de una infusion de insulina a dosis respuesta y la interconsulta con
nutricion para ajustar la dieta de acuerdo a patologia, se suspendio la insulina
gue toma de manera habitual.

Las acciones que se toman para este tipo de pacientes es notificar al personal
de enfermeria sobre las casualidades que se tienen entre los pacientes, el
personal de enfermeria ratifica la informacion y verifica que los pacientes no
estén a cargo de la misma enfermera para evitar no solo errores en la
administracion de medicamentos sino en la terapia y diagndésticos futuros de los
pacientes. También podemos tomar acciones sobre la dispensacion vy
preparacion de los medicamentos para estos dos pacientes, podemos manejar
un codigo de colores para darnos cuenta de que hay pacientes con nombres
similares y medicamentos similares o iguales empleados en la terapia (Ejemplo
3).
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Etiquetas de alerta para la identificaciéon de
pacientes con nombres parecidos

CJanumet’

(sitagliptin/metformin HCI)
tablets

Jant..lmet:

(sitagliptin/metformin HCI)
tablets

Paciente: Martin Martinez Manzo
Fecha de Nacimiento: 06/01/1920
Or. Franco

Fecha de ingreso:28/02/2011
S1m

1D: 321654

Paciente: Martin Martinez Manzur
Fecha de Nacimiento: 01/06/1920
Dr. Padilia

Fecha de ingreso28/02/2011
91m

1D: 432651

Ejemplo 4. Acciones para evitar errores de dispensacion en la identificacion del
paciente.

Como recomendaciones adicionales se tiene que poner atencion a los
procesos de prescripcion y validacion ya que puede haber errores en la
selecciéon del paciente en el sistema informatico debido a que se accede por
namero de cama o por que se accede a través del nombre y hay confusién con
pacientes con nombres parecidos, se debe de consultar la fecha de nacimiento
y nombre completo del paciente para asi poner candados desde la
dispensaciéon de los medicamentos y no cometer futuros errores en la
administracion de los medicamentos (Diagrama 12).

Prescripcion Recepcion de la Validacién
Medica prescripcion Farmacéutica

Identificacion del

Dispensacion "
P del Paciente: Nombre Verificar la

completo. Fecha prescripcion
de nacimiento

Medicamento.

Diagrama 12. Proceso de identificacion del paciente dentro de la Farmacia Hospitalaria

Comunicaciéon Efectiva.

Dentro de nuestra organizacion y continuando con el cumplimiento de las
metas internacionales para la seguridad del paciente debemos de mantener
una comunicacion efectiva entre profesionales, ya que dentro de la Conferencia
Internacional sobre Comunicacion Efectiva en la Farmacovigilancia, celebrada
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en Erice (Sicilia), en septiembre de 1997, se reconocié que incluso los mejores
cientificos y clinicos pueden carecer de las aptitudes especializadas necesarias
en la comunicacién moderna efectiva. Debido a que nuestra organizacion y en
general la sociedad, no existiria sin la comunicacion, porque se requiere para
acordar las acciones gque se van a realizar a un paciente con fin de aumentar
su seguridad y para intercambiar las instrucciones que permitan la realizacion
de lo correcto para el logro de las metas y objetivos terapéuticos.

La toma de decisiones dentro de nuestra organizacion, requiere de manera
indispensable la comunicacion, sin ella, no seria factible el intercambio y la
aportacion de ideas, opiniones, sugerencias y recomendaciones, que lleven a
una decisién con la que todos nos sintamos comprometidos. La tecnologia
moderna ofrece herramientas poderosas para estimular todo un conjunto de
beneficios para la sociedad, adicionalmente al desarrollo econdmico. Sin
embargo, el progreso tecnoldgico en el sentido mas amplio siempre ha sido
asociado con riesgos Yy peligros. Cuando la comunicacion es eficaz, es mas
probable que se logre la calidad y aumente la productividad, ya que por
consecuencia la comunicacién tiende a alentar un mejor desempefio y
promueve la satisfaccion de los trabajadores.

Es adecuado conceder mucho mas atenciéon no solo al contenido de la
comunicacién sino también a su forma, la calidad de la produccién y los medios
elegidos para su difusion (Tabla 1). Enfocandonos mas a la atencion sanitaria y
especificamente a la Farmacia Hospitalaria y a la Declaracion antes
mencionada, la cual dicta: “el control, la evaluacion y la comunicacion de la
seguridad de los medicamentos es una actividad de salud publica con
profundas implicaciones que dependen de la integridad y responsabilidad
colectiva de todas las partes (consumidor, profesionales sanitarios,
investigadores, centros de educacién, medios de comunicacion, la
industria farmacéutica, los organismos que regulan los medicamentos,
los gobiernos y las organizaciones internacionales) actuando
conjuntamente” *°

La comunicacidon efectiva en nuestra a area es indispensable, ya que al
momento de una consulta por otro profesional sobre la seguridad de algun
medicamento, la solicitud del mismo, los riesgos y beneficios que puede o0 no
tener el paciente al emplear el medicamento, la informacion proporcionada a
los demas profesionales debe ser:
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PRECISA.

/ COMPLETA.

ey

l.

INEQUIVOCA

ya

COMPRENDIDAPARAELRECEPTOR

Tabla 1. Requisitos para realizar la comunicacion efectiva.

7

Hoy en dia la comunicacion entre profesionales a cerca del empleo de algun
medicamento juega un papel importante debido a que el papel del
Farmacéutico ha ido abriendo paso a través del conocimiento y la practica
constante. De acuerdo a la comunicacion del riesgo del empleo de un
medicamento es un proceso interactivo de intercambio de informacién y opinion
entre dos individuos, grupos o instituciones, esto a su vez implica multiples
mensajes donde la misma naturaleza del mensaje trae riesgo y otros mensajes,
no estrictamente a cerca de los riesgos, que expresan preocupacion, opiniones
o reacciones a los mensajes (Figura 2).

Qéj
X
é_,/,/

Figura 2. Mejorar la comunicacion efectiva entre profesionales.
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Medicamentos de alto riesgo.

Aunque aproximadamente 80% de los medicamentos tienen un margen amplio
de seguridad, el 20% restante al ser empleados por error pueden causar
lesiones graves e incluso la muerte. Otra meta en la que participa la Farmacia y
sus profesionales fungen como protagonistas dentro de una institucion y fuera
de ella, es en el manejo de medicamentos de alto riesgo, a su vez también se
ha asignado el termino para tener especial atencidén de los peligros potenciales
que existen en los mismos.™

Estos medicamentos pueden formar parte de la terapia del paciente, es
fundamental el manejo de los mismos a fin de garantizar la seguridad del
paciente, estos medicamentos de alto riesgo por su naturaleza pueden causar
dafio en el paciente y ain mas cuando se utiliza por error, y los errores pueden
ser o no muy comunes con este tipo de medicamentos, la institucion debe
contar con una lista de medicamentos que son denominados de alto riesgo y
tomar medidas adicionales al momento de almacenar, preparar y dispensar de
alguno de estos medicamentos y dar recomendaciones para la administracion y
monitoreo por los demas profesionales de estos medicamentos. *

El Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP por sus siglas en
inglés) define a los medicamentos de alto riesgo como:

“los medicamentos que tienen un gran riesgo de causar dano al paciente
cuando se utilizan por error”

La JCI define a los medicamentos de alto riesgo como:

“los medicamentos que cuentan con un alto porcentaje o un potencial
para cometer un error de medicacion o un evento centinela” (Véase
anexo)

Una organizacibn debe contar con una politica sobre el uso de los
medicamentos de alto riesgo en la cual se debe de incluir los lineamientos a
seguir para la prescripcion, dispensacién, preparaciéon y administracion de
este tipo de medicamentos, de la misma manera cada organizacion debe de
identificar con que medicamentos de alto riesgo cuenta, ya que este es un paso
clave en las organizaciones a fin de prevenir errores de medicacion (Véase
anexo).

La politica de los medicamentos de alto riesgo puede incluir lo siguiente:

La identificacion de medicamentos de alto riesgo.

El propdsito de la politica.

Una comision encargada del cumplimiento de la politica.

Lista de los medicamentos de alto riesgo que se emplean dentro de la
organizacion (Tabla 2)
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e La aplicacion de medidas para reducir la probabilidad de errores de

medicacion con este tipo de medicamentos.

Grupos terapeuticos

- Agentes de contraste IV

- Agentes inotrépicos IV (). digoxina,
miilrinona)

- Agonistas adrenérgicos IV (gj. adrenalina,
dopamina, L-noradrenalina)l

- Anestésicos generales inhalados & IV (2]
ketamina, propofol)

- Antagonistas adreneérgicos IV (2. esmolol,
labetalol, propranaclol)

- Antiagregantes plagquetarios IV (2],
abciximab, eptifibdtida, tirofibdn)

- Antiarmitmicos IV (=2j. amiodarona,
lidocaina)

- Anticoagulantes orales (gj. acenocumancl)
- Antidiabéticos orales (gj. glibendamida)

- Blequeantes neurcomusculares [=j.
SUMNAMEToNict, NCUNoNiG, Werurono)

- Citostaticos IV y orales

- Madicamentos para via epidural o
intratecal

- Medicamentos que tienen
presentacion convendional y en
liposomas (gj. anfotericina B)

- Opiacecs IV, transdermicos y orales
(todas presentaciones)

- Sadantes moderados IV (=i
midazolam)

- Sadantes moderados orales para
ninos (ej. hidraw de doral)

- Soluciones cardiopléjicas

- Soluciones de glucosa hipertonica [ =
20%)

- Soluciones para dialisis (peritonsal v
hemaodialisis)

- Soluciones para nutricion parenteral
- Trombaoliticos (ej. alteplasa,
drotrecogina alfa, teneceplasa))

- Heparina y otros antitrombdticos (ej..
antitrombina III, enccaparina, heparina sodica,
fondaparinusx, lepirudina)

Tabla 2. Medicamentos de alto riesgo. Tomada de PRACTICAS PARA MEJORAR LA
SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO. Instituto para el Uso
Seguro de los Medicamentos. Espafia

Medicamentos especificos

- Agua esteril para inyecdon, inhaladion e - Insulina SC & IV

imigacion en envases =100 mlL (exduyendo - Metotrexato oral (uso no oncoldgico)
botelks) - Nitroprusiato sodico IV

- Cloruro potasico IV (solucion concentrada) - Oxitocina IV

- Clorure sodico hipertonico (20,9%) - Prometazina IV

" Epoprostenl IV - Solucién de

- Fosfato potasico IV - Sulfato de magnesio TV

Tabla 2 (Continuacion). Medicamentos de alto riesgo. Tomada de PRACTICAS PARA
MEJORAR LA SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO. Instituto
para el Uso Seguro de los Medicamentos. Espafia

Ya que se cuenta con una lista para la identificacion de los medicamentos de
alto riesgo, hay varias acciones que se llevan a cabo dentro de la Farmacia,
para disminuir los errores asociados a medicamentos de alto riesgo ya que se
debe de fomentar una cultura de seguridad porque los medicamentos de este
tipo son objeto prioritario de las recomendaciones o estrategias de mejora de la
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seguridad clinica que se desarrollan por organismos o instituciones expertas en
seguridad del paciente y que se ponen en préctica a diario. Dentro de la
institucion debemos de tomar varias medidas dirigidas para intervenir
especificamente sobre estos medicamentos mencionados en la lista anterior,
se debe de estandarizar el uso de estos medicamentos y las practicas seguras
dentro de la institucion.

Cualquier medicamento puede causar dafio cuando se emplea de manera
inadecuada, pero es mas probable que se cause dafio con los medicamentos
de alto riesgo, el dafio que se puede causar con estos es de consideracion. A
continuacion se mencionan algunos ejemplos y posteriormente las acciones
realizadas dentro de la Farmacia para el manejo seguro de los medicamentos
de alto riesgo.

e Los anticoagulantes orales son la causa de aproximadamente el 4% de
las Reacciones Adversas a los Medicamentos y ocupan el 10% de las
potenciales Reacciones Adversas a los Medicamentos.

e Cuando se da una dosis apropiada de algun analgésico narcotico,
muchos pacientes experimentan efectos tales como sedacién excesiva,
depresion respiratoria, confusion, letargia, vomito y hasta constipacion.

e Las terapias con insulina utilizadas de manera inapropiada pueden
causar hipoglucemia o hiperglucemia.

e El empleo inapropiado de sedantes puede ocasionar excesiva sedacion,
hipotensidn, delirio, letargia y contribuir a la caida de los pacientes.

De las primeras acciones dirigidas en distintas organizaciones a nivel mundial
con este tipo de medicamentos, se cuenta con la reduccién de errores de
medicacion asociados al uso de cloruro de potasio, asi mismo, se han tomado
acciones sobre otros medicamentos de alto riesgo como son el metotrexato
oral, vincristina, opiaceos, anticoagulantes orales e insulinas.

Dentro de nuestra organizacibn debemos de contar con acciones que
aseguren gue los medicamentos de alto riesgo se empleen de manera
adecuada y que los medicamentos estan almacenados o disponibles en la
Farmacia y en servicios criticos, aunque en nuestra institucion contemos con
una politica sobre el manejo de los medicamentos, esta no nos asegura la
garantia en el uso seguro de los medicamentos, es preciso introducir diversas
practicas en cada una de las etapas que configuran el manejo y uso de los
medicamentos.

Se aconseja que se implanten practicas dirigidas a evitar errores en el
envasado de los medicamentos, etiquetado, almacenamiento, prescripcion,
dispensacién, preparacion de medicamentos y administracion de los
medicamentos. En la organizacion donde nos desarrollemos hay que reconocer
qgue el sistema de medicacién que se maneja incluye diversos profesionales y
por ende diversas disciplinas, por lo que se debe de tratar que en el desarrollo
e implementacion del programa se impliqguen a todos los actores que
intervienen en el mismo, incluyendo a los pacientes. Tanto en la Farmacia
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Hospitalaria como en toda la institucién existen practicas reales para el uso
seguro de los medicamentos de alto riesgo.

Una de las primeras practicas que se deben tomar dentro de la institucion es
reducir el nimero de medicamentos de alto riesgo que existen dentro de
nuestra institucion, asi mismo, limitar el nUmero de presentaciones del mismo
con diferente dosis, volumen y concentracion, es una accion indispensable
retirar los medicamentos de este tipo de los botiquines que existen en los
distintos servicios de la institucion, por ejemplo, retirar el almacenamiento de
las soluciones concentradas de cloruro de potasio en los depdsitos de las
unidades.

Con los medicamentos de alto riesgo hay que mejorar las practicas especificas
para incrementar la seguridad de estos medicamentos, todo puede comenzar
desde el almacenamiento de los medicamentos que nos llegan de nuestros
proveedores, una vez en la Farmacia, los medicamentos de alto riesgo pueden
ser identificados bajo la lista antes mencionada de la tabla 2, ya identificados y
prosiguiendo al almacenamiento, se tiene que identificar con un letrero visible
con la leyenda de medicamento de alto riesgo (Ejemplo 5).

—— = = e 3
= B Soh
icid HP Tab. 500 mg +wnoxin Tab. 0.25 mg LY Lasix Tab. 40 mg
I:'ﬁ:':m OD Tab. 500 mg Lasilacton Tab 20/50 mg Libertrim Tab. 100 mg
Kiaricid Tab. 250 mg Lasix Ta*. 20— 1 Ube'!dm Tab. 200

Ejemplo 5. Almacenamiento de los medicamentos de alto riesgo.

Una forma de hacer cultura en la seguridad de los medicamentos es la doble
verificacion de los medicamentos en cuestion, esta accion tiene el objetivo de
hacer visibles los errores o casi errores de medicacion (Véase anexo) donde
los primeros suceden y los segundos son detectados antes de que lleguen al
paciente, a este fin es necesario implantar controles en los procedimientos de
trabajo que permitan detectar e interceptar los errores, la doble verificacion de
los medicamentos de alto riesgo antes de ser dispensados o administrados es
una accion real. La doble verificacion se debe realizar en los puntos de
dispensacién, preparaciéon y administracion de medicamentos, la doble
verificacion significa que una segunda persona examina detenidamente el
proceso de manera independiente, incluyendo la eleccién de los medicamentos
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y la administracion de los mismos a los pacientes, a continuacion se muestran
practicas comunes dentro de una institucion.

En proceso de dispensacion, se deben de tener una serie de medidas antes de
que el medicamento salga de la Farmacia (Ejemplo 6), el medicamento
solicitado debe de tener la leyenda de medicamento de alto riesgo con colores
visibles para que el personal de Enfermeria identifique qué tipo de
medicamento va a administrar.

Paciente: Guillermo Barranco Castafieda
Fecha de Nacimiento: 18/03/1984

Dr. Zitho

Fecha de ingreso:28/02/2011

26M

ID: 654321

MEDICAMENTO
DE ALTO RIESGO

Ejemplo 6. Medidas para la dispensacién de Medicamentos de alto riesgo.

Si la institucion cuenta con Sistema de Dispensacién Automatica (SDA), las
magquinas que contienen los medicamentos de alto riesgo deberan contar con
una doble verificacién antes de sacar el medicamento para el paciente, por
ejemplo si la enfermera A requiere “heparina” para administrar a un paciente,
habrd que tener una doble verificacion por la enfermera B antes de que se
saque el medicamento de la maquina dispensadora (Ejemplo 7).

v" DOUBLE CHECK
Ejemplo 7. Doble verificacion de los medicamentos de alto riesgo.

Una vez que la enfermera tiene el medicamento prescrito para su paciente,
debera tener la practica de verificar con una enfermera C para la posterior
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administracion del medicamento del paciente y asi cumplir con los 5 correctos
para la administracion de los medicamentos de su paciente (paciente correcto,
hora correcta, medicamento correcto, dosis correcta, via de administracion
correcta) y por ende el personal de Enfermera cumplird de la misma manera las
metas internacionales para la seguridad del paciente.

EPARIN SODIUN
25,000 USE Units

Ejemplo 8. Medidas de seguridad con los medicamentos de alto riesgo.

A continuacién se presenta una tabla con las acciones que se realizan dentro
de la farmacia para estandarizar el empleo de los medicamentos de alto riesgo,
los medicamentos incluidos en la tabla, son los que con mayor frecuencia se
presenta el error en la medicacion (Tabla 3) .
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Medicamento

Errores detectados

1.- Almacenamiento de soluciones
concentradas.

2.-Confusién de los viales de KCI con otras
soluciones iv de aspecto similar.

Précticas de prevencion

1.- Retirar los viales de potasio concentrado
en las unidades.

2.-Estandarizar la prescripcion y advertir a
los profesionales que consulten ante

Potasio 3.-Administracién por error del KCl a una cualquier duda referente a la prescripcion.
Intravenoso velocidad mayor a 10 mEg/hora que 3.-Utilizar los protocolos para la
pueden causar paro cardiaco. administraciéon de potasio.
4.- Prescripcion de ampolletas o viales en 4.- Utilizar alertas en sistemas informaticos.
lugar de prescribir mEq.
1.- Confusion entre distintas 1.- Limitar la existencia de diferentes
presentaciones de morfina iv y entre presentaciones de morfina.
presentaciones de morfina de accién 2.-Almacenamiento de las presentaciones
Opiéaceos rapida y retardada. similares separadas.

2.- Confusion entre lineas de
administracion iv y epidural.

3.-Estandarizar las concentraciones de las
mezclas iv

Anticoagulantes
orales

1.- Confusion entre distintas dosificaciones
de anticoagulantes.

2.-Prescripciones ambiguas que conducen
a errores de dosificacion.
3.-Sobredosificacién por ajuste
inapropiado en los pacientes geriatricos.
4.- Falta de interacciones con otros
medicamentos, alimentos y plantas
medicinales.

5.-Errores de administracion ante
esquemas de dosificacion complicados.

1.- Limitar las presentaciones existentes.
2.-Estandarizar la prescripcion y advertir a
los profesionales que consulten ante
cualquier duda referente a la prescripcion.

Insulinas

1.- Confusién entre distintos tipos y
concentraciones.

2.-Confusién por similitud de nombres.
3.-Administrar insulinas rapidas
independientemente del horario de
comidas ante una prescripcién incorrecta.
4.-Duplicidad terapéutica.

5.-Utilizacién de dispositivos (mala
dosificacion)

1.- Prescripcion clara.

2.-Emplear la palabra completa unidades.
3.-Estandarizar la concentracion de
insulinas en las infusiones.

Tabla 3. Medicamentos de alto

riesgo mas propensos a los errores de medicacion y acciones para

evitar errores de medicacién. Tomado de Practicas para mejorar la Seguridad de los Medicamentos de
Alto Riesgo ISMP-Espafia
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Medicamento

Heparinas y otros
antitromboticos

Errores detectados

1.- Errores por confusion entre dosis y
concentraciéon debido a etiquetados
inapropiados o similares.

2.-Confusidn de la abreviatura u con cero,
lo que ocasiona la administracién de una
concentracion diez veces mayor.
3.-Administracion inadvertida de dos
medicamentos antitromboticos.

Préacticas de prevencién

1.- Adquirir medicamentos que se
encuentren etiquetados correctamente.
2.-Reducir la variedad de concentraciones
disponibles y prestar atencion en el
almacenamiento.

3.-Escribir unidades en lugar de u
4.-Protocolizar la administracién pre y
postquirdrgica.

Medicamentos
por via epidural o
intratecal

1.-Administrar los medicamentos por via
epidural o intratecal de medicamentos
destinados a la via intravenosa.
2.-Administracion de contrastes iénicos por
via intratecal en lugar de agentes no
ionicos por similitud de viales.

1.-Etiquetar las preparaciones de los
medicamentos de administracion intratecal
con una alerta que indique "para uso
intratecal”

2.-Administrar los medicamentos
intratecales a diferente horario.

Metotrexato oral
(uso no
oncolégico)

1.-Administracion diaria en vez de semanal
de metotrexato oral que conduce a que los
pacientes reciban dosis superiores a las
necesarias de forma ininterrumpida.

2.-Confusién con mitoxantrona cuando se
emplea la abreviatura MXT.

1.- Informar a los profesionales sanitarios
sobre los graves efectos adversos derivados
de la sobredosificacion por este farmaco.
2.- Especificar en la prescripcion médica la
indicacion para la que se prescribe el
metotrexato. No utilizar abreviaturas.

3.- Incluir alertas en los sistemas
informéticos de prescripcion y de
dispensacion, que adviertan de la
importancia de confirmar la dosis y la
frecuencia de administracion, segun cada
indicacion.

4.- Prestar especial atencion a los
tratamientos de pacientes mas proclives a
efectos adversos (ancianos, insuficiencia
renal).

5.- Asegurarse de que el paciente conoce
correctamente su tratamiento, la frecuencia
de administracion y los peligros de una
potencial sobredosificacion. Es importante
gue el paciente se implique en su
tratamiento y disponga de unas
instrucciones de administracion claras y por
escrito, y que se establezca con él el dia
concreto de la semana en que debe tomar el
metotrexato.

Tabla 3 (continuacion). Medicamentos de alto riesgo méas propensos a los errores de medicacidn y acciones

para evitar errores de medicacién.

de Alto Riesgo ISMP-Espafia

Tomado de Préacticas para mejorar la Seguridad de los Medicamentos
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El objetivo principal del retiro de las soluciones concentradas de cloruro de
potasio de los distintos servicios de nuestra institucion es disminuir los riesgos
derivados de la administracion intravenosa de estos electrolitos, ya que JCI en
su politica de Eventos Centinela reporta que la categoria mas comdn de este
tipo de eventos son los que estan asociados al uso del potasio intravenoso de
una serie de 200 casos revisados resulto que en los errores de medicacion el
error mas comun es el asociado a la administracion de cloruro de potasio,
resultd que varios de estos casos fueron asociados directamente a la infusion
de potasio concentrado, ademas se encontré6 que en las unidades de
enfermeria se disponia de varias presentaciones de este electrolito y ademas
se confundié debido a las similitudes de etiquetado.™*

A continuacibn se dan una serie de recomendaciones que estan
preestablecidas y que han funcionado en distintas organizaciones a nivel
mundial.

1. Retirar los viales y ampolletas de cloruro de potasio concentrado de las
unidades asistenciales y reemplazarlos por soluciones diluidas (se
considera una solucién concentrada todas aquellas mayores a 0.9%)

2. Definir las unidades asistenciales donde se necesite disponer de
soluciones concentradas de cloruro de potasio y establecer las
condiciones para su almacenamiento en dichas unidades, asi como su
dispensacién, preparacion y administracion.

3. Estandarizar las soluciones de cloruro de potasio que deben utilizarse
en la institucién y establecer los limites de dosis y de concentracion,
velocidades de infusibn y situaciones en que se precise su
administracion con bomba de infusion.

4. Adquirir soluciones diluidas de cloruro de potasio y preparar en el
Servicio de Farmacia aquellas diluciones que no se encuentren
comercialmente disponibles y se consideren necesarias.

5. Estandarizar la prescripcion del cloruro de potasio intravenoso, de forma
gue se acuda a las soluciones estandarizadas en la institucion.

6. Supervisar periddicamente la implantacion de estas recomendaciones
en el hospital, controlando muy especialmente el almacenamiento del
cloruro de potasio concentrado en las unidades asistenciales y el
Servicio de Farmacia, para asegurar que se encuentran en lugares
previamente establecidos y se parados de otros medicamentos.

Las recomendaciones también aplican para las ampolletas de fosfato de
potasio y otras sales concentradas de potasio.

Una practica diaria que se debe de contar en la Farmacia de un Hospital es la
de Reducir el Riesgo de Infecciones Asociadas a la Atencion Sanitaria,
cumpliendo asi con otra meta internacional. La practica que desarrolla
diariamente la Farmacia es directamente en la preparacion de medicamentos
inyectables y preparaciones magistrales llevadas a cabo por la Central de
Mezclas (Ejemplo 9) ademas de la preparacion de Dosis Unitaria de tabletas,
soluciones orales llevado a cabo por el servicio de Farmacia. Se debe de
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contar con la infraestructura adecuada para tener estos dos servicios
primordiales en la atencion del paciente, ya que aparte de contar con
profesionales capacitados en cuestiones técnicas y cientificas para la
preparacion y dispensacion de este tipo de medicamentos, se cuenta con todos
los aditamentos, insumos, para llevar a cabo esta meta.

e
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Ejemplo 9.- Preparaciones realizadas en la Central de Mezclas.

La Ultima meta internacional para la seguridad del paciente es la Reduccion
del Dafo al Paciente por Causa de Caidas. Se han observado casos de
caidas de pacientes hospitalizados que alargan el tiempo de hospitalizacion y
por ende el tiempo de convalecencia, las caidas muchas veces son asociadas
a las incapacidades fiscas de los pacientes, otras mas a los tratamientos
farmacoldgicos que puedan alterar alguna funcion del organismo del paciente.

Muchos mecanismos han sido asociados directamente a las caidas, la
siguiente tabla (Tabla 4) resume los efectos adversos de los medicamentos que
pueden contribuir a la causa de caidas.

Efectos Adversos Potenciales de los Medicamentos que contribuyen a las caidas

Reaccion Adversa (Sintomas). Tipo de Medicamento.

Agitacion Antidepresivos, Cafeina, Neurolépticos,
Estimulantes

Arritmias Antiarritmicos
Benzodiacepinas, Narcéticos, Neurolépticos,
Deterioro Cognitivo y Confusién y otros medicamentos con efectos

anticolinérgicos.

Anticonvulsivos, Antidepresivos,
Mareos e Hipotension Ortostatica Antihipertensivos, Benzodiacepinas,
Narcéticos, Neurolépticos

Tabla 4. Efectos Adversos Potenciales de los Medicamentos que contribuyen a las caidas. Tomado y
traducido de Medications and falls in the elderly. Ontario Pharmacists’ Association Drug Information and
Research Centre

81



Efectos Adversos Potenciales de los Medicamentos que contribuyen a las caidas

Reaccién Adversa (Sintomas). Tipo de Medicamento.
Alteraciones en la marcha, Reacciones Antidepresivos, Metoclopramida,
extrapiramidales Neurolépticos
Aumento en la Deambulacién Diuréticos
Alteraciones de la postura (problemas de Anticonvulsivantes, Benzodiacepinas,
balance) Neurolépticos

Anticonvulsivos, Antidepresivos,
Sedacién y Somnolencia Benzodiacepinas, Narcoticos, Neurolépticos

Beta-bloqueadores, Nitratos, Vasodilatadores
Sincope (blogqueadores alfa-1 adrenérgicos como
Doxazocina)

Desordenes Visuales (vision borrosa) Neurolépticos y cualquier medicamento con
efectos anticolinérgicos

Tabla 4 (Continuacion). Efectos Adversos Potenciales de los Medicamentos que
contribuyen a las caidas. Tomado y traducido de Medications and falls in the elderly.
Ontario Pharmacists’ Association Drug Information and Research Centre.

Tal vez las reacciones adversas pueden ser mas comunes en los ancianos
debido a los cambios que se tienen en el metabolismo de los medicamentos
aunado a las posibles disfunciones hepéticas y renales caracteristicas de las
enfermedades que padecen este grupo de poblacién. La polimedicacion es un
factor mas debido a la probable aparicién de interacciones medicamentosas
gue potencien el efecto adverso.

Con base a la tabla anterior, se debe de crear una lista de medicamentos que
se encuentren disponibles dentro de la institucién, también otra actividad a
desarrollar es el monitoreo y vigilancia de estos medicamentos, y a su vez
comunicar al personal de enfermeria el uso de los medicamentos por sus
pacientes para que tomen una serie de medidas correspondientes para el
cuidado del paciente.

Dentro de toda la gama de medicamentos comercializados nos encontramos
que varios tienen aspecto similar o nombres similares y llegamos a que existen
errores en el proceso de medicamentos por estos dos factores, la confusion de
los nombres de los medicamentos puede existir tanto en nombre comercial
como en el genérico. Los errores por esta causa pueden ocurrir en cualquier
etapa durante la utilizacion de los medicamentos, desde la prescripcion a la
administracion, pasando por el almacenamiento o la dispensacion. Hay
diversos factores que aumentan el riesgo de confusion entre los nombres de
los medicamentos (Tabla 5) , como son una prescripcion manuscrita poco

82



legible, la coincidencia en la forma farmacéutica, la dosis y/o el intervalo de
administracion, la similitud en la apariencia del etiquetado y/o envasado, el
desconocimiento del nombre del medicamento, en particular de medicamentos
de reciente comercializacion o poco habituales, consideran que es necesario
sensibilizarse del papel que tienen los nombres de los medicamentos en la
seguridad del paciente y establecer practicas seguras para evitar los errores
por esta causa. A continuacidn se recogen algunas recomendaciones dirigidas
a instituciones y profesionales sanitarios.

Las instituciones deben revisar periédicamente los nombres de
medicamentos que disponen en el centro que se prestan a confusion,
elaborar al menos anualmente una lista reducida con los nombres
proclives a errores de medicamentos que tienen un mayor riesgo de
ocasionar dafio a los pacientes si se confunden, difundir esta lista a
todos los profesionales del centro involucrados en el uso de los
medicamentos y fomentar el cumplimiento de estrategias especificas
para reducir este tipo de errores.

Es importante promover el uso de los nombres genéricos en lugar de los
nombres comerciales en todo el circuito de utilizacion del medicamento,
dado que permiten la identificacion inequivoca de los medicamentos y
facilitan la comunicacion entre profesionales y pacientes, tanto nacional
como internacionalmente.

En los hospitales, antes de incluir un nuevo medicamento en la guia
farmacoterapéutica se debe evaluar el posible riesgo de confusion con
los nombres de los medicamentos ya disponibles, También cuando se
cambia de proveedor como resultado de modificaciones en los contratos
de compra. Evitar siempre que sea posible que coexistan aquellos
medicamentos cuyos nombres puedan ocasionar confusiones.

Facilitar la diferenciacion entre los medicamentos con nombres similares
en todos los lugares del sistema de utilizacion de medicamentos donde
aparezcan nombres. Un procedimiento propuesto es el denominado “tall
man lettering” que consiste en destacar en mayusculas las letras de los
nombres que son distintas (p.ej. DOBUTamina, DOPamina), con el fin de
fijar la atencion sobre ellas. Estas letras pueden destacarse aun mas
utilizando letra negrita, color, color de fondo o mediante otros recursos.
Es conveniente utilizar este procedimiento de diferenciacién para
distinguir los nombres de los medicamentos en las pantallas o listados
de: sistemas informéaticos de prescripcion y de dispensaciéon en farmacia,
prescripciones preimpresas, hojas de administracion de enfermeria
informatizadas, sistemas automatizados de dispensacion y bases de
datos de bombas de infusion inteligentes. También en las etiquetas
generadas en farmacia y en las etiquetas que se colocan en los
cajetines, gavetas o estanterias de almacenamiento.
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Utilizar el nombre genérico junto con el nombre comercial en la
descripcion de medicamentos con elevado riesgo de error, 0 cuando se
producen confusiones entre nombres genéricos y comerciales, tanto en
los sistemas informaticos de prescripcion y de dispensacién, como en
las hojas de administracion de enfermeria y en los sistemas
automatizados de dispensacion. Conviene utilizar diferentes tipos de
letras, para los nombres genéricos que para los comerciales (p.ej.
mayusculas y minusculas), con el fin de advertir del riesgo de confusion
y distinguir convenientemente entre los principios activos y los nombres
comerciales de los medicamentos que los contienen.

Implantar la prescripcion electronica. Configurar la descripcion de los
medicamentos en los sistemas de prescripcion de forma que se evite al
maximo el riesgo de seleccionar un medicamento equivocado, utilizando
los procedimientos de diferenciacion o de redundancia indicados
anteriormente.

La prescripcion manual debe ser perfectamente legible. Escribir de
forma clara y evitar abreviaturas. Especificar la dosificacion y la forma
farmacéutica. Para minimizar los errores por confusion en los nombres,
se recomienda incluir la indicacién clinica en la prescripcidon, para que
otros profesionales sanitarios y los pacientes puedan contrastar el
nombre del medicamento con el motivo de la prescripcién.

Evitar las prescripciones verbales. Establecer un procedimiento de
verificacion para las situaciones de emergencia u otras en que no sea
posible la prescripcion escrita, de forma que el profesional sanitario que
reciba la prescripcion verbal la repita de nuevo al médico, para verificar
la exactitud de lo que ha oido, y el médico la registre después en cuanto
sea posible.

Incluir sefiales de aviso en los sistemas informaticos de prescripcién o
de dispensacion de la farmacia, para los medicamentos con mayor
riesgo de confusion.

Evitar el almacenamiento de los medicamentos con riesgo elevado de
confusion en lugares préximos. Utilizar “tall man lettering” en los letreros
de los cajetines, gavetas o de las estanterias donde se almacenen
medicamentos con nombres similares, para diferenciar los nombres y
advertir del riesgo de confusion. Si es preciso, colocar alertas auxiliares
gue adviertan de la posibilidad de error.

Antes de dispensar o de administrar un medicamento, verificar que el
nombre, la dosis y la forma farmacéutica son correctos. Comprobar que
el medicamento se corresponde con la indicacion para la que fue
prescrita. Extremar las precauciones ante medicamentos nuevos 0 no
habituales.
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e Corroborar con el médico la prescripcién siempre que exista cualquier
duda sobre la misma. No asumir o sobreentender nada.

e Implantar un sistema automatizado de verificacion, mediante cédigo de
barras o radiofrecuencia, que permita garantizar la seleccion correcta del
medicamento, dosis y via, en el momento de la administracion.

e Sensibilizar a los pacientes, familiares y cuidadores sobre los problemas
por confusiones entre los nombres de los medicamentos, e informarles
de como evitarlos.

e Instruir a los pacientes para que se fijen y utilicen siempre el nombre
genérico como elemento identificativo de los medicamentos que toman.

e Revisar los tratamientos con los pacientes, comprobando que conocen
los medicamentos que toman. Elaborar y/o supervisar con ellos un
listado de los medicamentos que estdn tomando que especifique:
nombre genérico, comercial, pauta posoldgica, indicacién y duracion del
tratamiento. Instarles a que lleven consigo esta lista siempre que
soliciten asistencia sanitaria.

e Al dispensar los medicamentos, verificar con el paciente que el
medicamento dispensado se corresponde con el prescrito, mostrandole
el envase y el etiquetado del medicamento. Educarle para que
compruebe siempre el nombre y el envase del medicamento que le han
dispensado en la farmacia, y se asegure que coincide con el prescrito.

e Animar a los pacientes para que tomen parte activa en su tratamiento y
consulten ante cualquier duda sobre los medicamentos que estan
recibiendo.

Tomado de Recomendaciones para prevenir los errores causados por confusion en los
nombres de los medicamentos ISMP-Espafia.
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Tabla 5. Medicamentos con nombres parecidos. Tomado de Worl Heath Organization,
Look-Alike, Sound-Alike Medication Names.

Bien con la tabla anterior nos encontramos con una problemética muy
importante dentro de las instituciones a nivel mundial, pero hay un punto mas
por tratar con los medicamentos de alto riesgo, los medicamentos oncologicos,
enfocados para las quimioterapias de los pacientes, nos encontramos que
tambien existen una similitud en los nombres de los medicamentos oncologicos
como lo muestra la siguiente tabla 6.

Tabla 6. Grupos de medicamentos oncoldgicos que se pueden confundir. Tomada de
Institute for Safe Medication Practices Canada.
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Como ya se vio en la tabla anterior, hay muchos nombres similares, 1o que nos
proporciona de manera natural un alto porcentaje a que ocurran los errores, los
errores de medicacion en quimioterapia pueden tener consecuencias graves
para los pacientes debido al estrecho margen terapéutico de los
antineoplasicos. Con frecuencia en la quimioterapia la dosis terapéutica viene
dictada por el limite de toxicidad aceptable para el paciente, con lo que incluso
pequefios incrementos en la dosis pueden tener consecuencias toxicas graves.

Estos errores se ven facilitados por una serie de factores entre los que cabe
destacar la dosificacion individualizada en base a la superficie corporal, la
variabilidad de la dosis de un mismo farmaco cuando se utliza frente a
diferentes tumores, y la coexistencia de protocolos de investigacion con
escalada de dosis o de protocolos de quimioterapia de intensificacion. Al hablar
de errores en quimioterapia debemos tener también en consideracion el
impacto social de los mismos y la alarma que generan en la poblacién dado
gue con frecuencia dan lugar a consecuencias graves.

Cuando se trata de medicacion en oncologia, se ha identificado tres tipos de
errores: | dosis por exceso, dosis por defecto y mal uso. Sin embargo con
relacion a la quimioterapia se tiende a focalizar los esfuerzos en evitar la
sobredosificacion olvidandonos en ocasiones de los otros dos aspectos que en
muchos casos adquieren especial relevancia, toxicidad grave o muerte del
paciente como consecuencias (Tabla 7). Las causas mas frecuentes de muerte
accidental por esta causa con citostaticos estan relacionadas con uno de los
siguientes factores:

e Sustitucibn de un citostatico por otro debido a denominaciones
imprecisas en las prescripciones o0 a errores en la preparacion, con
medicamentos cuya denominacion y aspecto son semejantes (cisplatino-
carboplatino, doxorubicina-doxorubicina liposomal, vincristina-
vinblastina).

e Incremento de dosis por mala interpretacién de decimales (vincristina y
otros).

e Incremento de dosis por mala interpretacion de un esquema, por
ejemplo, confusiébn de la dosis diaria con la dosis total del ciclo
(ciclofosfamida, cisplatino).

e Via incorrecta (administracion intratecal de una preparaciéon
intravenosa).

La respuesta terapéutica de muchos citostaticos esta ligada a la intensidad de
la dosis administrada. Asi estamos privando al paciente de la oportunidad de
una potencial mejoria o curacién de su enfermedad. Incluso, ante una falta de
respuesta, el clinico puede optar por suspender los ciclos posteriores o por
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pasar a una linea posterior de tratamiento, que puede ser mas toxica, menos
eficaz 0 més cara. Otra forma de dosificar por defecto es la que consiste bien
en omitir una dosis de un citostatico durante el ciclo o bien omitirlo por
completo. Este error es cada vez mas frecuente debido a la mayor complejidad
de los esquemas de tratamiento con quimioterapia y exige una mayor vigilancia
por parte de todo el personal sanitario (médico, farmacéutico y enfermera). 2*

Otros errores de medicacion estan ligados a una técnica de administracion
incorrecta que puede comprometer, también la respuesta terapéutica o incluso
dar lugar a la aparicion de efectos toxicos. En este grupo de errores podemos
incluir también aquellos que se refieren a la omision o dosificacion incorrecta de
la fluidoterapia, hidratacién, antieméticos, factores de crecimiento
hematopoyéticos o corticoides.

En nuestro pais no tenemos establecido ningun sistema de certificacion para
acreditar la formacion especifica en oncologia del personal de farmacia
(farmacéutica y técnica). El problema se agudiza en el caso de enfermeria,
especialmente cuando el paciente es atendido en unidades con personal no
especializado (ej. por saturacion de camas). Resulta dificil aceptar que un
paciente reciba tratamiento en una unidad no especializada, o en una
especializada por parte de personal sin experiencia suficiente. Incluso no es
extrafio encontrar practicas discutibles entre personal teéricamente experto,
que son consecuencia de la ausencia de procesos de formacion reglados.

Cada una de las fases que se mencionan a continuacién presenta un elevado
namero de circunstancias que pueden dar lugar a potenciales errores:

- Prescripcion.

- Validacion.

-Preparacion, incluyendo almacenamiento y dispensacion.

- Administracion.

De acuerdo con la American Society of Health-Systems Pharmacits, los errores
de medicacion se refieren a errores en la prescripcién, dispensacion y
administracion de medicamentos, asi como a errores en el cumplimiento del
tratamiento por parte del paciente. Sin embargo, conviene aclarar que en el
caso de los citostaticos el proceso de preparacion es un componente previo al
acto de dispensacion de gran peso en cuanto a la contribucién a un posible
error y por tanto requiere un tratamiento especifico.

Factores relacionados con las caracteristicas del tratamiento.

- Margen terapéutico estrecho.
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- Aumento de complejidad de los regimenes de quimioterapia.

- Manejo de dosis altas con rescate. En estas circunstancias el margen de error
no existe.

- Proliferaciéon de nuevos citostaticos.

En consecuencia los profesionales sanitarios no estan familiarizados con su
utilizacion.

- Necesidad de individualizar la dosis en base al célculo de la superficie
corporal o a parametros farmacocinéticos.

- Variabilidad de la dosis de un citostatico cuando entra a formar parte de
diferentes esquemas de quimioterapia.

La utilizacion de citostaticos implica a un gran numero de profesionales desde
el momento de su prescripcion por parte del médico hasta su administraciéon
por parte de enfermeria. Las oportunidades de error, como ya se ha visto en los
puntos anteriores, son multiples y creemos que el farmacéutico, tanto por su
formacion como por su posicidon dentro del circuito de prescripcion, preparacion
y administracion, esta capacitado para desempefar un papel de coordinacién y
gue sus responsabilidades no deben limitarse a tareas meramente distributivas
dentro del proceso.?

Se recomienda concentrarse en dos aspectos: la medida de la talla 'y peso, y el
contenido minimo de la prescripcion, medida de talla y peso, comentar al
paciente las medidas obtenidas en el primer ciclo. En el caso de que no sean
coherentes con su experiencia previa repetir las medidas, repetir la medida del
peso en cada ciclo y compararla con las medidas anteriores. Informacién
minima de la prescripcién, se da por supuesto que el médico ha hecho un
diagnéstico preciso.

El contenido minimo debe incluir: Datos completos de identificacion del
paciente, incluyendo el peso, talla y superficie corporal calculada, nombre del
protocolo si estd aprobado en el hospital o si se trata de un protocolo de
investigacion aprobado. Si no esta aprobado pero se basa en un trabajo
publicado, se suministrara una copia del mismo al Servicio de Farmacia. Si se
trata de un tratamiento hecho a medida, se detallara toda la informacion
necesaria en la propia prescripcion para que no pueda haber lugar a la duda en
la interpretacion de la misma.

Se utiliza el nombre genérico. En ningan caso se utilizan nombres comerciales,
abreviaturas o acrénimos. Prestar atenciébn a la coma que delimita los
decimales para que no haya lugar a la confusion. Nunca colocar un cero a la
derecha de la coma. Por el contrario colocar un cero a la izquierda de la coma
cuando la dosis es menor que la unidad. Cada Instituciéon debe establecer una
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politica de redondeo en el que la modificacion sustancial de la dosis quede
definida a través de un porcentaje maximo de desviacion.

Recommendation

vinBILLAStine / vinCRIStine

CARBOplatin / CISplatin

DOCEtaxel / PACLiitaxel

SORATfenib / SUNItinib

DAUNOrubicin / DOXOrubicin

DOXOrubicin / IDArubicin

inFLIXimab / r1TUXimab

mitoX ANTRONE

cycloSERINE / cycloSPORINE

cyvclophosphamide™

dimenhyDRINATE / diphenhydrAMINE

Tabla 7. Aplicacion de la metodologia tall man letter a los medicamentos de oncologia.
Tomado de ISPM Canadéa Safety Bulletin.

Cuando un mismo citostético se administra durante varios dias se especificara
la dosis diaria evitando la mencion a la dosis total del ciclo. En el caso de que
se apliquen reducciones por toxicidad especificar los porcentajes aplicados en
cada farmaco. Se utilizardn las abreviaturas del sistema internacional, no
utilizar la U para representar unidades puesto que puede ser confundida con un
cero. Dias y horas de administracion de cada medicamento. Via, vehiculo,
modo de administracién y duracion para cada medicamento.

Algunas Instituciones pueden optar por la utilizacién de hojas pre-impresas
para cada protocolo en las que s6lo hay que rellenar las variables propias del
paciente. La prescripcion informatizada puede ser una herramienta de enorme
utilidad, so6lo se aceptaran 6rdenes correctamente complementadas. Las
ordenes orales (p.e. las ordenes dictadas desde hospital de dia) seran exigidas
en el formato escrito antes de realizar la dispensacién. Los errores de
medicacion en oncologia estan identificados y se dan en las administraciones
tipo bolo es importante que se haga constar el volumen correspondiente a la
dosis prescrita en la propia etiqueta, ya que permite que se lleve a cabo un
chequeo previo a la administracion. En este sentido la dilucidbn en minibolsa
representa un inconveniente respecto a la preparacion en jeringa. Algunos
protocolos de extravasacion también, aconsejan esta técnica para minimizar el
riesgo de extravasacion.?
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Cuando la infraestructura lo permita, se revisara que los resultados de
laboratorio u otras toxicidades han sido consideradas al calcular las dosis del
ciclo. En general, esto soélo es posible cuando los parametros necesarios estan
integrados en el sistema informatico y pueden ser consultados a tiempo reales.
En muchas ocasiones los potenciales errores que pueden verificarse en esta
fase del circuito, tales como preparaciéon de un medicamento diferente del
prescrito, volumen (y por tanto dosis) incorrecto, error de etiquetado final, no
pueden ser detectados a posteriori y por tanto pueden pasar desapercibidos.
Tenemos que ser capaces de garantizar que una toxicidad grave 0 una
ausencia del efecto terapéutico previsto no son atribuibles a un error cometido
en la preparacion sino a la variabilidad de la respuesta clinica al tratamiento
antineoplasico.

Dispensar la medicacién exacta que se requiere para cubrir el ciclo. Suministrar
informacion escrita, detallada y comprensible sobre la pauta exacta de
administracion. Asegurarse de que el paciente ha comprendido las
instrucciones, a través de una entrevista directa con un farmacéutico, o si no es
posible, delegando en personal de la Unidad. Si la medicaciébn no es
dispensada al paciente, asegurarse de que queda claro que es medicacion
para administracién en el domicilio, con objeto de evitar una administracion
accidental masiva tras la administracion por error del personal del hospital.

En la preparacion de dispositivos para quimioterapia en perfusién continua
ambulatoria, se adoptardn las siguientes medidas: Detallar por escrito el
procedimiento exacto de preparacion de la solucién. Si se trata de una bomba
electrénica se incluiran todos los detalles de programacion y si se trata de un
infusor desechable, el modelo exacto que se ha de utilizar.

Si bien la Farmacia participa practicamente dentro de casi todas las metas
internacionales para la seguridad del paciente en primer lugar, también tiene un
papel dentro de la acreditacion y certificacién con un capitulo completo, donde
practicamente el personal que se desarrolla dentro de la Farmacia tiene el
protagonismo principal para llevar a cabo el cumplimiento de los estandares
propios del capitulo y de los elementos que le acompafian al capitulo. A
continuacion se analizaran todas las partes que comprenden al Manejo y Uso
de los medicamentos.

La JCI define a la Medicacion como: como cualquier prescripcion de
medicamentos ejemplo de ello son los medicamentos de muestra, remedios
herbolarios, vitaminas, natrucéticos, medicamentos de venta libre, vacunas,
agentes de diagnadstico, nutriciones parenterales, medicamentos radiactivos,
hemoderivados, y soluciones parenterales administrados a las personas para
diagnosticar, tratar, o prevenir enfermedades o condiciones anormales.*

El manejo de los medicamentos abarca el sistema y los procesos que emplea
una organizacion para administrar farmacoterapias a los pacientes para cumplir
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dichos procesos se deben conjuntar una serie de esfuerzos multidisciplinarios y
coordinados de todo personal de una organizacion de atencién sanitaria, que
aplica los principios de disefio, implementacion y mejoras efectivas en el
proceso para seleccionar, adquirir, almacenar, ordenar/recetar, transcribir,
distribuir, preparar, dispensar, administrar, documentar y monitorear las
terapias con medicamentos a los pacientes. Si bien los roles de los prestadores
de atencion sanitaria en el manejo de los medicamentos varia mucho de un
pais a otro, los procesos en el manejo de los medicamentos para la seguridad
del paciente son universales.*

Los medicamentos son el principal recurso en el cuidado del paciente dentro de
una organizacion y en la misma sociedad, ya que el tratamiento farmacolégico
es una de las intervenciones profesionales mas rentables, los medicamentos
representan el mayor gasto en la salud de las familias ya que se encuentran
entre un 20% y un 60% del gasto de los paises en desarrollo y cerca del 90%
de la poblacion compra medicamentos de su bolsillo constituyendo el mayor
gasto de las familias después de los alimentos.*®

Como ya se ha mencionado la homologacion de criterios de la acreditacion por
JClI y la certificacion por el CSG se llevo a cabo desde el afio del 2009, JCI
acaba de publicar sus nuevos estandares para la acreditacion correspondiente
del afio 2011, mientras que hasta la conclusion del presente estudio el CSG no
ha homologado los nuevos estandares que son efectivos para el 2011,
realmente no varian mucho en el capitulo del Manejo y Uso de los
Medicamentos entre las dos organizaciones, para efectos practicos nos
enfocaremos a los estdndares de JCI ya que son los mas recientes .

Dentro del MMU. 1 Que dice lo siguiente: El uso de medicamentos en la
organizacién cumple con las leyes y reglamentaciones correspondientes y esta
organizado de manera eficiente a fin de cubrir las necesidades del paciente.

Se analiza que el primer estandar que exige tanto JCI y el CGS es la parte
legal de los medicamentos dentro del territorio nacional, de manera que se
tienen que cumplir todas las disposiciones que se tienen vigentes dia a dia, no
se puede contar con un servicio de la magnitud de una Farmacia Hospitalaria
sin dar legalidad al mismo funcionamiento.

Las organizaciones encargadas de las auditorias que se ejecutan para la
evaluacion de los estandares exigidos para la certificacion y para la
acreditacion cuidan y exigen el aspecto legal de los medicamentos, dentro del
territorio Mexicano el uso de los medicamentos dentro de un establecimiento
debe de cumplir con las leyes y disposiciones que estan establecidas, tales
disposiciones y leyes tienen como fin dar un uso racional de los
medicamentos (Véase anexo) dentro de las organizaciones, para empezar,
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toda institucion (publica o privada) que este dentro del terreno Mexicano se
apega a la Ley General de la Salud (Véase anexo) sin excepcion alguna.

Para el funcionamiento especifico de la Farmacia de Hospital hay una serie de
requisitos a cumplir para estar dentro del marco legal mexicano, las leyes y
disposiciones son las siguientes:

1. Requisitos para la operacion de farmacias que venden o suministran al
publico insumos para la salud.

2. Requisitos para la operacion de almacenes de depdsito y distribucién de
insumos para la salud, adquiridos en plaza o territorio nacional.

3. Requisitos para la operacién de establecimientos que importan y
distribuyen dispositivos médicos.

4. Requisitos para la operacién de establecimientos que importan y
distribuyen medicamentos.

5. Manual de procedimientos normalizados de operacion.

Una institucion que ya opera desde varios afios antes de la acreditacion cuenta
con una documentacién legal con los siguientes componentes:

e Alta ante la SHCP.

e Auviso de funcionamiento

e Licencia sanitaria.

e Auviso de responsable sanitario.

o Ordenes y actas de las visitas de verificacion.

e Facturas que amparen la posicién legal de los medicamentos.
e Libros o sistemas de control.

De los documentos mas importantes se encuentra la licencia sanitaria que nos
ampara la venta de los siguientes insumos?*®:

e Estupefacientes grupo 1.

e Psicotropicos grupos 2y 3.
e Toxoides.

e Antitoxinas.
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Vacunas.

Hemoderivados.

Sueros de origen animal.

Las demés que indiquen en la legislacidn sanitaria vigente.

Una vez cumplidos estos requerimientos legales, existen documentos mas
especificos que se han planeado como documentos funcionales, que estan
elaborados de acuerdo a los avances cientificos y tecnolégicos, con el fin de
apoyar a los profesionales en las labores de gestién, administracion y
supervision. En la Farmacia de Hospitalaria se debe contar con el Suplemento
para Establecimientos Dedicados a la Venta y Suministro de Medicamentos y
demas Insumos Para la Salud (Figura 3) y con el Nuevo Modelo Nacional de
Farmacia Hospitalaria, ya que en estos documentos se nos marcan las
actividades que tenemos como Farmacéuticos dentro de un equipo de salud,
ademas de que fueron disefiados para apoyar en las actividades integrales
propias de los establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demds insumos para la salud.

ascaniania
LTS

Figura. 3 Portada del Suplemento de establecimientos dedicados a la venta y
suministro de medicamentos y demas insumos para la salud
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Para la que la Farmacia Hospitalaria cuente con el abasto suficiente de
medicamentos se deben de seguir procedimientos de adquisicion y compras
legalmente estipulados, en un hospital por lo general se debe contar con
medicamentos controlados que estan dentro de los grupos |, I, lll, para los
cuales se debe de dar aviso a la COFEPRIS, el aviso consta de un
comprobante de aviso de previsiones de compra-venta de estupefacientes o
Aviso de previsiones anuales de Estupefacientes y Psicotropicos, las
Farmacias, Droguerias y Boticas que cuenten con Licencia Sanitaria para el
manejo exclusivo de estupefacientes y psicotropicos deben de realizar este
trAmite dentro de un periodo de tiempo determinado. La Ley General de la
Salud en el capitulo 1V, Medicamentos en el articulo 226 indica:

I. Medicamentos que soélo pueden adquirirse con receta o permiso especial,
expedido por la Secretaria de Salud, de acuerdo a los términos sefialados en el
Capitulo V de este Titulo;

II. Medicamentos que requieren para su adquisicion receta médica que debera
retenerse en la farmacia que la surta y ser registrada en los libros de control
que al efecto se lleven, de acuerdo con los términos sefialados en el capitulo VI
de este titulo. El médico tratante podra prescribir dos presentaciones del mismo
producto como maximo, especificando su contenido. Esta prescripcién tendra
vigencia de treinta dias a partir de la fecha de elaboracién de la misma.

lll. Medicamentos que solamente pueden adquirirse con receta médica que se
podr& surtir hasta tres veces, la cual debe sellarse y registrarse cada vez en los
libros de control que al efecto se lleven. Esta prescripcion se debera retener por
el establecimiento que la surta en la tercera ocasion; el médico tratante
determinara, el nUmero de presentaciones del mismo producto y contenido de
las mismas que se puedan adquirir en cada ocasion.

Se podra otorgar por prescripcion médica, en casos excepcionales,
autorizacion a los pacientes para adquirir anticonvulsivos directamente en los
laboratorios correspondientes, cuando se requiera en cantidad superior a la
gue se pueda surtir en las farmacias;

IV. Medicamentos que para adquirirse requieren receta médica, pero que
pueden resurtirse tantas veces como lo indique el médico que prescriba,

V. Medicamentos sin receta, autorizados para su venta exclusivamente en
farmacias.

VI. Medicamentos que para adquirirse no requieren receta médica y que
pueden expenderse en otros establecimientos que no sean farmacias.
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Con las nuevas disposiciones que se cuentan hasta la fecha, es la disposicion
por parte de las autoridades competentes a requerir de una receta médica para
la dispensacion y venta de medicamentos, ya que en México, los antibidticos
ocupan el segundo lugar en ventas, siendo la automedicacion una de las
principales causas. EI mayor numero de RAM (Reaccion Adversas a
Medicamentos) en México esta asociada a los antibidticos.

Estadisticas nacionales reflejan que entre el 40 y 60 % de las ventas de
antibioticos en México, se realizan sin receta médica.

La automedicacion con antibiéticos constituye un problema de Salud Publica.
La OMS estima que aproximadamente el 50% de los antibidticos son
administrados innecesariamente.

El uso inadecuado de los antibiéticos incluye:
» Prescripcion excesiva.
e Seleccién inadecuada. (tipo, dosis, duracion).
« Auto-prescripcion y falta de adherencia al tratamiento.

El 13 de mayo del 2010 se llevd a cabo la firma del Acuerdo por el Secretario
de Salud publicado en el D.O.F. el 27 de mayo del 2010 y entra en vigor a partir
del 25 de agosto del 2010.

Resolutivos del Acuerdo:

1. Ratifica lo dispuesto en el Art. 226, Fr. IV de la Ley General de Salud. (Debe
exhibirse la receta para la venta de antibi6ticos)

1.1 Los establecimientos de venta o dispensacién de antibioticos deberan llevar
un registro en que se asienten todos y cada uno de los datos requeridos en
materia de vigilancia.

1.2 Toda receta retenida, debera conservarse por un periodo de 365 dias
naturales. Con el sello fechador de la farmacia en la parte posterior.

1.3 La receta, cada surtimiento debe sellarse anotando:
+ Cantidad vendida.
o Fecha de la venta.

e Se retendra la receta al momento de agotar la cantidad de antibi6tico
prescrita.
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e La receta: debe surtirse dentro del tiempo de duracion del tratamiento
con fundamento al Art. 30 RIS.

1.4 La COFEPRIS, publicard y mantendra actualizada la lista de antibioticos
por denominacién genérica, o distintiva y genérica correspondiente, que
estaran sujetos a este control para consulta publica en su portal electronico de
Internet.

1.5 La COEPRIS en la entidad federativa, vigilara el cumplimiento de las
disposiciones previstas en el Acuerdo.

1.6 Sanciones: El incumplimiento al articulo 226 de la Ley General de Salud, lo
prevé el articulo 422 de la misma Ley, que sefala: "Las infracciones no
previstas en éste capitulo seran sancionadas con multa equivalente hasta por

10,000 veces el salario minimo general diario vigente en la zona econémica de

que se trate".?

Todos los hospitales publicos o privados deben de contar con una Politica de
Medicacion, que es el documento que detalla todos los lineamientos a seguir
con respecto al manejo y uso de los medicamentos dentro de una institucién, la
politica estd constituida de tal manera que debe contar con un objetivo
fundamental en el que se asegure el Uso Racional de los Medicamentos,
garantizando el mayor beneficio clinico del paciente, con un minimo de riesgo
para el paciente y los profesionales que lo atienden, la politica también cumple
con un alcance donde se detallan todas las areas de hospitalizacion y servicios
clinicos donde hayan los medicamentos.

Es importante sefialar que la politica de medicacion debe cumplir con las leyes
que rigen al pais en cuanto a la medicacién, no es correcto tomar a la politica
de medicacién como el documento principal y legal que rige al manejo y uso de
los medicamentos dentro de la instituciobn sin antes cumplir con la ley. La
politica de medicacion también tiene una serie de lineamientos a cumplir, estos
lineamientos abarcan los siguientes puntos: Medicamentos, Almacenamiento
de los medicamentos, Administracion de los Medicamentos, Dispensacion de
medicamentos, Reportes de Reacciones Adversas y Errores de Medicacion,
una vez establecido el contenido de la politica de medicacién, debemos de
aplicarla y basicamente los responsables de la accion de la aplicacion de las
politicas somos los Farmacéuticos, Médicos y las Enfermeras, no por tener
identificados a los protagonistas de la politica se tiene exentos a los demas
profesionales de la salud ya que dentro de la institucion, los medicamentos son
responsabilidad de todos.

Para asegurar que se esta haciendo un buen uso de los Medicamentos, se
debe de contar en todos hospitales sin excepcion alguna con una Farmacia
donde haya especificamente profesionales Farmacéuticos encargados de este
departamento, ya que la seguridad del paciente es una prioridad maxima
dentro en un hospital La justificacion de tener un personal profesional se
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sustenta en que la farmacoterapia del paciente permite proporcionar una
atencién sanitaria segura y econdmica, ya que el uso adecuado de los
medicamentos tiene importantes consecuencias econdmicas, a Su vez una
atencién farmacoterapéutica eficaz, oportuna y eficiente, constituye un
componente importante en la calidad de los servicios de atencion de los
pacientes hospitalizados.

Se necesitan Unicamente profesionales en el area de farmacia porque somos
los Unicos profesionales que por formacion y por acto proprio de la profesion,
realizamos la dispensacion de medicamentos de manera ética y responsable,
ya que la dispensacion es acto Unico del profesional farmacéutico, esta
actividad tiene que cumplir una serie de requisitos, el acto de la dispensacion
va de la mano con el andlisis de la orden médica, con proporcionar la
informacion sobre la utilizacion de los medicamentos, la preparacion de dosis
especializadas, estas dosis toman el caracter de especializadas ya que son de
acuerdo a las necesidades de cada paciente, el profesional farmacéutico tiene
la capacidad de detectar errores y casi errores en el uso de los medicamentos,
es capaz de definir criterios de calidad en las preparaciones estériles, ademas
de ser el Unico profesional que cuenta con la capacitacion técnica y cientifica
para preparar una nutriciéon parenteral, otras actividades como la interpretacion
de los niveles plasmaticos de medicamentos con estrecho margen de
seguridad, la deteccion de interacciones medicamentosas, interacciones
medicamento- alimento o medicamento-prueba de laboratorio y por ultimo
programas de atencién farmacéutica, todas estas actividades profesionales
justifican la inclusion del Farmacéutico en el equipo de profesionales de la
salud.

Del MMU 1.1 que dice La farmacia o el servicio farmacéutico esta supervisado
por un farmacéutico o un técnico debidamente habilitados, u otro profesional
capacitado.

Se analiza que la Farmacia de Hospital debe de contar con un responsable
sanitario que es la persona que asegura la identidad, pureza, y seguridad de
los productos y procesos que se realizan en el establecimiento y de esta figura
legal se debe de dar aviso a las autoridades. El responsable sanitario debe de
ser un profesional Farmacéutico (de preferencia), Quimico Farmacéutico
Bidlogo o Licenciado en Farmacia ya que somos los profesionales que por
formacién contamos con los conocimientos de las areas de las Ciencias
Farmacéuticas y en Farmacia Hospitalaria, en este caso no todos los
profesionales que se cubren la figura legal de responsable pueden serlo debido
a la formacién profesional (Tabla 8).
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FUNCIONES DEL FARMACEUTICO

ORIENTADAS ACTIVIDADES ORIENTADAS AL PACIENTE
ALMEDICAMENTO

ADQUISICION CONSULTA
DISPENSACION FARMACEUTICA. SEGUIMIENTO DEL
CUSTODIA TRATAMIENTO
FORMACION ENEL FARMACOLOGICO
ALMACENAMIENTO FORMULACION USO RACIONAL.
MAGISTRAL
CONSERVACION DE EDUCACION
MATERIAS PRIMAS, SANITARIA.
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS Y FARMACOVIGILACIA
PRODUCTOS
SANITARIOS

Tabla 8. Funciones del Farmacéutico dentro de un Hospital.

Otro punto a resaltar es que existe una mision de la practica farmacéutica, la
cual tiene como objetivo:

“Suministrar medicamentos, otros productos y servicios para el cuidado
de la salud, ayudar a la gente y a la sociedad para emplearlos de la mejor
manera posible.”’

El responsable de la Farmacia debe mantenerse al dia en conocimientos
técnicos, cientificos, legales y econdémicos, debe de realizar estas actividades
para estar al dia, una opcion mas para demostrar que se esta al dia dentro de
la Farmacia es una Certificacion ante un organismo avalado en el caso de
México se cuenta con el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos Biélogos
(CNQFB) que por medio del Consejo Mexicano de Certificacion de
Profesionales de las Ciencias Quimico Farmacéuticas AC (COMECEF)
proporcionan el servicio de certificacion y tiene como objetivo evaluar al
profesional después de que haya transcurrio cierto tiempo de haber finalizado
sus estudios profesionales.

Esta certificacion es un método mediante el cual se otorga un reconocimiento
formal a un individuo que demuestra ser competente en el area de las Ciencias
Farmaceéuticas, es la justificacion de la constante capacitacion de Farmacéutico
gue se preocupa por estar al dia en las actualizaciones de los conocimientos y
experiencias en el desempefio que la profesién, esto con el fin de mejorar el
desarrollo profesional, como resultado de la certificacibn se obtiene
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competitividad y por consecuencia el profesional ofrece servicios de muy alto
valor profesional, lo cual impacta directamente en la atencién a los pacientes
en el caso de los Farmacéuticos de hospital. El beneficio de la certificacion es
doble, por un lado el beneficio del profesional y el beneficio de la institucion
donde se desarrolla, ademas, al profesional le confiere reconocimiento
profesional y un aumento en la credibilidad por parte de su empleador, sus
colegas y a la organizacion la beneficia al contar con profesionales calificados
para ser lideres en los equipos de trabajo, y asi contar con servicios totalmente
profesionalizados.

El Farmacéutico responsable debe contar con una experiencia basta en sus
funciones, ya que es el profesional que se va a encargar de tomar decisiones
importantes relacionadas al funcionamiento, operacion y las eventualidades
que se presenten, ademas de ser la persona que analice las pautas a seguir
para lograr el objetivo de la certificacion y acreditacion en cuanto al capitulo de
MMU se refiere, el responsable debe de contar con conocimientos bastos en la
Organizacion y el Manejo de los Medicamentos, Seleccion y Adquisicion,
Almacenamiento, Orden y transcripcién de los facultativos, Administracion y
Monitoreo de los medicamentos.

Esta experiencia se adquiere con el paso del tiempo y con una constante
capacitacién como ya se menciond. Otro factor importantisimo para el papel del
farmacéutico es actualizarse mediante posgrados en el area de las Ciencias
Farmacéuticas debido que aumentan la riqueza del conocimiento de una
persona y le proporciona otra vision de las actividades que se desarrollan
dentro de la misma, por ende se presta una mejor atencién a los pacientes. Ya
que los estudios de posgrado confieren a las personas que los realizan un
compromiso mas arraigado con sus responsabilidades, para resumir, el
responsable de la Farmacia debe ser una persona calificada para desarrollar
este papel, esta persona puede participar en uno o todos los servicios que se
ofrecen en un departamento. La persona calificada se determinada segun su
educacion, capacitacion, experiencia, competencia, habilidades
correspondientes, leyes o reglamentaciones y la misma certificacion de la
profesion (Diagrama 13).
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Titulo
Profesional

Competencia Certificacion| cacuS

Profesional

Farmaceéutico

Actualizacién

Profesional Eparsud:

Laboral

(obligatoria)

Estudios de
Posgrado

Diagrama 13. Formacion del Farmacéutico responsable y farmacéuticos en general.

“Ningun sistema, ya sea publico o privado de asistencia sanitaria puede
permitirse adquirir todos los medicamentos que se ofrecen en el
mercado’™®

El papel puede observarse considerando medicamentos como herramientas o
medios en los que se vale el proveedor de salud para modificar el curso natural
de la enfermedad, prevenirla o diagnosticarla, en el mismo sentido, se debe
recordar que en el enorme incremento en la disponibilidad de estos medios
sobrepasa la capacidad de los conocimientos para su uso por parte de los
profesionales de la salud, independientemente al riesgo inherente al producto
en si. El papel de los medicamentos también puede considerarse como una
forma de evaluar la conducta médica y de la misma organizacion: el uso que
hacen los prescriptores de esta herramienta tan poderosa pone en evidencia
Sus propios conocimientos, aptitudes y valores éticos.

En el plano internacional la institucién con mayor protagonismo en la seleccion
de los medicamentos es la OMS, ya que es la referencia obligada para todos
los paises miembros, la OMS maneja una lista de medicamentos esenciales a
todos aquellos que sirven para satisfacer las necesidades de atencién de salud
de la mayor parte de la poblacion y deben estar siempre disponibles en
cantidades suficientes, es una lista-base que cada pais adapta de acuerdo a
sus necesidades especificas, la lista se basa en:
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e Eficacia y seguridad.

e Calidad.

e Disponibilidad.

e No combinaciones a dosis fijas.

La lista de medicamentos no supone que los no incluidos en ella no sean Utiles
sino simplemente que no estan entre los mas necesarios para atender los
problemas de salud de la mayoria de la poblacion que acude a un centro
hospitalario.

Un hospital que cuenta con una seleccion apropiada de medicamentos para
prescribir y ordenar debe tomar en cuenta una serie recomendaciones, para
empezar la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) nos menciona que una
seleccion de medicamentos es un “proceso continuo, multidisciplinario y
participativo que debe desarrollarse basado en la eficacia, seguridad,
calidad, y coste de los medicamentos a fin de asegurar el uso racional de
los mismos”.!

Dicha seleccion debe contener medicamentos esenciales que son aquellos que
cumplen y satisfacen las necesidades prioritarias de salud en la poblacién, en
nuestro caso, los medicamentos esenciales deberan de ser seleccionados de
acuerdo a las necesidades que tiene la poblacion que asiste a un hospital,
ademas los servicios con los que cuenta el hospital, es decir, si el centro
hospitalario cuenta con el servicio de Oncologia, debe de haber medicamentos
para tratar a los pacientes que acuden a este servicio, y Si ho se cuenta con un
servicio de Neurologia, no tienen por qué haber medicamentos para dicho
servicio o simplemente incluir pocos medicamentos de esa especialidad, si ya
se tienen delineados e identificados que medicamentos se manejan dentro de
la institucion, se debe de contar con un proveedor para que siempre haya
abasto de medicamentos las 24 horas, los 365 dias del afio.

Una seleccion cuidadosa de una variedad limitada de medicamentos
esenciales permite mejorar la calidad de la atencion, la gestibn de los
medicamentos y aprovechamiento costo-beneficio de los recursos sanitarios.
Los criterios de seleccion de los medicamentos depende de muchos factores,
como las caracteristicas de las enfermedades prevalentes, los servicios de
tratamiento, la capacitacion y la experiencia del personal, también se deben de
tomar en cuenta factores como los genéticos, demograficos y ambientales.

Una adecuada y racional seleccion de medicamentos se considera
absolutamente necesaria en el ambito hospitalario al haber una gama cercana

a los 3500 principios activos y un aproximado de 23000 presentaciones
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comerciales, y la continua aparicion de nuevos medicamentos en el mercado,
frutos de la investigacion y desarrollo llevados a cabo por la industria
farmacéutica (Diagrama 14). Debido a que estos medicamentos son cada vez
mas potentes y selectivos, como consecuencia han permitido tratar
enfermedades que hasta hace pocos afios se pensaba que eran incurables,
pero hay que tener en cuenta que no todos los medicamentos que aparecen en
el mercado tienen el mismo valor terapéutico y pocos presentan un grado de
innovacion.

Muchos de los medicamentos de eficacia probada son farmacos denominados
‘me-too”, esto es, farmacos muy similares dentro de un mismo grupo
terapéutico, con diferencias clinicas poco significativas con respecto a los
medicamentos llamados “gold estandar” donde la diferencia Unicamente radica
en el precio de ambos. Se ha observado a través del tiempo que un niamero
superior de medicamentos no se traduce en el aumento significativo de la
salud. Ademas que la existencia de un gran numero de medicamentos hace
mas dificil el conocimiento de sus caracteristicas por parte del profesional que
los prescribe.

Lista de medicamentos y sintomas comunes.

Eleccidon del tratamiento.

Pautas clinicas Lista de medicamentos
esenciales. Formulario
nacional.

Capacitacién y

o Financiamiento y
supervision

suministro de
medicamentos

Atencion e informacion del paciente

Diagrama 14. Selecciéon de medicamentos. Tomado de Organizacion Mundial de la
Salud. Perspectivas politicas sobre medicamentos de la OMS. Junio 2002
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Dentro de cualquier institucion se debe de contar con una seleccién adecuada
de medicamentos, esta seleccién debe de ser suficiente en existencias, para
llevar a cabo esta ardua tarea se puede realizar respetando tres planos
importantes, los cuales son:

1. Internacional.
2. Nacional.
3. Local.

A nivel internacional la OMS tiene el papel protagénico en el tema, ya que es
referencia obligada para todos los paises que han decidido desarrollar este tipo
de actuaciones, la OMS entiende por medicamentos esenciales a todos
aguellos que sirven para satisfacer las necesidades de atencion de la salud de
la mayor parte de la poblacion, se trata en cualquier caso de una lista que se
adapta a cada pais de acuerdo a sus necesidades especificas.

La lista es abordada de acuerdo a criterios de:
e Eficacia y seguridad.
e Calidad.
e Disponibilidad.
¢ No combinaciones a dosis fijas.

En el plano nacional, México cuenta con Cuadro Béasico de Medicamentos,
que es el documento encargado de efectuar las inclusiones, exclusiones y
modificaciones en cuanto a medicamentos se refiere, con el objetivo de mejorar
las alternativas de tratamiento para la poblacion, y asi facilitar la atencion
médica, cuidando las finanzas de las instituciones.

En el plano local, hoy en dia, para el personal sanitario de un centro médico es
una necesidad indispensable la de disponer de una Guia Farmacoterapéutica
(de ahora en adelante GFT) que refleje la forma dinamica y consensuada de la
cultura farmacoterapéutica de un centro hospitalario. La seleccion de
medicamentos debe de responder una serie de cuestiones:

1. ¢Qué patologias se van a atender en este medio, sea hospital o area de
atencion primaria?

2. ¢Qué medicamentos son precisos para tratarlas o prevenirlas?

3. ¢Cuales son los mas eficaces y seguros?
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4. ¢Cuales son los de menor coste?

Aunque en muchas ocasiones no se tiene en consideracion, es enorme la
importancia de actividades como la seleccion de medicamentos con relacion a
su capacidad de repercutir en la calidad de la terapia farmacoldgica que
reciben los pacientes ingresados en un hospital. Es mas, este proceso es
susceptible de influir igualmente en la utilizacion de medicamentos en otros
ambitos, como es el Area de Atencion Primaria a la que pertenece el hospital.
Por ello, en ningun caso debera considerarse como una actividad meramente
administrativa, sino que, al contrario, debe someterse a un control técnico
riguroso y siempre bajo la supervision de un farmacéutico.

Para llevar a cabo la GFT se debe de contar con un Comité de Farmacia y
Terapéutica (CFT) (Véase anexo) el cual debe de existir en todos los
hospitales, es un Organo colegiado de asesoramiento de la Direccion del
Centro para todo lo relacionado a la politica de medicamentos, dicha comision
esta formada por un equipo multidisciplinario que incluye médicos,
farmacéuticos, enfermeras y que constituye el “punto de encuentro de los
distintos profesionales implicados en el uso de los medicamentos dentro de un
hospital”.

El CFT tiene dos objetivos principales a seguir o cumple una doble funcién, una
es la de ser asesor y la segunda es ser un organismo de educacién, asesora a
la Direccion del Hospital en los temas relacionados con la seleccion y politica
de mendicacion, el rol educativo se logra impulsando y actualizando los
conocimientos sobre la Farmacoterapia en programas dirigidos a profesionales
del hospital.

Las funciones del CFT basicamente son las siguientes:
-Seleccion de los medicamentos que se van a utilizar en el hospital.
-Editar y actualizar permanentemente la GFT.

-Promocion de politicas de utilizacion de medicamentos orientadas hacia el
buen uso de los mismos. Dichas politicas deben incluir:

e Normas y recomendaciones sobre la prescripcién y utilizacion de
medicamentos, incluyendo posibles restricciones de uso o duracion
limitada de determinados tratamientos.

e Elaboracion de protocolos de uso de medicamentos o validacion de los
elaborados por otros servicios clinicos.

e Establecimiento de programas de equivalentes terapéuticos.
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-Impuso y participacion en:
e Estudios de utilizaciéon de medicamentos.
e Estudios farmacoecondmicos.

-Educacion en el uso correcto de los medicamentos, mediante la elaboracion
de boletines y actividades de actualizacion terapéutica.

-Establecimientos de programas de Farmacovigilancia donde se detecten,
registren, evallen y se notifiquen las reacciones adversas a los medicamentos.

La seleccion de medicamentos junto con la informacion y la distribucion,
constituyen los tres pilares de la Farmacia, es una actividad fundamental de
los servicios de farmacia quienes han sido en la mayor parte de los casos sus
impulsores. Para llevar a cabo la seleccion de los medicamentos en el Hospital
hay tres elementos clave:

1. La existencia del Comité de Farmacia y Terapéutica, que es operativa y
representativa.

2. Laimplicacion y apoyo de la Direccion del Hospital.

3. La existencia de un Centro de Informacion de Medicamentos activo y
con fuentes de informacién suficientes y bastas.

La GFT es la evidencia fisica de la seleccion de los medicamentos en un
hospital, la guia debe de estar actualizada constantemente, debe de contar con
el establecimiento y seguimiento de protocolos terapéuticos.

La elaboracion de la Guia Farmacoterapéutica implica una serie de pasos, los
cuales son:

-Preparaciéon de un documento preliminar de acuerdo con unos criterios
generales de seleccién, entre los cuales se contemplan:

1. Necesidad: para el hospital, de acuerdo a las patologias tratadas en el
mismo y el tipo de pacientes atendidos.

2. Eficacia: demostrada a través de ensayos clinicos controlados y bien
disefiados. Esto implica, adecuado tamafio y seleccidén de la muestra de
pacientes en tiempo suficiente de estudio, métodos de valoracién
correctos, analisis adecuados de datos y relevancia clinica de los
resultados

3. Seguridad: a partir de los datos de los ensayos clinicos asi como de la
Farmacovigilancia.
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4. Coste: comparando los distintos tratamientos alternativos y valorando
tanto los costes directos (los medicamentos en si) como los indirectos
(administracién, medicamentos de reconciliacion)

Toda GFT debe de contener una serie de apartados:

-Normas, procedimientos y recomendaciones institucionales:
e Composicion y funcionamiento de la GFT.
e Normas sobre la inclusién y exclusion de medicamentos.

e Normas generales de prescripcion, incluyendo las de medicamentos de
caracteristicas especiales (estupefacientes, importados, indicaciones
“off the label”)

e Normas sobre inclusiones terapéuticas.

-Informacioén practica de interés general sobre medicamentos incluidos en
la Guia, como pueden ser:

e Simbolos y abreviaturas.

¢ Medicamentos termolabiles.

e Interacciones clinicamente significativas.

e Medicamentos contraindicados en embarazo y lactancia
e Datos farmacocinéticos.

¢ Antidotos frente a intoxicaciones

La edicién de la Guia debe de facilitar el uso y la aceptacién por parte de los
profesionales que lo van a utilizar (médicos y personal de enfermeria), de ser
posible, debe hacerse una edicion electronica disponible. La difusion debe de
ser amplia, debe llegar a todos los médicos especialmente a los residentes, asi
como a todas las unidades del personal de enfermeria. La GFT debe ser un
documento dinamico que periodicamente es actualizado de acuerdo a las
necesidades del hospital y con los avances tecnoldgicos que se aplican a los
medicamentos.

La GFT no es un documento que este inerte a el comportamiento de los
medicamentos dentro de la institucion (Diagrama 15), por ejemplo, la inclusion
de medicamentos nuevos a la guia debe ser un acto constante, siempre y
cuando el medicamento que se busque incluir en la guia cumpla con los
criterios generales de aceptacion, en este caso el médico debe solicitar por
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medio de un documento interno de la institucién, el documento contiene lo
siguiente:

Caracteristicas del farmaco.
Medicamentos similares ya existentes en la guia.

Razones que justifican esta solicitud, es decir, si hay alguna ventaja
sobre los ya existentes (en caso de que aplique).

Breve estudio econdmico del coste, de acuerdo a la prevision de
paciente a ser tratados.

Todos los requisitos anteriores deben de ir acompafiados de un protocolo de
uso del medicamento a incluir en la guia, el CFT a peticion del médico debatira
en conjunto con el Centro de Informacion de Medicamentos (CIM) sobre:

Toda

La inclusion libre del medicamento.
Su inclusion restringida.
Su no inclusion.

Peticibn complementaria de informacion al solicitante antes de tomar la
decision final.

aceptacion o inclusibn debe de ser informada al solicitante. Las

exclusiones de los medicamentos de la Guia se hace de manera continua cada
vez que se incluyen alternativas mas ventajosas, cuando se producen bajas del
mercado o incluso cuando el uso de cierto medicamento tiene mas riesgos que
beneficios, asi mismo, se debe revisar periédicamente por grupos terapéuticos,
excluyéndose de la guia:

Medicamentos de bajo consumo, salvo que hayan de estar
necesariamente presentes en la institucién (situaciones de urgencia,
tenencia obligatoria o dificil adquisicién)

Medicamentos que hayan quedado obsoletos.

Medicamentos que estén duplicados y dispongan de alternativas mas
eficaces.
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Diagrama 15. Funcionamiento de la Guia Farmacoterapéutica. Tomado de Sociedad
Espafiola de Farmacia Hospitalaria. Farmacia Hospitalaria Tomo |. Seleccion de
Medicamentos y Guia Farmacoterapéutica. 2002.

Comision de Farmacia y Terapéutica

Hospital de la Universidad Nacional

México. Edicion 2011

Figura 4.- Ejemplo de Guia Farmacoterapéutica.
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CONTENIDO.

Presentacion.

Normas de Funcionamiento y composicién de la Comision de Farmacia y Terapéutica.

PRIMERA PARTE: INTRODUCCION.

1- Concepto de Guia Farmacoterapéutica y su utilizacién

2- Inclusion y/o exclusién de medicamentos en la Guia

3- Prescripcion y dispensacién de medicamentos

3.1- Normas generales

3.2- Dispensacion de medicamentos para reposicion de stocks fijos

3.3- Dispensacién por Dosis Unitaria
3.4- Situaciones especiales
3.4.1- Medicamentos no incluidos en guia

3.4.2- Estupefacientes y psicotropicos

3.4.3- Medicamentos de uso restringido y dispensacion controlada

3.4.4- Medicamentos de uso restringido
3.4.5- Medicamentos dispensacion controlada
3.4.6- Férmulas magistrales

3.4.7- Nutricion Artificial

3.4.8- Medicamentos en ensayo clinico

3.4.9- Medicamentos de uso compasivo
3.4.10- Medicamentos extranjeros

3.4.11- Medicamentos de diagndstico hospitalario
3.4.12- Medicamentos de uso hospitalario
3.4.13- Dispensacion a pacientes externos

4- Botiquines de planta

4.1- Normas para su correcto mantenimiento

4.2- Medicamentos que deben figurar en el carro de paradas
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5- Informacion de medicamentos

6- Farmacocinética clinica

7- Farmacovigilancia

8- Abreviaturas y simbolos utilizados
9- Teléfonos del Servicio de Farmacia

SEGUNDA PARTE

Clasificacién anatémica-terapéutica-quimica de medicamentos
Descripcion de los medicamentos incluidos en la GFT por grupos terapéuticos

TERCERA PARTE: ANEXOS

1- Nutriciones parenterales protocolizadas para adultos

2- Composicion cuantitativa y parametros de interés de las férmulas de nutricién
enteral

3- Preparados para dietética infantil

4- Tabla de velocidad de perfusion intravenosa

5- Administracién parenteral de antiinfecciosos

6- Dosificacion de antiinfecciosos en pacientes adultos con insuficiencia renal
7- Farmacocinética clinica

8- Parametros Utiles para la monitorizacion de farmacos

9- Protocolo para la determinacion cualitativa de drogas de abuso
10- Tratamiento farmacoldgico crénico del dolor

11- Extravasacion de citostaticos.

12- Potencial emético de los farmacos citotéxicos. Pauta antiemesis.
13- Téxico-Antidoto

14- Medicamentos de nevera

15- Farmacos y embarazo

Ejemplo 9.- indice de Guia Farmacoterapéutica.
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Dentro de la organizacion se debe de contar con un método de supervision de
la lista de medicamentos, ademas este método a su vez nos indica el uso de
los medicamentos dentro de la organizacion, ya se hablé anteriormente sobre
el Comité de Farmacia y Terapéutica y la Guia Farmacoterapéutica, en las
funciones del CFT hay varios puntos a cumplir para dar seguimiento a la GFT y
al uso de los medicamentos, el CFT debe de contar con un numero
determinado de reuniones (no inferior a 10) donde se tratan asuntos tales
como dar atencion a las solicitudes de inclusion y exclusién de medicamentos,
una vez aprobado o desaprobado un medicamento, se debe de constituir un
acta la cual da fundamento al registro de la realizacion de la reunion y todos los
puntos que se tocaron en dicha reunion y que medicamentos se incluyen en la
GFT y cuales se excluyen.

El CFT debe de definir la metodologia de la inclusion y exclusion de los
medicamentos en la institucién, la metodologia se basa en considerar una serie
de criterios (farmacoterapéuticos, econdmicos, relacionados con la calidad de
vida, etc) para tomar decisiones respecto a la inclusién/exclusion de
medicamentos de la GFT, la siguiente tabla 9 nos da una idea de las
consideraciones que podemos tener al llevar a la cabo la inclusién y exclusion
de los medicamentos.

Criterios de inclusion/exclusién de medicamentos de la GFT

Criterios de inclusiéon

Indicaciones no cubiertas con
medicamentos de la GFT vigente.

los

Mejora del perfil de seguridad.
Mejora de la relacion coste/beneficio

Simplificacién de la individualizacion
posoldgica (versatilidad en las formas
de dosificacion)

Mejora de la dispensacién

individualizada de medicamentos
(Dosis unitaria)
Promocion de especialidades

farmacéuticas genéricas

Criterios de exclusioén
Bajo consumo en el periodo anual
anterior
Retirada del mercado
Eliminacion de la duplicidad de
equivalentes farmacéuticos

Disponibilidad de alternativas con
mayor seguridad

Disponibilidad de alternativas mas
eficaces y/o de mejor relacion
costo/beneficio

Medicamento predominante de uso
extra hospitalario.

Tabla 9. Criterios de inclusién y exclusién de medicamentos. Tomada de Sociedad
Espafiola de Farmacia Hospitalaria. Farmacia Hospitalaria Tomo |. Seleccion de
Medicamentos y Guia Farmacoterapéutica. 2002.
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Una vez establecidos el CFT y GFT que incluye la lista de medicamentos a
emplear en la institucion se debe continuar hacia la adquisicién de los mismos,
para ello debemos de contar con proveedores confiables, esto lo podemos
lograr basandonos en los objetivos y principios basicos para efectuar
buenas adquisiciones de productos farmacéuticos dictados por la OMS.

Mercado

Farmaceutico Evidencias

Epidemiologia [ Adquisicién © § Prescripcién Atencicn
Seleccion q / P Farmacéutica

Demografia

Experiencia

Dispensacion |! Administraciéon 3 Seguimiento

Logistica

Resultados

Diagrama 16. Partes que integran la adquisicion de los medicamentos.

Dentro de nuestra organizacion ademas de contemplar los puntos anteriores
debemos de contar con una politica para asignar el pedido de medicamentos,
esta politica se basa en los puntos ya mencionados. Cuando los proveedores
no cuentan con los medicamentos que se requieren se debe de contemplar un
plan de contingencia, este plan debe de incluir las alternativas terapéuticas
para la sustitucion de algun medicamento que falte en el mercado, ya sea por
desabasto por parte del laboratorio productor o porque el mismo ya no fabrica
el medicamento y otro factor puede ser el retiro del medicamento del mercado
debido a que causa mas riesgos que beneficios a los pacientes.

En las situaciones en que los laboratorios productores no pueden abastecer de
los medicamentos que empleamos dentro de la institucion, esto se debe a
cuestiones particulares de los laboratorios, en este caso se debe de publicar
las cartas de desabasto que proporciona el laboratorio, dicha carta contiene el
medicamento que no va a estar en un tiempo determinado en el mercado y la
posible fecha de resurtimiento, con el fin de que los médicos y enfermeras se
informen del desabasto del producto se debe de informarles ya sea
personalmente o pegando la carta en los distintos servicios de la institucion, en
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este caso no se puede hacer nada para conseguir el mismo medicamento ya
que por lo general est4 agotado con todos los proveedores, a menos que em_sta
un medicamento genérico del mismo y asi poder contar con una alternativa
para la terapéutica de los pacientes mientras se pone nuevamente a la venta el
medicamento que se ocupa dentro de la institucion.

QFB Juan M. LujanS.  Novartis Farmacéutica, S.A. de C.V.
Gerente Comercialy  Calz. de Tlalpan No. 1779
Administracion de 04120, México, D.F.

Ventas. México

U) NOVARTIS Tel 5420 8665

COMUNICADO
Para:  NUESTROS APRECIABLES CLIENTES

cep
Fecha 22 de Noviembre del 2010

Asunto  Productos Faltantes.
Estimado Cliente

A través de la presente te informo que nuestros productos abajo relacionados los tenemos
agotados por el momento.

Productos Faltantes Fecha probable Ingreso
Apresolina 50 mg 50 grageas 10 Diciembre 2010
Anafranil Retard 75 mg 10 grageas 07 Enero 2011
Cafergot 1/1000mg 30 tabletas Sin Fecha
Exelon 4.5 mg 28 capsulas Sin Fecha
Parsel 20 grageas 08 Diciembre 2010
Torecan Iny 6 ampolletas 14 Febrero 2011
Trileptal Suspension 100 ml 25 Noviembre 2010
Vitalux Plus 30 tabletas 28 Enero 2011
Xolair 150 mg Amp Iny Sin Fecha
“En espera de gfie esta informacion sea de utilidad quedo a tus érdencs.

J%?l? /Lujan S.

\ G rel}z omercial y
Adnghigtracion de ventas
Novartis Farmacéutica $.A. de CV

Figura 5.- Carta de desabasto de medicamentos por parte del laboratorio productor.
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En la Farmacia Hospitalaria la necesidad de un medicamento depende
directamente de la demanda, por lo que se requiere de una supervision
constante para tener el medicamento en cantidades suficientes y en las
mejores condiciones para ser prescrito, dispensado y administrado, este factor
se puede controlar sabiendo las existencias y los movimientos de los
medicamentos en cierto tiempo. Cuando se va a realizar un pedido de
medicamentos para que la Farmacia siga prestando el servicio se debe de
hacer una verificacion de los movimientos que ha habido en un periodo
razonable, los movimientos se refieren al control y registr6 de entradas y
salidas de los medicamentos, en el caso de una organizacién privada se
cuenta con un programa (software) que parametrizandolo nos proporciona este
dato.

Posteriormente hay que registrar las existencias que se tiene en el momento
para identificar a los productos con mayor y menor movimiento ya sean
entradas o salidas, con la finalidad de tener un mejor control en el inventario.
Para la Farmacia Hospitalaria es importante saber la relacion de personas
atendidas para calcular la cantidad necesaria por dos meses y se determina el
maximo a pedir por cada medicamento, asi como la cantidad minima a
comprar.

Una organizacion hospitalaria (cualquiera que sea su tipo) debe de realizar
auditorias a sus proveedores para tener certeza de que los procesos internos
del proveedor suman calidad a nuestra organizacion, generalmente los
proveedores son auditados cada afio, sin embargo esto no hace a un lado
alguna auditoria intermedia o simplemente auditar mas veces al afio también
existe la posibilidad de auditar a los proveedores que se sospecha que tienen
estandares de calidad mas bajos y que no han mejorado alguno de sus
procesos para dar un mejor servicio . Se efectdan las auditorias periédicas para
verificar la eficacia del sistema y para identificar las oportunidades de mejora
para el proveedor y para la institucion.

Otra manera de mantener una supervision sobre los medicamentos es un
control ciclico de inventarios, ya que las organizaciones publicas o privadas en
las que se realizan procesos de compras, recepcion, almacenamiento,
conservacion, distribucion, dispensacion, preparacion y surtido de insumos
para la salud tienen como objetivo principal que los insumos se encuentren en
condiciones adecuadas para su uso. Basicamente el inventario dentro de una
institucion es un indicador de la manera en que se esta trabajando en la
Farmacia, debido a que en el proceso de dispensacion puede haber errores, el
inventario refleja la cantidad de existencias fisicas de medicamentos en la
Farmacia, se debe tener la misma cantidad de medicamentos fisicos
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comparados con los que se tiene inventariado en el software antes
mencionado.

La adquisicion de medicamentos con los que no se encuentran dentro de la
institucion y no estan incluidos en la GFT, en primera instancia, no se tiene al
medicamento en la institucion debido a que no cumple con los criterios de
inclusién de la GTF ya mencionados o simplemente no hay buen consumo del
medicamento en cuestion y solo es prescrito por muy pocos meédicos
(Diagrama 17). Para este caso especial la Farmacia Hospitalaria debe de
contar con un procedimiento para conseguir el medicamento, una institucion
privada por lo general cuenta con un departamento que se encarga de la
adquisicién de los insumos para los pacientes, este departamento firma o llega
a un convenio con un proveedor el cual proporcionara el medicamento que se
requiere, con un tiempo de entrega especial y los pagos de la misma manera
son diferidos o simplemente se puede adquirir en una Farmacia que se
encuentre en la periferia del Hospital.

Prescripcion del medicamento

Solicitud del medicamento a Farmacia

Medicamento No incluido en la GFT

Adquisicion del medicamento con
Proveedor externo

Medicamento adquirido v administrado al
paciente

Diagrama 17. Proceso de adquisicion de medicamentos no incluidos en la GFT

116



Un estandar mas que se toma a consideracion dentro del capitulo de MMU es
el Almacenamiento de los medicamentos, la acreditacién y la certificacion
exigen que los medicamentos se guarden bajo condiciones seguras para la
estabilidad del producto, se considera este apartado ya que debido a que los
medicamentos son uno de los insumos mas utilizados en la terapia de un
paciente y por el costo que genera el empleo de los medicamentos para la
institucion y para los pacientes, los medicamentos llegan a la Farmacia
Hospitalaria, donde son recibidos, verificados y almacenados en primera
instancia, dependiendo del sistema de dispensacion con el que se cuente, se
seguiran las acciones para el correcto almacenamiento de los medicamentos
de acuerdo a la politica de medicacion del hospital.

Se debe de contar con una infraestructura adecuada para el almacenamiento
de los medicamentos ya que en primer lugar se deben de seguir las
indicaciones del fabricante para lograr un adecuado y correcto almacenamiento
de los insumos, las condiciones de almacenamiento que se deben de tomar
para cumplir con este estdndar son de acuerdo a las especialidades
farmacéuticas con las que cuenta la organizacién, los requerimientos de
espacio y volumen, dentro de la Farmacia se debe de contar con distintas
zonas de almacenamiento que den cabida a los diferentes tipos de
especialidades farmacéuticas. Se debe de contar idealmente secciones de
almacenamiento para:

e Recepcion y comprobacion de los medicamentos.

Especialidades Farmacéuticas (cuyo almacenamiento requiera de
consideraciones especiales)

e Especialidades Farmacéuticas de gran volumen.
e Almacenamiento de materias primas.

e Almacenamiento de material (botellas, etiquetas, material de
reenvasado)

e Especialidades Farmaceéuticas termolabiles
¢ Medicamentos Estupefacientes, Psicotrépicos, Ensayos clinicos.

La primera persona que entra en contacto con los medicamentos es aquella
que recibe los pedidos de medicamentos cuando llegan de los proveedores ya
gue fueron solicitados bajo un estudio de las existencias, aun cuando los
medicamentos que llegan a nuestra institucién son de un proveedor confiable,
se debe de tomar una serie de pasos para ser aceptados en la institucién, el
personal de Farmacia que reciba los medicamentos debe de constatar que los
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medicamentos vienen transportados de manera adecuada y que estan
fisicamente integros (Diagrama 18).

Verificar el buen Verificar el buen
transportede los estadode los
medicamentos. medicamentos.

Verificar la fecha de
VE!I'I'FIC"EII' que EI nmurmero cad UCidad de IOS
mentos -
medicamentos para
almacenarporel
sistema PEPS

solicitados corresponda a
los entregados.

Almacenarlos
medicamentos de
acuerdo a su
especialidad.

Diagrama 18. Proceso de recepcion de medicamentos.

Para antes de la recepcion de sebe de asegurar que hay espacio de
almacenamiento suficiente, ademas de preparar las é&reas donde se
acomodaran los insumos y como ya se mencioné inspeccionar la integridad del
medicamento para asi evitar mermas que impacten en las finanzas del hospital
en primera instancia.

Figura 6. Recepcion de medicamentos.
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Existen indicadores de la calidad del producto, ya que los dafos que se
presentan en los productos pueden ser de diferente indole, a continuacion se
mencionan algunos de los dafios que puede tener un medicamento antes de
ser ingresado a la Farmacia.

1. Elrecipiente esta roto o rasgado.

2. Falta la etiqueta o esta incompleta o ilegible.

3. Enlos liquidos se puede observar decoloracion.

4. Se observan turbios.

5. Se observan sedimentos.

6. El precinto de los frascos puede estar roto.

7. Las ampolletas o frascos puede presentan ralladuras.

8. Los productos fotosensibles pueden venir con su empaque rasgado o
roto.

9. En las tabletas también podemos encontrar decoloracion.

10.Los comprimidos pueden estar desechos.

11.Falta de comprimidos en el blister.

12.Se pueden encontrar capsulas aplastadas.

13.Se observan pegajosos ademas de despedir un olor poco habitual.

14.En los inyectables, no se puede obtener una reconstitucion después de
agitar.

MEDICAMENTO EN BUEN MEDICAMENTO EN MAL
ESTADO ESTADO
-,

J ‘-—‘ b
I

Figura 7. MEDICAMENTOS CON ASPECTO DIFERENTE
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Etiqueta rota, no se
aprecia la descripcion del
producto.

MEDICAMENTO ROTO DEL
PRECINTO, SIGNO DE UNA
POSIBLE ALTERACION DEL
PRODUCTO

Figura 9. Medicamento maltratado del precinto.

Cuando ya se revisaron los medicamentos que llegaron de nuestro proveedor y
ya nos cercioramos de que los medicamentos estan aptos para ser ingresados
a la institucién, continta el acomodo y ordenamiento de los medicamentos que
ya pertenecen a nuestra Farmacia, para el acomodo de nuestros insumos,
existes varias formas de ordenar nuestros medicamentos dependiendo de su
tamafio y de su especialidad.

Los medicamentos que vienen en cajas grandes que por lo general son
algunos inyectables y que de momento no pueden pasar a zonas de estanteria
por la existencia de medicamentos (Figura 10), se deben de colocar en tarimas
por lo menos de una altura de 10 centimetros, y a una distancia de 30
centimetros de la pared y no mas de 2.5 metros de altura.
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Figura 10. Medidas generales para el almacenamiento de medicamentos

Ya almacenados y acomodados nuestros medicamentos y con un control
adecuado de caducidades se aplica el método de validacion para nuestro
inventario que es PEPS (primeras entradas, primeras salidas) la aplicacion de
este método reduce al minimo el desperdicio originado por el cumplimiento de
la caducidad de nuestro insumo. Para aplicar esta metodologia nos basamos
en las siguientes reglas:

e Entregue siempre los medicamentos que caducan primero,
asegurandose de que no esté muy préxima la fecha de vencimiento o de
que el producto no haya caducado. La vida util realmente debe ser
suficiente para que el producto pueda usarse antes de la fecha de
caducidad.

e Para facilitar la aplicacion del procedimiento PEPS, coloque los
productos que caducan primero delante de los productos cuya fecha de
vencimiento es posterior.

e Escriba las fechas de caducidad en las tarjetas de existencias, de
manera que estos productos puedan ser dispensados antes de la fecha
de caducidad.

Se toman estas consideraciones ya que al momento de adquirir los
medicamentos por lo general cuando se reciben medicamentos por parte de los
proveedores, no es una regla general que te vendan los medicamentos que
caducan en mayor tiempo, por este motivo es importante comprobar las fechas
de caducidad y asegurar su visibilidad mientras nuestros medicamentos estén
almacenados.
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Dentro del almacenamiento de los medicamentos, no todos los medicamentos
se almacenan de la misma manera, ya que por especificaciones técnicas de los
fabricantes, algunos productos no tienen que entrar en contacto con la luz, de
manera general se debe de cuidar la humedad del medio y hay que almacenar
de manera especial a ciertos medicamentos que debemos tener ambientes de
acceso controlado, es importante identificar este tipo de medicamentos debido
a pueden ser extraidos utilizados de forma indebida y por ende hacer un mal
uso de estos. Esta consideracion es para medicamentos controlados y
medicamentos de gran valor.

Hay que considerar que dentro de los medicamentos que se incluyen en la GFT
hay estupefacientes y psicotropicos, podemos contar con medicamentos
derivados del opio como morfina, oxicodona, tramadol, fentanilo, sufentanilo.
Otros opioides y analgésicos fuertes como codeina, dihidrocodeina,
dextropropoxifeno y buprenorfina por mencionar a algunos. Los medicamentos
psicotropicos como las benzodiacepinas donde se incluyen al diazepam,
clonazepam, tetrazepam por mencionar algunos. Si en el Hospital se cuenta
con estos medicamentos que exigen mayor seguridad no solo por el riesgo a
ser robados o crear adicciones por el mal empleo (Figura 11), simplemente por
la seguridad que se debe de tomar al usarlos en la administracion al paciente.

Para poner control a estos medicamentos de debe de contar por ley un espacio
fisico de acceso controlado. Esto significa almacenar los productos en:

e Un local individual, cerrado con llave, o ubicarlos en un armario o caja de
seguridad.

e El espacio debe de estar separado de los demas medicamentos pero
dentro de la Farmacia.
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MEDICAMENTOS CONTROLADOS

MEDICAMENTOS CONTROLADOS aRTIEO T
GRUPO I ADEPSIQUE TAB. CAJA /30
DUROGESIC 4.25MG C/5 ANAPSIQUE TAB 25 MG
DUROGESIC 8.4 MG C/5 AESKEY - TCO. MR/ S0OND
ATIVAN TAB. 1 MG C/40
FENODID 0.5MG/10ML C/6 ATIVAN TAB 2 MG C/40
FENTANEST AMP 0.5 MG BUTLOEM AMR 1: W“;:;;
DORMICUM AMP S MG C
GRATEN AMP 10MGC/5 DORMICUM AMP SO MG C/5 10ML
ULTIVA AMP 2MG CAJA/5 DORMICUM AMP 15 MG C/5
DORMICUM TAB 7.5 MG C/30
PLEXICODIN TAB €/100 FENOBARBITAL TAB 100MG /40
GRATEN H.P. 50MG/2ML HALCION TAB. 0.25MG C/30
TANEXAT AMPOLLETA C/1
ULTIVASMG CATAJS LEXOTAN TAB, 3MG FRASCO C/100
ZUFTIL AMP 0.250MG C/6 LINDORMIN TAB. 0.25 MG
MIOLASTAN TAB. 25 MG C/20
QUAL TABLETAS C/20
RITALIN TAB. 10MG CAJA/30
MEDICAMENTOS CONTROLADOS VR aOTA I
GRUPO I RIVOTRIL TAB 2MG FRASCO C/100
"ROHYPNOL AMP 2MG/ML C/3
ANAFRANIL GRAG. 25MG C/30 SODIPENTAL FRASCO AMP. 0.5G
LAGARTIL TAB 25MG C/50 STILNOX TAB. 10 MG C/30
TAFIL TAB 0.25 MG C/30
REFRACTYL OFTENO SOLN 1% s
SINOGAN AMP 25MG/ML /10 TEMGESIC. 0.3 MG/1ML C/6
SINOGAN TAB 25MG CAJA/20 TEMGESIC TAB. 0.2 MG C/10
TENDRIN AMP SOMG/2ML C/100
TOFRANIL GRAG 10MG C/60  TONOPAN TABLETAS
TOFRANIL GRAG 25MG CAJA/20 TYLEXCD/CAVSULAS /C/30
VALIUM TAB 10MG FRASCO/90
TOLVON TAB 30MG CAJA/12 VALIUM AMP 10MG

Tabla.10 Ejemplo de medicamentos controlados de los tres grupos que existen en
la GFT.

En condiciones ideales, este tipo de medicamentos debe contar con una
alarma que indique el acceso indebido a estos medicamentos, Unicamente
deben tener acceso el Jefe del Servicio y algunos Farmacéuticos designados
por el Jefe para abastecer de este insumo, una medida mas de seguridad es la
realizacion de un conteo de cada 8 horas para este tipo de medicamentos a fin
de asegurar la dispensacion de las piezas requeridas y evitar el mal uso de los
medicamentos solo por seguridad del paciente.
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Figura 12. Almacenamiento y Resguardo de medicamentos Controlados.

El control de los factores ambientales también asegura el buen
almacenamiento de los medicamentos, se deben de controlar factores como:

e Humedad.
e Ventilacion.
e Luz solar.

e Calor.

La humedad relativa es un factor muy importante a controlar ya que puede
causar problemas de estabilidad en nuestros insumos, si no controlamos la
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humedad podemos tener problemas de estabilidad fisica, quimica,
fisicoquimica, microbiolégicas y biolégicas, hay algunos medicamentos tienen
la leyenda de “protéjase contra la humedad”, estos productos se deben de
almacenar en lugares con una humedad relativa no mayor al 60%, para
asegurarnos de esto debemos de tener en cuenta la ventilacion, dentro del
almacenamiento de medicamentos de la Farmacia se deben de abrir ventanas
o los respiraderos de la ventilacion a fin de mantener un humedad no mayor al
60%.

Se puede contar con sistema de aire acondicionado que responda a las
necesidades climaticas, o en su defecto un deshumidificador, se resalta que
estos aditamentos emplean energia eléctrica y necesitan constante
mantenimiento (figura 13). En caso de no contar con un sistema de ventilacion
se pueden ocupar ventiladores para hacer circular aire fresco.

Figura 13. Practicas para mantener una humedad relativa mero a 60%.

Como sabemos hay medicamentos que son fotosensibles, los que por ende
deben ir protegidos de la luz solar, la furosemida, vitaminas, son ejemplos de
medicamentos fotosensibles, se deben de tomar en cuenta los siguientes
puntos (Figura 14):

e Proteger ventanas de la luz solar o utilizar cortinas que impidan el paso
de la luz.

e Mantener los productos dentro de sus cajas.

¢ No almacenar los productos exponiéndolos a la luz.
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e Utilizar bolsas o envases opacos para proteger de la luz.

\‘;\..'L II,'J__ r
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Figura 14. Proteccion de medicamentos fotosensibles.

La temperatura de la Farmacia también se debe de mantener dentro de los
pardmetros que solicitan los fabricantes de los insumos a fin de mantener de
una manera adecuada nuestros productos, sino se controla la temperatura,
podemos dejar inutilizables algunos productos o simplemente se pueden
deshacer los supositorios, ungientos o cremas, es importante colocar
termometros dentro de la farmacia y mantener registros de los mismos a fin de
contar con un control de temperaturas y que por consecuencia nuestros
insumos sean almacenados correctamente (Figura 15).

Figura 15. Control de Temperaturas.
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Como se ha analizado, hay que implementar medidas necesarias para
asegurar la operacion y manejo de los medicamentos, otro punto méas a
controlar son los medicamentos de refrigeracion, y de la misma manera se
comienza desde la recepcion de los mismos, su almacenamiento y su
dispensacion, se debe hacer una cultura de responsabilidad dentro de la
institucion, ya que en la Farmacia contamos con productos bioldgicos, vacunas,
medicamentos y hasta hemoderivados.

Es fundamental contar con refrigeradores (cadena fria) ademas del
aseguramiento de la electricidad para el funcionamiento de estos y asi
mantener nuestros medicamentos bien resguardados, las temperaturas que se
manejan para el almacenamiento de medicamentos en la cadena fria es de 2°
a 8°, se debe contar con una lista de medicamentos que requieran refrigeracion
para poner énfasis en el almacenamiento y asi garantizar su funcionalidad
hasta la administracion (Figura 16).

Figura 16. Etiqueta indicadora de Temperatura de almacenamiento de medicamentos
y termometro

Figura 17. Almacenamiento de medicamentos en cadena fria.
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CARZILASA FCO AMP 40 MG/ML 25 ML

FLUARIX JERINGA PRELLENADA 0.5ML MONODOS

PROVISC SOLUCION 10 MG/ML JERINGA C/1

VARILRIX JERINGA PRELLENADA 0.5 ML

DUOVISC SIST.VISCOELASTICO (PROVISC-VISC

TIFOVAX VACUNA 0.025 MG/0.5 ML C/1

SYNVISC SOLUCION INYECTABLE 2 ML

PULMOVAX VIAL 0.5 ML PNEUMOCOCICA

PROVISC SOLUCION 10 MG/ML JERINGA C/1

SABIN MULTIDOSIS 20

SURVANTA FRASCO AMPULA 100 /4 ML CAJA/1

HAVRIX ADT FCO-AMP

DEXTREVIT FRASCO AMPULA IV 10 ML CAJA2

VACUNA ANTIRRABICA MERIEUX

PREPIDIL GEL 0.5 MG JERINGA 3 G

PRIORIX VIAL 0.5 ML

LONACTENE AMPOLLETA 100 MCG/1 ML CAJA/

NIMBEX AMPOLLETA 10 MG/5 ML

ERGOTRATE AMPOLLETAS 0.2 MG/l ML CAJA/6

NIMBEX AMPOLLETA 20 MG/10 ML CAJA/1

ANFOSTAT FRASCO AMPULA 50 MG CAJA/1

SYNTOCINON AMPOLLETAS § U.I"MML CAJA/S

OCTOSTIM AMP 13.4MCG/ML C/5 DESMOPRE MC

TRACRIUM AMPOLLETAS 25 MG/2.5 ML CAJA/1

MIACALCIC AMPOLLETAS 100 U CAJA/S

RECORMON AMPOLLETAS 5000 Ul CAJA/6

REOPRO FRASCO AMPULA 10 MG/5 ML

RECORMON VIAL 50,000 U.I

DIGIBIN DIGOXINA INMUNE FABVIAL38MG*IMP*

ALBUMINA HUMANA GRIFOLS 20 % FCO 50 ML

KABIKINASE FRASCO AMPULA 750,000 U C/1

SIMDAX FCO. AMPULA 12.5 MG/5 ML C/1

ANZEMET 100 MG AMPOLLETA CAJA/1

ESMERON AMPOLLETA 50 MG CAJA/12

HUMULIN R FRASCO AMPULA 100 UIML 10 ML

NORCURON AMPOLLETAS 4 MG/1 ML CAJA/50

HUMALOG FCO-AMP 100 U.1. 10 ML

BROMUREX AMPOLLETA 4 MG/2 ML CAJA/50

HUMULIN N FRASCO AMPULA 100 UI/ML 10 ML

UXICOLIN AMPOLLETA 40 MG/ 2 ML C/5

BERIGLOBINA P AMPOLLETA 2 ML CAJA/

CANCIDAS FRASCO AMPULA 50 MG

HUMULIN 70730 FCO-AMPULA 10 ML

RECOFOL AMPULA 200 MG 20 ML C/5

RACEPINEPHRINE S-2 2.25% VIAL 0.5ML*IMP*

RECOFOL EMULSION 1% FRASCO 100 ML

ROPHILAC FCO AMP

ACIDO FOLINICO 3 MG/ML CAJA/6

TWINRIX ADT (HEPATITIS AYB)AMP.

SANDOSTATINA FRASCO AMPULA 1 MG 5 ML C/1

TETANOL AMPOLLETA 75 U1/0.5 ML CAJA/3

LEMBLASTINE FCO. AMPULA 10 MG/10 ML

TIFEROMED FCO AMP 200 MG (DACARBAZINA)

OKAVAX FRASCO 0.5 ML VACUNA PVARICELA

DALISOL FCO AMP 50 MG 4 ML

ENGERIX-B FRASCO-AMPULA/1 ML

FLEBOGAMMA 5 G FRASCO 100 ML

Tabla 11. Ejemplo de medicamentos por nombre comercial en refrigeracion que
existen en la GFT.

A continuacién se proporciona una serie de recomendaciones que se practican
para el uso de refrigeradores y congeladores destinados para el
almacenamiento de los medicamentos.

m Los refrigeradores con los que se cuenta en la institucidn abren por su parte
superior son mas eficientes que los verticales porgue el aire caliente asciende
mientras que el aire frio va hacia abajo.

m La parte mas fria de los refrigeradores verticales esta abajo.

m Coloque los productos sensibles a la congelacion o a las temperaturas muy
bajas en los anaqueles superiores.

m Tenga siempre preparados suficientes paquetes refrigerantes congelados
para transportar los productos que deban mantenerse frios en las neveras
portatiles o en los porta vacunas. Utilice sélo paquetes refrigerantes llenos de
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agua. No use paquetes refrigerantes llenos previamente con otros liquidos, que
generalmente son azules o verdes.

m Cuando solicite equipo para la cadena de frio, en establecimientos grandes
deben calcularse las necesidades de paquetes de refrigerantes y el espacio en
los congeladores para dichos paquetes.

m Coloque los refrigeradores y congeladores a la distancia de un brazo entre si
y entre ellos y la pared. Ello permitird una mayor circulacién de aire.

m En condiciones ideales, los locales con varios refrigeradores o congeladores
deben tener aire acondicionado. Los refrigeradores y los congeladores generan
grandes cantidades de calor que pueden dafar al equipo con el tiempo.

m Si no es posible contar con aire acondicionado, instale ventiladores alrededor
del equipo para aumentar la circulacién de aire. Si se instalan ventiladores,
recuerde colocarlos de modo que el aire también circule en la parte posterior de
los refrigeradores.

m En condiciones ideales, los establecimientos mas grandes deben tener una
camara fria en lugar de varios refrigeradores.

Para guardar una homogeneidad en las temperaturas existen términos
comunes que guardan una relacion directa entre medicamentos y los insumos,
es determinante respetar las condiciones de almacenamiento que indica en
fabricante. A continuacion se da la serie de términos para homogenizar
criterios.

Consérvese congelado: algunos productos, como las vacunas, necesitan ser
transportadas en cadena fria y almacenarse a -20°C, normalmente el
almacenamiento a congelacion se emplea para conservar productos a mas
largo plazo.

Consérvese a temperaturas de 2° a 8 °C: Algunos productos son muy
sensibles al calor pero no deben congelarse. Generalmente se mantienen en la
primera y segunda parte del refrigerador (nunca en el congelador). Esta
temperatura es apropiada para almacenar vacunas durante un corto lapso.

Consérvese en frio: Almacene el producto a temperaturas de 8° a 15°C.

Consérvese a temperatura ambiente: Almacene el producto a temperaturas
de 15° a 25°C.

Consérvese a la temperatura del entorno: Almacene el producto a la
temperatura del entorno. Este término no es muy utlizado pues las
temperaturas del entorno son muy variables. Significa “temperatura ambiente” o
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condiciones de almacenamiento normal, que a su vez significa almacenamiento
en un lugar seco, limpio, bien ventilado, a temperaturas de 15° a 25°C, o hasta
30 °C, segun las condiciones climaticas.

Todas las medidas anteriormente descritas se toman dentro de la Farmacia de
un Hospital, dependiendo del sistema de distribucion de medicamentos seran
las acciones que se deban de tomar, en caso de contar con Farmacias
Satélites o Stocks en centrales de Enfermeria, se deberan tomar en cuenta
todas las recomendaciones anteriores, solo que en el caso del almacenamiento
de los medicamentos controlados, solo podran estar en areas clave para la
atencion de los pacientes por ejemplo en quiréfano, urgencias, terapia intensiva
y carros de paro, estas acciones se toman a fin de evitar robo de
medicamentos controlados o la administracion inadecuada de los mismos, en el
caso de los medicamentos controlados que existan en quiréfano se debe de
contar con un farmacéutico el cual debe de llevar un registro de la cantidad
administrada del medicamento al paciente ya sea en mililitros o en miligramos y
el registro del desecho del medicamento sobrante (en el caso que aplique) a fin
de reducir el mal empleo del medicamento, el farmacéutico de quiréfano es el
responsable de los medicamentos que ahi se almacenen y dispensen.

Por otra parte los Stocks que se encuentran en las centrales de enfermeria,
son responsabilidad del personal que ahi se encuentre (con previa
capacitacién), esto no quiere decir que la farmacia se deslinde de la
responsabilidad del buen almacenamiento de los medicamentos, simplemente
el manejo de los medicamentos es responsabilidad de todas las personas que
los manejen. En estos stocks se debe de contar con refrigeradores que
mantengan bajo las temperaturas ya mencionadas.

Un estdndar que integra a esta certificacion incluye el almacenamiento y
manejo de los medicamentos de muestra, medicamentos radiactivos,
medicamentos traidos por el paciente, medicamentos experimentales y
productos de naturaleza especial como los nutricionales. En un hospital privado
las muestras médicas no se manejan debido al tipo de pacientes que acuden a
la institucion ademas de que se maneja por lo general medicamentos de
patente y algun otro medicamento genérico, algunas instituciones de asistencia
privada dirigen los medicamentos de muestra a clinicas de beneficencia que
pertenecen a la misma institucion, este tipo de medicamentos se deben de
almacenar y manejar de la misma manera que los medicamentos que se
emplean dentro de la institucion para dar un servicio de calidad a las personas
que asisten a la clinica.

Los medicamentos radiactivos o radiofarmacos que se manejan dentro de la
institucion deben ser manejados por personal calificado, ya sea un médico, un
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técnico o un Farmacéutico con la capacitacion académica para el manejo de
estos medicamentos, se delega la responsabilidad de estos medicamentos a
este tipo de profesionales por ser los mas capacitados para realizar la tarea del
Manejo y Uso de los Medicamentos radiactivos que a su vez tienen la finalidad
de ayudar al diagndstico médico o a ayudar a la radioterapia de un paciente.

Se aclara que los productos nutricionales no son medicamentos, por definicion
de la OMS y la FAO son productos quimicamente definidos y disefiados para
situaciones clinicas determinadas. Se utilizan para alimentar especialmente a
pacientes con capacidades limitadas para digerir, ingerir, absorber o
metabolizar alimentos habituales, 0 que presenta requerimientos nutricionales
especiales que no pueden cubrirse con la alimentacién natural, este tipo de
productos debe de prescribirse bajo supervision médica. Para el
almacenamiento de este tipo de productos no hay gran ciencia, solo se debe de
seguir las recomendaciones del laboratorio productor y de esta manera, no
tendremos problema alguno sobre la estabilidad de estos productos. Creo que
este elemento medible se enfoca mas a la Nutricion Parenteral y Enteral
(Véase anexo) que es un campo mas donde se desarrolla el Farmacéutico
dentro de un hospital y donde de igual manera se manejan procedimientos
especificos para la solicitud, validacion y preparacion de la nutricion parenteral.

Los medicamentos de emergencia que se hace mencion en los elementos
medibles, son aquellos que se encuentran dentro de los carros de paro que se
encuentran en todos los servicios con los que cuenta una institucion, el carro
de paro tiene material y, los medicamentos que aqui se tiene son vigilados y
monitoreados por la Farmacia periédicamente, los medicamentos incluidos en
el carro de paro se eligen de acuerdo a las guias que unifican el tratamiento de
un paciente que ha sufrido un evento por ejemplo las Guias que proporciona la
American Heart Association, el Farmacéutico es el uUnico responsable de los
medicamentos, los cuales deben estar disponibles en todo momento, deben de
tener una caducidad determinada o estos medicamentos no deben sobrepasar
para nada la fecha de caducidad que indica el laboratorio fabricante. Si se ha
usado el carro de paro, en especial los medicamentos, el Farmaceéutico es el
responsable de reponer los medicamentos faltantes de acuerdo a la lista del
contenido en el nimero de piezas de los medicamentos contenidos, se debe
de tener siempre un carro abastecido de medicamentos listos para su empleo y
asegurar el almacenamiento de los medicamentos asi como mantenerlos
vigilados para evitar el robo y extravié de los mismos.
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CONTENIDD DEL CARRD DE PARD
M MEDICAMENTOS PRESENTACION | CANTIDAD
1 [Alroping Ampella 10
2 |Adrenalina Ampolla 20
3 |Lidocsing al 2% Frasco ampalla 1
4 |Udocaina al 1% Frasco ampolla 1
5 idocaina Jalea Tubo 1
EEmamna Ampolla 4
7 PBicarbonato de Sodio Ampolla [
8 |aminofiling ampolla 2
G |Dexametasona Ampella 4
i) [Furcsemida Ampolla 2
11 Heparina Amipollas 2
17 |Difenilhidantoimato Sodon Ampollas 4
13 |Dinitrato de Ecsorblde ¥ S mg Tabletas 5
ﬂgmznlm H15mg Ampollas q
15 [Diazgpan 10 mg Ampollas 5
16 [sulfato de Magnesio Arnpollas E]
17 Metoprolol ® 5 mg Ampollas 3
18 Maloxona (narcan) 0.4 Amnpollas 2
19 Mitroglicering ¥ 50 mg Ampollas 1
20 Mitropusiato da Sodio x 50 mg Ampollas 1
21 Promestyl [procainarmida ) Amnpollas 1
27 [Fentanilo Citrats £ 0.5 mg ampollas ]
93 Moradrenzling x 4 mg Ampollas 2
24 [Enlefrina {efforul) Ampcllas 2
75 [Hidrocorisona ¥ 100 mg Ampaollas 2
26 |Verapamilo Ampollas o tabletas 2
77 [Bromuro de Rocuronio ¥ 50 mg (Morouran) Apnpollas 1
75 Metil Prednisclona Ampollas 2

Tabla 12. Ejemplo de listado de medicamentos que se tienen en el carro de paro.

Una vez que ya se tienen almacenados los medicamentos, nunca debemos de
olvidar que la vida de nuestros medicamentos tiene un limite o mejor dicho la
fecha de caducidad, constantemente debemos de monitorear todos los
medicamentos que estan en la Farmacia y en los stocks de piso a fin de tener
siempre medicamentos con una buena fecha de caducidad y en caso de que
los medicamentos ya vayan a caducar, instaurar un semaforo de alerta, donde
el color verde es indicativo de que el medicamento tiene mas de 6 meses antes
de que se cumpla la caducidad del producto, un color amarillo para aquellos
gue su caducidad este entre seis y tres meses antes de cumplir la fecha de
caducidad y el empleo del color rojo para medicamentos que tengan un periodo
maximo de 3 meses para llegar al cumplimiento de la fecha de caducidad y una
vez cumplida la fecha se debe de retirar el medicamento de los stocks o de la
Farmacia para su posterior destruccion y baja del inventario.

132



Una medida mas que podemos emplear es la de ubicar los medicamentos que
estan proximos a caducar y dispensarlos a servicios donde se desplace mucho
el medicamento préximo a caducar, ejemplo, si tenemos algiin medicamento
que sirve para controlar el vomito y no se ha empleado dentro del servicio de
Ortopedia, podemos mover el medicamento a Quir6fano o al servicio de
Oncologia ya que en el primer caso se puede emplear para tratar los sintomas
asociados a la sedacion y en el segundo caso, disminuir los efectos adversos
de la quimioterapia o radioterapia y de esta manera, no se caduca
medicamento esencial para dos servicios y no tan importante para otro servicio,
impactando directamente en la economia de la Farmacia, ademas de la
seguridad del paciente al no tener medicamentos caducos.

SEMAFORO INDICATIVO DE LA PROXIMIDAD DE LAS
CADUCIDADES DE LOS MEDICAMENTOS

SIDERIL SIDERIL SIDERIL

| trazodona __trazodona _trazodona

Medicamento con un Medicamento con un
tiempo de uso menor a tiempo de uso menor a
6 meses pero mayor a 3 meses o caducos

3 meses

Ejemplo 9. Semaforo de caducidades.
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Ejemplo 10. Indicativos de la caducidad de la dosis unitaria.

El retiro de medicamentos no es solo porque las caducidades se cumplen,
también, las autoridades nacionales como la COFEPRIS lanzan comunicados
del retiro de algin medicamento, las razones por las cuales pueden retirar un
producto de este tipo de servicios, es porque la autoridad competente que retira
el medicamento ha detectado que el medicamento causa mas riesgo que
beneficio, o que la poblacién es mas sensible al medicamento y por lo tanto se
presentan reacciones adversas, también porque el medicamento no cumple
con ensayos de identidad y pureza.

Los laboratorios productores también tienen la responsabilidad de monitorear
el estado de los medicamentos que ha comercializado, esta cultura de revision
de los medicamentos es importante para la seguridad del paciente ya que el
laboratorio puede detectar con estudios de su producto terminado, que el
medicamento que se ha comercializado, no cumple con las especificaciones,
como lo es el ensayo, la uniformidad de dosis, la apariencia de los viales, etc.

Por ejemplo la farmacéutica Sanofi- Aventis retiro de algunos paises un
medicamento llamado Anzemet inyectable que era empleado para controlar las
nauseas asociadas a la quimioterapia ya que aumenta el riesgo de presentar
problemas cardiacos, solo en varios paises continua su empleo en pacientes
pos operados ya que la dosis del medicamento es mas baja en este tipo de
pacientes debido a que se comercializa por via oral. Es un ejemplo del retiro de
los medicamentos por parte del laboratorio productor ya que el laboratorio
descubrié que el medicamento causa mas dafio que beneficio.

También las autoridades nacionales como COFEPRIS pueden retirar
medicamentos del mercado, como es el caso que se realizd con el activo
llamado Sibutramina que se le asociaron problemas cardiacos a muchos
pacientes que empleaban el medicamento prescrito con el fin de bajar de peso,
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esta medida se tiene que acatar por parte de todos los laboratorios que
producen el medicamentos dentro del pais y las Farmacias que venden el
medicamento también tienen que dejar de venderlo y regresarlo al laboratorio o
a COFEPRIS para su posterior destruccion.

ISR

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

RETIRO DEL MERCADO AMIORADONA

13 de ABRIL 2010

El Instituto de Salud Pdblica de Chile, mediante Acta de 12 de Abril de 2010, ha ordenado
¢l retiro del mercado del producto farmacéutico Amioradona Clorhidrato solucion
inyectable 150 mg/3 mL, reg ISP N* 10849/06, serie 07061027, vence 6/2011, fabricado
y distribuido de Laboratorio Sanderson S.A., como medida sanitaria por presentar
precipitados en forma de cristales

DIRECTORA
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Ejemplo 11. Retiro de medicamentos por las autoridades (Chile).

Como ya sabemos, el retiro de medicamentos que llevan a cabo tanto el
gobierno como las Farmacéuticas, es importante que dentro de la institucién
también se debe de contar con un sistema de retiro de medicamentos, los
medicamentos a retirar dentro de la instituciéon son los que estan caducos, los
gue no estan en buenas condiciones de ser administrados (mermas) y entre
estos se encuentran aquellos medicamentos que se devuelven a la Farmacia y
gue estdn en malas condiciones por el mal manejo de los medicamentos,
medicamentos que han cambiado su apariencia fisica (cambio de color,
turbidez, precipitacién) que puede ser por un mal manejo 0 por que no se
almacenaron en condiciones que recomienda el laboratorio.

Un punto determinante en una institucion es la cuestiébn de suministrar las
terapias a los pacientes, donde os médicos residentes, interconsultantes,
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adscritos y principalmente los tratantes (que cuentan con cédula profesional) de
la organizacién son los profesionales que ordenan y prescriben medicamentos
para el tratamiento de los pacientes dentro de la organizacion, dichas 6rdenes
y prescripciones deben de tener ciertos puntos a cumplir.

En nuestro pais se cuenta con la NOM-168-SSA1-1998, Del expediente clinico
que tiene como objetivo principal, establecer los criterios cientificos,
tecnoldgicos y administrativos obligatorios en la elaboracion, integracién, uso y
archivo del expediente clinico. Una organizacion formal debe hacer valer esta
norma dentro de la misma, ya que tiene que haber criterios homologados para
la formacion del expediente clinico de cada paciente debido a que este
documento es donde se reunen todas las notas de los profesionales que estan
al cuidado de un paciente.

El proceso de medicacién de una organizacion se guia por una politica de
medicacion como se ha mencionado, de esta manera se homologan criterios
de prescripcién y orden de medicamentos, la estructura fundamental de la
prescripcién es la siguiente:

1. Datos del paciente (nombre y fecha de nacimiento).
2. Fechay hora de la elaboracion de la nota.

3. Nombre comercial y/o principio activo del medicamento, presentacion del
medicamento.

4. Dosis del medicamento en sistema de medidas internacionales
aceptadas.

5. Via de administracion.

6. Horario y dias de tratamiento.

7. Dilucion y tiempo de infusion si se requiere.

8. Nombre completo y firma del médico que prescribe.

9. Es caso de que existan medicamentos que se vayan a administrar por
razdn necesaria es necesario especificar en qué casos se van a
administrar ese 0 esos medicamentos, y cumplir con el resto de los
requerimientos anteriores.

La receta es una orden escrita y emitida por un médico, para que esta se surta
o dispense uno o0 varios medicamentos. La receta establece la relaciéon
terapéutica formal con el paciente, ya que se indica el diagndstico y tratamiento
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farmacolégico y no farmacologico para aliviar a los pacientes y recuperar la
salud. La prescripcion y el tratamiento pueden ser inutiles, si los medicamentos
no son dispensados correctamente por el Profesional Farmacéutico y el
paciente no recibe informacion del uso correcto de dichos medicamentos. La
elaboracion de la receta siqgue un esquema definido que facilita su
interpretacion. La receta médica debera contener impreso el nombre, domicilio
completo y el nUmero de cedula profesional de quien prescribe, asi como llevar
la fecha firma autografa del emisor. El emisor de la receta al prescribir, indicara
el nombre del medicamento, presentacion, la dosis, via de administracion,
frecuencia y tiempo de duracioén del tratamiento.

En el caso de los hospitales que se encuentran dentro de la Republica
Mexicana deben de cumplir con las disposiciones legales que se marcan. El
Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministros de
medicamentos y demds insumos para la salud en su cuarta edicion nos habla
de los elementos que integran las recetas en México, a continuacion se
integra lo que debe de contener una receta en México.

e Fecha. Es importante contar con la fecha ya que la Ley General de la
Salud y el Reglamento de Insumos para la salud, establecen una
vigencia especifica de acuerdo a la fecha de elaboracion, para las
recetas de medicamentos estupefacientes y psicotropicos ademas de los
antibioticos.

e Nombre y edad del paciente. Es importante contar con estos datos ya
que se tiene como objetivo evitar lo mas posible confusion entre la
medicacion destinada a la personas.

e Inscripcion. Es el cuerpo de la receta, deberd contener el nombre
genérico y en su caso la denominacion distintiva, la presentacion del
medicamento, dosis, via de administracion, frecuencia y duracion del
tratamiento, se deben de evitar el uso de abreviaturas para evitar
errores.

e Suscripcion. Contiene inscripciones para el Profesional Farmacéutico.

e ROtulo. Consiste en las instrucciones al paciente, resaltando la
dosificacion, la frecuencia y el tiempo de duracion del tratamiento, asi
como la dilucién si se requiere, o aquellas circunstancias relacionadas
con la alimentacion que deban considerarse. Ocasionalmente esta parte
de la prescripcién se llama transcripcion.
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En caso de que no se cumplan con estos criterios, los profesionales
encargados de la administracién de los medicamentos tienen la obligacion de
preguntar ¢(Qué es lo que se quiere para el paciente? asi mismo el
Farmacéutico tiene la obligacién de llamar o preguntar al médico que prescribe,
en caso de tener una orden de preparacion que no sea legible, esto con el fin
de disminuir los errores de medicacion. La practica comdn en este caso es que
en caso de que las indicaciones sean ilegibles, el Farmacéutico debera
consultarla con el médico tratante, adscrito o residente, si no se realiza esta
verificacion, el personal de enfermeria no puede administrar el medicamento a
fin de poner candados en practicas inseguras hacia los pacientes y de la misma
manera disminuir los errores de medicacion.

. o w230 40
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Figura 18. Ejemplos de una buena prescripcion (izquierda) y mala prescripcion
(derecha)

Dentro de las instituciones de atencidn sanitaria, ingresan pacientes con
patologias de tiempo por ejemplo diabetes mellitus, hipertension arterial,
dislipidemias, cardiopatias y por lo general los pacientes con estas patologias o
la asociacion de las mismas, cuentan con un gran numero de medicamentos
gue toman diariamente, pueden ser anticoagulantes orales, heparinas de bajo
peso molecular, estatinas, hipoglucemiantes, antihipertensivos, suplementos
alimenticios, los cuales deben de seguir tomando con la misma frecuencia que
normalmente lo hacen a parte de la terapia que se les prescribe en el hospital,
el personal de enfermeria debera realizar una lista de los medicamentos que
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toma el paciente o que le permiti6 tomar su médico de acuerdo a sus
patologias.

Este proceso en el cual se sabe de los medicamentos que toman los pacientes
con regularidad de llama “Reconciliacion” y consta de cinco pasos:

1. Elaborar una lista de medicamentos que toma con regularidad el
paciente.

2. Elaborar una lista de los medicamentos prescritos.
3. Comparar los medicamentos de ambas listas.
4. Tomar decisiones clinicas basadas en la comparacion.

5. Crear una nueva lista de los medicamentos prescritos por el médico y
los que ocupa el paciente a fin de que se complementen.

Asi mismo suplementos alimenticios, vitaminas, remedios herbolarios,
medicamentos de venta libre, hemoderivados, deben de ser incluidos en la lista
debido a potenciales interacciones que pueden tener y asi ocasionar dafio a
nuestro paciente, béasicamente la reconciliacion de los medicamentos es
prevenir los eventos adversos a los pacientes. Ya identificados los puntos
anteriores, desde como se determina y hasta quién puede prescribir los
medicamentos , ademas de contar con mas informacion sobre la medicacion de
nuestros pacientes, se debe de monitorear las prescripciones de los médicos a
fin de validarlas para su posterior preparacion, dispensacion y administracion.

La farmacia se encarga de hacer este monitoreo, a manera de poner candados
en la preparacion de una dosis mal prescrita o la administracion de un
medicamento a un paciente que no lo necesita o que no se le puede
administrar por varias circunstancias (valores elevados o bajos de laboratorios,
patologia, interaccion farmacolégica).

Se sabe que cada paciente cuenta con un expediente clinico, el cual no se
puede duplicar y debe ser Unico para cada paciente, en este expediente se
hacen las anotaciones sobre las evoluciones, ordenes meédicas, estudios de
laboratorio, nutricion del paciente, las personas que administran medicamentos
en la institucion deben de llevar un registro con la administracion de cada uno
de los medicamentos con horario y los que se administran en dosis Unica o por
razon necesaria, es importante llevar este registro por la seguridad de nuestros
pacientes, se debe llevar registro de los medicamentos que administran los
anestesibélogos y los técnicos de inhaloterapia ya que si se presenta alguna
reaccion adversa se puede hacer una investigacion pertinente sobre el caso.
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El registro de los medicamentos por parte de enfermeria se lleva a cabo en una
hoja especial de administracion de los medicamentos de los pacientes, la cual
especifica nombre comercial o genérico, dosis, via de administracion, asi como
la frecuencia de la dosis, posteriormente se tienen los horarios en los cuales se
van a administrar los medicamentos, los técnicos de inhaloterapia cuentan con
una hoja de administracion de medicamentos que este departamento
administra debido a que cuentan con la capacitacion adecuada para llevar a
cabo la tarea. De la misma manera, existe un control de anestesia, el cual
indica que medicamentos le indujeron la anestesia al paciente asi como los
medicamentos con los cuales se mantuvo la anestesia, se cuenta con registro
de dosis empleada, volumen empleado y desecho de medicamento sobrante
(en caso de que se empleen medicamentos controlados).

HOJA DE ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS

MEDICAMENTO DOSIS ViA DE ) FRECUENCIA HORARIO DE
ADMINISTRACION ADMINISTRACION
TEMPRA 1 GRAMO INTRAVENOSA CADA 8 HORAS 08:00 16:00 24:00
(PARACETAMOL)
ROCEPHIN 1 GRAMO INTRAVENOSA CADA 8 HORAS 08:00 16:00 24:00
(CEFTRIAXONA)
DOLAC (KETOROLACO) 30 MILIGRAMOS INTRAVENOSA CADA 6 HORAS 06:00 12:00 18:00
24:00
CADA 12
GRATEN (MORFINA) 3 MILIGRAMOS INTRAVENOSA HORAS POR
RAZON
NECESARIA
DYNASTAT 40 MILIGRAMOS INTRAVENOSA CADA 12 08:00 20:00
(PARECOXIB) HORAS
LOSEC (OMEPRAZOL) 40 MILIGRAMOS INTRAVENOSA CADA 24 9:00
HORAS
MERREM 1 GRAMO INTRAVENOSA CADA 12 11:00 23:00
(MEROPENEM) HORAS
CARNOTPRIM 10 MILIGRAMOS INTRAVENOSA CADA 8 HORAS 08:00 16:00 24:00

(METOCLOPRAMIDA)

Tabla 12. Ejemplo del registro de administracion de medicamentos.

Debido a que la administracion de medicamentos por via intravenosa conlleva
con frecuencia una manipulacion previa que incluye una disolucion o adicion de
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una solucion intravenosa, asi como el acondicionamiento del contenedor o
envase mas apropiado en este caso y su identificaciéon individualizada para el
paciente al que esta destinado. En cuanto a la preparacién y dispensacion de
los medicamentos de una institucion, la Farmacia debe de contar con la
infraestructura para tener una Central de Mezclas (CDM) (Véase anexo) que es
un area diferenciada y dedicada a la preparacion, control, dispensacion e
informacion sobre la terapéutica de administracion parenteral. El objetivo
fundamental de la CDM, es preparar adecuadamente en los conceptos de
estabilidad y esterilidad de las mezclas elaboradas, de igual manera, es funcion
exclusiva la correcta conservacion y dispensacion (Diagrama 19).

Debido a que los Farmacéuticos somos los responsables y expertos en la
elaboracion de preparaciones estériles con la correcta composicion, pureza,
estabilidad y esterilidad con un acondicionamiento idéneo, una identificacion
precisa y apropiada para el paciente se cuenta con ventajas (tabla 13) al contar
con una CDM.

VENTAJAS DE UNA CENTRAL DE MEZCAS

TECNICO ASISTENCIAL ECONOMICO

Aportando una mayor
garantia de estabilidad La normalizacion de la
fisico-quimica, asepsia, preparacion de MIV Ya que la centralizacion

condiciones de conlleva un menor riesgo de la preparacion
administracion, de aparicion de optimiza la utilizacion de
conservacion y determinados efectos recursos, tanto
caducidad, asi como una adversos, aumenta la materiales como de
reduccion en el riesgo de participacion del personal.

errores de medicacién y farmacéutico en la
en la prevencion vy individualizacion
correccion de problemas posologica e integraciéon
relacionados con los en el equipo asistencial.
medicamentos.

Tabla 13. Ventajas de la CDM
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Orden Médica

Distribucion de la
MIV

Administracion al
paciente

Revision/Validacion
Farmacéutica

Control de
Calidad de la MIV

Seguimiento
Farmacologico

Transcirpcion de la
orden medica, apertura
de perfil intravenoso y.
calculos farmacéticos
elementales

Preparacion de la
Mezcla
Intravenosa

Diagrama 19. Descripcién del proceso de trabajo de la CDM.

Transcripcion y programacion

Una vez validada la prescripcion médica, el siguiente paso es el registro,
transcripcion de la misma y programacion de los tratamientos mediante la
ayuda de sistemas informaticos (Figura 19). A este respecto, la situaciéon
Optima es la de aquellos sistemas informaticos en los que las aplicaciones de
MIV y citostaticos estan integrados dentro de la aplicacion general del Servicio
y estan conectados con la aplicacion de dispensacién en dosis unitarias. Sin
embargo, lo mas habitual actualmente es la utilizacion de programas
especificos para el registro, programacién y dispensacion de MIV. En ellos se
registra de forma individualizada para cada paciente la mezcla o el protocolo
citotdéxico prescritos con la programacion indicada. La informacion generada
por estos programas permite la obtencién de las etiquetas identificativas de
cada preparacion. La informacién que debe aparecer en las etiquetas es la
siguiente:

— Datos identificativos del paciente.
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— Composicion de la mezcla intravenosa: tipo y volumen del vehiculo (solucién
intravenosa) y tipo y dosis del aditivo (medicamento).

— Fecha y hora de administracion.
— Condiciones de administracion.
— Condiciones de conservacion y caducidad.

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

Figura. 19. Validacién de la orden medica por el Farmacéutico.

Junto con la etiqueta identificativa, se debe elaborar para cada mezcla una hoja
la cual se utilizarA como documento de trabajo para la recogida de los
materiales y medicamentos necesarios, asi como de documento de trabajo
durante la fase de preparacion. En ella se indicardn los célculos necesarios
para cada una de las dosis a preparar, asi como los pasos a realizar en la
elaboracién de cada mezcla.

Una vez finalizada la preparacion de cada mezcla, este documento debera ir
firmado por el técnico que realizé la manipulacion, asi como por el farmacéutico
responsable. Para el caso de los citotoxicos es conveniente disponer de unos
protocolos de reconstituciéon y administracion, que incluyan para cada
medicamento informacién referente a nombre comercial, presentacion, pautas
de dosificacion, condiciones de reconstitucion, datos de estabilidad en solucion,
incompatibilidades, via y forma de administracién, condiciones de
administracion y tratamiento de la extravasacion. De forma Optima dicha
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informacion podria estar incorporada al sistema informatico, como herramienta
de ayuda al crear las metodicas de preparacion.

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

Elaboracion de MIV

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

Personal

La formacion y entrenamiento especifico del personal responsable del proceso
de elaboracion es fundamental para garantizar la calidad de las preparaciones,
tanto desde el punto de vista del mantenimiento de las condiciones asépticas,
como para evitar errores de medicacion. Para ello es necesario impartir
formaciébn adecuada en técnicas asépticas, control de las condiciones
ambientales del area de trabajo, manejo de equipos y materiales, calculos de
dosificacion, técnicas de manipulacién, medidas higiénicas, vestuario en el area
de trabajo y otras medidas generales (Figura 20). La técnica de trabajo de
cada una de las personas que intervienen debe ser evaluada de forma
periodica.
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Figura 20. Personal Farmacéutico capacitado para la CDM.

Las leyes mexicanas todavia no terminan una resolucion PROY-NOM-249-
SSA1-2007, “MEZCLAS ESTERILES: NUTRICIONALES Y MEDICAMENTOS
E INSTALACIONES PARA SU PREPARACION, hasta el momento se sigue el
debate sobre la aprobaciéon de esta NOM ya que hay varios puntos a corregir.
No nos podemos basar en la NOM 059 ya que esta habla de los procesos de
fabricacion y la preparacion de medicamentos en la CDM no es fabricacion ya
gue las dosis que se emplean en un hospital son adecuadas para los pacientes
tomando una serie de criterios para mejorar la condicién en que se encuentran
los pacientes, cosa que no hace la industria farmacéutica ya que estas solo
fabrican medicamentos a dosis estandar bajo criterios que la industria fija para
sacar una mayor ganancia al producto, pero hay otros documentos que nos
pueden dar un sustento sobre el manejo de la CDM y todas las acciones para
llevar a cabo un buen funcionamiento de la misma, asi como preparar
medicamentos a dosis adecuadas para los pacientes con adecuada estabilidad,
concentracion de medicamento y sobre todo estériles, un ejemplo de
documentos especializados en la preparacion de medicamentos estériles es
USP 797 “Establishing a practice standard for compounding sterile
preparations in pharmacy” que abarca una serie de recomendaciones a
seqguir por las farmacias donde se preparan medicamentos y asi como el libro
llamado “Handbook on Injectable Drugs” del autor Lawrence A. Trissel y
publicado por American Society of Hospital Pharmacists, que es el unico libro
hasta el momento en que recoge la informacion acerca de la estabilidad de
todos los medicamentos conocidos, este libro es fundamental para los
farmacéuticos ya que como se menciond, es la Unica referencia para los
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farmacéuticos acerca de la estabilidad de los medicamentos preparados en un
hospital.

Las Farmacias que ya cuentan con este servicio y que cuentan con el personal
capacitado tienen la obligacion de revisar la idoneidad de lo que solicita el
facultativo, la revision de los medicamentos de un hospital esta a cargo de la
Farmacia, y especificamente por la Farmacia Clinica quien elabora un perfil
farmacoterapéutico para cada paciente que contiene los siguientes
elementos:

1. Nombre del paciente.

2. Fecha de nacimiento.

3. Edad.

4. Peso.

5. Talla.

6. Genero.

7. Habitacion.

8. Alergias.

9. Antecedentes de medicamentos.

10. Médico tratante.

11.Farmacéutico que elabora el perfil
12.Medicamentos administrados con horario.
13. Soluciones intravenosas que emplean en la terapia.
14.Medicamentos sin horario.

Una vez elaborado el perfil de cada paciente el departamento se encarga de
monitorear la terapia farmacoldgica del paciente, revisando que no se emplee
alguin medicamento al cual es alérgico el paciente, la dosis y via de
administracion del medicamento, asi como la dosis maxima que se puede
emplear del medicamento solicitado de acuerdo a las condiciones fisiolégicas
del paciente por las cuales cursa dentro de la instancia hospitalaria.

También se revisa por medio de un software las probables interacciones que
pueda tener la terapia del paciente, las interacciones pueden ser:

1. Medicamento-Medicamento.
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2. Medicamento-Alimento.
3. Medicamento-Prueba de Laboratorio.

El monitoreo de la medicacion de los pacientes se debe realizar las 24 horas y
los 365 dias del afio debido a que las interacciones o reacciones adversas a los
medicamentos son un riesgo potencial presente todo el tiempo aunado a la
variabilidad genética poblacional hacia los medicamentos.

Los Farmacéuticos clinicos, que se encargan del monitoreo de los
medicamentos dentro de la institucion revisan la idoneidad de las terapias, con
esto se verifica que la dosis, frecuencia, y la via de administracion sean
correctas para el medicamento prescrito, ademas de vigilar que no se
sobrepase la dosis diaria recomendada por el fabricante o por las guias de
tratamiento de las enfermedades establecidas por asociaciones nacionales o
internacionales. Un factor mas que se trata de evitar con el monitoreo de los
medicamentos de los pacientes es la duplicidad terapéutica que seria la
prescripcion y el empleo de dos o0 mas medicamentos con el mismo mecanismo
de accién para un mismo fin.

Dentro de las tareas del Farmacéutico clinico o del departamento de Farmacia
Clinica, es el monitoreo de las alergias, sensibilidades potenciales o reacciones
adversas que pueda presentar un paciente durante o tras la administracion de
los medicamentos, este monitoreo es basico ya que pone en riesgo la vida del
paciente y alarga el tiempo de estadio en el hospital, la manera en que se
monitorea a los pacientes es con una visita al paciente y a base de un
cuestionamiento directo.

La observacion del estado fisico es importante ya que asi podemos verificar
gue el paciente no este presentando una hipersensibilidad a los medicamentos
administrados, o simplemente si presenta algin otro signo o sintoma que nos
de indicio de que el paciente esta cursando por la aparicion de un efecto
adverso debido a la administracién de uno o mas medicamentos en conjunto.

Una de las funciones mas importantes de los Farmaceéuticos clinicos es el
monitoreo de las interacciones medicamento-medicamento, cuando se habla
de este tipo de interaccion nos referimos a la modificaciéon que sufre el efecto
de un medicamento por la presencia simultanea de otro u otros medicamentos,
esto puede dar como resultado la modificacion de un efecto terapéutico, téxico
de intensidad menor o mayor de lo habitual.

Las interacciones medicamentosas segun las consecuencias de la alteracion
se pueden clasificar en benéficas o no benéficas, las benéficas se presentan
cuando se observa un incremento en la efectividad terapéutica, por ejemplo la
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interaccion entre el empleo de warfarina y acido acetilsalicilico en la terapia
anticoagulante de pacientes con riesgo de trombosis o el empleo de varios
farmacos antineoplasicos para el tratamiento del cancer. En el primer caso, los
Farmaceéuticos estamos pendientes del monitoreo de la interaccion que se
busca en el paciente a través de las pruebas de laboratorio como tiempos de
coagulacion, tiempos de trombina y protrombina, asi como el International
Normalized Ratio (INR por sus siglas en ingles) y saber el funcionamiento
adecuado de la terapia. Las interacciones adversas o peligrosas que llaman
mas la atencion son aquellas que por su mecanismo disminuyen la eficacia
terapéutica de los tratamientos o aquellas que por inhibicion del metabolismo
de un medicamento cause acumulacion y una posterior toxicidad.

El seguimiento de las interacciones con medicamentos debe de cubrir el rubro
de las interacciones de medicamento con los alimentos, ya que varios
medicamentos pueden ver alterado su efecto ya sea en disminucion o sobre
expresion con diversos jugos como el jugo de toronja, arandano o granada.

La revision de las interacciones farmacoldgicas se lleva a cabo por medio de un
software, el cual ya tiene una base de datos y nos proporciona las posibles
interacciones del tratamiento del paciente asi como las referencias de las
personas que han estudiado las probables interacciones, una vez monitoreadas
las probables interacciones se notifica a los médicos sobre el riesgo que tiene
la terapia empleada en los pacientes y los posibles efectos que puedan
aparecer tras la continuacion de la terapia. A su vez se notifica al departamento
de Dietas sobre la exclusion de ciertos alimentos de la dieta de los pacientes
que pudieran alterar la terapia farmacolédgica de los pacientes.

Dentro de la dispensaciéon de los medicamentos en nuestro pais se cuenta que
casi todo el sistema de salud publico cuenta con un sistema de dispensacion
rezagado y obsoleto ya que en el tipo de hospitales publicos se sigue viendo a
la Farmacia como un Almacén de medicamentos, en la actualidad esa idea
esta quedando atras, ya que la Farmacia es parte de clinica de un hospital,
debido a las diversas funciones que desarrollamos los farmacéuticos en pro de
la seguridad del paciente, otro factor mas del cual se encarga la Farmacia se
explica a continuacién y se menciona gue solo hay casos de algunos hospitales
privados y publicos que implementan sistemas de dispensacion mas modernos.

La Farmacia Hospitalaria es la encargada de la dispensacion de los
medicamentos en tiempo y forma, de modo que los medicamentos dispensados
estén listos para administrar a la hora correcta con la dosis correcta, para
cumplir con estos objetivos se debe de contar con un sistema de dispensacion
de medicamentos.
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La dispensacion y distribucion delos medicamentos es uno de los pilares que
se desarrollan en la actualidad en la Farmacia Hospitalaria, esta misma
actividad ha producido una de las mayores contribuciones de la farmacia
hospitalaria al cuidado del paciente. La dispensacion de los medicamentos es
el acto asociado a la entrega y la distribucion de los medicamentos con las
consecuentes prestaciones especificas, como son el analisis de la prescripcion
meédica, la informacion de la buena utilizacion y la preparacion de las dosis que
se deben de administrar.

Los objetivos que se persiguen con la dispensacion de los medicamentos son:

e Racionalizar la distribucién de medicamentos.

e Garantizar el cumplimiento de la prescripcion.

e Procurar la correcta administracion de medicamentos al paciente.

e Disminucion de los errores de medicacion.

e Establecer un seguimiento de los tratamientos farmacoldgicos.

e Potenciar el papel del farmacéutico en el equipo de los profesionales de
la salud.

¢ Reducir el tiempo de enfermeria dedicado a tareas administrativas y de
manipulacion de medicamentos.

e Disminuir el coste de la medicacion.

Métodos de dispensacion especializada en el hospital.

El sistema de dispensacion centralizado de medicamentos por dosis unitarias
puede definirse como un sistema de dispensacion-distribucion-control de
medicamentos mediante el cual se dispensa a cada enfermo, cada vez, la dosis
prescrita bajo condicionamiento unitario. Mediante este sistema se dispensan
los medicamentos, si es posible, para ser administrada, directamente al
paciente sin la necesidad de ser manipulado por muchas personas.

Aunque el sistema varia dependiendo de las necesidades especificas, los
recursos y caracteristicas de la institucion que se trate, hay cuatro elementos
presentes en todos los casos:

e Los medicamentos estan contenidos y son administrados en dosis
individuales o paquetes de dosis Unicas.

e Los medicamentos se dispensan lo mas posible para su uso.

e Para la mayoria de los medicamentos se dispensa como maximo la
cantidad necesaria para 24 horas.

e Se dispone en el Servicio de Farmacia del perfil farmacoterapéutico de
cada paciente.
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El objetivo de la dispensaciéon de medicamentos por dosis unitaria es aumentar
la calidad en la terapia farmacoldgica porque:

1. Aumenta la seguridad del paciente por qué:

e Disminuye los errores de medicacion, las interacciones y las
reacciones adversas.

e Incrementan la seguridad del empleo de los medicamentos de
cada paciente debido al control de las interacciones y reacciones
adversas a los medicamentos, monitorizacion de tratamientos.

e Se dispone de perfiles farmacoterapéutico de cada paciente
actualizados en el servicio de farmacia antes de la dispensacion y
administracion.

e Elfarmacéutico es parte del equipo asistencial.

e Se reduce considerablemente Ila manipulacion de los
medicamentos por las enfermeras en los pisos.

e El equipo sanitario y los pacientes disponen de informacion de
calidad sobre los medicamentos y su empleo correcto.

2. Se reducen los costos:

e Disminuyen los costos asociados a problemas relacionados con
los medicamentos.

e Disminuyen los costos de los tratamientos.

e Se concentran los stocks de medicamentos en el servicio de
farmacia.

e Se libera al personal de enfermeria de la manipulacion de los
medicamentos.

e Se efectla la facturacion ajustada al consumo de cada paciente.

La implantacién del Sistema de Dispensacion de Medicamentos en Dosis
Unitaria (SDMDU) es importante la dedicacidon de recursos no solo materiales y
humanos sino también para la educacion y formacion del personal. Con el
sistema de dispensacion se pretende satisfacer las necesidades de los clientes
y lograr una eficiencia econdmica. Por ello antes de implantarlo es necesario
identificar a los clientes, en el caso de las enfermeras, médicos, pacientes,
familiares, administracion, direccion, etc; definir sus necesidades, determinar el
flujo del proceso, y disefar la operativa. Para lograr una eficiencia economica
es importante profundizar en la evaluacion de los costos de la ausencia de
calidad como, por ejemplo, el costo de los stocks sobredimensionados, la
duracion innecesaria de los tratamientos, la administracion de medicamentos
caducos, los medicamentos innecesarios, las prescripciones ilegibles, la
administracion de un medicamento a otro paciente, la sobredosificacion, la
eleccion de un medicamento no indicado y otros muchos otros factores.
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Figura 21. Stock de Farmacia en dosis unitaria

Una vez estudiada la situacion del centro, para implantar el SDMDU se

requiere:

1.

6.
7.

Prescripcidon individualizada: las guias americanas recomiendan la
existencia de una prescripcidn escrita para cada paciente que el
farmacéutico debe revisar, interpretar y resolver todos los problemas
0 cuestiones al respecto antes que el farmacéutico entre en el
circuito de la dispensacion, asi como mantener el perfil
farmacoterapéutico del paciente en el servicio de farmacia.

La existencia de una Guia Farmacoterapeutica en el hospital.
Establecimiento de horarios para el trabajo del servicio de farmacia
como para realizar la prescripcion medica, la distribucion de los
medicamentos y la administraciéon de los medicamentos a horarios
normalizados.

Disposicion adecuada de las dosis unitarias de medicamentos.
Personal y estructura del servicio de farmacia adecuado: los
farmacéuticos asumen la mayor responsabilidad que con el sistema
tradicional y requieren una mayor formacion y el personal auxiliar
debe tener una mayor motivacion hacia el cuidado del paciente. El
equipamiento debe de ser especifico para la implantacion del
sistema.

Sistemas de comunicacién rapidos y eficientes.

Disciplina de personal afectado por el sistema.

La dispensacion en el SDMDU en lo que se refiere al proceso es de la siguiente
manera. Las prescripciones son manualmente escritas por los médicos, se
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envia una copia al servicio de Farmacia o por medio de un sistema electrénico
donde las enfermeras hacen la solicitud del medicamento tal cual lo indico el
médico, la prescripcion puede ser en nombre genérico o  comercial,
dependiendo del médico, las prescripciones ya evaluadas por los
Farmacéuticos en caso de surgir duda, se comunica con el médico o la
enfermera del paciente a fin de aclarar la duda.

El SDMDU tiene las siguientes ventajas:

e Asistenciales: disminucién sustancial de los errores de medicacion,
mayor control de medicacion, mayor control de la utilizacion de los
medicamentos.

e Equipo sanitario: mayor integracion entre profesionales, clara asignacion
de competencias y mayor satisfaccion del trabajo.

e [Econdmicas: menores stocks y pérdidas, aumento de la productividad
del personal.

El sistema de distribucion de medicamentos en dosis unitarias es se considera
el mas rapido, seguro y eficaz, y asi lo han demostrado diversos estudios
comparativos, por ello se debe procurar implantar este sistema de dispensacién
en los hospitales.

El SDMDU tiene los siguientes objetivos:
e Racionalizar la distribucion y administracion del medicamento.
e Fomentar el uso correcto de los medicamentos.
-Validando posologia.

-ldentificando las posibles interacciones o incompatibilidades de
medicamentos.

-Proporcionando las instrucciones para administrar los
medicamentos.

-ldentificando  los riesgos de eventos adversos |y
contraindicaciones de los medicamentos.

e Liberar el tiempo al personal de enfermeria para el cuidado del
paciente.

e Garantizar la estabilidad de los medicamentos.
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e Favorecer la cooperacion entre en servicio de Farmacia y el equipo
asistencial en los programas de Farmacovigilancia.

Ya que se gener6 la orden médica, el Farmacéutico revisa la correcta
medicacion, dosis, via y duracion de la administraciéon de cada medicamento y
hace las observaciones sobre incompatibilidades, toxicidad, intercambios
terapéuticos, en este punto es de suma importancia una buena comunicacion
con el personal médico.

El SDMDU comprende la preparacion de la dosis unitaria o dosis Unica
(Diagrama 20), donde el proceso consta en reenvasar y etiquetar la dosis de
medicamentos que se usen en el hospital y esto debera hacerse en el servicio
de Farmacia y bajo la supervisién de los demas profesionales Farmaceéuticos.

Medicamento a
dosificar

Extraer el
medicamento del
envase

Ingresar los datos

del medicamento
en el Software

Medicamento
dosificado

Diagrama 20. Descripcion del proceso de elaboracién de la Dosis Unitaria.
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Al envasar el medicamento implica que el paquete que se vaya a dispensar
contenga la cantidad necesaria de una forma farmaceutica como el ejemplo
anterior, asegurando que lo que solicito el medico sea la dosis indicada y
validada por el Farmaceutico y ademas esta dosis debe de llegar al paciente en
el horario indicado de la administracion.

Reposicion de Stocks.

El sistema de dispensacion por reposicion de stocks es uno de los primeros
sistemas de distribucion implantados en los hospitales. Este tipo de sistema
tradicional de distribucibn de medicamentos, consiste en que las unidades de
hospitalizacion disponen de un almacén de medicamentos controlado por el
personal de enfermeria y del cual se sustraen los medicamentos que se
necesitan para la administracion a los pacientes.

El circuito que sigue este sistema normalmente es el siguiente: el medico
realiza la prescripcion médica, la enfermera transcribe la informacion a la hoja
de tratamiento, prepara la medicacion a partir de los stocks de planta, y si no
existe en el stock el medicamento, es solicitado a Farmacia, se le administra al
enfermo y pide los medicamentos para la reposicion de los stocks y
posteriormente el Farmacéutico dispensa la medicacion de reposicion de los
stocks de planta. La peticion de los medicamentos a la Farmacia desde la
planta se puede realizar informando de la prescripcion por paciente o sin esta
informacion.

Figura 22. Reposicion de stocks

Este sistema tiene sus desventajas 0 inconvenientes ya que con Sus
respectivas consecuencias para el paciente y el hospital. Los inconvenientes
son:
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e Alto indice de errores de medicacion.
¢ Inadecuada asignacion de funciones a los profesionales de la salud.
e Perdida de medicamentos.

Es obligacion de los Farmacéuticos y como profesionales sanitarios, procurar
dar siempre un servicio de calidad, para mejorar el servicio hay que evaluarlo,
identificar los puntos de mejora y buscar los medios para optimizarla. A modo
de ejemplo en la dispensacion de dosis unitaria podemos tener indicadores de
la calidad como las prescripciones que no cuentan con datos completos, el
porcentaje de errores de transcripcién, errores en la dispensacion,
devoluciones de medicamento sin justificacion alguna, los puntos de mejor se
pueden seleccionar de acuerdo a la actividad que se haga en cada servicio.

Nos encontramos que la institucion debe de identificar a las personas que
estan capacitadas técnicamente y legalmente para la administracion de
medicamentos, hay varios profesionales que desarrollan esta importantisima
labor.

Las enfermeras, médicos y técnicos de inhaloterapia son las personas que
administran medicamento dentro de la institucion, el personal de enfermeria
debe de seguir los correctos para la administracion de medicamentos, que son,
paciente correcto, hora correcta, medicamento correcto, dosis correcta, via de
administracion correcta. Dentro de una institucion, el personal de enfermeria es
quien administra la mayoria de las terapias a los pacientes, por ende, deben de
aplicar sus conocimientos a fondo para no interferir en la terapia de los
pacientes y cometer un minimo de errores o basicamente no cometerlos al
administrar la terapia farmacoldgica para no impactar en la estancia o alargar
MAs su recuperacion.

Los médicos a su vez, también administran medicamentos, ya sea en algun
procedimiento quirdrgico o algun procedimiento minimo para la toma de una
muestra patoldgica, es de suma importancia que los facultativos revisen lo que
le van a administrar a su paciente ya existe el peligro latente de administrar un
medicamento a un paciente que no debia de administrarlo, a su vez, los
técnicos de inhaloterapia son otros profesionales capacitados técnicamente
para la administracion de los medicamentos de terapias respiratorias, ya que
cuentan con la preparacion para administrar medicamentos que son inhalados
y que son muy socorridos dentro de una institucion.

En parrafos anteriores se mencion6 que el personal de enfermeria administra la
mayoria de los medicamentos dentro de la institucion, y que debe de haber una
serie de principios a seguir, el medicamento correcto a administrar constituye
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un procedimiento que debe de prestarsele muchisima atencién, ya que se debe
de estar atento a las prescripciones médicas asi como a las etiquetas de los
medicamentos y leer sobre las recomendaciones hechas por el fabricante
(inserto) para la administracién del medicamento o la misma recomendacion
del Farmacéutico, ademas de tomar en cuenta si el paciente tiene algun otro
medicamento que use de manera cronica, no se debe de confiar de la
informacion que proviene de segundos, colegas, auxiliares, recordando que el
personal de enfermeria es el responsable Unico y directo de la administracion
del medicamento.

La administracion de medicamentos tal vez suene facil, pero realmente es un
proceso complicado ya que si realmente no hay tanto problema con la
administracion de muchos medicamentos, hay algunos pocos que si general un
gran problema administralos, no por la dificultad, sino por el riesgo que existe al
administrar estos medicamentos que son de alto riesgo, los medicamentos
son principalmente los anticoagulantes, quimioterapias, hipoglucemiantes,
electrolitos y soluciones de gran volumen, donde se debe de realizar una doble
verificacion para la administracién del medicamento.

La dosis correcta, dentro de este correcto se debe de verificar o preguntarse si
realmente la dosis es correcta para el paciente, de acuerdo a su edad, peso y
talla, no es lo mismo administra un medicamento a un neonato que a un nifio
qgue al adulto mayor por los diversos cambios fisiol6gicos que se cuentan en
cada etapa de la vida, el personal de enfermeria debe de tomar en cuenta
estos criterios, ademas de realizar calculos matematicos para verificar la dosis,
pero este punto realmente se efectlia con exactitud por el departamento de
Farmacia, pero nunca esta demas verificar nuevamente.

La hora correcta de administracion de los medicamentos es de la misma
manera determinante, ya que hay medicamentos afectados por el biorritmo de
las personas o simplemente no se debe de dejar caer las concentraciones
sanguineas de algun antibiotico o algun antihipertensivo, hay que tomar en
cuenta que muchos pacientes tienen muchisimos medicamentos y a veces hay
gue contemplar si hay medicamentos que interactien entre si. La via de
administracion correcta ya que si no se indica, no se debe de tomar la decision
de a que via de administraciébn se iniciara o continuara un medicamento,
siempre hay que preguntar al médico. El paciente correcto ya se menciono se
debe contar con la certeza que es el medicamento correcto para el paciente
correcto por la meta internacional de seguridad, el personal de enfermeria
verifica la administracion de los medicamentos practicamente las 24 horas.

La administracion de medicamentos de alto riesgo conlleva un factor elevado
de peligro por si solo, se debe de verificar este tipo de medicamentos desde la
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indicacién del médico hasta el término del empleo de los mismos, para la
aplicacion de medicamentos de alto riesgo se debe de consultar que sea
correcta la administracion de algin anticoagulante oral requiere de la
verificacion de la prescripcion del medicamento, asi como doble verificacion por
parte de algin compafero. La administraciéon de los medicamentos debe ser
documentada en el expediente clinico del paciente, donde el registro debe
realizarse una hora antes o después de la administracion de medicamentos.

Solicitud del medicamento Cantidadsolicitada Solicitud de testigo Verificacion del testigo
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Enoxaparina, Se necesita Clave del
medicamento un testigo testigo para
de alto riesgo para verificar retirar el

el retiro del medicamento

medicamento de alto riesgo
de alto riesgo

Figura. 23. Descripcion de la solicitud de medicamentos de alto riesgo.

En el monitoreo de los medicamentos dentro del papel del Farmacéuticos es
muy importante, aparte de ser el profesional mejor capacitado para esta tarea
que es de beneficio para el paciente y los demas profesionales el
Farmacéutico se involucra de manera directa al monitoreo de los efectos de
los medicamentos para buscar el mejor beneficio para la recuperacién del
paciente.

Hay dos puntos principales que se monitorean dentro del proceso de
medicacion, son las reacciones adversas a los medicamentos y las
interacciones farmacologicas que puedan presentarse (basicamente se trata de
hacer Farmacovigilancia) que a su vez puedan causar algun dafio a nuestro
paciente, o simplemente causarle un sintoma incbmodo para su estancia
dentro de la institucion, en pesaremos por el monitoreo de las reacciones
adversas. Ya que se administraron los medicamentos a los pacientes sigue uno
de los procesos mas importantes para los Farmaceéuticos y para la institucion,
se requiere por ley, cumplir con la NOM-220-SSA1-2002, Instalacion vy
operacion de la farmacovigilancia, que obliga a instituciones y profesionales
de la salud a cumplir con las actividades de farmacovigilancia.
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La Farmacovigilancia por definicion de la OMS dice lo siguiente “es la ciencia
y las actividades relativas a la detecciéon, evaluacion, comprension, y
prevencion de los efectos adversos de los medicamentos y cualquier tipo
de problema relacionado con ellos” (Diagrama 21). Una vez comercializado
el medicamento deja a tras el resguardo del medio cientifico en el que
discurren los ensayos clinicos para convertirse legalmente en un producto de
consumo. Lo mas seguro es que la eficacia y seguridad del medicamento estan
comprobadas a corto plazo en un numero pequefio de personas
cuidadosamente seleccionadas, es por ello que se necesita controlar la eficacia
y seguridad que se presentan en condiciones reales.

Por experiencia de los laboratorios farmacéuticos, los efectos adversos mas
graves se muestran cuando el medicamento se enfrenta en la terapia conjunta
con otros medicamentos, remedios, alimentos, por citar algunos factores que
modifiquen el efecto de un medicamento. Para hacer frente a los riesgos
derivados del uso de medicamentos se requiere una estrecha y eficaz
colaboracion entre las principales instancias que trabajan sobre el tema. El
éxito en esta empresa, al igual que el desarrollo y auge futuros de la disciplina,
dependeran ante todo de que exista una voluntad permanente de colaboracion.
Los responsables en este terreno deben trabajar concertadamente para
anticipar, describir y satisfacer las demandas y expectativas, que no dejan de
acrecentarse, del gran puoblico y de los administradores sanitarios,
planificadores, politicos y profesionales de la salud. *°

Médicos
Farmacéutioos' Farmacovigilancia ' Enfermeras

Pacientes

Diagrama 21. Partes que intervienen en la Farmacovigilancia.
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Episodios como la tragedia de la talidomida ponen de relieve la gran
importancia de contar con sistemas eficaces de control de los medicamentos.
Los programas de farmacovigilancia persiguen los grandes objetivos
siguientes:

e Mejorar la atencién al paciente y su seguridad en relacion con el uso de
medicamentos, asi como todas las intervenciones médicas Yy
paramédicas;

e Mejorar la salud y seguridad publicas en lo tocante al uso de
medicamentos;

e Contribuir a la evaluacion de las ventajas, la nocividad, la eficacia y los
riesgos que puedan presentar los medicamentos, alentando una
utilizacidén segura, racional y mas eficaz (lo que incluye consideraciones
de rentabilidad);

e Fomentar la comprension y la ensefianza de la farmacovigilancia, asi
como la formacion clinica en la materia y una comunicacion eficaz
dirigida a los profesionales de la salud y a la opinién publica.

El proceso de Farmacovigilancia dentro de una institucion es complejo ya que
el monitoreo mismo de los medicamentos es complejo, desde la revision de
todos los medicamentos que se manejan en la terapia de los pacientes, las
posibles interacciones que puedan tener, llegamos al monitoreo de la respuesta
del paciente hacia el medicamento, el departamento de Farmacia Clinica es el
encargado de este monitoreo, se realiza a través de la revisibn de los
expedientes de los pacientes, el monitoreo de signos y sintomas que se
pueden presentar tras la administracion de un medicamento, los laboratorios
productores recomiendan dosis terapéuticas y maximas que ellos han
estudiado en pacientes que ellos eligieron de acuerdo a sus estudios clinicos,
en la practica real muchas veces no se respetan esas recomendaciones, lo
cual eleva exponencialmente el empleo de medicamentos a dosis altas o fuera
de las que recomienda el fabricante, con esto no se dice que se tiene que
apoyar la medicina basada en evidencia, como profesionales encargados de
los medicamentos debemos de alertar al médico sobre el uso de dosis
elevadas de medicamentos, ademas de cuestionar el porqué de una dosis
elevada.

Por definicion de la OMS, las reacciones adversas como “cualquier respuesta
nociva e involuntaria a in medicamento, producida a dosis aplicadas
normalmente en el hombre para profilaxis, el diagnostico o el tratamiento
de enfermedades, o para el restablecimiento, la correcciobn o la
modificacion de funciones fisiolégicas”
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A su vez también se tiene que hay efectos colaterales, es un efecto no
intencionado de un producto farmacéutico, que se produce a las dosis
empleadas en el hombre y que estan relacionadas con las propiedades
farmacologicas. También existen los efectos secundarios, que surge como
efecto de la accion fundamental, pero que no forma parte inherente de
ella. Las reacciones adversas pueden ocasionar riesgo de muerte, aungque son
relativamente raras, las reacciones graves implican la suspension del
medicamento y proceder a continuar con el tratamiento, en muchas ocasiones
se tiene que continuar con la administracion del medicamento a pesar del
riesgo de muerte que puede existir en un paciente.

Para detectar la presencia de una sospecha de reaccién adversa, se hace un
monitoreo general a la medicacion del paciente y la aparicion de signos y
sintomas que se esperan o simplemente aparecen ciertos signos y sintomas
caracteristicos debidos a la variabilidad genética de las personas hacia los
medicamentos, se platica con el personal de enfermeria para obtener un poco
mas de informacion sobre la percepcion de ellas sobre el paciente ademas de
platicar con el médico y leer notas de evolucion del paciente que escribe el
medico.

El proceso de colaboracion entre profesionales es complejo, ya que muchas
veces el médico sabe que se puede presentar cierto efecto tras la
administracion de un medicamento y lo ven como si fuera normal y mas si no
compromete la vida de su paciente y su tratamiento. El personal de enfermeria
se preocupa un poco mas sobre algun probable efecto secundario que se
presente tras la administracion de un medicamento y por lo general brindan
mas informacién acerca de signos y sintomas del paciente.

Recolectada la informacion del medico y enfermera se procede a realizar un
estudio de la sospecha de reaccion adversa y uniendo las partes se aplica el
Algoritmo de Naranjo para llegar a un dictamen donde se levanta la sospecha y
la sospecha entra dentro de la siguiente clasificacion:

Clasificacion de las sospechas de reacciones adversas.

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

e Cierta. Consiste en un evento (manifestacion clinica o un resultado
anormal de una prueba de laboratorio) que ocurre en un tiempo
razonable posterior a la administracion del medicamento y no puede
explicarse por la evolucion natural del padecimiento, una patologia
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concomitante o a la administracion de otros medicamentos. La respuesta
a la suspensién del medicamento debe ser clinicamente evidente.

Probable. Consiste en un evento (manifestacion clinica o un resultado
anormal de una prueba de laboratorio) que sigue una secuencia de
tiempo razonable desde la ultima administracion del medicamento y que
dificilmente puede atribuirse a la evolucion natural del padecimiento,
patologias concomitantes o a la administracion de otros medicamentos.
Al suspender la administracion del medicamento(s) sospechoso(s) se
obtiene una respuesta clinica razonable. No es necesario readministrar
el medicamento.

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

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

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

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

desconoce
1. (Existen informes previos concluyentes sobre esta +1 |0 0
reaccion adversa?
2. ;Apareci6 la reaccion adversa tras administrar el farmaco? |[+2 (-1 |0
3.;Mejoro la reaccion adversa al suspender el medicamentoo [+1 |0 0

administrar un antagonista selectivo?

4. ;Reapareci6 la reaccion adversa al administrar placebo? +2 |-1 |0

5. (Existen causas alternativas (aparte del medicamento) que | -1 +2 |0
pudieran haber causado la reaccion adversa?

6. ;Reaparecio la reaccion adversa readministrando el -1 |+1 |0
medicamento?

7. (Se determino la presencia del farmaco en sangre uotros |+1 |0 0
liquidos biologicos?

8. (Se agravo la reaccion al aumentar la dosis o menguéal |+1 |0 0
disminuirla?
9. ;Habia tenido el paciente una reaccion parecida a +1 |0 0

farmacos similares en alguna exposicion previa?

10. ;Se confirmo el efecto indeseable por cualquier evidencia | +1 [0 0
objetiva?

Puntuacion final: definitiva, >9; probable, 5-8: posible, 1-4: dudosa. <0.

Tabla 14. Escala de probabilidad de reacciones adversas de Naranjo y cols.”

Si se presenta la reaccion adversa se tiene que poner una serie de
advertencias para evitar las futuras administraciones del medicamento a los
cuales los pacientes son alérgicos y asi evitar errores de medicacién. Se
notifica al paciente que es alérgico a algun medicamento y de la misma
manera, el paciente debe de estar alerta sobre la posibilidad de la
administracion del medicamento al cual es alérgico, por Ultimo se debe de
guardar registro en el expediente del paciente sobre la sospecha de reaccién
adversa.

PACIENTE ALERGICO

VANCOMICINA

Figura 24. Etiqueta de paciente alérgico.

Las sospechas de reacciones adversas son notificadas a la Comisién Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), especificamente al
Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) que es el Unico 6rgano
mexicano que dictamina si es una reaccion adversa y notifica la decision a los
profesionales de la salud, al notificar a COFEPRIS te manda un acuse de

recibido y le da seguimiento al caso, no ha habido respuesta de algun reporte
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registrado, lo que es indicativo que el sistema de Farmacovigilancia en México
no se lleva de manera adecuada.

Como se sabe otro factor mas a vigilar en la terapéutica del paciente son las
interacciones entre medicamentos, se sabe que el uso racional de los
medicamentos implica la obtencién de un efecto terapéutico con el menor
namero de medicamentos. Se denomina interaccion farmacologica a la
“‘modificacion de del efecto de una sustancia utilizada como medio de
diagnéstico o terapéutico por la accion de otra, que a su vez puede ser
medicamento, alimento. Las asociaciones de los medicamentos pueden ser
beneficiosas cuando producen un aumento en el efecto terapéutico y una
reduccion de la toxicidad. Hay asociaciones clasicas como el empleo de un
diurético y un B-bloqueante para el tratamiento de la hipertensién. O también
pueden resultar de manera negativa como el empleo de dos AINES, dando
como resultado la posibilidad de causar sangrado gastrico.

Dentro de la institucion es muy frecuente la polifarmacia, debido al empleo de
mas de 5 medicamentos de un paciente simultaneamente, o que aumenta
exponencialmente el riesgo a sufrir la sobre expresion de un medicamento, los
efectos de las interacciones dependeran de las dosis de los farmacos
interactuantes y de la susceptibilidad individual del organismo.

De acuerdo con los mecanismos que pueden dar origen a una interaccion, se
pueden clasificar:

Incompatibilidades de formas farmacéuticas.

Interacciones en la fase farmacocinética.

Interacciones en la fase farmacodinamia.

Interacciones medicamento alimento.

Interacciones medicamento prueba de laboratorio.

Las interacciones en general se monitorean por medio de un software de la
empresa Thomson Heltcare Products y de nombre Micromedex™, que nos
indica que medicamentos pueden estar interactuando y causar un posible dafio
al paciente, a su vez el software nos arroja resultados sobre el empleo de los
medicamentos en pacientes que fuman, que estan en lactancia o estan
embarazadas. Ademéas de las interacciones medicamento-medicamento,
medicamento-alimento y medicamento-prueba de laboratorio, a su vez no por
solo emplear el software tenemos la plena vigilancia de nuestros pacientes, se
debe de contar con un equipo humano con preparacion acerca del tema, el
equipo tiene la capacidad de dilucidar alguna probable interaccion entre los
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medicamentos tan solo sabiendo el mecanismo de accién de algunos
medicamentos.

Siempre se debe de notificar al médico sobre las probables interacciones que
puede presentar su paciente, para que el médico evalué su terapia nuevamente
y a su vez dar alternativas sobre la terapéutica del paciente, no todas las
interacciones son buscadas y no todas se van a presentar, como ya se dijo
todo depende de la edad del paciente, su estado fisico y hasta la enfermedad
por la cual cursa, son factores que pueden condicionar el desencadenamiento
de la interaccion.

Si tenemos un sistema por el cual se monitorea el comportamiento de los
medicamentos en la institucion, también se debe de contar con un método para
notificar el mal uso no racional de los medicamentos o los mejor llamados
errores de medicacion. Para tener un punto de referencia emplearemos la
nueva clasificacion de errores de medicacion por parte del grupo Ruiz-Jarabo
en el afio 2000 ya que no se cuenta con una terminologia normalizada. Se
entiende por Incidentes por medicamentos al término que engloba todos los
accidentes, problemas o sucesos, inesperados o no deseados, que se
producen por error o no, durante los procesos de utilizacion de los
medicamentos y que pueden o no causar dafos al paciente.

Por definicibn un Error de medicaciéon (EM) es “cualquier incidente
prevenible que puede causar dafio al paciente o dar lugar a una utilizacion
inapropiada de los medicamentos, cuando éstos estan bajo el control de
los profesionales sanitarios o del paciente o consumidor. Estos
incidentes pueden estar relacionados con las préacticas profesionales, con
los productos, con los procedimientos o con los sistemas, e incluyen los
fallos en la prescripcion, comunicacion, etiquetado, envasado,
denominacién, preparacion, dispensacién, distribucion, administracion,
educacion, seguimiento y utilizacién de los medicamentos”.*

Esta definicion expresa el caracter prevenible de los errores y el hecho de que
suponen cualquier fallo que se produce en cualquiera de los procesos del
sistema de utilizacion de los medicamentos. Los EM causan dafio y, de hecho,
afortunadamente la mayoria de ellos no llegan a producir efectos nocivos en los
pacientes. Los profesionales de la salud debemos de tomar acciones para
disminuir los errores de medicacién, con el implemento de estrategias y
programas de mejora. Se debe de contar con la infraestructura adecuada y
necesaria para constituir un comité multidisciplinario que se encargue del
seguimiento de los errores de medicacion, es fundamental contar con
profesionales dispuestos a mejorar la seguridad de los pacientes.
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La formacion de una cultura de la seguridad es dificil ya que por lo general al
personal que labora dentro de una institucion nos cuesta trabajo colaborar. Se
disponen de varias estrategias para fomentar la creacion de una cultura de
formacion.

Acontecimientos adversos por
medicamentos

Errores de medicacion

Figura 25. Relacidén entre acontecimientos adversos por medicamentos (AAM),
reacciones adversas a medicamentos (RAM) y errores de medicacion (EM), tomada de
Errores de medicacion: estandarizacion de la terminologia y clasificacion Resultados
de la Beca Ruiz-Jarabo 2000

Las actividades prioritarias a desarrollar por el comité antes mencionado para
el uso seguro de los medicamentos seran:

e Sensibilizar al personal sanitario de la trascendencia clinica de los
errores de medicacion.

e Promover en el hospital un ambiente no punitivo en el que se incentive la
informacion de los errores.

e Establecer un programa de notificacion y analisis de EM que permita
notificar los fallos o puntos débiles en el sistema de utilizacion de
medicamentos.

e Analizar los errores que se producen los incidentes e introducir las
mejoras pertinentes en los procesos.

¢ Informar y mantener sistemas de “feed-back” con los profesionales y con
las unidades clinicas que les hagan percibir el valor de comunicar los
errores y les motiven para seguir haciéndolo.

En el &mbito hospitalario se utilizan distintos métodos para detectar los EM. A
continuacion se comentaran ciertos aspectos de algunos de ellos, ya que una
revision detallada de los mismos escapa del objetivo de este capitulo.
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Cabe destacar que ninguno de los métodos disponibles es capaz de detectar
todos los EM que se pueden producir en el hospital, dada la tremenda
complejidad del sistema de utilizacion de los medicamentos. Ademas, cada
método presenta unas caracteristicas que le hacen mas conveniente para
detectar errores en determinados procesos. Asi, la revision de historias clinicas
permite detectar principalmente errores de prescripcion y de seguimiento, pero
no de transcripcion o administracion, mientras que los métodos de observacion
son los mas adecuados para detectar los errores de administracion.

Por ello, y teniendo en cuenta que los distintos procedimientos constituyen
opciones complementarias, cada hospital, dependiendo de sus
caracteristicas y de los medios de que disponga, debe seleccionar y adaptar en
cada momento aquellos métodos que le resulten mas rentables y que le
permitan identificar sus problemas y valorar el efecto de las medidas que
adopte para reducir los EM y prevenir los AAM. Asimismo, hay que saber cémo
interpretar los resultados que se obtengan teniendo en cuenta las
caracteristicas y las limitaciones propias de cada método.

Figura 26. Modelo de programa de mejora de la seguridad del sistema de utilizacién de
los medicamentos en el hospital. Tomado de Ortega MJ, Formacion Continuada para
Farmacéuticos de Hospital Il. El papel del Farmacéutico en la prevencion de los
errores de medicacion. Hospital Universitario de Salamanca.

Una vez detectado un EM, por cualquiera de los métodos mencionados en el
apartado anterior, debe realizarse un andlisis del mismo desde la perspectiva
del sistema, es decir, como fallo del sistema y no de los individuos implicados .
Este andlisis debe efectuarse por un grupo evaluador del comité de seguridad
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que recabara més informacion si es preciso y la analizard, con el fin determinar
las causas y factores contribuyentes del error.

El analisis de los EM incluye fundamentalmente los siguientes aspectos:
- Gravedad de sus posibles consecuencias para el paciente.

- Medicamentos implicados.

- Proceso de la cadena terapéutica donde se originan.

- Tipos de problemas que han sucedido.

- Causas y factores que han contribuido a su aparicién.

Es decir, interesa conocer qué, como y dénde ocurrio el error y comprender por
gué sucedid, para recomendar acciones que eviten que vuelva a ocurrir.

En México no se dispone de una “Taxonomia de errores de medicacion” que
proporciona un lenguaje estandarizado y una clasificacion estructurada de los
EM para su analisis y registro, y que incluye todos los aspectos indicados
anteriormente. Este documento se elabord por un grupo de trabajo constituido
por facultativos de varios centros hospitalarios del pais (Grupo Ruiz- Jarabo
2000). En concreto, se adaptdé la taxonomia del NCCMERP a las
caracteristicas de los sistemas de utilizacion de medicamentos.

El primer aspecto de los EM que interesa determinar es la gravedad de sus
consecuencias sobre los pacientes, ya que es un criterio decisivo a la hora de
establecer prioridades de actuacién. La taxonomia del NCCMERP adoptada
por el Grupo Ruiz- Jarabo 2000, actualiza la clasificacion en categorias de
gravedad propuesta por Hartwig y cols, que se recoge en la tabla.

Incluye nueve categorias de gravedad diferentes, de la A ala |, que a su vez se
agrupan en cuatro niveles o grados principales de gravedad: error potencial o
no error (categoria A), error sin dafio (categorias B, C y D), error con dafio
(categorias E, F, G y H) y error mortal (categoria I).?

El analisis de los EM debe tratar de llegar a conocer por qué ocurrieron dichos
errores,es decir, identificar las causas y los fallos o puntos débiles del sistema
gue los originaron, para desarrollar medidas para subsanarlos. El primer
estudio que abordé el analisis de las causas de los EM desde la perspectiva del
sistema fue el ADE Prevention Study, ya mencionado anteriormente . En este
estudio, Leape y cols propusieron seguir una metodologia para analizar los EM
que consiste en hacerse tres preguntas para contestar a “tres porqués”.
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Es lo que denominaron la “busqueda del tercer porqué” (Diagrama 22). La
primera pregunta es plantearse por qué se produjo el incidente, es decir, ¢cual
fue el error? Esta pregunta permite conocer en que proceso se gener6 el
incidente y el/los tipo(s) de errores que se han producido. Por ejemplo, si a un
paciente con funcion renal deteriorada se le prescribe y administra imipenem a
una dosis superior a la que precisa, sufriendo como consecuencia una
convulsion, al analizar el error la primera pregunta seria ¢por qué ocurrio el
acontecimiento adverso? y la respuesta seria porque recibié una dosis ele-
vada. Se consideraria un error de “prescripcion” y se tipificaria como “dosis
mayor de la correcta”.

Niveles de analisis Flujo de analisis
del incidente

; Qué sucedio? Descripcion del error y
= =P sus consecuencias
Asignar categoria
de gravedad
o Por qué se produjo el incidente? Determinar ti s
) - = ——p po(s) v
(écual fue el error?) proceso(s)
& Por qué ocurrio el error? | | Identificar causa(s)
(¢ cual fue su causa mas proxima?) del error
., Por qué ocurrio la causa proxima? _
& ) 9 causa p Identificar factor{es)
(¢ cuales fueron los fallos subyacentes > contribuyente(s)
del sistema?)

Diagrama 22. Los tres ¢,por qué? En los errores de medicaciéon. Tomado de Ortega
MJ, Formacion Continuada para Farmacéuticos de Hospital Il. El papel del
Farmacéutico en la prevencion de los errores de medicacion. Hospital Universitario de
Salamanca.
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CAUSAS DE LOS ERRORES DE MEDICACION

1. Problemas de interpretacion de las prescripciones
1.1. Comunicacion verbal incorrecta/incompleta/ambigua
1.2. Comunicacion escrita incorrecta/incompleta/ambigua
1.3. Interpretacion incorrecta de la prescripcion médica
2. Confusion en el nombre/apellidos de los pacientes
3. Confusion en los nombres de los medicamentos
3.1. Similitud fonética
3.2. Similitud ortografica
4. Problemas en el etiquetado/envasado/disefio
4.1. Forma de dosificacion (compnimido/capsula): apariencia similar a otros productos en color, forma o tamaf¥
4.2. Acondicionamiento primario: informacién incompleta, apariencia que induzca a error, etc.
4.3. Embalaje exterior: informacién incompleta, apariencia que induzca a error, etc.
4.4. Prospecto incompleto o que induzca a error
4.5. Ficha técnica incompleta o que induzca a error
4.6. Material informativo o publicitario incompleto o que induzca a error
5. Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacién/preparacion/administracion
5.1. Equipo/material defectuoso
5.2. Fallos en el sistema automatico de dispensacion
5.3. Error en la seleccion del equipo/dispositivo necesario para la administracion del medicameni
5.4. Fallos del sistema/bomba de infusion
5.5. Error en el dispositivo de dosificacion
5.6. Otros
6. Factores humanos
6.1. Falta de conocimiento/formacion sobre el medicamento
6.2. Falta de conocimiento/informacién sobre el paciente
6.3. Lapsus/despiste
6.4. Falta de cumplimiento de las normas/procedimientos de trabajo establecidos
6.5. Errores de manejo del ordenador
6.6. Aimacenamiento incorrecto de los medicamentos
6.7. Error en el calculo de dosis o velocidad de infusion
6.8. Preparacion incorrecta del medicamento
6.9. Estrés, sobrecarga de trabajo
6.10. Cansancio, falta de suefio
6.11. Situacion intimidatoria
6.12. Complacencia/temor a conflictos
6.13. Otros

Tabla 15. Causas de los errores de medicacion, tomada de Ortega MJ, Formacion
Continuada para Farmacéuticos de Hospital Il. El papel del Farmacéutico en la
prevencion de los errores de medicacion. Hospital Universitario de Salamanca.

En México no existe un sistema de notificacién de incidentes de medicacién a
nivel nacional como en otros paises, ejemplo de este sistema en otras naciones
son Espafia, Canada, Estados Unidos. En México solo se sabe por experiencia
de un sistema de notificacién de incidentes relacionados a la medicacion en un
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hospital privado, el sistema de incidentes abarca los criterios de dafio y se
muestran en la siguiente tabla 16.

CATEGORIA DEFINICION

Tabla 16. Categorias de los errores de medicacion. Tomado de Ortega MJ, Formacion
Continuada para Farmacéuticos de Hospital Il. El papel del Farmacéutico en la
prevencion de los errores de medicacion. Hospital Universitario de Salamanca.
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17. Conclusiones.

Se revis6é y analizo el contenido de la Certificacion ante en CSG y la
Acreditacion ante JCI con respecto al proceso del Manejo y uso de los
medicamento asi como las partes que complementan al proceso de la
medicacion, no se encontraron diferencias significativas en la comparacion de
los estandares relacionados al manejo y uso de los medicamentos, se
encuentra que la diferencia entre la Certificacién y la Acreditacién es que la
primera la realiza un organismo que no presta un servicio, y tampoco juega el
papel de un consumidor pero en este caso la realiza una dependencia
gubernamental que es el CSG. Con respecto a la certificacién es imparcial al
momento de calificar los estandares en las instituciones que realizan dicha
actividad, a diferencia de la certificacion, esta la realiza una organizacién que
es totalmente ajena a una dependencia gubernamental, tampoco es un
consumidor y la organizacién acreditadora tampoco presta el mismo servicio
que la organizacién que requiere el servicio de acreditacion, solo es una
organizaciébn que se encarga de certificar procesos ya establecidos por la
misma, el resultado aprobatorio de la certificacion es un reconocimiento por un
lapso de tres afios otorgado por la organizacion certificadora, el cual se tiene
qgue renovar al cumplir el tiempo que fija la organizacién certificadora.

La Acreditacion es la garantia de que se cumple con una serie de estandares
altamente profesionales que fija una organizacion en este caso no
gubernamental, y la organizacion que cumple con los estandares se sometio
voluntariamente al proceso, el resultado de la aprobacion de la acreditacion es
una licencia o certificado por tres afios por parte de la organizaciéon
acreditadora, la cual asegura que la institucibn que se acredito cumple con
proporcionar en este caso seguridad al paciente.

Se encuentran una serie de discrepancias ya que en el aspecto legal del MMU
se requiere de un representante legal con cedula profesional, en este caso hay
varios profesionales que pueden desempefiar la funcion, pero en el caso de
una farmacia hospitalaria, los Unicos profesionales que puede hacerse cargo de
dicho departamento en México es un Quimico Farmacéutico Bidlogo o un
Licenciado en Farmacia, el argumento en el que me baso para proponer solo
de estos dos profesionales es que por formacion somos los especialistas en los
medicamentos, la preparacién abarca desde su descubrimiento como molécula
activa hasta como fabricar una forma farmacéutica.

En el proceso de almacenamiento de los medicamentos se toca un punto de
los productos nutricionales, para el presente analisis considero que hay un
error de interpretacion ya que si se almacena un producto nutricional conforme
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lo solicita el fabricante, no se tendrdn mayor problema, hay cuestiones
nutricionales mas complejas para tratar dentro del manejo y uso de los
medicamentos como lo es la nutricion enteral con formulaciones que se tienen
que reconstituir y ademas tomar medidas adicionales para que cumplan con el
cometido de ayudar al paciente en conservar la vida, también la nutricion
parenteral no estd incluida de manera formal, también es otro tema
controversial ya que hay que tener a un profesional para la preparacion de la
nutricion aparte de verificar si los componentes de la nutricibn son los
adecuados para el paciente y si cumplen con el objetivo primordial de mantener
la vida del o de los pacientes.

Se hace mencién que el proceso de identificacion del paciente es demasiado
importante para brindar una buena atencion sanitaria y sobre todo segura, ya
se ha visto que la identificacion incorrecta impacta plenamente en la seguridad
del paciente ya que se puede errar en proporcionar los medicamentos
adecuados para el paciente adecuado. El control de infecciones dentro de la
institucion se disminuye de manera considerable cuando se cuenta con una
Central de Mezclas que es el espacio fisico donde se preparan medicamentos
de manera estéril o lo mas parecido a la industria, impactando plenamente en
la salud del paciente.

La verificacion de las listas de medicamentos de alto riesgo dentro de la
institucion ya que estos medicamentos pueden causar la muerte en casos
extremos a los pacientes si se emplean de una manera errénea o inadecuada,
la doble verificacion antes de retirar el medicamento dentro de un stock o antes
de la administracién es demasiado importante para la seguridad del paciente. el
almacenamiento de los medicamentos como ya se menciono es muy
importante, desde un correcto almacenamiento y hasta un buen control en el
stock de los medicamentos sabiendo con que medicamentos contamos y con
qué caducidades se encuentran los mismos benéfica a la institucion
impactando en las finanzas y por otra parte en la seguridad del paciente, ya
gue si se tienen buenas practicas en el almacenamiento, aseguramos la
estabilidad del medicamento y cuando el medicamento se administre, se
asegura que el medicamento cumplird con un objetivo terapéutico, las dos
organizaciones se pide el reporte de los errores de medicacion y los casi
errores, en México no se cuenta con un sistema de notificacion a nivel nacional,
solo en organizaciones privadas, hacer mencién que los errores de medicacién
no son solo en la administracion, hay errores de prescripcion, dispensacion y
preparacion de los medicamentos y en la prescripcion es donde mas existen
errores poniendo asi en riesgo la seguridad del paciente.

La Farmacia contribuye directamente en la terapia de los pacientes ya que con
el cumplimento de los estandares, damos por echo que se esta trabajando con
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la méaxima seguridad Farmacoterapéutica, ya que los puntos clave del
Farmacéutico en el desarrollo profesional son la aplicacion de acciones
enfocadas hacia el medicamento y las acciones aplicadas al paciente,
basicamente la preparacién de los medicamentos en dosis especializada, la
preparacion de mezclas intravenosas y nutricidn parenteral son basicas dentro
de la Farmacia, asi como la adquisicion de los medicamentos y su correcto
almacenaje, también otra actividad clave dentro de las acciones de calidad, es
el monitoreo de las terapias farmacoldgicas de los pacientes, donde se
monitorean los medicamentos que tienen margen terapéutico estrecho o que se
requieren de un ajuste posoldgico de acuerdo a las funciones fisiolégicas de los
pacientes (funcién renal y hepatica).

Como ya se ha tomado en los analisis de resultados, la Farmacia hace la
identificacion correcta de los pacientes para dispensar el medicamento correcto
y como se ha solicitado, la reduccién de riesgo de infecciones asociado a la
atencibn es determinante ya que en la Farmacia se cuentan con
procedimientos para preparar medicamentos a dosis especializada y
soluciones intravenosas en un lugar especial con los mas altos estandares de
calidad, donde se impacta nuevamente en la terapia del paciente, también se
hace la identificacion de medicamentos de alto riesgo y se disminuye o se
anulan los mismos dentro de los stocks que se encuentran en zonas de
hospitalizacion y asi se reduce el riesgo de administrar medicamentos por
error, se identifican medicamentos con estrecho margen de seguridad,
medicamentos oncoldgicos o soluciones de gran volumen. Asi mismo otra
accion gque se toma en cuenta es la identificacion de medicamentos que
pueden causar caidas, esto se logra con la identificacién las reacciones
adversas o efectos secundarios puedan contribuir a causar una caida en
nuestro paciente, dicha lista se aplica a los medicamentos con los cuales
cuenta nuestro stock. Esto no se realizaria de manera adecuada si no se tiene
una comunicacion adecuada con nuestros pacientes, medico, enfermeras y con
el mismo equipo de trabajo.

Un factor mas en el cual se participa es en la proporcion de la informacion de
los medicamentos con los que se cuentan en la Farmacia, la informacion se
proporciona a los médicos, pacientes y enfermeras, comunmente se
proporcionan datos de estabilidad de medicamentos, si existen
incompatibilidades, si los medicamentos se pueden administrar por sonda
nasoenteral, interacciones farmacoldgicas, interacciones con alimentos o con la
nutricion enteral, alteraciones en las pruebas de laboratorio, los posibles
efectos adversos y las reacciones adversas que pudieran presentar los
pacientes.
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Para terminar la presente tesis debemos resaltar que se cumplié con los
objetivos fijados, ya que el papel de la Farmacia dentro de una certificacion o
acreditacion es un punto clave en la recuperacion de la salud de los pacientes y
es el lugar donde se desarrollan nuevas acciones para impactar positivamente
dentro de la salud de los pacientes, con acciones de calidad
Farmacoterapéutica y nos damos cuenta que la funcién que desarrolla el QFB
dentro de la misma es Unica y siempre esta en constante desarrollo.
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ANEXO I. Centro de informacion de medicamentos.

El Centro de Informacién de Medicamentos se puede definir como una unidad
funcional, estructurada, bajo la direccion de un profesional cualificado, cuyo
objetivo es dar respuesta a la demanda de informacién sobre medicamentos de
forma objetiva y en tiempo util, contribuir a una correcta seleccién y al uso
racional de los medicamentos, asi como promover una terapéutica correcta.

Como premisas generales necesarias para la provision de informacién de
medicamentos se sefialan:

— Percibir e identificar las necesidades de informacién en el ambito de trabajo,
tanto de los profesionales sanitarios, como de los pacientes y familiares, asi
como de otros profesionales.

— Utilizar un procedimiento de trabajo sistematico que permita responder a las
“‘necesidades de informacion” que incluye una busqueda efectiva, la
recuperacion y evaluacion critica de la literatura, siguiendo la metodologia de la
medicina basada en la evidencia.

— Capacidad de individualizar la informacion a las caracteristicas especificas
del paciente y/o su situacion clinica.

La informacién de medicamentos se desarrolla en diferentes ambitos de
trabajo:

— Atencién Especializada: centros de informacion de los Servicios de Farmacia
de hospital.

— Atencion Primaria: desarrollada por farmacéuticos de atencién primaria. La
Atencion Especializada y Primaria cada vez estd mas vinculada, debido a la
continuidad interniveles que se pretende dar en los cuidados de salud a los
pacientes, por lo que en un futuro seria l6gico hablar de Centros de Informacién
de referencia para un Area de Salud determinada.

Entre las actividades que vienen realizando los CIM, y que clasicamente se
dividian en Informacién Activa (actividades en las cuales el CIM toma la
iniciativa a la hora de realizar informacion de medicamentos, con una
orientacion educativa y formativa) e Informacion Pasiva (actividad que atiende
a la demandas de informacion de los profesionales sanitarios), se pueden
clasificar actualmente en: a) Actividades basicas que posibilitan el marco
adecuado para el desarrollo de la Atencion Farmacéutica y que engloban:

— Informes Técnicos a Comisiones de Garantia de Calidad (Comision de
Farmacia y Terapéutica, Comision de Profilaxis y Politica de Antibidticos, de
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Nutricion...) para seleccién y establecimiento de criterios de utilizacién de
medicamentos.

— Elaboraciéon y mantenimiento de la Guia Farmacoterapéutica (GF) documento
de consenso que incluye medicamentos seleccionados en base a criterios de
eficacia y seguridad y coste.

— Elaboraciéon y publicacion de Fichas Farmacoterapéuticas de nuevos
medicamentos que incluyan criterios de utilizacion establecidos por las
Comisiones responsables de su evaluacion (Comisibn de Farmacia y
Terapéutica) en relacion a otras alternativas terapéuticas, incluyendo la
informacion evaluada por sus miembros para realizar la seleccion de la
terapéutica mas eficiente. Su difusion permite la actualizacion de forma
inmediata de la GF, evitando el tiempo de demora que se requiere para la
publicacién de nuevas ediciones impresas de la GF.

— Elaboracion y mantenimiento de Guias de administracion de medicamentos.
— Participacion en la elaboracién de Guias de practica clinica y Vias clinicas.

— Edicién de Boletines de informacion de medicamentos, es una publicacion
periddica, de un namero reducido de paginas con un contenido orientado a la
optimizacién de la terapéutica de los pacientes.

— Formacién Continuada al Servicio de Farmacia
b) Asistenciales, relacionados con la Atencion farmacéutica

— Resolucion de consultas farmacoterapéuticas, especialmente aquellas con
una orientacién asistencial que pueden repercutir en la instauracion,
modificacién o suspension de un tratamiento farmacoldgico, identificacion de
efecto adverso, etc, mejorando por tanto, el cuidado del paciente.

— Informes complementarios a la solicitud de medicamentos de uso compasivo
y de medicamentos extranjeros.

— Programas de Farmacovigilancia Intensiva que incluyen un seguimiento
estrecho de pacientes a tratamiento con una terapéutica previamente
establecida.

— Notificacion de alertas sobre seguridad y calidad de medicamentos.

— Colaboracion en el desarrollo de programas de informacién de medicamentos
al paciente: proporcionando al paciente o persona responsable de éste una
informacion adecuada sobre su medicacion incluyendo aspectos relacionados
con su correcta administracion.
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ANEXO Il. Ley general de salud y establecimientos destinados al proceso
de medicamentos.

Articulo 194.- Para efectos de este titulo, se entiende por control sanitario, el
conjunto de acciones de orientacion, educacion, muestreo, verificacion y en su
caso, aplicacion de medidas de seguridad y sanciones, que ejerce la Secretaria
de Salud con la participacibn de los productores, comercializadores y
consumidores, en base a lo que establecen las normas oficiales mexicanas y
otras disposiciones aplicables.

El ejercicio del control sanitario sera aplicable al:

I. Proceso, importacion y exportacion de alimentos, bebidas no alcohdlicas,
bebidas alcohdlicas, productos de perfumeria, belleza y aseo, tabaco, asi como
de las materias primas y, en su caso, aditivos que intervengan en su
elaboracion;

Il. Proceso, uso, mantenimiento, importacion, exportacién, y disposicion final de
equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico,
insumos de uso odontoldgico, materiales quirtrgicos, de curacién y productos
higiénicos, y

[ll. Proceso, uso, importacion, exportacion, aplicacién y disposicion final de
plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias toxicas o peligrosas para la
salud, asi como de las materias primas que intervengan en su elaboracion.

El control sanitario del proceso, importacién y exportacion de medicamentos,
estupefacientes y substancias psicotrépicas y las materias primas que
intervengan en su elaboracion, compete en forma exclusiva a la Secretaria de
Salud, en funcion del potencial de riesgo para la salud que estos productos
representan.

Articulo 194.- Para efectos de este titulo, se entiende por control sanitario, el
conjunto de acciones de orientacién, educacién, muestreo, verificacion y en su
caso, aplicacién de medidas de seguridad y sanciones, que ejerce la Secretaria
de Salud con la participacion de los productores, comercializadores y
consumidores, en base a lo que establecen las normas oficiales mexicanas y
otras disposiciones aplicables.

El ejercicio del control sanitario sera aplicable al:
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I. Proceso, importacion y exportacion de alimentos, bebidas no alcohdlicas,
bebidas alcohdlicas, productos de perfumeria, belleza y aseo, tabaco, asi como
de las materias primas y, en su caso, aditivos que intervengan en su
elaboracion;

Il. Proceso, uso, mantenimiento, importacion, exportacion, y disposicion final de
equipos médicos, protesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndéstico,
insumos de uso odontolégico, materiales quirdrgicos, de curacion y productos
higiénicos, y

Ill. Proceso, uso, importacion, exportacion, aplicacién y disposicion final de
plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias toxicas o peligrosas para la
salud, asi como de las materias primas que intervengan en su elaboracion. El
control sanitario del proceso, importacion y exportacion de medicamentos,
estupefacientes y substancias psicotropicas y las materias primas que
intervengan en su elaboracioén, compete en forma exclusiva a la Secretaria de
Salud, en funcién del potencial de riesgo para la salud que estos productos
representan.

Articulo 208.- Se considera alterado un producto o materia prima cuando, por
la accién de cualquier causa, haya sufrido modificaciones en su composicion
intrinseca que:

I. Reduzcan su poder nutritivo o terapéutico;
II. Lo conviertan en nocivo para la salud, o

[ll. Modifiquen sus caracteristicas, siempre que éstas tengan repercusion en la
calidad sanitaria de los mismos.

Articulo 212.- La naturaleza del producto, la formula, la composicion, calidad,
denominacion distintiva 0 marca, denominacion genérica y especifica, etiquetas
y contra etiquetas, deberan corresponder a las especificaciones establecidas
por la Secretaria de Salud, de conformidad con las disposiciones aplicables, y
responderan exactamente a la naturaleza del producto que se consume, sin
modificarse; para tal efecto se observara lo sefialado en la fraccion VI del
articulo 115.

Las etiquetas o contra etiquetas para los alimentos y bebidas no alcohdlicas,
deberan incluir datos de valor nutricional, y tener elementos comparativos con
los recomendados por las autoridades sanitarias, a manera de que contribuyan
a la educacion nutricional de la poblacion.
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En la marca o denominacién de los productos, no podran incluirse clara o
veladamente indicaciones con relacién a enfermedades, sindromes, signos o
sintomas, ni aquellos que refieran datos anatomicos o fisiol6gicos.

Articulo 213.- Los envases y embalajes de los productos a que se refiere este
titulo deberdn ajustarse a las especificaciones que establezcan las
disposiciones aplicables.

Articulo 257.- Los establecimientos que se destinen al proceso de los
productos a que se refiere el Capitulo IV de este Titulo, incluyendo su
importacion y exportacion se clasifican, para los efectos de esta ley, en:

I. Fabrica o laboratorio de materias primas para la elaboracién de
medicamentos o productos bioldgicos para uso humano;

Il. Fabrica o laboratorio de medicamentos o productos bioldégicos para uso
humano;

I1l. Fabrica o laboratorio de remedios herbolarios;

IV. Laboratorio de control quimico, biologico, farmacéutico o de toxicologia,
para el estudio, experimentacién de medicamentos y materias primas, o auxiliar
de la regulacion sanitaria;

V. Almacén de acondicionamiento de medicamentos o productos bioldgicos y
de remedios herbolarios;

VI. Almacén de depdsito y distribucién de medicamentos o productos biolégicos
para uso humano, y de remedios herbolarios;

VII. Almacén de deposito y distribucion de materias primas para la elaboracion
de medicamentos para uso humano;

VIII. Drogueria: El establecimiento que se dedica a la preparacion y expendio
de medicamentos magistrales y oficinales, ademas de la comercializacion de
especialidades  farmacéuticas, incluyendo aquéllas que contengan
estupefacientes y psicotropicos y otros insumos para la salud;

IX. Botica: El establecimiento que se dedica a la comercializacion de
especialidades farmacéuticas, incluyendo aquéllas que contengan
estupefacientes y psicotropicos o demas insumos para la salud;

X. Farmacia: El establecimiento que se dedica a la comercializacion de
especialidades farmacéuticas, incluyendo aquéllas que contengan
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estupefacientes y psicotrépicos, insumos para la salud en general y productos
de perfumeria, belleza y aseo;

XI. Establecimientos destinados al proceso de medicamentos para uso
veterinario, y

XIl. Los demas que determine el Consejo de Salubridad General.

Articulo 258. Los establecimientos a que se refieren las fracciones I, Il, IV y XI,
del articulo anterior y los relativos a las demas fracciones cuando se dediquen
al proceso de los productos sefialados en la fraccién | del articulo 198 de esta
Ley, deben contar con la licencia sanitaria correspondiente expedida por la
Secretaria de Salud. Los establecimientos diversos a los referidos en el
presente parrafo sélo requieren presentar aviso de funcionamiento ante la
Secretaria de Salud. Los establecimientos a que se refieren las fracciones |, |,
IV y Xl, del articulo anterior y las relativas a las demas fracciones cuando se
dediquen a la obtencion, elaboracion, fabricacidon, preparacion, conservacion,
mezclado, acondicionamiento, envasado y manipulacion de los productos
sefalados en la fraccion | del articulo 198 de esta Ley, deben poseer y cumplir
con lo establecido en la dltima edicién de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos y sus suplementos oficiales para productos o actividades
especificas, elaborados por la propia Secretaria. Los diversos establecimientos
a los contemplados en el presente parrafo Unicamente deben poseer y cumplir
con lo establecido en los suplementos de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos relativos a la venta y suministro de medicamentos.

Articulo 259.- Los establecimientos citados en el articulo 257 de esta ley
deberan contar con un responsable de la identidad, pureza y seguridad de los
productos. Los responsables deberan reunir los requisitos establecidos en las
disposiciones aplicables y seran designados por los titulares de las licencias o
propietarios de los establecimientos, quienes daran el aviso correspondiente a
la Secretaria de Salud.

Articulo 260.- Los responsables sanitarios de los establecimientos a que se
refiere el articulo 257 de esta ley, deberan ser profesionales con titulo
registrado por las autoridades educativas competentes, de acuerdo con los
siguientes requisitos:

I. En los establecimientos a que se refieren las fracciones |, IV, V y VI debera
ser farmacéutico, quimico farmacéutico biélogo, quimico farmacéutico industrial
0 profesional cuya carrera se encuentre relacionada con la farmacia; en los
casos de establecimientos que fabriguen medicamentos homeopaticos, el
responsable podra ser un homedpata,
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Il. En los establecimientos a que se refieren las fracciones Il y VII, ademas de
los profesionales sefialados en la fraccion anterior, el responsable podra ser un
quimico industrial;

lll. En los establecimientos sefialados en las fracciones Il y VIII, ademas de los
profesionales citados en la fraccion |, podra ser responsable un médico;

IV. En los establecimientos sefialados en las fracciones IX y X, Unicamente
requieren dar aviso de responsable, aquellos que expendan medicamentos que
contengan estupefacientes o substancias psicotropicas, quienes podran ser
cualquiera de los profesionales enunciados en las fracciones I, 1l y Il del
presente articulo. De no ser el caso, el propietario sera responsable en los
términos del articulo 261 de esta Ley.

V. En los establecimientos sefialados en la fraccion Xl, el responsable podra
ser, ademas de los profesionales indicados en la fraccion | de este articulo, un
meédico veterinario zootecnista, y

VI. En los establecimientos sefialados en la fraccion Xll, el Consejo de
Salubridad General determinara los requisitos del responsable sanitario.
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ANEXO lll. Reglamento de insumos para la salud.

Responsable sanitario.

ARTICULO 121. Los responsables sanitarios de las fabricas o laboratorios de
medicamentos y productos biolégicos para uso humano y de las fabricas o
laboratorios de materias primas para la elaboracion de medicamentos o
productos biolégicos para uso humano, tendran las siguientes obligaciones:

I. Supervisar que el proceso de fabricacion de los Insumos se ajuste a los
requisitos establecidos en la Norma correspondiente;

[I. Autorizar por escrito los procedimientos normalizados de operacion;

lll. Establecer y supervisar la aplicacion de los procedimientos que permitan la
liberacion de materias primas, medicamentos en proceso Yy productos
terminados;

IV. Autorizar por escrito los procedimientos vinculados con el proceso de los
farmacos y medicamentos que sean 0 contengan estupefacientes o
psicotropicos, y

V. Estar presentes durante las visitas de verificacion que practique la
Secretaria o designar, por escrito, a quien habra de representarlos en ellas, en
caso de ausencia.

ARTICULO 122. Los responsables sanitarios de los laboratorios de control
quimico, biolégico, farmacéutico o de toxicologia, para el estudio y
experimentacion de medicamentos y materias primas o auxiliares de la
regulacion sanitaria, tendran las siguientes obligaciones:

I. Supervisar que se cumpla con las buenas préacticas de laboratorio de control
de calidad de los Insumos y se ajusten a los requisitos establecidos en la
Norma correspondiente, y

[I. Cumplir con lo establecido en las fracciones I, IV y V del articulo anterior.

ARTICULO 123. Los responsables sanitarios deberan supervisar que se
cumpla con las buenas practicas de almacenamiento de los Insumos, conforme
a lo establecido en la Norma correspondiente.

ARTICULO 124. Los responsables sanitarios de las droguerias tendran las
siguientes obligaciones:

I. Verificar que los medicamentos cuenten con registro sanitario, nimero de
Lote y fecha de caducidad,
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II. Preservar los Insumos en las condiciones indicadas en el etiquetado;

[ll. Verificar, cuando menos una vez al dia, el funcionamiento y temperatura del
refrigerador para la adecuada conservacion de los medicamentos que asi lo
requieran y llevar el registro por dia en una libreta foliada o sistema automatico
de control;

IV. Vigilar que el equipo esté calibrado y el material limpio;

V. ldentificar y almacenar las substancias que se empleen en las formulas
magistrales;

VI. Preparar las formulas magistrales y verificar que sean registradas en el libro
para el control de recetas autorizado por la Secretaria;

VII. Verificar que en el libro de control de estupefacientes y psicotropicos estén
asentadas las entradas y salidas de los mismos, de acuerdo con lo que
establece el articulo 117 de este Reglamento, avalandolas con su firma
autografa;

VIII. Supervisar que el proceso de preparacion de los Insumos, se ajuste a los
requisitos establecidos en la Norma correspondiente;

IX. Autorizar por escrito los procedimientos normalizados de operacion;

X. Establecer y supervisar la aplicacion de los procedimientos que permitan la
liberacion de materias primas, medicamentos procesados Yy productos
terminados;

XI. Autorizar por escrito los procedimientos vinculados con el proceso de los
farmacos y medicamentos que sean 0 contengan estupefacientes o
psicotropicos;

XIl. Estar presentes durante las visitas de verificacibn que practiqgue la
Secretaria, y

XIII. Analizar la receta médica y, en caso de considerarlo necesario, solicitar las
aclaraciones que procedan a quien la haya expedido.

ARTICULO 125. Los responsables sanitarios de farmacias y boticas deberan
cumplir con lo establecido en las fracciones I, Il, Ill, 1V, Xl y Xl del articulo
anterior. Cuando expendan medicamentos que sean 0 contengan
estupefacientes o psicotropicos deberan observar, ademas, lo establecido en la
fraccion VIl del articulo 124 de este Reglamento.

ARTICULO 127. Los Establecimientos determinaran autdbnomamente los
horarios de los responsables sanitarios, pero, en ningun caso, Ssu
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responsabilidad se vera modificada, aun cuando se trate de infracciones que se
cometan fuera de los horarios habituales del responsable o de visitas de
verificacion que se realicen cuando el responsable no estuviere presente.

Los responsables sanitarios y los titulares de las licencias o propietarios de los
Establecimientos seran responsables de que en todo momento, dentro del
horario de funcionamiento del Establecimiento, se encuentren personas que
puedan informar a la autoridad sanitaria sobre el funcionamiento del
Establecimiento, en caso de una visita de verificacion.
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ANEXO IV. Uso racional de medicamentos.

El tema sobre el Uso Racional de los Medicamentos ha sido la causa de varias
reuniones nacionales e internacionales durante los Ultimos afios, diversos
paises desarrollados y en vias de desarrollo han realizado varios estudios con
respecto a la seguridad de los medicamentos. EI mismo uso racional
demuestra el mismo uso irracional de los mismos.

La Organizacion Mundial de la Salud define al Uso Racional de los
Medicamentos como “los pacientes reciben la medicacion adecuada a sus
necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a sus requisitos
individuales, durante un periodo de tiempo adecuado al menor costo
posible para ellos y para la comunidad”

El uso irracional o no racional es la utilizacién de medicamentos de un modo no
acorde con la definicién anterior del uso racional. En todo el mundo, méas del
50% de todos los medicamentos se recetan/prescriben, se dispensan o se
venden de manera inadecuada, al mismo tiempo, alrededor de un tercio de la
poblacién mundial carece de acceso a medicamentos esenciales, y el 50% de
los pacientes los toman de forma incorrecta. Los siguientes ejemplos son
algunos de los usos irracionales de los medicamentos.

e Polifarmacia.

e Uso inadecuado de los antibidticos, a menudo en dosis incorrectas y
para infecciones no bacterianas.

e Uso excesivo de administracion de medicamentos por via intramuscular
0 intravenosa en casos que seria mas adecuado el empleo de la via
oral.

e Recetado no acorde con las directrices clinicas.

e Automedicacion inadecuada, a menudo con medicamentos que
necesitan recetas para su dispensacion.

La falta de medicamentos y las dosis inadecuadas tienen como consecuencia
un alto nivel de morbilidad y mortalidad, sobre todo a raiz de infecciones
infantiles y enfermedades cronicas, tales como la hipertension, diabetes, la
epilepsia o las enfermedades mentales. El uso inadecuado y excesivo de
medicamentos supone un desperdicio de recursos, a menudo pagados por los
pacientes, y traen como consecuencia un considerable perjuicio al paciente en
cuanto a la falta de resultados positivos y a la incidencia de reacciones
adversas a medicamentos. Ademés, el uso excesivo de medicamentos
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antimicrobianos estd teniendo como resultado una mayor resistencia
antimicrobiana, y las inyecciones no esterilizadas contribuyen a la transmision
de la hepatitis, el VIH/SIDA y otras enfermedades transmitidas por la sangre.
Finalmente, el uso excesivo irracional de medicamentos puede estimular una
demanda desproporcionada por parte de los pacientes, y reducir el acceso y
los indices de consultas debido a la escasez de medicamentos y a la pérdida
de confianza del paciente en el sistema sanitario.

Para encargarse del problema del uso irracional de los medicamentos, habria
gue supervisar regularmente el modo en que se recetan, la dispensan y el uso
por los pacientes, y en concreto:

* Los tipos de uso irracional, para que puedan aplicarse distintas estrategias a
problemas especificos cambiantes;

* El volumen de uso irracional, para conocer el tamafio del problema y poder
supervisar el impacto de las estrategias utilizadas;

* Los motivos por los que se utilizan de modo irracional los medicamentos,
para poder asi elegir estrategias adecuadas, eficaces y factibles. A menudo
existen razones perfectamente racionales para utilizar los medicamentos de
forma irracional. Entre las causas del uso irracional se cuentan la falta de
conocimientos, habilidades o informacién independiente, la disponibilidad sin
restricciones de los medicamentos, el exceso de trabajo del personal sanitario,
la promocion inadecuada de medicamentos y las ventas de medicamentos
basadas en el &nimo de lucro. Existen varios métodos establecidos para medir
el tipo y el grado de uso irracional.

Pueden utilizarse datos de consumo de medicamentos para identificar cuales
son los medicamentos caros con menor eficacia, o para comparar el consumo
real con el consumo esperado (a partir de los datos de morbilidad). Se pueden
utilizar las metodologias de la Clasificacion Anatémica Terapéutica (ATC) o la
Dosis Diaria Definida (DDD) para comparar el consumo de medicamentos entre
las distintas instituciones, regiones y paises. Los indicadores de la OMS del
uso de medicamentos pueden utilizarse para identificar los problemas
generales de recetado/prescripcion y de calidad de la atencion sanitaria en
establecimientos sanitarios primarios. Para identificar problemas relativos al
uso de medicamentos especificos o al tratamiento de enfermedades concretas,
sobre todo en hospitales, se puede aplicar una evaluacion puntual del uso de
medicamentos (revision de la utilizacibn de medicamentos). Los métodos
cualitativos que se emplean en las ciencias sociales (por ejemplo, discusiones
puntuales en grupo, entrevistas detalladas, observacion estructurada y
cuestionarios estructurados).
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En 1977 se dio un importante paso adelante en el uso racional de medicinas,
cuando la OMS establecié la primera Lista Modelo de Medicamentos
Esenciales para ayudar a todos los paises a formular sus propias listas
nacionales. En 1985, se acordd la presente definicion del uso racional en una
conferencia internacional celebrada en Kenia. En 1989, se form6 la Red
Internacional para el Uso Racional de Medicamentos (INRUD) para realizar
proyectos de investigacion sobre intervencién multidisciplinaria, y promover asi
un uso mas racional de los medicamentos. Tras esto se desarrollaron los
indicadores de la OMS/INRUD utilizados para investigar el uso de
medicamentos en establecimientos de atencion sanitaria primaria, y se
realizaron numerosos estudios de intervenciones.

En la Primera Conferencia Internacional para la Mejora del Uso de Medicinas
(ICIUM), celebrada en Tailandia en 1997, se presentd una revision de todos los
estudios de intervenciones publicados con un disefio de estudio adecuado. El
efecto conseguido vari6 segun el tipo de intervencion, y el material impreso por
si solo tuvo un impacto menor comparado con los efectos de mas calibre
asociados con la supervision, la auditoria, la gestion de casos comunitarios y
los procesos en grupo. Ademas, los efectos de los cursos de formacion
resultaron variables y no sostenidos, seguramente debido a las diferencias en
la calidad de la formacion, y a la presencia o la ausencia de seguimiento y
supervision. Aunque aun hay muchas lagunas en el conocimiento del que
disponemos, las secciones siguientes presentan un resumen de todo lo que se
sabe acerca de las politicas fundamentales, las estrategias y las intervenciones
para la promocion del uso racional de los medicamentos.

DOCE INTERVENCIONES FUNDAMENTALES PARA PROMOVER EL USO
RACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS

1.- Un organismo nacional multidisciplinario autorizado para la coordinacion de politicas
del uso de los medicamentos.

2.- Directrices clinicas.

3.- Lista de medicamentos esenciales basada en los tratamientos elegidos.

4.- Comités de Farmacia y Terapéutica dentro de los Hospitales

5.- Cursos de Farmacoterapia basados en problemas concretos en los programas de
estudios universitarios.

6.- Educacion médica continia como requisito de desempefio de la profesion.

7.- supervision, auditoria y opiniones/comentarios.

8.- Informacion independiente de los medicamentos.
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9.- Educacion al publico sobre los medicamentos.
10.- Rechazo de incentivos financieros con efectos negativos.
11.- Regulacion adecuada y su aplicacion.

12.- Suficiente gasto publico para garantizar la disponibilidad de medicamentos y
personal.
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ANEXO V. Nueve soluciones para la seguridad del paciente.

En los paises desarrollados, se estima que hasta uno de cada 10 pacientes
hospitalizados sufren dafios resultado de la atencién recibida, y en el mundo
en desarrollo la cifra es probablemente mucho mayor. Lo mas importante en
materia de seguridad de los pacientes es conseguir conocer la manera de
evitar que éstos sufran dafos durante el tratamiento y la atencion. Las nueve
soluciones concebidas se basan en intervenciones y acciones que han
reducido los problemas relacionados con la seguridad del paciente en algunos
paises, y se difunden ahora de manera accesible para que los Estados
Miembros de la OMS puedan usarlas y adaptarlas a fin de reformular los
procedimientos de asistencia al enfermo y hacerlos mas seguros.

Las soluciones guardan relacion con los siguientes conceptos: medicamentos
de aspecto o nombre parecidos; identificacibn de pacientes; comunicacién
durante el traspaso de pacientes; realizacion del procedimiento correcto en el
lugar del cuerpo correcto; control de las soluciones concentradas de
electrélitos; asegurar la precision de la medicacidon en las transiciones
asistenciales; evitar los errores de conexidon de catéteres y tubos; usar una sola
vez los dispositivos de inyeccion; y mejorar la higiene de las manos para
prevenir las infecciones asociadas a la atencion de salud. Basicamente estas
soluciones tienen por objeto ayudar a reformular la asistencia a los enfermos y
evitar errores humanos perjudiciales para los pacientes.

Las Soluciones para la Seguridad del Paciente, un programa central de la
Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente, de la OMS, sefala a la
atenciéon la seguridad del paciente y las practicas Optimas para reducir los
riesgos a que se ven expuestos. El programa intenta asegurar que las
intervenciones y medidas que hayan resuelto problemas relacionados con la
seguridad del paciente en algun lugar del mundo se difundan ampliamente de
manera accesible e inteligible para todos. La Joint Commission on Accreditation
of Healthcare Organizations y la Joint Commission International fueron
designadas oficialmente para desempefiar conjuntamente la funcién de Centro
Colaborador de la OMS sobre (Soluciones para) la Seguridad del Paciente en
2005.

Leotsakos, A. (2007). Nueve soluciones para la seguridad del paciente. Centro
de prensa Organizacion Mundial de la Salud. Consultado en Enero, 30, 2011
en http://www.who.int/mediacentre/news/releases/2007/pr22/es/index.html.
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ANEXO VI. Objetivos y principios basicos para efectuar buenas
adquisiciones de productos farmaceéuticos.
1. Adquirir la cantidad adecuada de los medicamentos mas eficaces en funcion
de los costos

El primer objetivo estratégico consiste en que todas las organizaciones
responsables de la adquisicion, ya sean publicas o privadas, con o sin fines de
lucro, deberian elaborar una lista de medicamentos esenciales para cerciorarse
de que solo se adquieran los medicamentos mas eficaces con relacion a los
costos. También deben aplicarse procedimientos que permitan realizar una
estimacion precisa de la cantidad de medicamentos que debe adquirirse, para
asegurar el acceso continuo a los productos seleccionados sin que se
acumulen las existencias.

2. Seleccionar a proveedores fiables de productos de alta calidad

El segundo objetivo consiste en seleccionar a proveedores fiables de productos
de alta calidad y aplicar programas de garantia de la calidad que abarquen la
vigilancia y la realizacion de pruebas.

3. Asegurar la entrega puntual

El tercer objetivo estratégico consiste en que los sistemas de adquisicion y
distribucion garanticen la entrega puntual de la cantidad apropiada a los
centros sanitarios que los necesitan.

4. Lograr el costo total mas bajo posible

El cuarto objetivo estratégico consiste en que los sistemas de adquisicién y
distribucion logren el menor costo total posible, considerando cuatro
componentes principales:

* El precio real de compra de los medicamentos.

» Los costos ocultos debidos a una mala calidad de los productos, a fallas de
los proveedores 0 a la escasa vida util que queda a los productos.

» Los costos de inventario en los diversos niveles del sistema de suministro.

* Los gastos de funcionamiento y la pérdida de capital debidos a la gestion y
administracion del sistema de adquisicion y distribucion.

Gestion eficaz y transparente
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1. Las diversas funciones y responsabilidades relacionadas con las actividades
de adquisicion (seleccién, cuantificacion, especificacion de los productos,
seleccion de los proveedores y adjudicacion de licitaciones) deberian repartirse
entre las diferentes oficinas, comités y personas, en funcion de los
conocimientos técnicos y recursos adecuados con los que cuente cada uno de
ellos para desempefiar la funcidn especifica.

Los altos directivos encargados de las actividades de adquisicion de productos
farmacéuticos deben asegurar que éstas se efectien de modo eficaz, eficiente
y conforme a las politicas, leyes y reglamentaciones del pais y de la misma
organizacién. En este caso, el personal de adquisiciones puede influir en la
selecciéon de los medicamentos, manipular los pedidos para aumentar las
cantidades de determinados medicamentos, influir en las decisiones relativas a
las calificaciones de los proveedores, manipular la adjudicacion final de las
licitaciones y manipular la presentacion de las especificaciones de los
productos para limitar la competencia. La distincion entre las funciones
decisivas contribuye al profesionalismo, a la fiabilidad y a la eficacia del sistema
de adquisiciones.

2. Los procedimientos de adquisicion deberian ser transparentes, atenerse a
normas escritas en todo el proceso, y seguir criterios explicitos para la
adjudicacién de los contratos.

La imparcialidad y la imagen de imparcialidad son esenciales para atraer a los
mejores proveedores y obtener los mejores precios. Cuando el proceso de
licitacidn de productos farmacéuticos es menos transparente, incluso secreto,
suele percibirse como corrupto o injusto. Puede haber denuncias de influencias
desleales. Sean verdaderas o falsas, estas acusaciones son perjudiciales, y los
proveedores, el personal sanitario y el publico pierden confianza en el sistema.
Los proveedores no adjudicatarios pueden pensar que no tienen posibilidades
de ganar y, en consecuencia, abstenerse de participar en licitaciones futuras.
Cuando el numero total de posibles proveedores se reduce a un pequefio
circulo, disminuye la competencia y los precios aumentan mucho mas de lo
necesario.

Aspectos practicos

Los procedimientos de licitacion deben ser transparentes. Se deben establecer
normas escritas que deben aplicarse en todo el proceso de licitacion, y se
deben utilizar criterios explicitos para adoptar decisiones de adquisicion. El
otorgamiento de contratos deberia estar exclusivamente a cargo de comités
amplios. La adjudicacion de licitaciones se deberia efectuar correctamente y el
otorgamiento de contratos y la tramitacion de pedidos se deberia efectuar en el
plazo mas breve posible. La informacion sobre el proceso de licitacion y sus
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resultados deberan darse a conocer publicamente dentro de los limites
estipulados por la ley. Por lo menos tanto los ofertantes como el personal
sanitario deberian tener acceso a la informacion sobre los proveedores
adjudicatarios y los precios de todos los contratos ganadores.

3. Las actividades de adquisicion deben estar bien planificadas y sus
resultados se deben vigilar regularmente; la vigilancia debe comprender
una auditoria externa anual.

Justificacion y explicacion

Para asegurar la disponibilidad oportuna de los medicamentos donde se los
necesite, las actividades de adquisicién deben planificarse detalladamente. Los
responsables de la planificacion deben considerar factores tales como el
acceso a los proveedores; la disponibilidad de fondos y los plazos; el nimero
de niveles del sistema de logistica; las limitaciones de tiempo y los recursos
que influyen en las actividades de adquisicion, como la seleccion de
medicamentos, la cuantificacion, la presentacion de ofertas y el otorgamiento
de contratos; el tiempo de ejecucion a diferentes niveles del sistema; los
trdmites de importacion; el despacho de aduanas y el acceso al transporte.

Aspectos practicos

En lo que concierne a la planificacién y la gestibn de las actividades de
adquisicién, uno de los factores mas importantes es el establecimiento de un
sistema fiable de informacién para la gestion (SIG). La falta de un sistema
semejante o la incapacidad de utilizarlo debidamente constituyen causas
importantes de fracaso del programa. Con dicho sistema se deberia hacer un
seguimiento de la situacién de cada pedido y pago y recopilar la informacién
necesaria para vigilar a los proveedores, como se sefiala en el principio
practico 11. Es importante que el SIG también haga un seguimiento del nimero
de pedidos y pagos efectuados, las cantidades efectivamente adquiridas en
comparacion con las previstas, las adquisiciones procedentes de todos los
proveedores contractuales, y la adquisicion de medicamentos a proveedores no
contractuales. En todos los sistemas de adquisiciones, a excepcion de los mas
pequefios, deberia informatizarse el sistema de informacion sobre las
adquisiciones para facilitar el seguimiento y la elaboracion de informes sobre el
desemperio de los proveedores y del sistema de salud.

Deberia exigirse a la oficina de adquisiciones que facilitara regularmente
informacion sobre indicadores clave de los resultados de las adquisiciones,
seleccionados por los directivos superiores. Algunos indicadores estandar son
una relacion comparativa de los articulos y cantidades que se preveia adquirir
frente a los efectivamente adquiridos; los precios obtenidos en comparacién
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con los precios medios internacionales; los plazos de entrega y el nivel
promedio de los servicios de los proveedores; el porcentaje de medicamentos
clave en existencias en diversos niveles del sistema de suministro; y un informe
sobre agotamiento de existencias.

Al menos una vez al afio la unidad responsable deberia llevar a cabo una
auditoria interna o externa para verificar los registros contables de la oficina de
adquisiciones. El auditor debe elaborar un informe de conformidad con la
reglamentacion vigente de la jurisdiccion y, ademas, enviar una Carta de
observaciones detallada la direccion de la organizacion y al organismo publico
de supervisién apropiado.?
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ANEXO VII. Central de mezclas estructura fisicay equipamiento de la
central de mezclas.

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

— Area de ambiente controlado o sala blanca, con acceso limitado y
suficientemente separada de otras areas de preparacion para evitar los riesgos
de contaminacion debidos al flujo innecesario de materiales o personal. Estaran
dotadas de cabinas de Flujo Laminar horizontal (nutriciones parenterales) y de
seguridad biolégica vertical Clase Il tipo B (citostaticos) y Clase Il tipo A (otros
medicamentos). Como solucion intermedia y mas econémica que la dotacion
de una sala blanca, existen los aisladores (isolators), que consisten en cabinas
cerradas. En ellas el acceso y manipulacion se realiza mediante unos guantes
de goma unidos a la cabina a través de los cuales el manipulador accede al
area de trabajo. La cabina se mantiene herméticamente cerrada durante su
utilizacién pudiéndose trabajar con presion positiva o0 negativa.

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

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

— Un refrigerador dotado de temperatura maxima y minima, para almacenar
termolabiles, asi como para la conservacién de las mezclas preparadas que asi
lo requieran hasta su dispensacion.

— Sistemas de autollenado.
— Visor de particulas.

— pHmetro.

— Balanza de precision.
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— Bafio de agua con termostato.

— Selladora.

— Equipos de filtracion esterilizante.

— Equipo para cerrar ampollas y capsular viales.
— Autoclave.

— Dosificadores de liquidos.

— Estufa

— Placas de Petri.

— Sistemas de lavado de material adecuado.
DOCUMENTACION DE LA CDM

Los documentos de trabajo de la CDM deberan ser elaborados, fechados y
firmados por el farmacéutico. Dicha documentacion sera archivada y
conservada al menos 3 afos.

La documentacion de la UMIV estara constituida por:
— Manual de procedimientos de trabajo en la CDM.
— Tratamiento de desechos y derrames.

— Procedimientos normalizados de mantenimiento y calibracion del material y
los equipos.

— Guia de manipulacion de citostéticos.
— Tratamiento de extravasaciones de citostaticos.

— Documentacion relativa a la elaboracion de MIV: guia y procedimiento
normalizado de elaboracion y control de cada tipo de MIV. Esto incluye la
identificacion de la mezcla con sus componentes, método de elaboracion,
material de acondicionamiento, via y condiciones de administracion,
condiciones de conservacion y caducidad.

FUNCIONAMIENTO DE LA CDM
El funcionamiento asistencial de la UMIV comprende los siguientes procesos:

Prescripcion médica: recepcion y validacién

195



El farmacéutico es responsable de la revision y validacion de la prescripcion
médica, debiendo comprobarse los aspectos relativos seleccion de la solucion
intravenosa, concentracion final del aditivo, compatibilidad, estabilidad,
adecuacion de la posologia y el volumen prescrito a las caracteristicas del
paciente, condiciones de administracion y duracion del tratamiento. En el caso
de los citotoxicos, ademas se comprobara la adecuacion del protocolo,
diagnéstico, situacion del paciente (ambulatorio/ingresado) y todas aquellas
actuaciones encaminadas a prevenir o corregir problemas relacionados con los
medicamentos (PRM) que pudieran afectar al paciente.

La disponibilidad de sistemas informaticos que proporcionan el seguimiento del
perfil farmacoterapéutico del paciente, el registro de protocolos de
quimioterapia aprobados en el hospital, asi como los limites de dosis, junto con
el acceso a datos analiticos e informéticos del paciente, constituyen
actualmente instrumentos fundamentales para facilitar la validacion de la
prescripcién, asi como para prevenir errores de medicacion.

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

— Fecha de prescripcion.

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

— Edad, superficie corporal del paciente.

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

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

— Datos de cada medicamento: nombre genérico, dosis en mg o mg/m?
volumen de infusién, via de administracion, duracién de la infusion y fechas de
administracion. Se debe evitar la utilizacién de abreviaturas para identificar los
medicamentos.
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ANEXO VIII. Clasificacién de los errores de medicacion, terminologia 'y
causas de los errores de medicacion.

Incidentes por medicamentos

Es el término que engloba todos los accidentes, problemas o0 sucesos,
inesperados 0 no deseados, que se producen por error o no, durante los
procesos de utilizacion de los medicamentos y que pueden o no causar dafos
al paciente.

Error de medicacion (EM)

“Cualquier incidente prevenible que puede causar dano al paciente o dar lugar
a una utilizacion inapropiada de los medicamentos, cuando éstos estan bajo el
control de los profesionales sanitarios o del paciente o consumidor. Estos
incidentes pueden estar relacionados con las practicas profesionales, con los
productos, con los procedimientos o con los sistemas, e incluyen los fallos en la
prescripcién, comunicacion, etiquetado, envasado, denominacion, preparacion,
dispensacion, distribuciéon, administracion, educacion, seguimiento y utilizacion
de los medicamentos”.

Esta definicion expresa el caracter prevenible de los errores y el hecho de que
suponen cualquier fallo que se produce en cualquiera de los procesos del
sistema de utilizacién de los medicamentos.

Acontecimientos adversos por medicamentos (AAM)

“Cualquier dafio grave o leve causado por el uso terapéutico (incluyendo la falta
de uso) de un medicamento”. Los acontecimientos adversos se pueden
clasificar en dos tipos segun sus posibilidades de prevencién:

— AAM prevenibles: son aquellos AAM causados por errores de medicacion.
Suponen por lo tanto dafio y error.

— AAM no prevenibles: son aquellos AAM que se producen a pesar del uso
apropiado de los medicamentos (dafio sin error) y se corresponden con las
denominadas reacciones adversas a medicamentos (RAM).

Reaccion adversa a medicamentos (RAM)

“Todo efecto perjudicial y no deseado que se presenta después de la
administracion de un medicamento a las dosis normalmente utilizadas en el
hombre para la profilaxis, diagnostico o tratamiento de una enfermedad o con
objeto de modificar su funcién biolégica” (18).
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Se considera que las RAM no suponen un mal uso de los medicamentos, es
decir, que no se producen por un error (10).

Acontecimiento adverso potencial (AAM potencial)

“Es un error de medicacion grave que podria haber causado un dafo, pero que
no lo llegd a causar, bien por suerte o bien porque fue interceptado antes de
que llegara al paciente”.

El andlisis de los AAM potenciales es util porque permite identificar tanto los
puntos donde falla el sistema y se producen los errores como los puntos donde
funciona y los errores se consiguen interceptar y evitar.
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3. Dosis incorrecta
3.1. Dosis mayor de la comecta
3.2. Dosis menor de la comecta
3.3. Dosis exira

Prescripcion firanscripcion /dispensacion /adminisiracion al paciente de una dosis mayor o
menor de la necesaria. Excluye desviaciones aceptadas segun cada insfitucion en funcion
de criterios establecidos para los profesionales encargados de la administracion (por ejem-
plo, no administrar una dosis en funcion de la temperatura o el nivel de glucosa del pacien-
te) y las dosis administradas de formas farmacéuticas opicas cuando en fa prescripcion no
se indique la canfidad.

Dasis extra incluye administrar de nuevo una dosis que ya ha sido previamente adminisirada.

4. Frecuencia de administracion erronea

Prescripcion franscripcion /dispensacion fadministracion de un medicamento en un inter-
valo de tiempo diferente del que necesita el paciente.

5. Forma farmacéutica erronea

Prescripcion de un medicamento en una forma farmacéutica diferente a la que necesita el
paciente o transcripcion /dispensacion /administracion de una forma farmacéutica distinta a
la prescrita, por ejemplo, adminisirar una formulacion retardada cuando esta prescnta una
Excluye los protocolos aceptados (establecidos por la Comision de Farmacia y Terapéutica
0 su equivalente) que autoricen al farmacéutico a dispensar formas farmacéutica aliemati-
vas a pacientes con necesidades especiales (por ejemplo, formas farmacéuticas liquidas
para pacientes con sonda nasogastrica o que fienen dificultad para fragar).

6. Error de preparacion, manipulacion
ylo acondicionamiento

Medicamento incorrectamente formulado o manipulado antes de su adminisiracion.
Incluye, por ejemplo, dilucion o reconstifucion incorrecta, mezcla de medicamentos que son
fisica o quimicamente incompatibles, y envasado incorecto del producto.

7. Técnica de administracion incorrecta

Procedimiento o técnica inapropiados en la administracién de un medicamento. Incluye, por
ejemplo, la acfivacion incorrecia de una bomba de dosficacion o la trituracion inapropiada
de comprimidos.

8. Via de administracion erronea

Administracion de un medicamento por una via diferente a la admitida o por una via dife-
rente a la prescrita, por ejemplo, ufiizacion de una formulacion de administracion exclusi-
vamente inframuscular por via intravenosa.

TIPOS DE ERRORES DE MEDICACION DESCRIPCION

9. Velocidad de administracion erronea

Adminisiracién de ka medicacion infravenosa a una velocidad distinta de la comecta.

10. Hora de administracion incorrecta

Administracién del medicamento fuera del intervalo de tiempo programado en cada institucion para a2 administra-
cidin horaria de la medicacién.

11. Paciente equivocado

Prescripcidn franscripcitn fdispensacidn fadministracion de la medicaciin a un paciente diferente del que debe-
ria recibir e fratamiento.

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

mwmwumﬁhmm fambisn la retirada precoz de un medicamento
ola 30N del mismo despuss de que ka prescripcitn se haya suspendido.

13. Monitorizacion insuficiente del tratamiento
13.1. Faita de revision clinica
13.2. Faita de controies analitoos
13.3. Interaccion medicamento-medicamento
124, Interacciin medicamento-almento

memwmmmmmm;mmm 0 falta ge
utiizacion de los datos clinicos o analiticos pertinentes para evaluar D a
Ia terapia prescrita

14. Medicamento deteriorado

Dispensacién/ administracion de un medicamento caducado o cuya integndad fisica o quimica esta, par ejempio,
jpor un mal almacenamiento.

15. Falta de cumplimiento por el paciente

16. Otros

(Otros eqrores de medicacion no iInciuidos en las categonias antenommente descritas
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ANEXO IX. Clasificacion de las reacciones adversas a los medicamentos
(RAM).
La clasificacion de las RAM se basa en la que proponen Park y Coleman donde
se proponen cuatro categorias A,B,C,D, de acuerdo a la palabra en ingles que
define a cada tipo de reaccion.

Tipo A. “Augmented” son reacciones tipo dosis dependiente y desde el punto
de vista clinico son previsibles, aparecen con relativa frecuencia y en general
no son graves. Constituyen alrededor del 75% de todas las reacciones y se
manifiestan como un aumento del efecto farmacoldgico, en general se deben a
un exceso en la concentracién farmaco en el lugar de accién, alteracion de
algun proceso farmacocinético.

Tipo B. “Bizarre” son reacciones no dosis dependiente, pueden producirse
incluso con dosis subterapéuticas y son mas graves que las tipo A, en este
grupo se incluyen las reacciones idiosincraticas, debido a caracteristicas
especificas del paciente con un componente genético y las reacciones
alérgicas o de hipersensibilidad con un componente inmunolégico. A diferencia
de las anteriores son impredecibles y la farmacovigilancia es importante para
Su monitoreo.

Tipo C. “Chronic”, de crénico y son consecuencia de tratamientos prolongados,
meses e incluso afos, un ejemplo puede ser la tolerancia farmacolégica o
causar hipercalemia asociada al uso de diuréticos ahorradores de potasio, al
desarrollar tolerancia a los medicamentos se manifiesta una disminucion en los
efectos farmacologicos de los medicamentos, que se puede pensar en una
proteccién del mismo organismo hacia una sustancia.

Tipo D. “Delayed”, de demora o retraso, son reacciones adversas que
aparecen con el tiempo después de la administracion del medicamento y se
diferencian de las anteriores en que la exposicion puede ser ocasional y no
continuada.
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TIPOS DE REACCIONES ADVERSAS

Mas frecuentes

A No suelen ser graves
Relacionadas con la Dosis
Respuesta esperada o previsible
Menos frecuentes.
Mas graves

B Sin relacién con la dosis.
Imprevisibles

C Tratamientos prolongados.

D Reacciones demoradas en el
tiempo

ANEXO X. Uso racional de los medicamentos.

Usar racionalmente los medicamentos significa que «los pacientes reciban
farmacos apropiados para sus necesidades clinicas, a dosis ajustadas a su
situacién particular, durante un periodo adecuado de tiempo y al minimo costo
posible para ellos y para la comunidad.»

Medidas para mejorar el uso racional de los medicamentos

La OMS asesora a los paises para gque ejecuten programas nacionales de
fomento del uso racional de los medicamentos mediante estructuras y medidas
de politica, informacioén y educacion, tales como:

Creacién de organismos nacionales que coordinen las politicas sobre el
uso de los medicamentos y hagan un seguimiento de sus repercusiones;

Formulacién de directrices clinicas basadas en datos probatorios
destinadas a la capacitacion, supervisibn y apoyo a la toma de
decisiones relacionadas con los medicamentos;

Elaboracion de listas de medicamentos esenciales para ser utilizadas en
la adquisicion de medicamentos y los reembolsos de los seguros;

Creacién de comités distritales y hospitalarios de medicamentos y
tratamientos que apliquen intervenciones para mejorar el uso de los
medicamentos y efectlen un seguimiento de sus efectos;

Inclusién en los estudios universitarios de cursos de farmacoterapia

basados en problemas concretos;
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« Inclusién de la formacion médica continua como requisito para ejercer la
profesion;

« Oferta de informacién publica independiente y no sesgada sobre los
medicamentos, tanto para el personal sanitario como para los
consumidores;

« Fomento de la educacion de la poblacion en materia de medicamentos;

o Eliminacion de los incentivos econdémicos que facilitan la prescripcion
incorrecta, como la venta de medicamentos con animo de lucro por parte
de los prescriptores, que ven asi aumentados sus ingresos;

o Formulacion de reglamentaciones que garanticen que las actividades de
promocién se ajustan a criterios éticos;

e Financiaciébn suficiente para garantizar la disponibilidad de
medicamentos y personal sanitario.

La estrategia mas eficaz para mejorar el uso de los medicamentos en la
atencion primaria en los paises en desarrollo consiste en una combinacion de
la formacion y la supervision del personal sanitario, la educacion de los
consumidores y el suministro de medicamentos apropiados en cantidades
suficientes. Separadamente, todas estas intervenciones tienen un impacto
reducido.

Organizacion Mundial de la salud, Medicamentos: Uso racional de
medicamentos. http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs338/es/index.html
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ANEXO. Xl Evento centinela.

Apoyando la misién de mejorar la seguridad y la calidad de la atencion sanitaria
que ofrece a la comunidad internacional, JCI revisa las actividades de la
organizacibn en respuesta ante eventos centinela en su proceso de
acreditacion. Esto incluye todas las evaluaciones iniciales de acreditacion,
evaluaciones trienales de acreditacion y evaluaciones enfocadas, segun
correspondan. Se considera lo siguiente:

* Un evento centinela es un suceso imprevisto que implica la muerte o la
pérdida permanente y grave de una funcién no relacionada con el curso normal
de la enfermedad o del problema subyacente del paciente.

» Un evento centinela puede ocurrir debido a una cirugia en un lugar incorrecto,
un procedimiento incorrecto o del paciente equivocado.

* Dichos acontecimientos se llaman “centinela” porque sefialan la necesidad de
una investigacion y una respuesta inmediatas.

* Los términos “eventos centinela” y “error médico” no son sinbnimos; no todos
los eventos centinela ocurren debido a un error y no todos los errores tienen
como resultado un evento centinela.

La politica tiene cuatro objetivos:

1. Tener un impacto positivo en la mejora de la atencion, el tratamiento y los
servicios al paciente y evitar eventos centinela.

2. Concentrar la atencién de una organizacion que sufrié un evento centinela
en comprender las causas que subyacen al acontecimiento y en cambiar los
sistemas y procesos de la organizacion para reducir la probabilidad de que
dicho evento suceda en el futuro.

3. Aumentar el conocimiento general sobre los eventos centinela, sus causas y
estrategias de prevencion.

4. Mantener la confianza en el proceso de acreditacion por parte del publico y
de las organizaciones con acreditacion internacional.

203



ANEXO XII. Comité de farmacia y terapéutica (CFT).

La Comision de Farmacia y Terapéutica (CFT), una de las comisiones clinicas
hospitalarias de mayor relevancia, es un 6rgano de asesoramiento, consulta,
coordinacion e informacion relacionada con los medicamentos en el hospital.
Tiene como principal funcion la seleccion de medicamentos que deberan
conformar la Guia Farmacoterapéutica del hospital. Asimismo, debe
constituirse como una asesoria que, tanto de forma pasiva (respuesta a
solicitudes de inclusion/ exclusién de medicamentos de la GFT) como de forma
activa (criterios explicitos de utilizacion de medicamentos; boletines de difusién
periddica sobre informacion de medicamentos) incremente la calidad del uso de
los medicamentos y del conocimiento de los mismos por parte de los
profesionales sanitarios de un centro hospitalario.

La CFT se considera una comision asesora de la Direccion de hospital. Aunque
sus decisiones suelen ser asumidas por la Direccion, en algunas autonomias
como la Comunidad Valenciana son consideradas vinculantes para la Direccion
en lo referente a la seleccion, adquisicion y distribucion de medicamentos, Si
bien la Direccion del hospital debe estar debidamente representada en la CFT.

Es recomendable que la CFT defina un manual propio de normas vy
procedimientos de trabajo conteniendo aquellas de seleccion de
medicamentos, asi como que en el hospital se disponga de una versién on-line
(red interna, intranet, pagina web) de la GFT. La CFT debe organizarse y
actuar garantizando objetividad y credibilidad en sus recomendaciones, asi
como fijar una politica de resolucion de los conflictos de intereses que pueden
derivarse de dichas recomendaciones.

Al establecer la politica de utilizacion de medicamentos, la comision debe
ajustarse a los estdndares de calidad y las directrices desarrolladas por las
organizaciones profesionales correspondientes.

Son importantes las interrelaciones de la misma con el resto de comisiones
clinicas de calidad hospitalaria, en especial la Comision de infecciones y
Politica antibidtica, la Comisién de Nutricion Clinica y el Comité Etico de
Investigacion Clinica. En cuanto a la composicion de la CFT, se recomienda la
inclusién como minimo de los siguientes componentes:

— Jefe de Servicio de Farmacia
— Director Médico (o Subdirector)

— Director de Enfermeria (o Subdirector o Supervisor)
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— Médico de Hematologia/Oncologia

— Médico de UH médica (Neumologia, Med. Interna...)
— Médico de UH quirargica (Cirugia, Traumatologia...)
— Médico del servicio Nefrologia

— Médico del servicio de Pediatria

— Médico de la UCI

— Médico del servicio de Urgencias

— Médico del servicio de Anestesia-Reanimacion

— Farmacéutico de Atencion Primaria del Area de Salud
— Médico de Atencion Primaria del Area de Salud

Tomado de http://www.sefh.es/bibliotecavirtual/fhtomol/capl1311.pdf
Consultado el 18 de Marzo de 2011.
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ANEXO XIII. Nutriciéon parenteral.

La responsabilidad del Servicio de Farmacia es dispensar nutriciones
parenterales garantizando que su formulacion, condiciones de preparacion,
identificacion, estabilidad, conservacion y administracidbn son correctas y
apropiadas de acuerdo con las caracteristicas del paciente. La elaboracion de
Unidades Nutrientes Parenterales constituye la formula magistral de mayor
complejidad debido a la gran cantidad de componentes que intervienen en su
formulacién (aminoéacidos, hidratos de carbono, lipidos, electrdlitos, vitaminas y
oligoelementos), el riesgo de incompatibilidades entre ellos, su estabilidad
limitada y su posible contaminacion, riesgos que pueden afectar negativamente
al paciente, en ocasiones con consecuencias muy graves.

La preparacion correcta de las mismas debe cumplir los objetivos de minimizar
o eliminar la frecuencia, gravedad y tipo de complicaciones que pueden estar
relacionados con su administracion, asi como garantizar su eficacia y su
utilizacion coste-eficiente. Entre las complicaciones mas graves que se pueden
presentar cabe destacar:

— La embolia pulmonar o distress respiratorio relacionado con la presencia de
precipitados de fosfato calcico.

— Errores en los calculos de la concentracién y cantidades de los componentes,
pudiendo originar alteraciones metabdlicas o electroliticas, o flebitis relacionada
con su osmolaridad.

— Complicaciones infecciosas relacionadas con la rotura de las condiciones de
asepsia durante su preparacion.

— Complicaciones relacionadas con la omision/exceso de algin componente, 0
bien por pérdida de la estabilidad de alguno de ellos durante el periodo de
conservacion.

De este modo en la preparacion de UNP hay multiples puntos criticos que
deben estar perfectamente controlados para prevenir tanto los errores de
medicacion, como para garantizar la formulacion correcta de estas mezclas.
Las areas criticas comprenden desde el proceso de prescripcion hasta la
administracion al paciente.

Segun las directrices de la A.S.P.E.N. los aspectos a controlar comprenden los
siguientes procesos:

1) Formulacién/prescripcion de las UNP

2) Condiciones de preparaciéon
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3) Estabilidad y compatibilidad de los componentes
4) Filtracion
5) Identificacion

Todos estos procesos deben estar perfectamente definidos en el manual de
procedimientos para la elaboracién de UNP.

Tomado de http://www.sefh.es/bibliotecavirtual/fhtomol1/cap272.pdf Consultado
el 18 de Marzo de 2011.
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