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1.0 Introduccion:

Como seres humanos, existe un momento en el cual se presenta algun tipo de
enfermedad, la cual tiene que ser tratada con una herramienta terapéutica

llamada medicamento.

Un problema relacionado con los medicamentos (PRM) es un evento producido
en una terapia medicamentosa que en forma real o potencial interfieren en la
obtencion de un resultado farmacoterapéutico 6ptimo. Entre los problemas mas

usuales se encuentran los relacionados con:

a) Indicaciones no tratadas

b) Eleccién inapropiada del medicamento

c) Dosis subterapéutica del medicamento indicado (falta de efecto)
d) Falla al recibir el medicamento

e) Sobredosis del medicamento indicado

f) Eventos Adversos

g) Interacciones farmacolégicas

h) Uso de medicamentos sin indicacion (automedicacion)

Por tanto, se dice que existe un PRM cuando dicho medicamento produce
resultados no deseados.

Segun investigaciones el 50% de la poblacion gque toma medicamentos, lo
realiza de manera incorrecta, y el 5% de las internaciones hospitalarias es
debido al incumplimiento de las terapias farmacoldgicas.

En 1971 se estimé que las reacciones adversas a los medicamentos
prescriptos fueron las responsables de 140,000 muertes y de un millén de

internaciones anuales. !

En 1987 La administracion de alimentos y Medicamentos de Estados Unidos
(FDA) registré 12,000 muertes y 15,000 internaciones asociadas con 400,000
reacciones adversas a medicamentos recetados por afio (se sabe que es una

pequefia cantidad del total, probablemente un 10%).




Los epidemidlogos Jeffrey Johnson y Jhon Bootman concluyeron en un trabajo
publicado en 1995 apodado “el dolor de cabeza de los 76,000 millones de
ddlares”, que los problemas con medicamentos provocan, solo en los Estados
Unidos y Canada, la muerte de 120,000 personas Y la internacion de mas de 8
millones por afio. También mencionaron que el costo relacionado con la
morbilidad y la mortalidad por el uso inadecuado de medicamentos es de

76,600 millones de délares anuales. 2

El Journal of the American Pharmaceutical Association (JAPhA), publicé otro
estudio que hacia seguimiento al de 1995,  asumiendo que el costo de la salud
vinculado con los PRM ascendio a la asombrosa cifra de 177,400 millones de
dolares anuales, segun los farmacéuticos Frank Ernest y Amy Grizzle de la
Universidad de Arizona, este trabajo concluido en el afio 2000, demuestra que
las admisiones hospitalarias subieron un 134% y las consultas médicas un 70%

respecto del estudio de 1995.

La Atencion Farmacéutica es el ejercicio profesional que implica la interaccion
directa entre el farmacéutico y el paciente en la cual ambos se comprometen a
trabajar conjuntamente para alcanzar una meta terapéutica. Esta labor implica
detectar, resolver y prevenir los problemas relacionados con los medicamentos
(PRM). Para llevar a cabo esta funcion se debe establecer un plan de atencion
que implique todas aquellas funciones encaminadas a ayudar a un paciente a

alcanzar una meta de salud determinada.

En la actualidad, los medicamentos, son el arma terapéutica mas utilizada, y
gracias a ellos, la esperanza de vida se ha doblado en los Ultimos cien afios.
Los medicamentos han contribuido a controlar las enfermedades, de ahi su
objetivo de curar la enfermedad, hacer mas lenta la progresion de ésta,

prevenirla o paliar sus sintomas ademas de ayudar al diagnéstico clinico.

Sin embargo, los medicamentos, en muchas ocasiones fallan al provocar

efectos adversos o toxicidad, pero de la misma manera, existe un fallo, cuando




no consiguen los objetivos terapéuticos, es decir, pueden causar problemas ya
sea de seguridad o de eficiencia.

Los fallos, antes mencionados, se traducen en pérdidas, primordialmente, de
salud y por consiguiente, pérdidas, econémicas, es decir, se provoca un
aumento de morbilidad, mortalidad y del gasto sanitario y social.

Es ahi donde se enfoca el presente trabajo, haciendo énfasis en el impacto que
presenta la atencion farmacéutica, en especial en pacientes pediatricos, ya que
se ha considerado farmacol6gicamente al nifio como un adulto pequefio,
omitiendo las modificaciones fisiol6gicas, anatémicas y bioguimicas, hecho que
ha provocado diversos casos de iatrogenia medicamentosa ya que en la
actualidad se sabe que muchos farmacos pueden variar sus efectos en las
diferentes etapas que abarca la pediatria con respecto al adulto y generar
importantes efectos adversos, tratamiento inefectivo o toxicidad, afectando
inclusive procesos de crecimiento y desarrollo. Por tal motivo, como quimico
farmacéutico bidlogo tenemos la mision de desempefiar nuestra labor de
manera responsable hacia la sociedad, anteponiendo la ética y profesionalismo
en primer lugar, ya que en los ultimos afios, al farmacéutico, se le ha olvidado
la orientaciéon de su actividad hacia el paciente y se ha enfocado mas al

medicamento.

2.0 Objetivo:

Llevar a cabo el proceso de Atencion Farmacéutica en pacientes pediatricos de
un hospital del Distrito Federal mediante la aplicacion del seguimiento
farmacoterapéutico, farmacovigilancia y entrevista farmacéutica para favorecer
el uso racional de los medicamentos a nivel hospitalario y ofrecer al paciente

mayor seguridad en su terapia y asi una mejor calidad de vida.




3.0 Generalidades:

3.1 Manejo de Atencion Farmacéutica

En tiempos remotos de la medicina primitiva se fue acumulando una estimable
experiencia farmacoldgica. La terapéutica antigua consistia en una
combinacion de practicas, algunas religiosas y otras de indole méagica, a veces
bastante acertadas, y en el empleo de drogas pertenecientes a los tres reinos
naturales.

La preparacion de los medicamentos, de acuerdo con las diferentes vias de
administracion, constituyd desde siempre, un problema singular. Los farmacos
pueden ser de uso externo o interno. Las técnicas de preparacién de estas
distintas formas de medicamentos dieron nacimiento a la farmacologia préactica

o Farmacia.

La palabra farmacia deriva de la palabra griega pharmakon, segun la cual el
farmacéutico era la persona de las drogas o el experto en drogas, ésta tiene
como emblema la taza de Higinia con una serpiente enroscada, donde la taza
simboliza el receptaculo adecuado y acreedor del poder curador que contiene
drogas potencialmente activas; y la serpiente sagrada es la que va a infundirle

la dynamis, la virtus que transforma la bebida en medicamento.

Durante la Edad Media la farmacia se separdé de la medicina como rama
independiente del arte de curar y fue en Oriente donde se hizo efectiva tal
division.

Los farmaceéuticos se dividian en dos clases: los stationarii, que vendian los
medicamentos simples de acuerdo con una tarifa oficial; y los confectionarii,

que preparaban los prescritos por los médicos.

La necesidad de recopilar la descripcion de los diferentes farmacos, el modo de

preparacion y los medicamentos empleados dio lugar a las farmacopeas.




Con las teorias de Paracelso, las farmacias tuvieron que transformarse, se
convirtieron en laboratorios quimicos y los boticarios se convirtieron en

farmacéuticos.

A principios del siglo XX y hasta la Primera Guerra Mundial (1914-1918) las
formulas magistrales insumian el 90% del trabajo del farmacéutico en su
laboratorio farmacotécnico, mientras que el resto incluia la dispensacion de
especialidades medicinales provistas por la industria. Después de la Primera
Guerra Mundial, comenz6 a producirse una transformacién en la fabricacion de
drogas y medicamentos, lo que aumentd las especialidades medicinales

dispensadas y hubo disminucién de las férmulas farmacéuticas magistrales.

El incremento progresivo de la farmacia industrial disminuyé la actividad
elaboradora del farmacéutico, convirtiéndolo en un intermediario entre el
laboratorio industrial y el paciente *. Fue asi que por iniciativa de los
farmacéuticos hospitalarios, se propuso orientar la actividad del farmacéutico
desde la elaboracion de los medicamentos hacia el control de los efectos

sobre los pacientes.

De este modo en 1960 surgié el concepto de Farmacia Clinica el cual se
interpreta como “la parte de la farmacia que trata del cuidado del enfermo con
particular énfasis en la terapia con farmacos, sus efectos adversos e
interacciones indeseables” >°® .Su aplicacion se reducia al &mbito hospitalario,
pero limitar al farmacéutico a funciones informativas y de asesoramiento no

permitia explotar al maximo los beneficios del farmacéutico.

En 1990, naci6 la Atencion Farmacéutica entendiéndose como “la provision de
cuidados integrales relacionados con la medicacién, con el propésito de

" ello,

alcanzar resultados que mejoren la calidad de vida del paciente”
orientado al cuidado y al asesoramiento de la poblacion en todos los aspectos

relacionados con el uso de los medicamentos.




La primer publicacion en la que se menciond el término Atencion Farmaceéutica
fue escrita por R.L. Mikeal en 1975, més tarde en 1990 la definicibn que mas
respaldo y aprobacion ha recibido es la de Charles Hepler y Linda Strand:
“atencion farmacéutica es la provision responsable de la terapia farmacologica
con el fin de lograr resultados definidos en la salud que mejoren la calidad de

vida del paciente”®

MEDICAMENTO

Objetivo o controlar

L

Mejorar la calidad de vida de los pacientes

Figura 1. Objetivo de la Atencion Farmacéutica

En 1993 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) definid la Atencion
Farmacéutica como “el/ compendio de las actitudes, los comportamientos, los
compromisos, las inquietudes, los valores éticos, las funciones, los
conocimientos, las responsabilidades y las destrezas del farmacéutico en la
prestacion de la farmacoterapia, con el objeto de lograr resultados terapéuticos

definidos en la salud y la calidad de vida de las personas”®

Sin embargo, en la actualidad y en nuestro pais, la Atencion Farmacéutica se
define como la practica farmacéutica que implica la relacion directa entre el
Profesional Farmacéutico y el paciente, con el propésito de identificar, resolver

y prevenir cualquier problema relacionado con el uso de medicamentos,




contribuyendo asi a su educacién para la salud y fomentando el uso racional de
los medicamentos, en beneficio de la salud del paciente y la poblacion.

Las principales caracteristicas de la Atencion Farmacéutica son la dispensacion
del medicamento, la provision de informacién para asegurar su uso racional, la
realizacion de un seguimiento y cuidados a un paciente con el fin de lograr
resultados definidos en su salud y por ende, mejorar la calidad de vida de ese
paciente , aceptando la responsabilidad personal y profesional del

farmacéutico.

En la Atencion Farmacéutica es importante tomar en cuenta lo siguiente:

Relacionado con medicamentos: El término atencién farmacéutica abarca la
dispensacién de la terapia medicamentosa y la provision de informacién para la
toma de decisiones sobre el uso de los medicamentos en pacientes, asi como

opiniones sobre la seleccion de la terapia con medicamentos.

Cuidados al paciente: Cuidar, involucrandose en forma personal por el
bienestar del paciente, que incluye atenciéon médica, atencion de enfermeria y
atencion farmaceéutica.

El farmacéutico realiza cuidados personales y directos con el paciente y se
compromete a favor de sus mejores intereses. El farmacéutico coopera
directamente con otros profesionales vy el paciente en el disefo,

implementacion y control del plan farmacoterapéutico decidido.

Resultados: El objetivo de la Atencion farmacéutica es mejorar la calidad de
vida del paciente, ésta facilita el logro de los resultados esperados en la
farmacoterapia y minimiza la aparicion de los no deseados, lo que se ve

reflejado en un impacto positivo, debido a que:

a) Elimina farmacoterapia innecesaria
b) Logra la efectividad de los tratamientos

c) Minimiza reacciones adversas y toxicidad




d) Evita costos por consultas de urgencias y hospitalizacion
e) Disminuye consultas médicas
f) Facilita y mejora la relacion entre el paciente, lo que contribuye a

mejorar la adherencia y persistencia a su tratamiento.

Calidad de vida: Un completo analisis sobre la calidad de vida de los
pacientes debe incluir datos objetivos y subjetivos de cada paciente. El
paciente debe comprometerse con el establecimiento de metas a lo largo de su

terapia.

Responsabilidad: La relacion fundamental es el intercambio mutuo de
beneficios entre el paciente y el proveedor.* El farmacéutico es personalmente
responsable por la calidad de los resultados de la atencion al paciente que

proviene de acciones o decisiones farmacéuticas.

El farmacéutico es un profesional de la salud con elevado conocimiento sobre
los farmacos y sus efectos en el cuerpo humano. En la atencion farmacéutica,
el farmacéutico debe sentirse responsable por el logro de los resultados
esperados para cada paciente. La atencion farmacéutica es viable en todos los
tipos de paciente y practicable por todas las categorias de farmacéuticos. No
se limita a farmacéuticos que atienden pacientes internados o ambulatorios o a

aquellos con ciertos grados, titulos, residencias o especialidades.

La atencion farmacéutica no es decir solo al paciente: jconsulte a su médico!
La provisidbn de atencion farmacéutica implica una relacién directa entre un
farmacéutico y un paciente, en la que le farmacéutico emplea sus puntos de
vista y conocimientos sobre la terapia medicamentosa para detectar y evaluar
los problemas reales o potenciales, y el paciente acepta ser aconsejado y

evaluado.

En la atencion farmacéutica, el farmacéutico no diagnostica enfermedades ni
receta medicamentos, su funcion es detectar problemas de salud relacionados

con medicamentos para derivarlos al médico y acompafar los tratamientos




prescriptos. Es él quien identifica las necesidades de cada paciente
relacionadas con los medicamentos y se compromete a dar respuesta a esas

necesidades y a educarlo para su autocuidado.™

En la préactica, se necesita establecer una relacion entre el farmacéutico y el
paciente, que permita un trabajo en comun. Paciente y farmacéutico
concuerdan con la terapia prescrita por el médico, buscan un consenso en el
cumplimiento del tratamiento para alcanzar una meta establecida por ambas
partes y el farmacéutico se compromete a prevenir o solucionar los problemas

que en él se presenten o que a futuro podria presentar el paciente.

Es esencial la comunicacion interprofesional para determinar los cuidados a
proveer. El farmacéutico debe trabajar en forma independiente, pero en

contacto con colegas, profesionales de otras disciplinas y personal de apoyo.

La atencion farmacéutica no disminuye la funcién ni la responsabilidad de otros
profesionales de la salud ni tampoco implica usurpacion de la autoridad por
parte de los farmacéuticos. Las tareas que conforman esta practica deben ser
realizadas y vistas como colaborativas y complementarias. Es probable que los
meédicos, que estan poco familiarizados con la atencion farmacéutica sean
reticentes a compartir la autoridad que ejercen sobre el paciente. Por lo tanto el
farmacéutico debe estar preparado para responder en forma clara y objetiva
todas las preguntas que se formulen sobre su nuevo papel, de manera que
gueden claros los limites de su participacion.

Las consultas profesionales tendientes a tomar decisiones cientificas y
objetivas en la seleccion y el monitoreo de la farmacoterapia podrian ser

legalmente ventajosas para el médico.

La legislacion de las profesiones de salud fue sancionada y promulgada con el
fin de proteger al paciente y que la provision de atencion farmacéutica es
totalmente compatible con ese objetivo. Por tato, resulta dificil pensar que
alguna ley vigente o sancionar en el futuro, pueda prohibir al farmacéutico

brindar atencién farmacéutica.




El decreto reglamentario de esta norma legal (No 987/03) considera que “el
deber de informacién del farmacéutico es amplio, integral y obligatorio; ... que
debe exhibir una identificacion personal en su vestimenta en la que conste su
foto, nombre, apellido, titulo y matricula profesional; ... que debe satisfacer la
totalidad de las consultas relacionadas con las caracteristicas del producto:
forma adecuada de administracion, efectos esperados o adversos, precio y
toda otra informacién que garantice el cumplimiento de la prescripcion y una
debida dispensa; ... que debe verificar que el adquirente haya comprendido los
alcances de la informacion recibida; ... que en ningun caso podra delegar en
dependientes no matriculados estas obligaciones; y ...que ante la falta de
informacion ser& posible de las sanciones establecidas en la ley de defensa del

consumidor...” ?

La atencion farmacéutica ademas de los beneficios sanitarios, es efectiva en
términos econdmicos. Si con la provisidbn de atencién farmacéutica pueden
detectarse farmacoterapias ineficaces o problemas de salud y prevenirse
estudios costosos evitables, consultas médicas innecesarias e internaciones
hospitalarias prevenibles entonces, esta es efectiva en términos sanitarios y
econoémicos.

Sin embargo, existe la posibilidad de un fallo en la farmacoterapia, los cuales
constituyen un auténtico problema de salud publica, que a veces ocasiona
pérdidas de vidas humanas, dafios en la salud y recursos sanitarios
desperdiciados, por lo que uno de los retos a los que se enfrenta la sociedad
actual es conseguir que los medicamentos produzcan los mejores resultados

en cuanto a salud se refiere.

Los fallos en la farmacoterapia, pueden ser producidos por dos situaciones:

1. Cuando los medicamentos provocan dafo.
Todos los medicamentos son sustancias extrafias al organismo y, por tanto,
pueden causar efectos indeseables, los cuales se consideran como resultados

negativos asociados a la inseguridad de los medicamentos.
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2. Cuando los medicamentos no consiguen los objetivos terapéuticos
buscados.

La finalidad de la utilizacién de una estrategia farmacoterapéutica es prevenir,
curar y controlar enfermedades y/o aliviar sintomas, lo que se refleja en el logro
de una modificacibn en el estado de salud de un paciente (resultados
positivos). En este sentido, cuando el medicamento no consigue el resultado
esperado se consideran como resultados negativos asociados a la inefectividad
de los medicamentos.

Porque no Ios resultados deseados || Porque alcanza resultados no deseados
pata los que fue prescrity o indicads que interfieren en la salud del paciente

Figura 2. Situaciones de fallo en la farmacoterapia

Por ello, la participacion del farmacéutico de forma directa es fundamental,
especialmente en la evaluacion y seguimiento de los resultados terapéuticos

obtenidos.

Existen factores que influyen en el desarrollo de la atencidon farmacéutica que
se le brinda a un paciente, segtin la OMS, se mencionan los siguientes™*:
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a) Factores demograficos

b)

d)

- Poblaciones con alta tasa de longevidad.

- Poblaciones pediatricas vulnerables.

- Aumentos de poblacion.

- Cambios en las caracteristicas epidemiologicas.

Factores econdémicos

- Aumento en los costos de la asistencia sanitaria.
- Economia nacional y mundial.
- Creciente  desigualdad entre los diferentes niveles

socioeconémicos.

Factores tecnologicos

Desarrollo de nuevos medicamentos.
Nuevas técnicas de difusion de la informacion y nuevos datos sobre los
medicamentos existentes.

Medicamentos mas potentes con mecanismos de accién mas complejos.

Factores sociolégicos

- Mayor expectativa y participacién de los consumidores.
- Abuso y uso incorrecto de los medicamentos.

- Utilizaciéon de la medicina tradicional.

Factores politicos

- Prioridades en el empleo de los recursos.
- Cambios en la politica econémica.
- Criterio de las instancias normativas en materia de farmacia.

- Reglamentacion farmacéutica.
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- Politicas farmacéuticas nacionales.

- Listas de medicamentos esenciales.

f) Factores profesionales

- Cambios en la ensefianza y la formacion impartidas a los
farmaceéuticos.

- Distribucion del personal de farmacia.

- Criterios cambiantes en la atencién del paciente en la farmacia.

- Remuneracion basica de los farmacéuticos.

g) Factores sanitarios

- Posibilidades de acceso a la asistencia sanitaria
- Aumento del tratamiento de las enfermedades graves fuera de los

hospitales.

Dentro de la atencién farmacéutica, se distinguen actividades que podrian
agruparse en el ambito de la clinica por estar orientadas a la asistencia del
paciente en el manejo de los medicamentos. Son actuaciones relacionadas con
el uso racional de medicamentos y que segun la OMS, es la situacion en que la
utilizacion de los mismos cumple un conjunto de requisitos: “el uso racional de
los medicamentos implica que el paciente reciba el medicamento apropiado a
su necesidad clinica, en la dosis correcta correspondiente a su requerimiento

individual, por un periodo adecuado de tiempo y al menor costo”.

Con todo lo mencionado anteriormente, se puede decir que la atencion

farmacéutica presenta las siguientes caracteristicas:

a) Debe adecuarse a las necesidades del paciente.
b) La relacion entre el farmacéutico y el paciente debe ser cordial y

respetuosa.
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c)

d)

f)

)

La informacién obtenida del paciente debe ser manejada en forma
confidencial.

El profesional Farmacéutico no debe modificar el esquema
farmacoterapéutico prescrito por el médico sin contar con su aprobacion.
La informacion proporcionada por el profesional Farmacéutico debe ser
actualizada y provenir de fuentes cientificas reconocidas

El Profesional Farmacéutico aporta los conocimientos que coadyuvan a
resultados optimos con el uso de la medicacion, en la implementacion y
control del plan farmacoterapéutico prescrito por el médico, con el fin de
mejorar la salud y calidad de vida del paciente.

El profesional Farmacéutico debe documentar la atencion brindada y
responsabilizarse por sus intervenciones en la farmacoterapia del

paciente.

Una vez conocida la definicibn de atencion farmacéutica, asi como sus

caracteristicas, se puede decir que ésta se conforma de las siguientes

actividades o elementos:

Dispensacion

Consulta o Indicacion Farmacéutica
Seguimiento Farmacoterapéutico
Educacién para la Salud

Dispensacion: Es un acto profesional complejo y nunca mecanico, de
manera que cuando el paciente acude a la farmacia por un medicamento
(con o sin prescripcion médica), el farmacéutico debe entregar el
medicamento en condiciones 6ptimas y de acuerdo con la normatividad
vigente, discriminando la posible aparicion de PRM. Ademas de
proporcionarle al paciente las instrucciones sobre el medicamento que

va a utilizar*®.
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De acuerdo a la OMS, la dispensacion es el acto Profesional Farmacéutico que
consiste en proporcionar uno 0 mas medicamentos a un paciente
(generalmente como respuesta a la presentacion de una receta elaborada por
un profesional autorizado) informandole y orientandole sobre el uso adecuado

de los medicamentos.

La dispensaciéon va mas alla de surtir una receta meédica. Es el acto profesional
de la entrega del medicamento correcto al usuario indicado en el momento
oportuno, acompafiado de la informacion para el uso correcto del mismo vy el

cumplimiento de los objetivos terapéuticos buscados.

e Etapas de la dispensacion

— Recepcion y atencion del usuario.
En esta etapa se realiza la presentacion del Profesional Farmacéutico, y es

donde el paciente solicita el medicamento con o sin prescripcion médica.

— Evaluacién de la solicitud
Cuando el medicamento sea solicitado con receta médica, se debe verificar la
validez de la misma y revisar que cumpla los requisitos legales de acuerdo a la

clasificacion del medicamento prescrito.

Por el contrario, cuando el medicamento sea solicitado sin receta médica, debe
corroborarse que pertenece a los grupos V y VI (medicamentos de venta libre)
(VER ANEXO 1), de ser asi, el Profesional Farmacéutico puede sugerir

medicamentos de libre acceso Consulta o Indicacién Farmacéutica.

— Ratificacion o rectificaciéon de los medicamentos que requieren receta
médica
Si el medicamento es de prescripcion (grupos I, II, Il 6 IV) y no se presenta la

receta, no se dispensara el medicamento.
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Cuando el medicamento sea solicitado por receta médica y el Profesional
Farmacéutico o Responsable Sanitario sospeche de algun problema

relacionada con la receta como:

Receta enmendada

Receta falsificada

Datos incompletos

Indicaciones confusas o incompletas
Contraindicaciones evidentes
Interacciones clinicamente relevantes

Duplicidad de tratamiento

N N N N N

Errores ortograficos

Asi como otros problemas que afecten directamente la eficacia y seguridad del
tratamiento, se debera comunicar con el emisor de la misma para su
ratificacion o rectificacion. En caso de no resolverse, el medicamento no se
dispensara.

(Ver apartado 3.2.1 analisis de prescripcion)

— Recoleccién de la informacion
Cuando el paciente solicite un medicamento sin receta médica, habra que
recabar informacién para asegurarse que su UsO sea correcto y se resume a
través de una entrevista con una serie de preguntas.
Con la informacién recabada, el Profesional Farmacéutico valora posibles
interacciones, contraindicaciones o reacciones adversas, aplicando su criterio

profesional para dispensar el medicamento.

— Seleccion del medicamento
Tras valorar la informacion obtenida del paciente, el farmacéutico podra tomar
la decision de dispensar el medicamento. El Profesional Farmacéutico tiene la
obligacion de asegurarse que el medicamento tiene suficiente vida util, que el
envase esté en buenas condiciones, que sea el farmaco correcto, asi como la

concentracion, forma farmacéutica y presentacion del medicamento.
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— Informacién al paciente
Tal informacion deberé ir acompafada de informacion personalizada verbal y
escrita para iniciar el consumo del mismo de forma racional. La informacién

debera impartirse con claridad y paciencia, comprende:

Dosis a administrar

Via de administracion

Numero de veces al dia, horario, duracién y forma de administracién
Reacciones adversas mas frecuentes

Conservacion adecuada del medicamento

RN NN SR

Interacciones con alimento, otros medicamentos, plantas medicinales

Se le advertira al paciente que si el sintoma persiste, debera consultar a su
médico, ademas se debe confirmar que el paciente ha comprendido la

informacion que se le ha proporcionado.

— Acondicionamiento y entrega
El medicamento se entrega a paciente en su envase original, orientandolo para
que la conservacion del mismo sea correcta hasta el momento de ser
administrado. También se le proporcionaran los elementos necesarios para el

traslado del medicamento, si asi lo requiriera.

— Consideraciones para medicamentos controlados

Como ya se menciond anteriormente, la dispensacién implica la informacién al
paciente sobre la medicacion que va a utilizar, la deteccién de situaciones en
las que hay riesgo de sufrir problemas relacionados con los medicamentos y
tomar decisiones benéficas para el paciente, por lo cual, el siguiente diagrama

muestra cada etapa que conforma la dispensacion.
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Recepcién y atencion del usuario por
-parte del profesional farmacéutico

v

Evaluacion de la solicitud

I

Medicamento de venta libre

Recoleccién de informacion

JPara quién es el medicamento?
Conoce para qué es?

(Cudles son los sintomas?

(Conoce la dosis y duracién del
tratamiento?

Toma otros medicamentos o cier-
tos alimentos?

(Tiene otros problemas de salud?

l

Medicamento de venta bajo receta

.

(Presenta receta médica?

-

Si

l

Receta enmendada I

Ratificacion de la
receta

Datos falsos I

Faltan datos I

Ofrecer owo servicio de
Atencion Farmacéutica

Y

l

Si

l

Interacciones l

Conlrnindicacionch

No

l

No dispensar el
medicamento

N S

No se entiende las
indicaciones

Duplicidades  de

tratamiento,

Dispensar el
medicamento

Seleccion del medicamento

No

|

Remitir al médico u otro
profesional de la salud

Figura 3. Diagrama de flujo de la dispensacion

|

Informacién al paciente

|

Acondicionamiento y entrega

A4

Remitir al médico
u otro profesional
de la salud

Consulta o Indicacion Farmacéutica: En este acto, el farmacéutico se

responsabiliza de la seleccion de un medicamento que no necesita

receta médica, con el objetivo de aliviar o resolver un problema de salud.

Corresponde al servicio que se realiza cuando el paciente consulta al

farmacéutico sobre el posible tratamiento para un problema de salud

concreto, realizando la pregunta ;Qué puedo tomar para...?
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Siempre referido a sintomas o sindromes menores para los cuales la
legislacion permite la dispensacion de un medicamento sin prescripcion

médica.

Al  ser consultado el Profesional Farmacéutico deberd realizar

sisteméaticamente:

v" Una entrevista breve al paciente para recoger informacion.

<\

La evaluacion del problema planteado.

v La toma de decisién correspondiente como: recomendar medidas-
higiénico dietéticas o fisicas, remitirlo con otro profesional sanitario,
entre otras.

v Entrega de informacion adecuada al paciente sobre la recomendacion

realizada.

El proceso de indicacion farmacéutica se puede resumir en el siguiente

esquema:
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Problema percibido por el paciente

g

Entrevista:
Profesional Farmacéutico/
paciente

0

Evaluaciéon
‘ = I

No dar

it Derivar al médico

[‘ Tratamiento por el farmacéutico e ]

[ratamiento no farmacolégico Tratamiento farmacolégico

Informacién - Educacién

!

Seguimiento

Figura 4. Proceso de Indicacion Farmaceéutica

Seguimiento farmacoterapéutico (SFT): Es la préactica profesional en
la que el farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente
relacionadas con los medicamentos mediante la deteccion de problemas
relacionados con la medicacion (PRM), y la prevencion y resolucion de
resultados negativos asociados a la medicacion (RNM), de forma
continuada, sistematizada y documentada, en colaboracion con el
paciente y con los demas profesionales del sistema de salud, con el fin
de alcanzar resultados concretos que mejoren la calidad de vida del
paciente. (Ver apartado 3.2 Teoria de seguimiento
farmacoterapéutico)
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El procedimiento de Seguimiento Farmacoterapéutico consta de las siguientes

fases:

Oferta del servicio.

Entrevista Farmacéutica: Primera Entrevista
Estado de Situacion.

Fase de Estudio.

Fase de Evaluacion.

Fase de Intervencion

N o ok~ wbdE

Entrevistas sucesivas

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

personales que conduzcan a la salud individual y de la comunidad”.

La educacién sanitaria de un paciente debe ser, individualizada a sus
caracteristicas personales ya que, no sélo influira su nivel cultural, sino que

también seran claves su entorno, historial familiar, trabajo, costumbres, etc.

La educacion al paciente es una de las herramientas mas utilizadas para el
desarrollo de las actividades de la Atencion Farmacéutica, ya sea en la
dispensaciéon y el SFT, ya que el Profesional Farmacéutico proporciona
informacion objetiva, independiente y evaluada de manera sencilla, clara,
concisa y precisa sobre el uso correcto de los medicamentos a los pacientes,
familiares y a la comunidad, independientemente de su situacién fisioldgica,

problema de salud o situacién social.
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El Farmacéutico, puede hacer uso de métodos directos (sesiones educativas,
entrevistas, conferencias, grupos de pacientes) e indirectos (tripticos, hojas

informativas, folletos, boletines, carteles, videos) para la educacion al paciente.

Existe otro aspecto que es de importancia en la Atencion Farmacéutica, y el
cual no se puede dejar a un lado, éste es la farmacovigilancia.

En el aflo 2002, segun la OMS, la farmacovigilancia “recoge, vigila, investiga y
evalia la informacién sobre los efectos de los medicamentos, productos
biolégicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales, con el objetivo de
identificar informacién de nuevas reacciones adversas, conoce su frecuencia y

previene danos en los pacientes”.

En el &mbito hospitalario, la farmacovigilancia es parte de los servicios
esenciales de la farmacia hospitalaria. Con esta herramienta es posible
detectar reacciones adversas en los pacientes con el apoyo del perfil
farmacoterapéutico (VER ANEXO 2) y mediante el andlisis de las sospechas

de reacciones adversas de los medicamentos administrados al paciente.

Las reacciones adversas de los medicamentos (RAM) son todo efecto
perjudicial y no deseado que se presentan a las dosis empleadas en el hombre
para la profilaxis, el diagnéstico, la terapia o la modificacion de una funcién

fisiologica *°.

Las RAM se pueden clasificar segun su intensidad o severidad en:

v' Leves: Se presentan con signos y sintomas facilmente tolerados, no
necesitan tratamiento, ni prolongan la hospitalizacion y pueden o no

requerir de la suspension del medicamento.

v" Moderadas: Interfiere con las actividades habituales (pudiendo provocar
bajas laborales o escolares), sin amenazar directamente la vida del

paciente. Requiere de tratamiento farmacoldgico y puede o no requerir la
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suspension del medicamento causante de la reaccién adversa

(desaparece con el tratamiento).

v' Graves(serio): Cualquier manifestacion morbosa que se presenta con la
administracion de cualquier dosis de un medicamento y que pone en
peligro la vida o causa la muerte, hace necesario hospitalizar o prolonga
la estancia hospitalario, es causa de invalidez o de incapacidad
persistente o significativa, es causa de alteraciones o malformaciones en

el recién nacido.

v Letal: Contribuye directa o indirectamente a la muerte del paciente.

La Organizacion Mundial de la Salud inici6 el Programa Internacional de
Monitoreo Farmacolégico desde 1968, en respuesta a los mas de 10,000 casos
de focomelia relacionados al empleo de talidomida. Sin embargo, México se
unié a este programa a partir de 1999 y la regulacién nacional fue establecida
en la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2002, Instalacién y Operacién
de la Farmacovigilancia, emitida el 15 de noviembre de 2004 (VER ANEXO 3).
La norma es de observancia obligatoria, requiriendo el cumplimiento de la
notificaciéon de RAM y de estudios especificos de farmacovigilancia intensiva a

solicitud de la autoridad.

Es imprescindible someter a los medicamentos a vigilancia durante su
comercializacion mediante métodos de farmacovigilancia, que incluyen: la
notificacién espontanea, farmacovigilancia intensiva, asi como métodos de tipo

epidemioldgico, a través del programa de farmacovigilancia.

La notificacion espontanea de reacciones adversas a medicamentos, hecha por
profesionales de la salud durante la atencién cotidiana del paciente sigue
siendo la herramienta de mayor utilidad para hacer estimaciones de riesgos
asociados a los medicamentos durante la fase de comercializacion. Su principal
objetivo es proveer sefales tempranas que apoyen en la toma de decisiones

para alcanzar la mayor seguridad cuando se utilizan medicamentos.
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Una farmacovigilancia efectiva y eficaz es capaz de detectar oportunamente
problemas potenciales asociados al uso de medicamentos. En México la
Secretaria de Salud, establecié un Programa Permanente de Farmacovigilancia
como un mecanismo activo que permita vigilar la eficacia y seguridad de los

medicamentos.

El objetivo general del programa es colaborar en la racionalizacion de la

terapéutica en México, entre sus objetivos especificos, se encuentran:

— Proporcionar un mecanismo eficaz para identificar posibles reacciones
adversas de los medicamentos durante su comercializacion, y para
confirmar su eficacia y seguridad.

— Identificar oportunamente problemas potenciales en la seguridad de los
medicamentos.

— Proporcionar informacion a profesionales de la salud acerca de las
reacciones adversas plenamente identificadas y que se presentan en la
poblacion mexicana con el uso de los medicamentos para confirmar la
relacion entre beneficio/riesgo.

— Contribuir a disminuir las enfermedades iatrogénicas y los gastos de
hospitalizacion.

— Poner medidas de salud publica para reducir la frecuencia de estos

problemas.

El paciente debe comunicar al médico o a otro profesional de la salud, las
molestias que sienta con la administracién del medicamento, el médico y los
profesionales de la salud deben comunicar las posibles reacciones adversas de
los medicamentos, observadas a los centros de farmacovigilancia o a la
industria farmacéutica. La industria farmacéutica debe hacer el seguimiento de
la seguridad de los medicamentos que elabora y comunicarlo al Centro
Nacional de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud, responsable de la
evaluacion permanente de la seguridad de los medicamentos, tal y como se

muestra en el siguiente diagrama:
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Figura 5. Procedimiento de farmacovigilancia

Existe una Guia de Farmacovigilancia emitida por la Asociacion Mexicana de
Farmacovigilancia que muestra como se debe realizar un reporte de sospecha
de Reacciones / Eventos Adversos Espontaneos, paso a paso, y se puede
observar en el Anexo 4. En este mismo anexo se adjunta el formato completo
gue debe ser llenado en caso de que en la farmacia exista un Profesional

Farmacéutico.

En caso que no haya un Profesional Farmacéutico en la farmacia, el empleado
o el paciente debe llenar el formato que se muestra en el Anexo 5, para lo cual
el empleado debera ser capacitado por el Profesional Farmacéutico o

Responsable Sanitario, para que oriente al paciente en el llenado del formato.
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Existe también otra manera de reportar cualquier sospecha de reaccion
adversa a un medicamento, esta es por via electronica (VER ANEXO 6).

Inicio

Indicacién
farmacéutica

Educacién sanitaria Seguimiento
Formacién en farmacoterapéutico
uso racional

Derivacion
v.Il 1']](‘\,1 1o

Dispensacién

[unmm oV l;:ll(llll 13

Figura 6. Actividades de la atencion farmacéutica

El éxito de la farmacoterapia aumenta si los medicamentos realmente se
necesitan, estan disponibles, son de calidad, estan bien indicados,
dispensados, correctamente utilizados o administrados y se evaltan los

resultados de salud alcanzados en el paciente.

A partir de 1990 los farmacéuticos comenzaron a asumir responsabilidades
adicionales para aumentar la efectividad de los farmacos mediante la atencion

farmacéutica.
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Entre los principios o pasos que rigen la atencion farmacéutica se encuentran:

1. Recoleccion de lainformacion

El farmacéutico debe obtener informacién objetiva y subjetiva relacionada con
la salud general del paciente, sus hébitos, sus antecedentes clinicos, sus
medicaciones, las dietas y ejercicios fisicos habituales e incluso su situacion
econdmica.

El farmacéutico, puede considerar subjetiva toda la informacién provista por el
paciente y como objetiva, la que €l puede obtener, reproducir o verificar, con un

valor numeérico determinado.*®

Las fuentes de informacion también deben incluir los informes médicos, los
datos que el propio farmacéutico obtenga como agente de salud y la
informacion que la familia del paciente, la obra social, el sistema de cobertura
de salud y otros profesionales provean. Esta informacion debe ser oportuna,
precisa y completa, ademas de ser organizada y registrada. La informacién del
paciente debe manejarse en forma confidencial. Estos datos se integran en una
ficha de Historia de medicacion (VER ANEXO 7).

El farmacéutico realizard una entrevista inicial con el paciente con el propdsito
de establecer una relacion profesional de trabajo y abrira la ficha farmacéutica.
Existen situaciones (pacientes pediatricos, geriatricos, terapia intensiva,
barreras de lenguaje) en las que la posibilidad de desarrollar una relacion
profesional y recoger informacion directamente del paciente es dificil sino que

imposible.

La entrevista debe ser organizada, profesional y reunir las condiciones
necesarias de confidencialidad y privacidad. Esta también debe contener
ademas de la informacion objetiva y subjetiva, informacion relacionada con las

ideas o sentimientos y las percepciones de su dolencia o enfermedad.

27



Ademas el farmacéutico construira una Historia de medicacion del paciente en
la que registrara correctamente toda la informacion obtenida. Debe asegurarse
que los registros estén organizados y actualizados. La informacion del
paciente contenida en los registros sera provista exclusivamente al paciente, o

a otros, teniendo la autorizacion del paciente, o si es requerida por la ley.

2. Evaluacién de lainformacion

El farmacéutico evaluard la informacion subjetiva y objetiva del paciente, méas
obtener conclusiones con respecto a lograr y garantizar la efectividad,
seguridad y economia del plan farmacoterapéutico; las oportunidades de
minimizar los problemas reales o potenciales relacionados con la salud y el uso
de medicamentos, y la frecuencia de las consultas farmacéuticas que seran

necesarias en el futuro.

Cuando el farmacéutico, lo considere apropiado, discutira sus conclusiones con
el paciente para asegurar la comprension de la enfermedad, el plan terapéutico
a seguir y los resultados que se pueden lograr.

3. Formulacién del plan farmacoterapéutico

El farmacéutico junto con el paciente y los demas profesionales de la salud,
deberan desarrollar un plan farmacoterapéutico, con el fin de lograr resultados
positivos. En el disefio del plan, el farmacéutico debe considerar los aspectos
psicosociales de la enfermedad asi como la relacibn entre el costo y la

complejidad de la terapia y su aceptacién por parte del paciente.

El paciente debe estar informado acerca de los aspectos beneficiosos y
negativos de las alternativas medicamentosas que son parte de la
farmacoterapia. Se debe explicar al paciente, en forma cuidadosa y completa,
los elementos esenciales del plan. Incluidas sus responsabilidades. La

informacion debe proporcionarse en un nivel comprensible para el paciente. El
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plan farmacolégico debe ser documentado en la Historia de medicacion del
paciente.

El farmacéutico formulara los planes necesarios para lograr los resultados
deseados, desarrollando un protocolo farmacoterapéutico especifico: modificar
la farmacoterapia prescripta; desarrollar un determinado mecanismo de
seguimiento de la farmacoterapia indicada; recomendar modificaciones en los
habitos alimenticios, medicamentos de venta libre y derivar a la paciente a otro

profesional de la salud.

Finalmente, documentara el plan y los resultados esperados en la Historia de

medicacion correspondiente a cada paciente.

4. Implementacion del plan farmacoterapéutico

Primeramente, el farmacéutico y el paciente seguiran los pasos necesarios
para implementar el plan. Estos pasos pueden incluir contacto con otros
profesionales de la salud para aclarar o modificar las prescripciones.

El farmacéutico, tiene la responsabilidad de asegurarse que su paciente pueda
obtener y usar apropiadamente lo indicado para su tratamiento. También debe
asegurarse de que el paciente tenga un completo conocimiento sobre su
enfermedad y el tratamiento prescripto; es decir, trabajard con el paciente
educandolo para maximizar su comprension y colaboraciéon en el plan

farmacoterapéutico y asegurar el adecuado seguimiento.

Por otra parte, documentara en sus registros los pasos realizados para
implementar el plan. Incluyendo informacién basica, seguimiento de parametros

involucrados y los inconvenientes a superar.
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5. Seguimiento y modificacion del plan

El farmacéutico debe revisar regularmente los parametros objetivos y
subjetivos, valorar el progreso del paciente y determinar si estos han sido
satisfactorios, para que de esta manera, el farmacéutico y el paciente decidan
si el plan original debe continuar o ser modificado, con el fin de alcanzar o

mantener la seguridad y la efectividad de la terapia farmacoldgica.

De la misma manera que en los demas pasos, el farmacéutico debe actualizar
los registros del paciente con la informacion concerniente a su progreso,
destacando la informacion objetiva y subjetiva, la evaluacion del progreso del
paciente, la opinion del paciente sobre ese progreso, asi como todas las
modificaciones realizadas al plan (Fichas ISOEP: informacion Subijetiva,

Objetiva, Evaluacion y Plan)

El paciente El farmaccutico
Inicia la interaccion Inicia la mleraccion
!
| '
| =, Recoleccion de daltos |
| E Entrevista al paciente, datos personales <
: L y de salud, histona de medicacion G
> .
‘;~I,V /—’.
N e
= \_\ Analisis de la informacian
/ Informacion objetiva y subjetiva, interconsulta

——L,” J_—-l

| o O

| Plan

'r
Amplia 1 | l | N Deriva a otro
la informacion _~7 ] T y profesianal
<
~
2 J N > L
Tratamiento
Meaedicamenloso o Nno medicamentoso

Implementacion del plan

Cducacion y provision de medicamentos
‘_] l_,,
S
Control y seguimiento
Evaluacion del progreso vy actualhizacion
Jde la mformmacson

Figura 7. Esquema general del proceso de la Atencién Farmacéutica
Adaptada de: Peretta M. y G. Ciccia (1998) Reingenieria de la practica
farmacéutica, Ed. Médica Panamericana, Buenos Aires.
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El seguimiento farmacoterapéutico pretende conseguir un mejor y mayor
beneficio de la farmacoterapia en cada paciente y surge como consecuencia de

la existencia de Problemas Relacionados con los Medicamentos (PRM).

Con el seguimiento del tratamiento farmacolégico del paciente, se persiguen

cumplir los siguientes objetivos:

a. Buscar la obtencion de la méaxima efectividad de los tratamientos
farmacoldgicos.

b. Minimizar los riesgos asociados al uso de medicamentos y asi mejorar la
seguridad de la farmacoterapia.

c. Contribuir al uso racional de los medicamentos, como principal
herramienta terapéutica de la sociedad.

d. Mejorar la calidad de vida del paciente.

Problemas Relacionados con los Medicamentos (PRM) y Respuestas

Negativas asociadas a los Medicamentos (RNM)

Antes de analizar lo que es un PRM, es necesario mencionar primeramente, el
ciclo de la Atencién Farmacéutica, el cual comprende una serie de pasos, como

se muestran a continuacion:

iPor qué hacer algo!
(identificar el PRM)

;Como saber que se iQué hacer?
lo ha hecho? (fijar objetivos)
\monitoreo y
seguimiento)

jComo hacerlo?
(elaborar un plan
de AF)

Figura 8. Ciclo de la Atencion Farmaceéutica para prevenir y resolver PRM
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Este Ciclo comienza cuando el farmacéutico se pregunta si existe motivo por el
cual debe intervenir debido a un PRM real o potencial. Si la respuesta es

afirmativa, el farmacéutico continla con este ciclo.

El siguiente paso implica fijar un objetivo terapéutico dirigido al paciente.
Posteriormente debe decidir el medio méas efectivo para alcanzar dicho
objetivo. Seguidamente, debe elaborar e implementar un plan de atencion
farmacéutica. Una vez que el plan esté en marcha, el paso final sera el
seguimiento del paciente.

Si se alcanzo el objetivo, el ciclo se detiene, si por el contrario, el objetivo no se
alcanz6 o desarroll6 un nuevo PRM, el ciclo de atencién farmacéutica

comienza nuevamente.

El concepto de PRM ha evolucionado desde la mitad del siglo XX. Una de las
primeras definiciones formales la realizaron en Estados Unidos en 1990, Strand
y col.: “Problema relacionado con medicamentos es un evento o circunstancia
producido en una terapia con medicamentos que, en forma real o potencial,

interfiere con el resultado éptimo en un paciente especifico” **

Para que un suceso sea calificado de PRM deben cumplirse las siguientes

condiciones:

1. El paciente debe experimentar una enfermedad o sintomatologia.
2. Esta sintomatologia debe tener una relacibn, comprobada o

sospechada, con la terapia farmacoldgica.

Mas tarde en 1995, se realiz6 en Espafa el Primer Consenso de Granada
donde se establecié otra definicion sobre PRM: “Problemas de salud, vinculado
con la farmacoterapia y que interfiere o puede interferir con los resultados

esperados de salud en el paciente” 2
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Espejo y col. propusieron una nueva definicion de PRM la cual postula como
“fallas en la farmacoterapia que producidas por diversas causas conduce a que
no se alcancen los objetivos terapéuticos o se produzcan efectos no

deseados”*®

Existe otra definicion propuesta para PRM aportada por el Comité del Segundo
Consenso De Granada sobre Problemas Relacionados con Medicamentos en
el afo 2002, la cual es la siguiente: “Los problemas relacionados con
medicamentos son problemas de salud, entendidos como resultados clinicos
negativos derivados de la farmacoterapia que, producidos por diversas causas,
conducen a la no consecucién del objetivo terapéutico o a la aparicion de

efectos no deseados” %

En el afio 2007, a través del Tercer Consenso de Granada se plante6 un nuevo
enfoque y por ende el vigente en estos dias, asumiendo la entidad de los PRM,

como causas de resultados negativos de la medicacién (RNM) 2.

El PRM es definido como aquellas situaciones que en el proceso de uso de
medicamentos, estos causan 0 pueden causar la aparicion de un resultado
negativo asociado a la medicacién. Los PRM por tanto, son elementos de
proceso (entendiendo por tal todo lo que acontece antes del resultado) que

suponen para el usuario de los mismos un mayor riesgo de sufrir un RNM.

Existen problemas, relacionados al uso de medicamentos, entre los cuales se

pueden citar los siguientes: %> %

a) Indicaciones no tratadas: El paciente tiene un problema de salud y
requiere el uso de un medicamento que no ha recibido.

b) Eleccion inapropiada del medicamento: El paciente tiene un problema de
salud y esta tomando el medicamento incorrecto.

c) Dosis subterapéutica: El paciente tiene un problema de salud y es

tratado con insuficiente cantidad del medicamento correcto.
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d) Falla de efectividad: El paciente tiene un problema de salud resultante
de no recibir la cantidad necesaria de medicamento correcto, por
razones farmacéuticas, psicoldgicas, sociales o econdmicas.

e) Sobredosis: El paciente tiene un problema de salud y es tratado con
excesiva cantidad del medicamento correcto (toxicidad)

f) Reaccion adversa: El paciente tiene un problema de salud inesperado
que es producto del uso de medicamentos en la cantidad y forma
correctas.

g) Medicamento innecesario: El paciente estd tomando un medicamento

sin indicacién profesional valida (automedicacion).

Normalmente existe un numero limitado de maneras que permiten a los
farmacéuticos darse cuenta que un paciente tiene un problema relacionado con
medicamentos. Muchos PRM se identifican a través del método de revision de
la utilizacion de los medicamentos (RUM), de algunos programas informaticos
empleados en la farmacia para la dispensacion de medicamentos o cuando las
terceras partes pagadoras informan que la computadora indica una posible
interaccion farmacologica, una duplicacion terapéutica o un problema

relacionado con el cumplimiento del tratamiento.

Un estudio realizado por Curie y col. muestra que cuando se identificaban los
problemas mediante los métodos habituales los farmacéuticos encontraban, en
promedio, 3 PRM cada 100 pacientes (3%).?* Pero cuando farmacéuticos
capacitados se dedicaban a buscar intencionalmente, encontraron un promedio
de 57 PRM cada 100 pacientes (57%).

Al brindar la atencién farmacéutica, se sabe que no todos los problemas se
pueden identificar en la receta, por lo que resulta necesario el empleo de fichas
de historial de medicacién o emplear programas informaticos de identificacion

sistematica de PRM.
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Clasificaciéon de PRM

La primera clasificacion sistematica de PRM publicada (Tabla 1), clasifica los
tipos de

PRM en 8 categorias, sin criterios de agrupacion entre ellas.

Tabla 1. Clasificacion de Problemas Relacionados con Medicamentos. Strand y
col. 1990.%

Clasificacion de problemas relacionados con medicamentos segun Strand y col.

1. El paciente tiene un estado de salud que requiere terapia medicamentosa (indicacién
farmacolégica), pero no esta recibiendo un medicamento para esa indicacion

2. El paciente tiene un estado de salud para el cual esta tomando un medicamento
erroneo

3. El paciente tiene un estado de salud para el cual esta tomando demasiado poco del
medicamento correcto

4. El paciente tiene un estado de salud para el cual esta tomando demasiado del
medicamento correcto

5. El paciente tiene un estado de salud resultante de una reaccion adversa
medicamentosa

6. El paciente tiene un estado de salud que resulta de una interaccion farmaco-farmaco,
farmaco-alimento, farmaco-test de laboratorio

7. El paciente tiene un estado de salud que resulta de no recibir el medicamento
prescrito

8. El paciente tiene un estado de salud como resultado de tomar un farmaco para el que
no hay indicacién valida

En el Primer Consenso de Granada, clasificaron los PRM en seis categorias,
basadas en las tres necesidades basicas de la farmacoterapia (indicacion o

necesidad, efectividad y seguridad).
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Tabla 2. Clasificacion Problemas Relacionados con Medicamentos segun el
Primer Consenso de Granada, 1998

Clasificacion de PRM segun el 1° consenso de Granada

Indicacion:
PRM 1: El paciente no usa los medicamentos que necesita

PRM 2: El paciente usa medicamentos que no necesita

Efectividad.:

PRM 3: El paciente usa un medicamento que esta mal seleccionado

PRM 4: El paciente usa una dosis, pauta y/o duracion inferior a la que necesita

Seguridad
PRM 5: El paciente usa una dosis, pauta y/o duracién superior a la que necesita

PRM 6: El paciente usa un medicamento que le provoca una reaccion adversa a
medicamentos

Segun el Segundo Consenso de Granada existen seis categorias

fundamentadas en las necesidades basicas de la farmacoterapia:

Tabla 3. Clasificacion Problemas Relacionados con la Medicacién segun el
Segundo Consenso de Granada, 20022’

Clasificacion de PRM segun el 2° consenso de Granada

Necesidad:

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

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

Efectividad:

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

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

Seguridad
PRM 5: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad no

cuantitativa de un medicamento.

PRM 6: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad
cuantitativa de un medicamento.
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En esta clasificacion se entienden los siguientes términos, y es

estrictamente farmacoldgica:

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

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

c) Un medicamento no es seguro cuando produce 0 empeora algun
problema de salud.

d) Un PRM se considera de tipo cuantitativo cuando la magnitud de un

efecto depende de la cantidad de farmaco administrada.

En el Tercer Consenso de Granada como ya se mencioné anteriormente, se
entiende a los PRM como causas de RNM y se aceptan las definiciones

propuestas por FORO, las cuales son:

Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM): Aquellas situaciones
que en el proceso de uso de medicamentos causan o pueden causar la

aparicion de un resultado negativo asociado a la medicacion.

Resultados Negativos asociados a la Medicacion (RNM): Resultados en la
salud del paciente no adecuados al objetivo de la farmacoterapia y asociados al

uso o fallo de medicamentos.

Debido a que las causas de RNM pueden ser multiples, se acepta la existencia
de un listado de PRM que no es exhaustivo ni excluyente, lo cual muestra la
clasificacion actual del Tercer Consenso de Granada sobre Problemas

Relacionados con los Medicamentos.
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Tabla 4. Listado de Problemas Relacionados con los Medicamentos (PRM)
Segun el Tercer Consenso de Granada, 2007

Listado de Problemas Relacionados con Medicamentos

e Administracién erronea del medicamento

e Caracteristicas personales

e Conservacion inadecuada

e Contraindicacion

e Dosis, pauta y/o duracién no adecuada

e Duplicidad

e Errores en ladispensacién

e Errores en la prescripcion

e Incumplimiento

e Interacciones

e Otros problemas de salud que afectan al tratamiento

e Probabilidad de efectos adversos

e Problema de salud insuficientemente tratado

e Otros

Los problemas relacionados con medicamentos pueden ser reales o
potenciales. Se dice que un PRM es real cuando ya ocurrid, por tanto, el
farmacéutico tiene que tratar de resolverlo. Por otra parte, un problema es
potencial cuando existe la posibilidad de que ocurra si el farmacéutico no
interviene. Si existe un PRM real, el farmacéutico deberd actuar de forma
inmediata. Si existe un PRM potencial, el farmacéutico debera tomar las

medidas necesarias para prevenirlo.

Factores Asociados a la apariciéon de PRM

Los PRM se pueden agrupar en tres categorias segun sus causas de

procedencia:

- Prescriptor
- Paciente
- Medicamento
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PRM relacionado con el prescriptor

El uso de medicamentos se considera un aspecto muy relevante de Salud
Puablica en el que las autoridades sanitarias han hecho suyo la definicion de
uso racional de medicamento de la OMS basada en la Ley 16/2003 de

Cohesion y Calidad.

La buena prescripcion de maximizar la efectividad, minimizar los riesgos,

minimizar los costos y respetar las opiniones de los pacientes. %

Segun la taxonomia de los errores de medicacion, diferentes PRM pueden

tener su origen en el prescriptor, como lo son %°:

1. Medicamento erréneo producido por :
a) Seleccién inadecuada.
b) Medicamento innecesario para el que no hay indicacion.
La omisién de un medicamento necesario.
3. Dosis incorrecta, frecuencia de administracion errénea, forma
farmacéutica erronea, via de administracion equivocada, duracion del
tratamiento incorrecta

4. Monitorizaciéon insuficiente del tratamiento

Un diagnostico erréneo puede ser la causa de una seleccién equivocada del

medicamento.
PRM relacionado con el paciente

La administraciéon de una misma dosis de un farmaco a un grupo de pacientes
produce un efecto esperado en la mayor parte de ellos, pero en otros no es
eficaz, o bien, es toxico.

La variabilidad de la respuesta a los farmacos depende de dos grandes tipos

de factores:
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a) Farmacocinéticos: Alteracion en los procesos de liberacién, absorcion,
distribucion, metabolismo y/o eliminacién.

b) Farmacodindmicos: Alteracion de la interaccion entre el farmaco y el
individuo por factores fisioldégicos (edad, embarazo, género, dieta,
genética), patoldgicos (insuficiencia renal o hepatica) y /o factores

iatrogénicos (interacciones con otros farmacos).

También cabe mencionar que el incumplimiento o mala adherencia terapéutica
juega un papel muy importante en la aparicion de PRM

Para favorecer la adherencia es importante que el paciente tome el menor
namero de medicamentos posibles, nimero de formas farmacéuticas y con el
mayor intervalo terapéutico posible.

La falta de cumplimiento conlleva consecuencias como: recurrencia de
enfermedades, aumento de ingresos hospitalarios y visitas a Urgencias, riesgo
de transmision de enfermedades contagiosas y aumento de costes tanto

individuales como sociales.

PRM relacionado con el medicamento

Deben considerarse las interacciones medicamentosas, margenes terapéuticos

estrechos, farmacotecnia del producto y deficiencias de calidad de los mismos.

e Farmacos de margen terapéutico estrecho
Cada farmaco presenta un indice terapéutico especifico (relaciébn entre
concentracion activa y téxica). Algunos farmacos que se caracterizan por
presentar un indice terapéutico muy estrecho (digoxina, vancomicina,
acenocumarol) y su utilizacion aumenta la posibilidad de aparicién de un PRM,
ya que cualquier variaciéon en sus concentraciones plasmaticas puede llevar a

toxicidad o fracaso terapéutico.

No obstante, dentro del intervalo terapéutico propio de cada medicamento, las

caracteristicas individuales del paciente (condiciones fisioldgicas y patoldgicas)
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pueden hacer que exista variabilidad entre lo descrito en la bibliografia y el

comportamiento de este farmaco en un paciente concreto.

e Farmacos de alto riesgo
Son aquellos farmacos que al utilizarse incorrectamente presentan una gran
probabilidad de causar dafios graves, o incluso mortales, en los pacientes.
Entre ellos se encuentran aquellos que tienen un elevado porcentaje de efectos
adversos (anticoagulantes orales, digoxina, teofilina, corticoides orales,
anticonvulsivantes, hipoglucemiantes orales o insulinas) o un elevado potencial
de interaccion con otros farmacos (inductores e inhibidores enzimaticos como
antiepilépticos, antirretrovirales, antifungicos imidazdlicos, cimetidina,

macrélidos y quinolonas).

En el 2004 el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de
Espafia convocd un Foro sobre Atencion Farmacéutica (FORO), FORO, con
base en su analisis, publicé un Documento sobre Problemas Relacionados con
Medicamentos (PRM) y Resultados Negativos asociados a la Medicacion
(RNM): conceptos y definiciones. En este Documento se define a los PRM
como aquellas situaciones que, en el proceso de uso de medicamentos,
causan o pueden causar la aparicién de un resultado negativo asociado a la
medicacion (RNM). Dichas definiciones son aprobadas mas tarde en el afio

2007 por el Tercer Consenso de Granada.

Se define como “sospecha de RNM” la situacion en que el paciente esta en
riesgo de sufrir un problema de salud asociado al uso de medicamentos,
generalmente por la existencia de uno o mas PRM, a los que podemos
considerar como factores de riesgo de este RNM.

41



Intervencion Elementos del proceso de Resultados del uso de los

uso de los medicamentos medicamentos

— . Sintomas
Dosificacion del medicamento Signos
Consideracién de las precauciones
y contraindicaciones Eventos
Presencia de inferacciones clinicos
Necesaria y correcta
prescripcion/indicacién del Mediciones
medicamento fisiolégicas o
Cumplimiento de las normas de mefabolicas
uso y administracion
Adherencia al tratamiento Muerte
Duplicidad
Etc.

Figura 9. Relacion entre PRM y RNM

Clasificacion de los RNM

La clasificacion de los Resultados Negativos asociados a la Medicacion
propuesta en el Tercer Consenso de Granada de 2007, es similar a la
establecida para los PRM en el Segundo Consenso del 2002. En este sentido,
los RNM se clasifican con base a las premisas con las que ha de cumplir la

farmacoterapia utilizada por los pacientes:

- Necesaria: Debe existir un problema de salud que justifique su uso.
- Efectiva: Debe alcanzar los objetivos terapéuticos planteados cuando se
instauro.

- Segura: No debe producir ni agravar otros problemas de salud.
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Tabla 5. Clasificaciéon de RNM
NECESIDAD

Problema de salud no tratado: El paciente sufre un problema de salud asociado

a no recibir una medicacion que necesita

Efecto de medicamento innecesario: El paciente sufre un problema de salud

asociado a recibir un medicamento que no necesita

EFECTIVIDAD

Inefectividad no cuantitativa: El paciente sufre un problema de salud asociado

a una inefectividad no cuantitativa de la medicacion

Inefectividad cuantitativa: El paciente sufre un problema de salud asociado a

una inefectividad cuantitativa de la medicacion

SEGURIDAD

Inseguridad no cuantitativa: El paciente sufre un problema de salud asociado a

una inseguridad no cuantitativa de un medicamento

Inseguridad cuantitativa: El paciente sufre un problema de salud asociado a

una inseguridad cuantitativa de un medicamento

Factores asociados a la aparicion de RNM

Los RNM cuyo origen esta en la prescripcion médica o en la dispensacion del
farmacéutico ocurren cuando no se utiliza el medicamento mas efectivo o
seguro para el paciente o bien no es el medicamento mas adecuado. De igual
manera se incluiran los RNM producidos por falta de tratamiento. Tras la
prescripcion, el propio paciente, puede a través de su actitud, conducta y
caracteristicas personales, ser el responsable de los fallos de la
farmacoterapia. Finalmente, la propia variabilidad en la respuesta a los
medicamentos, tanto farmacocinética como farmacodinamia, es otro factor a

tener en cuenta de aparicién de RNM*°.




3.2 Teoria del Seguimiento Farmacoterapéutico

La Atencién Farmacéutica engloba todas aquellas actividades asistenciales del
farmacéutico orientadas al paciente que utiliza medicamentos. Entre estas
actividades, el seguimiento farmacoterapéutico (SFT) presenta el mayor nivel
de efectividad en la obtencion de los mejores resultados en salud posibles

cuando se utilizan medicamentos.

A grandes rasgos, el SFT es una practica clinica que pretende monitorizar y
evaluar, de forma continuada, la farmacoterapia del paciente con el objetivo de
mejorar los resultados en salud. En la actualidad no hay duda, de que dentro
del equipo sanitario que atiende al paciente, el profesional mas cualificado para
realizar SFT es el farmacéutico, por su formacion especifica en materia de
medicamentos, por su accesibilidad y por su motivacién para que su labor
asistencial sea reconocida

Todo esto queda reflejado en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios®’. En ella se expone que
el trabajo que los farmacéuticos y otros profesionales sanitarios realizan en los
procedimientos de atencion farmacéutica, tiene una importancia esencial ya
que asegura la accesibilidad al medicamento ofreciendo, en coordinacion con
el médico, consejo sanitario, seguimiento farmacoterapéutico y apoyo
profesional a los pacientes. En esta misma ley se recoge que debe
establecerse un sistema para el seguimiento de los tratamientos a los
pacientes, el cual se realizaria como parte de los procedimientos de atencion
farmacéutica, contribuyendo a asegurar la efectividad y seguridad de los

medicamentos.

El Documento de Consenso en Atencion Farmacéutica, auspiciado por el
Ministerio de

Sanidad y Consumo, define Seguimiento Farmacoterapéutico personalizado,
como “la practica profesional en la que el farmacéutico se responsabiliza de las
necesidades del paciente relacionadas con los medicamentos. Esto se realiza
mediante la deteccion, prevencion y resolucion de problemas relacionados con

la medicacion (PRM) y respuestas negativas asociadas a la medicacion (RNM).
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Este servicio implica un compromiso, y debe proveerse de forma continuada,
sistematizada y documentada, en colaboracién con el propio paciente y con los
demas profesionales del sistema de salud, con el fin de alcanzar resultados

concretos que mejoren la calidad de vida del paciente”®

Seguimiente Farmacoterapéuticeo

+ Préctica profesional

« Defectar problemas relacionades con los medicamentos para prevenir y
resclver resultados negatives asociados a la medicacién

¢ Implica un compromiso

+ De forma continuada, sistematizada y documentada

+ Colaborande con el paciente y con el resto del equipo de salud

¢+ Aleanzar resultades concretes que mejoren la calidad de vida de los pacientes

Figura 10. Definicion de Seguimiento Farmacoterapéutico

En este sentido, el Método Dader de Seguimiento Farmacoterapéutico
desarrollado por el Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica de la
Universidad de Granada se presenta como un procedimiento operativo sencillo
gue permite realizar SFT a cualquier paciente, en cualquier ambito asistencial,
de forma sistematizada, continuada y documentada. Su desarrollo permite
registrar, monitorizar y evaluar los efectos de la farmacoterapia que utiliza un

paciente, a través de unas pautas simples y claras.

Este método se basa en la obtencion de la Historia Farmacoterapéutica del
paciente (VER ANEXO 8), esto es los problemas de salud que presenta y los
medicamentos que utiliza. A partir de la informacion contenida en dicha historia
se elaboran los estados de situacion del paciente, que permiten visualizar el
‘panorama” sobre la salud y el tratamiento del paciente en distintos momentos

del tiempo, asi como evaluar los resultados de la farmacoterapia.

Consecuencia de la evaluacion y del analisis de los estados de situacion se

establece un plan de actuacion con el paciente, dentro del cual quedaran
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enmarcadas todas aquellas intervenciones farmacéuticas que se consideren

oportunas para mejorar o preservar su estado de salud.

Por otra parte, el Método Dader también se distingue por evolucionar (mejorar)
y adecuarse a los requerimientos de una actividad clinica, el SFT, que se
encuentra en continuo desarrollo. Esto quiere decir que el método va a sufrir
actualizaciones derivadas de la experiencia adquirida en la practica del SFT.
Las modificaciones en el método surgen, fundamentalmente, en base a la
experiencia acumulada por farmacéuticos que lo utilizan, a las investigaciones
realizadas gracias al envio de las intervenciones farmacéuticas al Programa
Dader y a otros razonamientos realizados como consecuencia del trabajo

asistencial, docente e investigador de muchos profesionales.

El Método Dader de SFT tiene un procedimiento concreto, en el que se elabora
un Estado de Situacion objetivo del paciente, del que luego se deriven las
correspondientes intervenciones farmacéuticas, en las que ya cada profesional
clinico, conjuntamente con el paciente y su meédico, decida qué hacer en
funcién de sus conocimientos y las condiciones particulares que afecten al

caso.

El procedimiento de SFT consta de las siguientes fases®:

Oferta del servicio.

Entrevista Farmacéutica: Primera Entrevista
Estado de Situacion.

Fase de Estudio.

Fase de Evaluacion.

Fase de Intervencion

N o o~ wDdE

Entrevistas sucesivas
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El siguiente esquema muestra las siete etapas del Método Dader de SFT:

Rozsan de
Caonsulha

w
1 Orferta del

Sarvicio

Salida
del

Sarvicio

2 Entrevista Farmacéution
[primeras entresisiosz)

¥

Estado de Situacicn

¥

Fose de Estudio

¥

Fose de Eraluocian

¥

ldentificacion de

FrM, PRM v otras
necaesidades del
paciente

¥

Fasa da Plamn de
Intervencidn - Actuacion

- | Programacién de
la Entrevista

Y

=

Figura 11. Diagrama de Flujo de Proceso del Método Dader de Seguimiento
Farmacoterapéutico.

47



1. Oferta del servicio

Generalmente, el servicio de SFT se ofrece cuando se percibe alguna
necesidad del paciente relacionada con sus medicamentos. Algunos motivos

gue pueden ponerla de manifiesto y dar lugar a la oferta del servicio son:

e EIl paciente consulta sobre algin medicamento, algun problema
de salud, algun pardmetro bioquimico o en referencia a algun
informe sobre su salud.

e EI farmacéutico recibe alguna queja sobre algin medicamento
prescrito o detecta algin PRM durante el proceso de
dispensacién de medicamentos.

e EIl paciente expone alguna preocupacion respecto a alguno de
sus medicamentos o problemas de salud.

e EI farmacéutico observa algun parametro clinico que resulta ser
un valor desviado de lo esperable para el paciente.

e El paciente solicita el servicio de SFT.

A grandes rasgos, la oferta del servicio consiste en explicar, de forma clara y
concisa, la prestacién sanitaria que va a recibir el paciente: qué es, qué
pretende y cuéles son sus principales caracteristicas. Claramente, su proposito

sera captar e incorporar al paciente al servicio de SFT.

El destinatario ineludible de la oferta del servicio es el paciente. Es quien va a
recibir la asistencia y, por tanto, quien debe tomar la decisién dltima de aceptar

0 no, la prestacion que se le ofrece.

En la oferta del servicio, las técnicas de comunicacion adquieren especial
importancia, ademas no conviene que la oferta del servicio se centre o se
apoye en los aspectos negativos que pueden presentar los medicamentos o los
problemas de salud; tampoco se recomienda realizar ofertas triunfalistas sobre

los beneficios del SFT, ya que pueden crear falsas expectativas y ocasionar
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decepciones en el futuro. La asertividad y las expresiones positivas ayudaran a
captar el interés del paciente.

El objetivo del SFT es conseguir el maximo beneficio de los medicamentos que
utiliza el paciente, ademas de hacerle comprender que el farmacéutico no va a
sustituir a ningun otro profesional de la salud en su funcién, sino que va a
trabajar en equipo.

La corresponsabilidad y la colaboracion entre farmacéutico y paciente son
elementos fundamentales del SFT, asi como explicarle a este ultimo que
peribdicamente se le podré requerir para que acuda a la farmacia, lo cual ira en

funcién de las necesidades respecto a su farmacoterapia.

Al finalizar la oferta del servicio y si el paciente acepta, se programa una cita en
la farmacia, a una hora cémoda para ambos, que permita hablar un buen rato,
unos quince minutos aproximadamente, sin interrupciones, sobre sus
problemas de salud y sus medicamentos. A esta cita, denominada Primera

Entrevista, el paciente debera traer:

a) La “bolsa de medicamentos”. Es decir, con todos los medicamentos
gue tiene en su casa, tanto los que utiliza en la actualidad, como los que
no. Esto permite eliminar los medicamentos que el paciente no utilice
actualmente y/o no necesite.

b) La documentacidon clinica disponible (aquella que sea mas reciente).
Por ejemplo, informes diagndésticos, analiticas de laboratorio, mediciones
domiciliarias. Toda esta informacion objetiva sobre los problemas de
salud del paciente permite aclarar y completar la informacion obtenida

durante la entrevista personal.
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Razon de Comsulta

Figura 12. Diagrama de Flujo de la Oferta del Servicio

2. Entrevista Farmacéutica: Primera Entrevista

Es importante tener presente y entender que las entrevistas con el paciente

constituyen la base del SFT.

En las entrevistas, el paciente va a ofrecer su vision particular sobre los
problemas de salud que padece y su tratamiento, aportando informacion
valiosa al respecto (informacién subjetiva), que el farmacéutico ha de recoger,

comprender e interpretar.3*

Existen aspectos previos a tener en cuenta en el momento de realizar una

entrevista farmacéutica, entre ellos:
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e Cuidar el entorno en esta primera cita, evitando cualquier interrupcién en
el desarrollo de la misma, como llamadas telefonicas. Puede ser
recomendable eliminar barreras distanciadoras, que limiten la confianza
en la comunicacion.

e La relacion personal del farmacéutico y el paciente debe tener las
mismas cualidades que las de un buen equipo de trabajo.

e Mostrar interés en lo que el paciente expone. Este debe sentir al finalizar
la entrevista que tiene un profesional en quien confiar en lo que

concierne a su salud.

No obstante, en cualquier entrevista clinica, el flujo de la informacion es
bidireccional y, por tanto, el farmaceéutico no sélo ha de limitarse a observar o a
tomar nota de lo que pueda estar refiriendo el paciente. La entrevista ha de
servir para aportar informacion que pueda resultar de interés para el paciente o
para poner en marcha aquellas acciones destinadas a mejorar o preservar el

estado de salud del paciente.

En la primer entrevista, el objetivo consiste en obtener la informacion inicial del
paciente y abrir la historia farmacoterapéutica. Habitualmente en esta primera
entrevista el flujo de la informacion es predominante del paciente hacia el

farmacéutico.

En las entrevistas posteriores lo que se hace es: obtener informacion que
puede faltar del paciente, realizar educacion para la salud, proponer un plan de
trabajo al paciente, iniciar una intervencién concreta, obtener informacion sobre

el desenlace de una intervencion, etc.

En hospitales o centros de atencidén primaria, se puede tener acceso a la

historia clinica del paciente, donde consultarla posibilita:

1) Conocer los problemas de salud y los medicamentos del paciente antes de
entrevistarlo, lo cual ayuda a centrar los aspectos que se van a plantear

durante la entrevista.
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2) Contrastar y complementar la informacién obtenida en la entrevista

farmacéutica.

Estructura de la entrevista farmacéutica

El Método Da&der de SFT estructura o divide la primera entrevista en tres partes
(VER ANEXO 9):

|. Preocupaciones y problemas de salud
[I. Medicamentos

lll. Repaso general por sistemas
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Pasos para realizar la primera Entrevista Farmacéutica

« Froldergy de Selwd ity [H
Werdramerim b e L
“““ o s REP 50:
Pelo:
(abeza:
Oidos, ojos, nariz, garganta:
Boca (lagas sequedad._.):
Cuello:
- Manaos (dedos, nias..):
e =T e —r—— - ms:
Corazén:
Paso 1. Pregunta abierta sobre las prectupadiones Pulmidin:
en salud. Pretende explorar las ideas del paciente Pazo 1. Preguntas semiabiertas sobre bos medica- Digestivo:
sobee su enfermedad. Se busca que el padente re- mentos. La informacién a ablener se deriva de las Rifidn:
alice una deswripcidn de sus problemas de salud siguientes preguntas: 5
desde su iniciq, expanienda sus preccupaciones y 1. ;Toma achualmente f medicamento? Higado:
sus dudas. 2. ;Para qué ko toma? Genitales:
3. Duién se lo preseribis? Piernas:
b e L L 4. jDesde hace cudnto tiempo lo toma? jhasta Pies (dedos, uhas):
cuindo? Masculos:
5 olvida alguna ver de tomarlo? Piel sequedad, erupdidn.. )t
5. ;{uanto toma? Psicalfgico:
. ;5 olvida alguna vez de tomarlo? si se en-
::m I"i’r"ﬂ'i“i" de tomardo alguna ves? gy si Parametros cuantificables (PA, colesteral,
shenta mats pesa, altura.):
7. ;Lo le va? {nots o shecio?. jromo lo notat). . .
=== 8. jCéma lo wiiliza?, ;akguna dificullad en I ad- Eﬂﬂ‘_{i S s
ministradién?, ;ronoce alguna precaudén? fre- Vacunas y ale rgias.
maa g uno y edmini raddn)

IHilice las tablas resumen para incorporar los
pardmetras que obtenga del paciente

— Motivo de oferta del servicio

9. ;Nota algo extrafio reladionado con la foma
del medicamento?.

Paso 3. Fase de repaso: se llevard a cabo siguiendo el

siguiente esquema que realiza una revisién desde la

cabeza a los pies

Figura 13. Esquema de la primera entrevista. Carpeta de historia
farmacoterapéutica®

Preocupaciones y problemas de salud

El objetivo de esta fase es lograr que el paciente se exprese sobre aquellos
problemas y dudas de salud que mas le preocupan. Para lograr esto se
comienza con una pregunta abierta, que permita al paciente exponer en su
propio lenguaje dichos problemas, un claro ejemplo es el siguiente:

“Buenas tardes, mi nombre es XXX y soy farmacéutico. Me gustaria conversar

un rato con usted acerca de sus medicamentos. Si me permite, voy a ir
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tomando nota de las cosas que usted me cuenta, para que no se me olvide
nada. Le recuerdo que lo que hablemos en esta entrevista, es totalmente
confidencial. Pero antes, me gustaria que hablasemos unos minutos acerca de

lo que a usted mas le preocupa con respecto a su salud”.

De cada problema de salud que refiera el paciente, es importante:

e Captar y valorar la preocupacion del paciente por el problema de salud,
las expectativas que tiene y cdmo convive diariamente con el problema.

e Conocer el inicio de los problemas de salud, ya que esto permite
establecer relaciones en el tiempo con la toma/administracién de los
medicamentos.

e Conocer la percepcion del paciente sobre el control de cada problema
de salud. Para ello habra que preguntarle sobre:

— Los sintomas, signos y medidas clinicas que €l mismo
relaciona con el control del problema de salud.

— Magnitud o gravedad de las manifestaciones clinicas
cuando existe descontrol del problema de salud.

— Situaciones 0 causas que asocia al descontrol del
problema de salud.

— Periodicidad de los controles médicos.

e Preguntar acerca de los habitos de vida (dieta, ejercicio, tabaquismo,
etc.) y medidas higiénico-dietéticas relacionadas con el problema de
salud y que hacen parte del tratamiento no farmacolégico.

Se recomienda dejar que el paciente continte hasta finalizar su explicacion e ir
anotando la informacién que ha faltado por obtener para preguntarla
posteriormente en la fase de repaso.

No se debe olvidar que la postura corporal como lenguaje no verbal es muy
importante.

Para ello, deben evitarse inclinaciones del cuerpo hacia atras, que pueden dar
sensacion de falta de interés o de superioridad.
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. Medicamentos

El objetivo que se persigue en esta parte de la entrevista, es tener una idea del
grado de conocimiento que el paciente tiene sobre sus medicamentos y del

cumplimiento terapéutico

Para iniciar esta segunda etapa, una buena opcién es tomar la bolsa de
medicamentos que ha traido el paciente e ir sacandolos de uno en uno para

obtener la informacion oportuna de forma individualiza.

De cada medicamento se obtendra la informacién necesaria que permita
indagar sobre el conocimiento y la adherencia del paciente, asi como sobre la
efectividad y seguridad de la farmacoterapia, para ello es muy util realizar la

siguiente bateria de preguntas:

1. ;Tomalutiliza el medicamento?: pretende conocer si el paciente usa el

medicamento actualmente y de forma regular.

2. ¢Para qué lo toma/utiliza?: busca establecer si el paciente conoce el
problema de salud que esta tratando el medicamento.

3. ¢Quién se lo prescribio/mand6?: permite conocer el destinatario de futuras

intervenciones.

4. ¢Desde hace cuanto tiempo toma/usa el medicamento?: pretende
establecer la fecha de inicio de la prescripcién. En este punto, también es

conveniente preguntar ¢hasta cuando debe tomarlo/usarlo?

5. ¢ Cuanto tomal/utiliza?: permite establecer la dosis, la frecuencia y duracion

del tratamiento y la distribucion de las tomas a lo largo del dia.

6. ¢ Se olvida alguna vez de tomarlo/usarlo? Si se encuentra bien, ¢deja de
tomarlo/usarlo alguna vez?, y ¢si le sienta mal?: estas preguntas también
estan encaminadas a conocer el cumplimiento o la adherencia del paciente al

tratamiento.
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7. ¢COmo nota el efecto?: trata de indagar acerca de como percibe el
paciente que el medicamento le esta haciendo efecto. Seria conveniente que el
paciente describiera la evolucién de los sintomas, signos y medidas clinicas

que asocia al efecto del medicamento.

8. ¢Coémo lo utiliza?, ¢alguna dificultad en la administracion del
medicamento?, ¢conoce alguna precaucion de uso?: este conjunto de
preguntas pretende indagar acerca de la forma de uso y administracion del
medicamento: conocimiento y cumplimiento de las recomendaciones de las
normas de uso Yy administracion de este, dificultades con la via de
administracion o forma farmacéutica y situaciones en las que deba tener

especial cuidado con el medicamento.

9. ¢Nota algo extrafio relacionado con el medicamento?: trata de indagar
acerca de la percepcién que el paciente tiene sobre si el medicamento es

seguro.

lll. Repaso general por sistemas

En este momento se le puede decir al paciente que la entrevista ha terminado y
gue se va a hacer un repaso, para comprobar que la informacién obtenida es

correcta.

El repaso general consiste en realizar una serie de preguntas acerca del
funcionamiento o estado del organismo, por aparatos y sistemas, desde la

cabeza a los pies.

Se puede comenzar preguntando si toma algo para los dolores de cabeza; si
tiene problemas de vision o de audicidon; Ademas, servira para anotar posibles

alergias, asi como el peso y la talla, si no se ha hecho anteriormente.

Como ya se menciond, la fase de repaso se hace siguiendo un orden de la

cabeza a los pies, de la siguiente manera:
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;/ Pelo \.

Cabeza

Oidos, ojos, nariz, garganta

Boca (llagas, sequedad)

Cuello

Manos (dedos, unas)

Brazos y musculos

Corazon

Pulmon

Digestivo

Rinon (orina)

Higado

Genitales

Piernas

Pies

Musculo esquelético (gota, dolor de espalda, tendinitis)
Piel (sequedad, erupcion)

Psicologico (depresion, epilepsia). /

N :

Figura 14. Orden de repaso general por sistemas

La fase de repaso tiene los siguientes objetivos:

e Descubrir nuevos problemas de salud y medicamentos que no han sido
mencionados anteriormente.

e Obtener informacion que el paciente no haya ofrecido anteriormente.

e Verificar la informacion obtenida en las partes anteriores.

e Profundizar en aspectos que no hayan quedado claros.

e Corregir cualquier error y aclarar confusiones que pueda presentar el

paciente.

En este momento finaliza verdaderamente la Primera Entrevista con el paciente
y puede ser conveniente dar un mensaje esperanzador y franco al paciente

como.

"Ahora sl gue ha terminado la entrevista. 5i le parece bien le Famare en unos
dias cuande lo haya estudiado. Seguro que va a merecer la pena que sigamos
trabajando untos.”
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= Problemas de salud quse
preccupan mas al paclients

* Descubrir meewvos
problemas de saksd
= Repaso cabeza a pies

= Habitos de wida

Figura 15. Diagrama de Flujo de la Primer Entrevista

Existe una serie de documentos destinados a registrar ordenadamente la
informacion de la primera entrevista. Para su disefio se ha tenido en cuenta la
estructura descrita (pregunta abierta sobre los problemas de salud, preguntas
semi-abiertas sobre los medicamentos y repaso general). Estos documentos
(VER ANEXO 10) también podran ser utilizados en otras fases del SFT,
cuando se requieran, para incorporar informacion a la historia

farmacoterapéutica del paciente.

58



3. Estado de Situacion

El Estado de Situacion (ES) de un paciente, se define como la relacion entre

sus problemas de salud y medicamentos, a una fecha determinada. *°

El Estado de Situacion se elabora con la informacion de la historia
farmacoterapéutica del paciente, donde finalmente se obtiene una
“‘esquematizacion” de los problemas de salud y los medicamentos del paciente
que permite disponer de una “vision general” sobre el estado de salud del

mismo.

En general, el estado de situacion se elabora con alguno de los siguientes

fines:

e Evaluar la farmacoterapia del paciente.
e Visualizar el panorama sobre el estado de salud del paciente.

e EXxponer un caso en una sesion clinica.

Es importante mencionar que un estado de situacién mal cumplimentado, tanto
por falta de informacion como por una mala organizacion de la informacion en
las tablas podria dar lugar a errores y/o complicaciones en la identificacion de
los RNM.

Estructuray cumplimentacién del estado de situacion
El Estado de Situacién consta de cinco partes (VER ANEXO 11):

I.  Parte Superior.
La parte superior del documento es lo que se denomina propiamente “foto del
paciente”. Ahi se reflejan aquellos aspectos singulares del paciente .Contiene
la fecha del estado de situacion, la identificacion del paciente y otros datos

demograficos y clinicos, como el sexo, la edad, el indice de masa corporal y las

alergias.
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II.  Cuerpo central del estado de situacion.

Esta parte se divide en tres:

a) Problemas de salud. En él se diferencian cuatro columnas: inicio del
problema de salud (fecha de aparicién), nombre del problema de salud
(se marcara con un asterisco cuando corresponda a un diagndéstico
médico y se pondra entrecomillado cuando corresponda a una
explicacion del paciente), control del problema de salud (se indicara Si,
No, No se sabe) y preocupacion (se indicara P: poco; R: regular; B:

bastante).

b) Medicamentos. Este blogue presenta también cuatro columnas: fecha
de inicio de la prescripcion (fecha de inicio del medicamento o de la
altima modificacion realizada), nombre de los principios activos del
medicamento, pauta prescrita por el facultativo y pauta que utiliza el

paciente.

c) Evaluacién. Se compone de cuatro columnas, tres que permiten llevar a
cabo la evaluacion de la farmacoterapia y que estan encabezadas por
las siglas N (necesidad), E (efectividad) y S (seguridad), y una cuarta

donde se clasificaran los RNM detectados.

[1l.  Cuadro de observaciones.

Se incluira toda aquella informacion de la historia farmacoterapéutica que no
aparece en el cuerpo del estado de situacion, pero que sin embargo, es
relevante para entender y analizar la situacion del paciente. Se puede
incorporar informacion sobre antecedentes del paciente, como operaciones o
medicaciones anteriores, sobre medicamentos de interés que ha tomado pero
no utiliza actualmente, sobre habitos de vida que puedan influir en el control de

los problemas de salud, notas importantes para la resolucién del caso, etc.
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IV. Tabla de mediciones clinicas.

Se incorporan datos de analiticas de laboratorio, medidas domiciliarias u otras
determinaciones realizadas por el farmacéutico, que permitan valorar la

necesidad, efectividad y seguridad de los medicamentos.

V. Tabla de RNM.

Se trata de una tabla resumen que permite elaborar el listado de los RNM
detectados a la fecha de evaluacion del caso. En la tabla se escribira el RNM
detectado, el medicamento implicado, la clasificacion del RNM, la causa (PRM)
de aparicion y la valoracion del farmacéutico sobre lo que él entiende acerca de

la aparicion y fundamento del RNM identificado.

Esta configuracion del estado de situacién esta pensada para poder llevar a
cabo el proceso de identificacion de los resultados negativos de la medicacion
de la forma mas ordenada, estructurada y con la mayor probabilidad de éxito
posible En el esquema del ANEXO 12 se muestra la informacién que debe

contener cada una de las celdas que componen el estado de situacion.

4. Fase de Estudio

El objetivo de la Fase de Estudio es obtener la informacion necesaria de los
problemas de salud y medicamentos reflejados en el Estado de Situacién, para
su evaluacion posterior. Implica encontrar la mejor evidencia cientifica
disponible a partir de una busqueda de la informacién, que se realizara con el
mayor rigor posible, en las fuentes mas relevantes y centrada en la situacion

clinica del paciente.
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La fase de estudio debe aportar la informacién necesaria que permita:

e Evaluar criticamente la necesidad, la efectividad y la seguridad de la
medicacion que utiliza el paciente a una fecha determinada.

e Disefiar un plan de actuacién con el paciente y el equipo de salud, que
permita mejorar y/o preservar los resultados de la farmacoterapia de
forma prolongada en el tiempo.

e Promover la toma de decisiones clinicas basada en la evidencia

cientifica63n durante todo el proceso de SFT.

Seguidamente se analizardan las dos partes diferenciadas del Estado de

Situacion:

I. Fase de estudio de los problemas de salud.

Existen algunos aspectos que se deben tomar en cuenta al realizar el estudio

de los problemas de salud como:

a) Definicion y concepto del problema de salud.

Conocer, aunque sea brevemente, en qué consiste el problema de salud y cudl
puede ser su implicacién sobre el conjunto de la salud del paciente.

b) Causas del problema de salud.
Se deben identificar aquellas que pueda presentar el paciente y determinar si

necesitan ser tratadas farmacol6gicamente o si son asumidas como parte del

tratamiento no farmacoldgico.

62



c) Control del problema de salud. Se buscara informacién acerca de:

¢ Manifestaciones clinicas del problema de salud: sintomas, signos y
medidas fisioldgicas o metabdlicas que determinan el curso el problema
de salud.

e Objetivo terapéutico: son los parametros poblacionales reconocidos
cientificamente que permiten establecer el control o la curacién de la
enfermedad. Constituye la referencia con la que se van a comparar los
datos clinicos obtenidos del paciente.

e Magnitud del descontrol del problema de salud: se trata de conocer cual
es la gravedad relativa de la situacion del paciente. Es decir, observando
las variables clinicas medidas en el paciente (desviacion) se ha de

interpretar cuan grave es la situacion clinica del paciente.

d) Criterios de derivacién al médico.

Determinardn aquellas situaciones que, por su gravedad e importancia,

requieren de la derivacion al médico.

e) Factores que pueden influir en el control del problema de salud.

Indagar acerca de aquellos factores ambientales, medicamentos, situaciones
fisiolégicas especiales (edad avanzada, embarazo, etc.), condiciones clinicas
(insuficiencia renal, insuficiencia hepatica, etc.) y otros problemas de salud del

paciente, que puedan modificar el curso y control de la enfermedad.

f) Tratamiento del problema de salud.

e Criterios para instaurar la farmacoterapia. Esto es relevante en los
problemas de salud que aun no estan tratados farmacolégicamente,
ya que va a permitir determinar cuando es necesario introducir la

farmacoterapia.
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e Tratamientos con beneficios reconocidos. Se buscaran aquellas
intervenciones terapéuticas (farmacolégicas y no farmacologicas)
que, segun la evidencia cientifica, han demostrado ser beneficiosas

en el control del problema de salud.

g) Actuaciones con el equipo de salud.
Se debe encontrar informacion util que guie al farmacéutico para realizar las
intervenciones sanitarias mas adecuadas ya que al estudiar un problema de
salud se encuentra informacién que utiliza el equipo sanitario para ejercer sus
actividades asistenciales, la cual debe ser comprendida por el farmacéutico.

h) Educacion para la salud.
Con la educacién para la salud en el SFT, se pretende que el paciente asuma
la mayor responsabilidad posible respecto a su propia salud y contribuya en la
consecucién de los objetivos terapéuticos tras el uso de los medicamentos®’.

[I. Fase de estudio de los medicamentos.

De la misma manera, de cada medicamento que utilice el paciente, se tendran

en cuenta las siguientes cuestiones:

a) Indicacién del medicamento.
Marcan el uso aceptado de los medicamentos y explican el por qué se
encuentran en el Estado de Situacion. Ayudan a interpretar la forma en la que
el médico aborda el tratamiento de la enfermedad.

b) Accion farmacoldgica y mecanismo de accién.

Indica la manera en que el medicamento ataca la enfermedad. Permite que el

farmacéutico entienda qué esta ocurriendo cuando un medicamento es
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efectivo, o qué deberia ocurrir y no ocurre cuando es inefectivo. Puede decirse
que entendiendo el mecanismo de accion de un medicamento, se entienden los

efectos de éste en el organismo, tanto los deseados como los que no lo son.

c) Obijetivo terapéutico del medicamento.

Se estableceran las variables clinicas (sintomas, signos y/o mediciones
fisiolégicas o metabdlicas) y el valor de las mismas, que permitan determinar si

el medicamento es efectivo, 0 no.

d) Dosis, dosificacién y pauta del medicamento

Cantidad de farmaco que se administra de una vez, frecuencia y/o duracién del
tratamiento y esquema por el cual quedan repartidas las tomas del
medicamento a lo largo de un dia. Se ha de revisar el margen terapéutico del
farmaco, asi como los ajustes de dosis que puedan requerirse segun la

situacion clinica del paciente.

e) Normas de correcto uso y administracion.

Importante garantizar que el paciente las conoce y las cumple.

f) Efectos adversos.

Son aquellos problemas de salud que pueden estar causados y/o agravados

por el medicamento.

g) Aspectos que pueden comprometer la efectividad y seguridad de los

medicamentos.

e Interacciones farmacoldgicas con otros medicamentos que utilice el
paciente o interacciones alimento-medicamento. De las interacciones es
preciso que se conozca cual es el efecto al que van a dar lugar, asi
como la relevancia clinica del mismo. Es habitual que las interacciones

deriven en un resultado no deseado para el paciente; no obstante en
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determinadas situaciones, el efecto derivado de la interaccion puede
resultar beneficioso.

e Contraindicaciones. Son situaciones en las que no debe usarse el
medicamento en el paciente. Hay que diferenciarlas claramente de los

efectos secundarios y otros problemas de inseguridad.

h) Educacion para la salud sobre el medicamento.

Es imprescindible que se seleccione toda aquella informacion que se considere

relevante para proporcionarsela al paciente.

ESTADD DE SITUACIOMN

Figura 16. Diagrama de Flujo de la Fase de Estudio
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5. Fase de Evaluacioén

El objetivo de la fase de evaluacion es identificar los Resultados Negativos

asociados a la Medicacion (RNM) que presenta el paciente.

En esta fase es necesario asegurarse de que se dispone de toda la
informacion necesaria (suficiente) para valorar la farmacoterapia y determinar si

es necesaria, efectiva y segura.

La fase de evaluacion ha de realizarse sobre un estado de situacion
previamente elaborado. No utilizar este documento aumenta la probabilidad de
que se produzcan errores en la identificacion de los RNM.

Una vez realizada la vision anterior, se pasa a realizar sobre cada linea del
Estado de Situacion que contenga celdas con medicacion, un proceso
sistematico de preguntas las cuales contestan las tres propiedades que debe
tener la farmacoterapia, lo cual se menciona en la clasificacion de RNM:
necesidad, efectividad y seguridad. EIl resultado sera un listado con los
distintos RNM detectados.

Para identificar eficientemente un RNM es necesario seguir el siguiente

esquema:

67



Figura 17. Diagrama para una buena identificaciéon de RNM
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Se realizaran las siguientes preguntas de los medicamentos de cada fila del
Estado de Situacion:

e ¢Necesita el paciente el/los medicamento/s?

Se acepta que un medicamento(s) es (son) necesario(s) siempre que exista
una prescripcion consciente por parte de un médico, ya que el paciente
presenta (o0 esté en riesgo de padecer) un problema de salud que justifique su

uso.

En caso de considerar necesaria la farmacoterapia (respuesta afirmativa a la
pregunta), se continuard formulando la siguiente pregunta del proceso de
identificacion de los RNM.

En caso contrario, al considerar al medicamento(s) innecesario(s) se habra
detectado un PRM y habra que indagar sobre si se estd4 produciendo algun
RNM o sospecha de RNM asociado a ese medicamento(s). Esto es, porque
utilizar un medicamento(s) no necesario(s) puede estar produciendo un dafio
(resultado negativo manifestado) o, al menos, constituye un riesgo de que
aparezca (sospecha de resultado negativo). Por lo tanto, no habria que seguir
haciendo las demas preguntas sobre dicho medicamento, ya que no puede
valorarse la efectividad de un medicamento no necesario, el cual ademas es
por si mismo inseguro para el paciente, ya que todo medicamento no necesario

es potencialmente inseguro.

e ¢ Esta(n) siendo efectivos(s) el (o los) medicamento(s)?

La valoracion de la efectividad también se hace del conjunto de medicamentos
gue tratan el problema de salud. Se considera que un medicamento(s) es (son)
efectivo(s) cuando alcanza(n) el objetivo terapéutico establecido, segun la
situacion clinica concreta del paciente. Este objetivo suele coincidir,
generalmente, con el estudiado (anteriormente) para el problema de salud que

trata.
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No obstante, en determinadas circunstancias se podra considerar un
tratamiento efectivo, ain cuando no se alcancen los objetivos terapéuticos para
el problema de salud que trata. Son casos en los que el control del problema de
salud es dificil de alcanzar y el medicamento esta consiguiendo una mejoria

notable

Al identificar un resultado negativo asociado a la inefectividad de algun
medicamento(s), es decir que la respuesta a tal pregunta fuera negativa, audn
se debe indagar acerca de la relacion que pueda existir entre el RNM detectado
y la cantidad del medicamento(s) que no esta siendo efectiva. Esto permite
determinar si la inefectividad es cuantitativa o no cuantitativa. En este caso se
habla de:

Después de valorar la efectividad del medicamento(s), independientemente del
resultado de esta valoracion, se continuara valorando la seguridad de los

medicamentos.

¢ (El medicamento esté siendo seguro?

Se considera que un medicamento es inseguro si produce o agrava alguno de
los problemas de salud (manifestado o no) que aparecen en el estado de

situacion.

La evaluacion de la seguridad de los medicamentos, a diferencia de como se
ha evaluado la necesidad y la efectividad, se realizara de cada medicamento
por separado, esto es porque van a presentar un perfil de seguridad distinto

entre si.

Existe un caso en el que aun sabiendo que el medicamento es inseguro, el
resultado negativo no se clasificara como tal. Esto ocurre cuando el efecto
indeseado del medicamento (la inseguridad) estd siendo tratada con otro
medicamento(s). En estos casos, se valorara la efectividad del medicamento(s)

que trata(n) la inseguridad, y si el problema de salud (efecto indeseado) no esta
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controlado, entonces el RNM se clasificard como una inefectividad del

tratamiento que no lo controla.

Una vez detectado el resultado negativo asociado a la inseguridad de un
medicamento todavia habrd que indagar, al igual que se hizo en la
inefectividad, acerca de la relacion que pueda existir entre dicha inseguridad y
la cantidad de medicamento implicada. En base a ello, se diferenciara entre

inseguridad cuantitativa y no cuantitativa.

Hasta ahora se habra evaluado una linea del estado de situacion. Este proceso
se repetira tantas veces como lineas con problemas de salud tratados con

medicamentos existan en el estado de situacion.

e (Existe algun problema de salud que no estd siendo tratado
farmacoldgicamente y no haya sido relacionado con alguno de los RNM

identificados hasta el momento?

En caso de existir estos problemas de salud, se determinara si son
susceptibles de ser tratados con medicamentos y, en caso afirmativo, se
valorara si la instauracion de la farmacoterapia es necesaria en el momento
actual. Si el resultado de esta segunda valoracidbn también es positivo,
entonces se habra detectado un RNM asociado a no recibir un tratamiento

farmacolégico que necesita.

Al finalizar la identificacién de este ultimo tipo de RNM, concluye el proceso de
identificacion sistemética de resultados negativos de la medicacién. En este
momento se dispondra de un listado de resultados negativos de la medicacién,
esto es de problemas de salud a mejorar, que se imputan de distinta forma al

uso de diversos medicamentos.
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6. Fase de intervencioén

El objetivo de esta fase es elaborar y poner en marcha el plan de actuacion con

el paciente.

El plan de actuacion es un programa de trabajo continuado en el tiempo,
disefiado en conjunto con el paciente, en el que quedaran fijadas las diferentes
intervenciones farmacéuticas que van a emprenderse para mejorar 0 preservar

el estado de salud del paciente.

Una intervencién farmacéutica® es cualquier “accién (actividad), que surge de
una toma de decisidn previa, y que trata de modificar alguna caracteristica del
tratamiento, del paciente que lo usa o de las condiciones presentes que lo

envuelven”. Su finalidad sera:

1) resolver o prevenir los RNM
2) preservar o mejorar los resultados positivos alcanzados o, simplemente,
3) asesorar o0 instruir al paciente para conseguir un mejor cuidado y

seguimiento de sus problemas de salud y un mejor uso de sus medicamentos.

Para la correcta toma de decisiones es fundamental tener claro el objetivo que
se persigue, reunir toda la informacién relevante que posibilite conocer,
comprender y analizar el problema, asi como tener en cuenta la opinion y
preferencias de la persona a la que afecta la toma de decision, es decir, al
paciente. Es fundamental explicarles qué se pretende hacer, como se pretende
conseguir y con qué intencion se propone, tratando de hacerlos participes, en

todo momento, de las decisiones que hayan de tomarse.

El mejor modelo clinico para la toma de decisiones en el SFT es el modelo de
decisiones compartidas centrado en el paciente, en el que tanto el farmacéutico
como el paciente comparten informacion y responsabilidades para escoger la

mejor opcion terapéutica.
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e Pasos para disefar el plan de actuacion

El disefio del plan de actuacion consta de los siguientes pasos:

I.  Definir objetivos
II.  Priorizar los objetivos
[1l. Determinar las intervenciones farmacéuticas

IV. Planificar las intervenciones farmacéuticas

I.  Definir objetivos
Se trata de establecer metas, que permitan mejorar y / o0 mantener el estado

de salud del paciente.

La actuacion del farmacéutico y los objetivos que éste se plantee no deberian
limitarse o centrarse Unicamente en la resolucion o prevencion de los RNM.
También habran de plantearse objetivos que persigan mantener o preservar los

resultados positivos que ya se han conseguido.

Es importante que el farmacéutico tenga en cuenta y atienda los distintos
problemas de salud, independientemente de si existen RNM o no, lo cual hace
que éste se relacione con en el tratamiento integral de los problemas de salud,

filando nuevas metas, como:

— Optimizar al maximo la asistencia que recibe el paciente.
— Favorecer el cuidado y control de los problemas de salud.

— Mejorar el beneficio que se pueda obtener de la farmacoterapia.

[I.  Priorizar los objetivos

Una vez establecidos los distintos objetivos, éstos deberan ser priorizados.
Para ello se tendra en cuenta la relevancia clinica de los problemas de salud
(gravedad objetiva de los problemas de salud), asi como las preferencias de los

pacientes (gravedad subjetiva). Dicha relevancia clinica viene determinada por
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la gravedad o importancia del problema sobre el estado de salud del paciente,
y ha de ser conocida por el farmacéutico una vez realizada la fase de estudio.
Para poder priorizar los objetivos, asi como las intervenciones destinadas a
conseguirlos, sera preciso alcanzar un acuerdo con el paciente, en el que se
pretende integrar la vision del farmacéutico (gravedad objetiva) con la del
paciente (gravedad subjetiva) y asi crear una vision realista de los problemas
de salud y la farmacoterapia, es decir, consiste en una “negociacién” en la que
se informara al paciente sobre las desviaciones encontradas y lo que éstas
representan para su salud, se expondra la opinién profesional y se le ofrecera
una estrategia coherente que posibilite la resolucion del problema.

Finalmente el paciente decidira y elegira la opcion que considere mas

favorable, contando siempre con la ayuda del farmacéutico.

[1l. Determinar las intervenciones farmacéuticas

Una vez planteados Yy priorizados los objetivos, habra que determinar la forma
de intervenir para alcanzarlos.

Para alcanzar un objetivo se podran emprender tantas intervenciones como
sean necesarias. En general, para elegir o seleccionar el tipo de intervencién
mas adecuado para alcanzar un objetivo, la mejor forma es tener en cuenta
cuales han sido las intervenciones que, segun la evidencia cientifica, han
demostrado ser efectivas en el control de los distintos problemas de salud.
Entonces, se tratara de adaptarlas a las circunstancias particulares del caso.
Sabater y col*® establecen 10 tipos de intervenciones que un farmacéutico en
ejercicio con pacientes reales, puede realizar para tratar de resolver o prevenir
los RNM:
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Medificar la dasis Ajushe de la canfidad de farmaca que
se administra de una vez.
Intervenir sobre Meificar la desilicacian Cambio en la frecuencia y/'s duracién
cantidad de del fratamiento.
medicamentos Mesdificar la pauta de administracidén  Cambio del SUBMC o =l cual quadun
Iredistribucian de la cantidad) reparticas las tomas del medicaments o o
large de un dia.
Aradir un medicamentals) Incorparacien de un nueve medicaments
a los que ya usa & pacients [no resmplazal.
Abandone de la administracian de un
Intervenir sobre Retirar un medicaments|s) determinadeals) medicamentals] de los
la estrategia que utiliza el pacients.
farmacelagica
Raamplum de ulgl.'.ln medicamentz de kos
Suskituir un medicamenta(s) que utilizabo & pacients por otros de
composician diferente, o bien de diferente
forma farmacéutica o via de administracian.
Educar en &l Educacién en las instrucciones y
usa del madicaments [disminuir precaucicnes para la carrecta utilizaciéan
&l incumplimiente inveluntaria). ¥ administracién del medicamente.
Intervenir sobre Mexdificar ::lp‘ﬁh.ldaa Refuerza de la imparhancia dela
la educacion al respecto al tratamisnts (disminuir adherencia del pacients a su tratamiente.
paclente &l incumplimiente valuntaric)
Educacién del pacients en todas
Educar en medidas no aquellas medidas higignico-distéticas que
F::lrmuco|ésicc|s fovarezcan la consecudian de los nbia‘i"rw::s-
terapeuticos.
Mo esta clara: Mo se establece con daridad cual es la accién que deberia de realizarse. Se remite
al médice para que éste valore la sitvacién del pacients ¥ lleve a cabo la accién mas adecvada.

Figura 18. Tipos de intervenciones farmacéuticas en seguimiento
farmacoterapéutico.

Como se mencionaba anteriormente, algunas de estas intervenciones se
realizan para la prevencion de la enfermedad y transcienden de aquellas
intervenciones destinadas a prevenir los RNM, ya que pueden no estar
relacionadas directamente con el medicamento, sino estar vinculadas al

manejo integral del problema de salud.
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Con la Educacion para la Salud (EpS) se pretende que el paciente asuma la

mayor responsabilidad posible respecto a su propia salud y asi, contribuya al

alcance de los objetivos terapéuticos

Cuando se realicen intervenciones farmacéuticas en las que sea necesario

comunicarse con otros profesionales sanitarios, se recomienda que se utilicen

informes por escrito.

La intervencidn farmacéutico — paciente se realizara de forma verbal o escrita a

juicio del farmacéutico en aras del mayor éxito posible.

Sin embargo, la intervencion farmacéutico — paciente — médico se realizara

mediante informe escrito, que contendra los siguientes apartados*’:

Presentacion del paciente: se identificara al paciente, los
medicamentos implicados en la intervencién, asi como el problema de

salud que estan tratando.

Motivo de la derivacién: se expondra el RNM identificado y las
manifestaciones clinicas en que se fundamenta la sospecha (sintomas,
signos, mediciones clinicas). Se evitara hacer juicios diagnésticos o

prondsticos en base a la informacién remitida.

Juicio farmacéutico: se presentara la relacion entre el problema
referido y los medicamentos del paciente, comentando las posibles
causas (PRM) implicadas en la aparicion del RNM. Se podra emitir la
opinion sobre la alternativa farmacoterapéutica mas adecuada para el
paciente (sélo en aquellos casos en los que se considere apropiado;
evitar hacerlo en los primeros contactos con el médico, hasta que se

establezca una relacion mas cercana).
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— Despedida: se otorga al médico la autoridad para valorar el beneficio-
riesgo de la intervencién y se muestra la predisposicion para colaborar

en equipo por la salud del paciente.

IV. Planificar las intervenciones farmacéuticas

Para finalizar la estrategia de intervencion es preciso determinar como se iran

introduciendo las distintas intervenciones en el tiempo.

En general, es conveniente que para cada intervencion que se pretenda

realizar se establezca y acuerde:

— Fecha de inicio de la intervencion farmacéutica (IF).

— Fechas de revisibn de la intervencion. Para observar los cambios
producidos en respuesta a la intervencion y verificar que éstos contintan
en el tiempo.

— Fecha de valoracion del resultado de la intervencion. Para ello habra de

haber transcurrido el tiempo necesario.

Una vez realizada la programacion de las intervenciones destinadas a alcanzar
cada objetivo, se habré finalizado el disefio del plan de actuacién con el
paciente. Tanto los objetivos como las intervenciones destinadas a alcanzarlos

se apuntaran en la hoja de plan de actuacion (VER ANEXO 13).

Este documento consta de dos tablas. La primera permite enumerar y describir
los objetivos planteados con el paciente, quedando indicada su prioridad (alta,
media o baja), la fecha en que se plantearon y, en aquellos casos en los que
sea posible, la consecucion de los mismos. La segunda tabla permite describir
y planificar, de forma general, las intervenciones farmacéuticas emprendidas
para alcanzar los distintos objetivos planteados. Igualmente, se anotaran las
fechas en que estas intervenciones fueron puestas en marcha y revisadas
(fechas de inicio, control y resultado). La informacién derivada de las mismas,

se recogera durante las entrevistas sucesivas con el paciente, y sera anotada
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utilizando las hojas de entrevistas sucesivas, de las cuales se hablara mas
adelante.

De la misma manera, es importante que el paciente cuente con una agenda, la
cual se trata de un calendario donde se apuntan las intervenciones que hay
que hacer con el paciente para ir alcanzando los objetivos, debidamente
ordenadas segun la prioridad establecida, tal agenda también se muestra en el
Anexo 13.

7. Entrevistas sucesivas

Estas entrevistas son el resultado de la intervencion farmacéutica y cierran el

ciclo del proceso de seguimiento del paciente.

Las entrevistas sucesivas con el paciente sirven para:

— Conocer la respuesta del paciente y/o del médico ante la propuesta de
intervencioén realizada por el farmacéutico.

De esta forma, se podra determinar si la intervencion ha sido aceptada o no.
Se considera intervencién aceptada cuando el paciente, en el caso de las
intervenciones exclusivas con él, o el médico, en las que participa, modifican el
uso de medicamentos para tratar el problema a consecuencia de la
intervencion del farmaceéutico.
Se anotaran las modificaciones que se hayan producido como consecuencia de
la intervencién: cambios en la farmacoterapia, incorporacion de nuevos habitos

de vida o medidas higiénico-dietéticas por parte del paciente, etc.

— Comprobar la continuidad de la intervencion.
Es decir, asegurar que los cambios promovidos por las intervenciones se
mantienen o contindan en el tiempo. Esto reforzarad las conductas positivas

adquiridas.
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— Obtener informacion sobre el resultado de la intervencion farmacéutica.
Transcurrido el tiempo necesario, se mediran las variables clinicas (sintomas,
signos, mediciones fisiolégicas o metabdlicas) que permitan valorar el efecto de
la intervencion. El resultado de la intervencion es favorable si la mejora
conseguida cumple con el objetivo terapéutico establecido para el paciente, o
bien, si se ha preservado el estado de salud inicial, si éste era el adecuado. En
caso contrario, se considera que la situacion no esta resuelta, pudiendo dar

lugar a la puesta en marcha de nuevas intervenciones.

Existen motivos por los cuales se pueden programar nuevas entrevistas con el
paciente, entre los cuales destacan: la aparicién de nuevos problemas de salud
0 nuevos medicamentos o la realizacion de alguna consulta por parte del

paciente.

En general, es habitual que en cualquiera de las entrevistas sucesivas con el
paciente se obtenga nueva informacion (actualizada) de los problemas de salud
y medicamentos que toma. Toda esta informacion ha de registrarse y pasara a
formar parte de la historia farmacoterapéutica, lo cual a su vez dara lugar a

nuevos estados de situacion del paciente.

El registro de las entrevistas sucesivas se lleva a cabo en un documento
denominado hoja de entrevistas sucesivas (VER ANEXO 14), el cual permite
recoger la informacion obtenida durante estas entrevistas en un formato
estandarizado, cuya principal ventaja es promover trabajar con orden en el

almacenamiento y acceso a la informacion de la historia farmacoterapéutica.

e Registro de las intervenciones farmacéuticas

Para plasmar la informacion sobre las intervenciones farmacéuticas, el Método
Dader incorpora como parte de su material impreso las denominadas hojas de
intervencion farmaceéutica, las cuales sirven como “sistema de comunicacion de

incidentes”, dando la posibilidad de notificar y recopilar datos sobre el SFT.

79



La hoja de intervencion farmacéutica recoge informacion:

a) De caracter clinico, ya que contiene datos que describen el estado de
salud del paciente que utiliza los medicamentos al inicio de la
intervencién (RNM o resultado positivo identificado) y su evolucién al

finalizar la misma (resultado de la intervencién).

b) Sobre la actividad asistencial del farmacéutico, ya que se describen los
procesos llevados a cabo para tratar de resolver los RNM o para
mantener resultados obtenidos alcanzados.

Es necesario, que las hojas de intervencién farmacéutica sean remitidas al
Programa Dader de Seguimiento Farmacoterapéutico, donde se almacenara la

informacion para su posterior andlisis.

e Hoja de intervencion farmacéutica para la comunicacién de los
RNM

La hoja de intervencion farmacéutica (VER ANEXO 15) para la comunicacion

de los RNM parte del RNM identificado y consta de tres partes:

I. Identificacién del resultado negativo

a) Fecha de identificacion: corresponde al dia en que se evalué la
farmacoterapia del paciente y se detecto el RNM.

b) RNM: se indicara el cambio no deseado en el estado de salud asociado
al uso del medicamento (manifestacion clinica).

c) Medicion inicial: se indicard, cuando proceda, el pardmetro cuantificable
inicial empleado para medir el RNM.

d) Clasificacién del RNM: se sefialarda unicamente una de las seis opciones
gue permiten clasificar el RNM.

e) Medicamentos implicados: se incluiran solo aquellos medicamentos

implicados en la aparicion del RNM.
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f)

d)

b)

d)

Causa (PRM): se podran seleccionar varias causas de las indicadas en
el listado. Ademés se facilita un cuadro de texto por si fuera necesario
realizar una descripcion complementaria sobre el motivo de aparicion del
RNM.

Accién

Fecha de inicio de la accion: se indicara la fecha en se inicio6 la primera
accion destinada a resolver el RNM.

Objetivo: Permitira definir cual es la “meta ideal” a la que se pretende
llegar.

Tipo de intervencion realizada: se indicara cual ha sido la forma elegida
para tratar de solucionar el RNM detectado, lo cual se menciona
anteriormente en los tipos de intervencion. Si se puso en marcha
diversas acciones para resolver el RNM, indicarlas.

Via de comunicacion: se sefialara la opcion que mas se adecue al caso.

Resultado

¢, Qué ocurrio con la intervencion? cual fue la respuesta del paciente y/o
del médico (si procede). Se indicar4 la fecha de revision de la
intervencion.

¢ Qué ocurrié con el problema de salud (RNM)?: es decir, cual fue la
evolucion del problema de salud. En este momento se sefiala la fecha
de finalizacion de la intervencion.

Medicion final: se indicard, el valor final del pardmetro cuantificable que
permite medir el resultado final de la intervencion.

Resumen final de la intervencion: se indicara la opcidbn que mejor se
ajuste a lo acontecido durante la intervencion farmacéutica (resolucion
del RNM y aceptacion de la intervencion por parte del médico y/o el

paciente).
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Es importante resaltar que en cada hoja de intervencién se comunicara un
anico RNM. Ademas, esta hoja de intervencion no sera enviada al Programa
Dader hasta que se obtenga un resultado que permita valorar el efecto de la

accion(es) emprendidas por el farmacéutico.

e Hoja de intervencion farmacéutica para la comunicacion de los

resultados positivos alcanzados

Esta hoja, esta disefiada para registrar aquellas acciones farmacéuticas
indispensables para preservar los resultados positivos alcanzados en el

paciente.

La hoja de intervencion de resultados positivos (VER ANEXO 16) consta de las

siguientes partes:

I. Identificacién del resultado positivo.

a) Fecha de identificacion: corresponde al dia en que se evalué la
farmacoterapia del paciente y se identificé el resultado positivo.

b) Resultado positivo: se indicara la condicion clinica que se pretende
mantener.

c) Medicion inicial: se indicard, el valor inicial del parametro cuantificable
gque quiere mantenerse, reforzarse o mejorarse.

d) Medicamentos implicados: se incluiran soélo aquellos medicamentos

implicados en la consecucién del resultado positivo.

II.  Accién

a) Fecha de inicio de la accion: se indicara la fecha en se inici6 la primera
accion destinada a mantener o reforzar el resultado positivo.
b) Objetivo: segun lo establecido en la fase de estudio para el control del

problema de salud.
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c) Tipo de intervencion realizada: se indicara cual ha sido la forma elegida
para tratar de mantener y reforzar el resultado positivo alcanzado. Si se
pusieron en marcha varias acciones al mismo tiempo, indicarlas.

d) Via de comunicacién: se sefialara la opcion empleada en la intervencion.

1. Resultado

a) ¢Qué ocurri6 con la intervencion?: se refiere a qué pasé con la
propuesta de intervencion realizada por el farmacéutico .Se indicard la
fecha de revision de la intervencion.

b) ¢Qué ocurri6 con el problema de salud (evolucion del resultado
positivo)?: transcurrido el tiempo necesario se indicara cual fue la
evolucion del problema de salud. Esta seré la fecha de finalizacion de la
intervencion.

c) Medicion final: se indicard, el valor inicial del parametro cuantificable que

permita medir el resultado final de la intervencion farmacéutica.

3.2.1 Analisis de Prescripcion

El andlisis de la prescripcion de medicamentos tiene un especial interés en el
ambito de la Atencion Primaria (AP) de salud. La prescripcion forma parte de la
actividad diaria de los médicos vy, los medicamentos son el pilar principal de la
terapéutica. Su uso correcto tiene una importancia incuestionable, tanto como
parte integrante de las caracteristicas propias de una asistencia clinica de

calidad como objeto en si mismo para la evaluacion y mejora.

Existe una gran diferencia entre orden de medicacién y receta o prescripcion

médica, por lo cual es importante definir ambas:

e Orden de medicacion: Es el documento normalizado por el cual los

facultativos médicos legalmente capacitados, prescriben la medicacion

al paciente para su dispensacion por las farmacias hospitalarias. Son
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extendidas por el médico en formularios denominados “Hoja para

ordenes medicas”.

e Receta: Es una orden emitida por el profesional de la salud autorizado,
para que se surta o dispense uno o varios medicamentos al paciente.
Esta Receta establece la relacion terapéutica formal con el paciente,
indica el diagndstico y el tratamiento farmacolégico y no farmacologico,

para aliviar los sintomas y restablecer la salud del individuo*".

Segun el Reglamento de Insumos para la Salud (RIS), en su Seccion Tercera,
en el Articulo 28%, la receta médica es el documento que contiene, entre otros
elementos, la prescripcién de uno o varios medicamentos y podra ser emitida

por:

I. Médicos;

Il. Homeopatas;

[ll. Cirujanos dentistas;

IV. Médicos veterinarios, en el area de su competencia,

V. Pasantes en servicio social, de cualquiera de las carreras anteriores, y

VI. Enfermeras y parteras.

Los profesionales a que se refiere el presente articulo deberdn contar con

cédula profesional expedida por las autoridades educativas competentes.

e Partes que conforman una receta

a) Fecha

De acuerdo a la Ley General de Salud y al Reglamento de Insumos para la
Salud existe una vigencia de acuerdo a la fecha de elaboracion para las
recetas de medicamentos estupefacientes y psicotrépicos*®. En el caso de las
demas recetas, no es recomendable resurtir éstas, sin tener la seguridad de

qgue el médico lo indica.
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Por los motivos mencionados en el parrafo anterior, es de suma importancia la

fecha en la que el médico realiza la prescripcion.

b) Nombre y edad del paciente

Esto se realiza con el fin de evitar una posible confusion con medicaciones
destinada a otra persona.

Se debe anotar el nombre completo del paciente, asi como su edad.

c) Inscripcion

Conocida como cuerpo de la receta. Esta parte debera contener:
— Nombre genérico y en su caso la denominacion distintiva
— Presentacion del medicamento
— Dosis
— Via de administracion

— Frecuencia y duracién del tratamiento

Se debe evitar el uso de abreviaturas, con la finalidad de no provocar errores.

Es importante mencionar que para estupefacientes y los psicotrépicos, se
elaborara una receta para cada medicamento, lo cual no sucede con los
medicamentos no controlados, los cuales se escriben en la misma prescripcion,

en un renglén separado.

d) Suscripcion

Aqui se encuentran las instrucciones para el Profesional Farmacéutico como:

— Indicacién del tratamiento completo

— Modo de uso de uno o varios medicamentos
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e) Rotulo

También denominada transcripcion; consiste en las instrucciones al paciente
como:

— Dosificacion

— Frecuencia

— Tiempo de duracion del tratamiento

— Alimentacion

— Uso de algun dispositivo para la administracion del medicamento

— Intervalo de tiempo entre cada dosis

La primera instruccion que se le da al paciente debe ser la via de
administracion correcta, utilizando:

— Tomar o ingerir - para uso interno

— Aplicar > para pomada o locién

— Insertar - para supositorio u 6vulos

— Colocar en el saco conjuntival - para gotas

— Colocar - para oido o fosas nasales

Es importante y necesario que el Farmacéutico resalte la fecha de caducidad,

asi como las condiciones para el almacenamiento de los medicamentos.

Las instrucciones que se le brindan al paciente deben estar escritas con letra
legible y en lenguaje que el paciente y/o sus familiares comprendan. En
pacientes ancianos, muy debilitados y con dificultades con el lenguaje, el
Profesional Farmacéutico escribird con mas detalle las instrucciones, en una

hoja aparte.

f) Datos del meédico

Esta parte de la receta, debe contener impreso (por imprenta):
— Nombre completo del médico

— Numero de cédula profesional
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— Domicilio completo

— Especialidad

— Numero telefénico

— Nombre de la institucién que emitio su titulo

— Firma autégrafa

Recetas para Instituciones Publicas

El Articulo 32 del RIS menciona: “La prescripcidon en las instituciones publicas
se ajustara a lo que cada una de ellas se sefiale, debiéndose utilizar en todos
los casos Unicamente las denominaciones genéricas de los medicamentos

incluidos en el Cuadro Béasico y Catalogo de Medicamentos”.

Aquellas recetas emitidas en el Sector Salud deberan contener todas las
caracteristicas mencionadas anteriormente, ademas de poder contener otros
datos como:

— Clave del Cuadro Basico

— Clave del médico

De la misma manera, el emisor de la receta prescribira los medicamentos por

su forma genérica.

Una vez comprendida la definiciébn de receta o prescripcion médica, asi como
las diferentes caracteristicas que ésta debe tener, el Profesional Farmacéutico
deberd evaluar cada una para evitar posibles Reacciones Adversas a los
Medicamentos (RAM) o alguna Interaccion Farmacoldgica (IF), ya que si los
medicamentos no son dispensados correctamente y el paciente no recibe
informacion del uso correcto de tales, la prescripciéon y el tratamiento puede ser

inatil.
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e Revision y surtido de lareceta

Solo se podra surtir las recetas que cumplan con lo que se ha mostrado en este
apartado.

El Profesional Farmacéutico siempre debe estar alerta para detectar sobredosis
de medicamentos en una receta médica; si el prescriptor cree conveniente
administrar un medicamento en cantidad mayor o menor que la habitual, es
necesario que subraye y escriba “cantidad correcta” o “dosis correcta” ademas

de su firma al lado.

Como ya se ha mencionada, el Profesional Farmacéutico debera analizar la
receta médica, en caso de detectar algun posible problema o cualquier duda,
debe:
— Solicitar las aclaraciones al prescriptor
— Anotar el resultado de la aclaracién en la receta, fecha y hora en que se
realizo.

— Avalarla con su firma autdgrafa

El formato para las recetas de medicamentos controlados, deben cumplir con
ciertos requisitos adicionales, por lo cual se ha creado el ANEXO 17.

En la actualidad, existen 2 tipos de recetas:

I. Receta médica (ordinaria)

Es utilizada para los medicamentos:
— Grupo Il
—  Grupo Il
— Grupo IV
— Grupo V (opcional)

_ De venta libre
— Grupo VI (opcional)
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. Recetaespecial con cddigo de barras

En este tipo de receta, el cddigo de barras, es proporcionado por la Secretaria
de Salud y es utilizada para prescribir medicamentos del grupo | que emiten los
profesionales autorizados. (VER ANEXO 18)

Unicamente se surtiran recetas de estupefacientes que contengan codigo de
barras, que precedan de profesionales autorizados y datos completos. Cuando
el tramite se realiza por primera vez, la Secretaria de Salud autorizard un

permiso con los datos del médico asignandole un cddigo de barras.

Si el tramite se realiza de manera subsecuente, el usuario remitira la solicitud
de reposicion anexando las nuevas recetas elaboradas por el médico para
registrar el numero de folio consecutivo de las mismas. La Direccién Ejecutiva
de Control de Estupefacientes, Psicotropicos y Sustancias Quimicas y Las
Direcciones estatales hacen entrega de los cédigos de barras, autorizados por
duplicado, una etiqueta es para la receta original y otra para copia del paciente

en forma consecutiva, la copia del médico no lleva etiqueta®.

3.2.2 Seguimiento Farmacoterapéutico a través de expediente clinico

Como ya se ha mencionado, el seguimiento farmacoterapéutico tiene el fin de
alcanzar resultados concretos que mejoren la calidad de vida del paciente,

teniendo como ayuda un expediente clinico.

Expediente Clinico se le denomina al conjunto de documentos escritos, graficos
e imagenoldgicos o de cualquier otra indole, en los cuales el personal de salud,
debera hacer los registros, anotaciones y certificaciones correspondientes a su

intervencién, con arreglo a las disposiciones sanitarias™®.
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Segun la NOM-168-SSA, todo expediente clinico, debera tener los siguientes
datos generales:
— Tipo, nombre y domicilio del establecimiento y, en su caso, nombre de la
institucién a la que pertenece.
— La razdén y denominacién social del propietario o concesionario (en su
caso).
— Nombre, sexo, edad y domicilio del usuario.

— Los demas sefalados por las disposiciones sanitarias

Los expedientes clinicos deberan ser conservados por un periodo minimo de 5

afos, contados a partir de la fecha del Ultimo acto médico

La informacién contenida en el expediente clinico debe ser manejada con
discrecion y confidencialidad, y solo podra ser dada a conocer a terceros
mediante orden de las autoridades judiciales, administrativas, sanitarias o las
Comisiones Nacional y Estatales de Arbitraje Médico existentes.

Las notas médicas, reportes y otros documentos, deberan apegarse a la Norma
antes mencionada. Las notas médicas y reportes deben contener:

— Nombre completo del paciente

— Edad

— Sexo

NUmero de cama o expediente (en su caso)

Asi mismo, las notas en el expediente clinico deben contener:
— Fecha

— Hora

Nombre completo

Firma de quien la elabora

También deberan expresarse en lenguaje técnico médico, sin abreviaturas, con

letra legible, sin enmendaduras ni tachaduras y conservarse en buen estado.

90



Es importante mencionar que el expediente clinico se integra atendiendo a los
servicios prestados de: consulta externa (general y especializada), urgencias y

hospitalizacion.

Por tanto, la informacién de los pacientes es la parte primordial de los sistemas
de informacion en salud, que se recoge habitualmente en el ya mencionado
expediente clinico, el cual esta conformado por toda la informacion referente a
un individuo como una coleccidon de documentos, resultados de pruebas,
anotaciones e informes relacionados, que son distribuidos a través de
consultas médicas, instituciones, familiares o incluso en el propio interesado,
sin embargo presenta ciertas ventajas, como desventajas, las cuales se

pueden observar en la siguiente tabla.

Ventajas Desventajas
Portabilidad Multiplicidad
Perdurabilidad Dispersion
Flexibilidad en la arquitectura de datos Dificultad para intercambio de
informacion

No requiere aprendizaje especial para | Dificultad para la lectura de anotaciones

basqueda y manejo de documentos manuales

Dificultad de interpretacion

Falta de disponibilidad y acceso

inmediato

Posibilidad de duplicacion

Figura 19. Ventajas vs desventajas del expediente clinico en papel.

~ Expediente Clinico Electrénico

El registro del expediente clinico en papel es un método que esta quedando
obsoleto para administrar la gran cantidad de informacion referente a los
cuidados de la salud de las personas, por tal motivo se esta buscando la
sustitucion del expediente clinico tradicional en papel por un Expediente Clinico

Electronico (ECE) que presenta multiples beneficios, entre ellos:
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Mejora la calidad de la atencion al paciente.
Mejora la comunicacion entre profesionales de la salud para
interconsultas.
Disminuye los costos de tratamiento, asociados a eventos adversos a
medicamentos y/o por prescripcion inadecuada.
Logra resolver problemas clasicos de los archivos del expediente clinico:
— Crecimiento continuo de volumen almacenado, causando
problemas de espacio fisico.
— Evitar manejo de documentos originales con posibilidad de
pérdida o deterioro.
Permite  disponibilidad de datos de manera inmediata,
independientemente de la ubicacion geografica de la informacion.
Pone a disposicién de los investigadores y de los administradores en
salud esta informacion, en forma accesible y tratable.
Permite el uso de un lenguaje estandarizado.
Ayuda en la toma de decisiones de manera inmediata, con relacion a la
atencion médica de los pacientes.
Facilita el seguimiento de patrones de diagnostico y tratamiento de

enfermedades.

Asimismo, el uso del ECE convierte la informacion registrada en una fuente

importante de datos para promover la investigacion clinica y colaborar en el

desarrollo de la Medicina Basada en la Evidencia (MBE).

Sin embargo existen obstaculos que han impedido el desarrollo de tal

expediente por parte del Sector Salud a pesar de existir desde hace afios,

como lo son:

Costos
Falta de estandares
Problemas con la confidencialidad

Captura de informacion
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La NOM-168-SSA del expediente clinico fue modificada en uno de sus
numerales, el cual menciona que “se permite el empleo de medios electrénicos,
magneéticos, electromagnéticos, Opticos, magneto Opticos o de cualquier otra
tecnologia, en la integracion de un expediente clinico, mismo que en su caso,

quedara sujeto al cumplimiento de las disposiciones legales aplicables”.

Con lo anterior, México se encuentra en la transicion del expediente clinico
tradicional en papel, hacia la sustitucién con el expediente clinico electronico, el
cual es una herramienta digital, que permite almacenar y procesar gran
cantidad de datos sobre la informacion de salud del paciente, proporcionandole

una mejor prestacion de servicio;

Segun la NOM-024-SSA3 define al Sistema de expediente clinico electrénico
(ECE) como el medio electronico en el cual el personal de salud, debera
registrar, anotar y certificar su intervencion, relacionada con el paciente con
arreglo a las disposiciones sanitarias. Permite la gestion de un Unico registro
de salud longitudinal de cada paciente en un formato digital®’.

La mejora de la atencion de los pacientes es la razon principal para regular los
Registros Electronicos de Salud (RES). Se ha demostrado que la informacion
clinica esencial no se encuentra disponible para el personal médico, y en
algunas ocasiones es la fuente principal de errores médicos que pueden ser
prevenidos con informacién clinica accesible y precisa obtenida en los

expedientes clinicos.

La regulacion de los RES se realiza a través del establecimiento de estandares
y catalogos nacionales que permitan la interoperabilidad de las aplicaciones
electronicas existentes en las diversas instituciones publicas, privadas y

sociales que brindan servicios de salud a la poblacion.

El disponer de forma inmediata de la informacion médica al tener acceso en
cualquier lugar del pais lo cual permita dar seguimiento a pacientes,

garantizando la veracidad e integridad de la informacion, asi como su
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seguridad y confidencialidad, integrar informacién dispersa, asi como apoyar el
proceso de investigacion médica traera grandes beneficios a la poblacion.

El Expediente Clinico Electrénico (ECE) permitira a todas las instituciones del
Sistema Nacional de Salud hacer mas expedita la atencién médica al aumentar
la productividad en 20% y tener ahorros en documentacién y papeleria de
hasta 80%, de acuerdo con un estudio de Health Digital Systems (HDS).

Al igual que el sistema tradicional de expediente clinico, los Sistemas de ECE
deberan garantizar la confidencialidad de la identidad de los pacientes asi
como la integridad y confiabilidad de la informacion clinica y establecer las
medidas de seguridad pertinentes y adecuadas a fin de evitar el un uso ilicito o
ilegitimo de tal informacién, la cual podra ser dada a conocer al paciente, 0 a
quien tenga facultad legal para decidir por él, y en su caso a terceros mediante
orden de la autoridad judicial, o administrativa competente, a la Comisién
Nacional de Arbitraje Médico o a las Comisiones Estatales de Arbitraje Médico

correspondientes.

Caracteristicas del Sistema de Expediente Clinico Electrénico

i

— La recoleccién de datos de identificacion y demogréficos del paciente, se
deberan registrar usando cédigos y nomenclatura estandarizada, o
registrados como datos no estructurados dependiendo de la naturaleza
de los mismos.

— Los datos, dependiendo del servicio o area médica de atencién del
paciente se ingresaran por personal autorizado.

— Deben ser registrados los detalles de cuando y quiénes ingresaron los
datos.

— Este sistema deberd almacenar valores histéricos de la informacién de
identificacion, demograéfica, clinica y estadistica.

— Debera presentar los datos minimos que identifiquen al paciente en cada
interaccion con el registro médico del mismo.

— Los datos dependientes del entorno de atencion del paciente se deberan

de ingresar por personal autorizado responsable de su cuidado, el cual
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debera contar con firma electronica simple y el cédigo de acceso
asignado por la instituciéon responsable del Expediente Clinico

Electronico.

Las solicitudes y notas médicas deberan contener como datos minimos:

— Fecha

Identificador del paciente

Identificador del personal solicitante

Clave de institucion

Los perfiles de usuario, asi como el identificador del personal de salud y del
expediente relacionado, seran definidos de acuerdo a la normatividad de cada

institucion, ya sea publica o privada.

~ Evaluacion de Sistemas de Expediente Clinico Electronico

En este apartado se establecen los criterios que se deben evaluar para
determinar el cumplimiento o no cumplimiento de un Sistema de Expediente

Clinico Electrénico.

Se debe verificar el cumplimiento de todos los objetivos funcionales y
funcionalidades aplicables al tipo de Sistema de Expediente Clinico
Electrénico. Los Sistemas sujetos a evaluacién deberan cumplir al menos
con los criterios requeridos del ANEXO 19. Aquellos criterios que se
encuentran como sugeridos no seradn considerados obligatorios, sin
embargo en caso de que dichas funcionalidades sugeridas sean
implantadas en un sistema en particular, deberan cumplir con los criterios
correspondientes del ANEXO 20.

De la misma manera, se debera cumplir en su totalidad con los criterios de
evaluacion de cada funcionalidad y debera demostrar que se generan al
menos los datos minimos establecidos (VER ANEXO 21), datos que
también deben cumplir las funcionalidades que no son obligatorias pero que

se encuentran documentadas en el Anexo 19.
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~ Sistemas sujetos a evaluacion

Aquellos Sistemas de Expediente Clinico Electronico que deberan cumplir
con lo mencionado anteriormente son los destinados a los siguientes usos

en el ambito de la provision de servicios de salud.

— Consulta Externa
— Hospitalizacion

— Urgencias

— Farmacia

— Laboratorio

— Imagenologia

— Quirdéfano

~ Seguridad de la informacion

Los sistemas de informacion deberan utilizar un modelo federado de
autenticacion, con el que se consta que un usuario es el que dice ser y que tal

situacion es demostrable ante terceros, este modelo es basado en:

— La autenticacion de usuarios al sistema debera ser con una Firma
Electronica Simple, la cual consta de:
~ Un nombre de usuario mayor a 6 caracteres.
~ Una contrasefia de identificacion alfanumérica que incluya
nameros, letras mindsculas y letras mayusculas.
~ Una segunda contrasefia para la firma de documentos
electronicos que deberan ser diferentes al de identificacion,
siguiendo las mismas reglas.
— La autenticacion entre sistemas con fines de interoperabilidad debera
ser utilizando certificados digitales de al menos 128-bits con el fin de
ofrecer mayor seguridad en el manejo de grandes volumenes de

informacion.
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— Los usuarios que tengan acceso de consulta a sistemas centrales de
instituciones, entidades federativas o del gobierno federal deberan

utilizar mecanismos de firma electronica simple para su autenticacion.

3.3 Entrevista Farmacéutica

La entrevista farmacéutica es la base de la relacion paciente-farmacéutico y el
instrumento para obtener la informaciobn necesaria para hacer Atencion

Farmacéutica.

Esta entrevista tiene como objetivo identificar las necesidades relacionadas con
la medicacién del paciente y conseguir la informacién necesaria para poder
identificar problemas, manifestados o no, relacionados con la medicacion, asi
como, conseguir una relacion con el paciente adecuada en un clima de
confianza y cooperacion. La entrevista debe realizarse en un ambiente

adecuado sin interrupciones ni barreras a la comunicacion.

Los primeros instantes de la entrevista marcan el tono emocional y de
concentracion, por lo que es conveniente recibir al paciente calidamente,
saludarle y a poder ser llamarle por su nombre. Esto es especialmente
importante en una actividad nueva para los pacientes como es el seguimiento
de su tratamiento farmacolégico, ya que es diferente de la labor que el
farmacéutico ha hecho hasta ahora, por lo que se hace necesario transmitirles
y que nos perciban como otros profesionales que van a colaborar en la
optimizacién de su farmacoterapia, en definitiva, que los medicamentos que
tomen sean Unicamente aquellos que necesiten y que sean lo mas efectivos y

seguros posible.

Antes de iniciar una entrevista, el farmacéutico debe haber identificado cuando
y donde hacerla, para no incomodar al paciente y respetar la reserva. Ademas,
al comienzo hay que tener muy claro el objetivo de la entrevista y comunicar al
paciente quiénes somos, con qué fin lo abordamos y cuanto tiempo

emplearemos.
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Durante el desarrollo se hardn las preguntas que permitan obtener la
informacion que se necesita. Es preciso recordar que la entrevista representa
un medio de comunicacion y que, por consiguiente, debe establecerse una

interaccion entre el farmacéutico y el paciente.

Al terminar, se debe agradecer al paciente su colaboracion, estimar si se ha
logrado obtener la informacion que se buscaba y, en algunos casos en
particular, comunicar al paciente algunos conocimientos de manera

comprensible.

e Fases de la entrevista farmacéutica
En lo que a informacion al paciente se refiere, la entrevista puede estructurarse

en la siguientes fases “®:

I. Presentacion

En esta fase inicial, el farmacéutico se da a conocer y define cuél es su papel.
El trato al paciente debe ser cordial, utilizando un trato personalizado. El
paciente debe entender que queremos trabajar en colaboracion para ayudarle a
mantener los mejores resultados de su terapéutica. Por tanto se le debe
transmitir confianza, con el fin de que exprese sus necesidades e inquietudes y

hacerle saber que le entendemos.

Il.  Prospeccién

Es una fase de recogida de informacién para conocer cual es la historia médica
del paciente y qué medicamentos toma. Lo ideal es poder revisar la historia
clinica del paciente antes de la visita. El tener acceso a esta informacion nos
proporcionara multiples beneficios como por ejemplo:

~ Recoger solamente en la entrevista aquellos datos necesarios que no se

hayan encontrado previamente. Podremos eliminar una parte de las
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preguntas o bien incidir en algunas para verificar o ampliar la
informacion que ya ha sido recogida.
~ Buscar informacién sobre un medicamento que no nos es familiar o una

patologia poco comun.

Sefalar que en la historia medicamentosa debemos incluir los farmacos que no
se han prescrito y también los productos de herbolaria, ya que muchas veces
es preciso preguntar directamente por sobre ellos, ya que no suelen ser
mencionados por el paciente al no formar parte de la terapéutica farmacolégica
habitual

En esta fase exploratoria es importante saber cual es el grado de conocimiento
que tiene el paciente sobre los medicamentos que toma. Se puede preguntar:
¢Para qué le dijo su médico que deberia tomar este medicamento? La
respuesta a ésta revela el conocimiento del propoésito de la medicacion, lo cual
es importante sobre todo si se trata de una nueva prescripcion. Un
conocimiento inadecuado conlleva a una falta de cumplimiento lo cual produce

una falla en la farmacoterapia.

lll. Informacion

Se trata de la fase resolutiva de la entrevista en la que se proporciona el
consejo adecuado segun las necesidades manifestadas por el paciente. En
muchas ocasiones esta etapa se realiza simultaneamente con la fase anterior
(prospeccion) puesto que la informacion o consejo continda posteriormente de

haber detectado la falta de conocimiento.

Es importante proporcionar al paciente una vision realista de los resultados

esperables del farmaco, asi como enfatizar los beneficios del cumplimiento.

99



IV. Verificaciéon

Antes de concluir la entrevista debemos comprobar que la informacién brindad
haya sido comprendida, incluyendo preguntas como: ¢Lo ha entendido? O
¢Puede decirme de nuevo, para qué toma esta medicacion? o ¢Coémo la hara
ahora..? Ello proporciona una nueva oportunidad de evaluar la comprension del

paciente y de resolver aspectos que hayan quedado confusos.

V. Conclusiéon

En esta fase final es basico reforzar la alianza terapéutica establecida con el
paciente y desarrollar un plan de seguimiento que puede incluir préximas
visitas. Se le debe transmitir el deseo de seguir trabajando con él y su médico

en la monitorizacién del progreso de su terapia farmacoldgica.

e Factores parallevar a cabo una entrevista
- Revisar anteriormente historia médico
- Hora y dia apropiado
- Buena impresion ( limpieza, aspecto)
- Confianza, cordialidad, tranquilidad y respeto
- Informar objetivo
- Confirmar identidad
- Que se identifique la profesion del entrevistador
- Asegurar anonimato
- Registrar tiempo y datos
- Letra legible
- Agradecer la participacion

- No entregar copia de lo realizado al entrevistado

El farmaceéutico debe hacer ver al paciente lo importante que es estar rodeado
de profesionales que le conozcan y que trabajen juntos. EI camino hacia la
efectividad con frecuencia no culmina en la primera intervencion. Por ello,

desde el principio, el paciente debe conocer el camino total hacia la resolucién
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del problema y las opciones posibles después de que las primeras no

consiguieran sus objetivos.

e Tipo de preguntas a realizar

En la medida que el farmacéutico emprende acciones clinicas, se enfrenta a la
necesidad de entrevistar a pacientes con el fin de obtener la historia del uso de
medicamentos (anamnesis farmacoldgica), investigar el cumplimiento de
tratamientos prescritos, precisar el grado de conocimiento sobre las terapias
recibidas e investigar el desarrollo de efectos adversos de los medicamentos
gue consume. En todas estas acciones el farmacéutico debera hacer una serie
de preguntas que le permitan obtener de parte del paciente o del familiar
responsable y en un lapso razonable de tiempo, informacién util para continuar

su trabajo.

Los tipos de preguntas que mas frecuentemente se emplean, son las

denominadas cerradas y abiertas.

v' Preguntas cerradas
Este tipo de preguntas recibe ese nombre porque pueden ser contestadas con
monosilabos (si, no, no sé). Un ejemplo de pregunta cerrada seria: "¢Usted

estd tomando algun medicamento?"

Este tipo de preguntas presenta las siguientes ventajas para el farmacéutico:

— Permiten un mejor control de la entrevista.

Ayudan a ordenar los pensamientos del paciente.

Se pueden formular muchas preguntas en poco tiempo.

Si estan bien formuladas, pueden entregar informacion Uutil.

Sin embargo, tienen algunas desventajas, como:
— Pueden inhibir al paciente, pues a nadie le agrada ser sometido a un
bombardeo de preguntas.
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v

Es posible que se respondan aun cuando no se sepa de qué se trata.

El entrevistador puede no estar seguro del significado de la respuesta.

Preguntas abiertas

En este caso las respuestas pueden ser muy diversas, y de ahi que se

denominen preguntas abiertas. Por ejemplo, la siguiente seria una pregunta

de este tipo: "¢ Que medicamentos esta tomando?"

Para estas preguntas las ventajas son:

Para el paciente es mas facil comenzar a conversar.

El farmacéutico, mientras espera la respuesta, puede observar mas
detenidamente al paciente e interpretar mensajes no verbales de éste.

El paciente puede entregar mas informacion que la inicialmente
buscada.

El paciente puede revelar verbalmente algunas preocupaciones o hacer
algunas preguntas.

Las desventajas de las preguntas abiertas son:

Nota:

Consumen bastante tiempo, pues el paciente tiene libertad para
responder en forma breve o larga.

El farmacéutico debe tener gran experiencia para evitar repeticiones o
respuestas confusas.

Pueden constituirse en un verdadero problema cuando el paciente es

muy conversador.

Deberan evitarse preguntas que empiecen en “por qué” ya que el

paciente acostumbra a responder lo que considera socialmente correcto y no

una respuesta sincera.
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e Comunicacion en la entrevista farmacéutica

Es importante tener en cuenta los tipos de comunicacion existentes en una

entrevista farmacéutica.

A. Comunicacion verbal

La comunicacion verbal puede realizarse de dos formas:
a) oral: a través de signos orales y palabras habladas.

b) escrita: por medio de la representacion grafica de signos.

La escucha pasiva consiste en dejar al paciente que se exprese, sin
interrumpirlo. Rantucci sefiala que los farmacéuticos a menudo se precipitan y
toman parte de la conversacion, lo que impide al paciente tener la oportunidad
de hablar o de terminar de expresar lo que estaba diciendo en aguel momento.
No debe preguntarse nada mas en esta fase con el fin de no distraer la
atencién del paciente sobre sus verdaderas preocupaciones.

Esta escucha hace que el paciente tenga la sensacion de que alguien se
preocupa por él, permite detectar con qué tipo de lenguaje el paciente se siente
comodo y observar el lenguaje no verbal con objeto de detectar sus

sentimientos y el significado que subyace en sus palabras.

En esta parte de la entrevista se puede animar al paciente con frases o
palabras del tipo “cuénteme mas cosas”, también se deben dar muestras de
una escucha atenta respondiendo con expresiones como ya entiendo o
simplemente asentir con la cabeza, estas técnicas de facilitacion intentan
ayudar al paciente a proseguir su relato. Aunque el farmacéutico debe animar
al paciente a hablar y fomentar su espontaneidad, es también responsable de
procurar que la conversacion sea relevante y de mantener en todo momento el
control de la entrevista por lo que el farmacéutico reconducira, si es necesario
en un momento determinado, hacia los problemas de salud y los

medicamentos.
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La comunicacion verbal se define como nuestro modo de expresarnos con

palabras y es el instrumento basico de la comunicacion personal. La

comunicaciéon “cara a cara”, evidentemente, es la propia y caracteristica de la

oficina de farmacia y sus elementos son:

La voz
El lenguaje
El silencio

La sonrisa

La voz es el elemento basico de la expresion oral. La voz tiende a generar en

el receptor, de modo generalmente inconsciente, diversas reacciones

psicoldgicas. Hay tres aspectos basicos a cuidar cuando utilizamos la voz:

1)

2)

3)

Entonacion: La entonacion hace referencia a las inflexiones de la voz
segun el sentido de lo que se dice, la emocion que se expresa y el estilo
0 acento del que habla. Para usar correctamente la entonacion se debe:

Remarcar las palabras importantes con una subida de tono.

Cambiar de tono de vez en cuando para evitar la monotonia o el
aburrimiento.

Transmitir cortesia, dinamismo, amabilidad y no cansancio o mal humor.

Adaptar el tono a las circunstancias del paciente y de la farmacia.

Articulacion: Es la pronunciacién clara y distinta de las palabras, no debe

omitirse ninguna letra, silaba, ni ain menos, palabras.

Ritmo: Se refiere a la velocidad con la que emitimos las palabras. El ser
humano es capaz de entender y asimilar un determinado numero de
palabras por unidad de tiempo, lo que exceda de éste niumero se pierde
y no es captado por el paciente. En todo caso, siempre hay que
considerar el ritmo del paciente y de sus circunstancias y adaptarnos a

7

él.
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El farmacéutico debe saber utilizar el silencio. El uso y manejo de éste es todo
un arte en comunicacién. Los momentos de silencio tienen funciones en la
comunicacién oral, como:

~ Escuchar al interlocutor.

~ Subrayar la importancia de palabras o frases.

~ Demostrar asombro o expectacion.

~ Forzar al paciente a dar una respuesta.

La sonrisa crea un clima agradable y genera empatia con el interlocutor. La

sonrisa humaniza la conversacion, ademas de personalizarla ain mas.

La comunicacion cara a cara permite la utilizacién de técnicas no verbales de
comunicacién. Este tipo de comunicacion es la comunicacidén por excelencia y
la forma mas eficaz de expresidon que disponemos las personas para

comunicarnos y tiene algunas ventajas, tales como:

v" Permite utilizar, no solo expresiones faciales y gestos para clarificar el
significado del mensaje, sino inflexiones de voz para enfatizar los puntos
mas importantes.

v' Puede generar una reaccion inmediata, ya que ambos, paciente y
farmacéutico, pueden hacer preguntas durante la conversacion para
asegurarse que estan comprendiendo de forma inmediata los mensajes.

v El farmacéutico puede modificar el mensaje o el modo de expresarlo, si
comprueba que no esta llegando de manera correcta al paciente. Aqui
es posible centrar la entrevista en un punto particular, repetir o destacar

lo que se considere importante o necesario.

Durante la entrevista hay una serie de sugerencias que de ser tomadas en
cuenta pueden maximizar los resultados positivos obtenidos en ésta. La sonrisa
inicial y mantenerla con naturalidad y sentido comun durante el desarrollo de la
entrevista, elimina las barreras psicolégicas y consigue que el paciente confie

en el farmacéutico.
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El buen entrevistador, ademas, se centra en el propdsito de la entrevista, en
crear un clima adecuando propicio para que el paciente hable, para que en el
proceso de comunicacion, farmacéutico y paciente sean parte activa y
dindmica. Esto se logra facilmente con unos silencios adecuados y oportunos.
El silencio del farmacéutico genera en el paciente la necesidad de hablar,
genera respuesta. Del mismo modo, no interrumpir al paciente y tardar unos

segundos en contestarle, puede provocar que éste nos aporte mas informacion.

Se debe preguntar directamente al paciente sobre determinadas cuestiones o
conceptos. Preguntar al paciente es una de las Unicas férmulas posibles para
conseguir que se genere la retroalimentacion, basica para constatar que hemos

sido comprendidos y que hemos comprendido.

B. Comunicacién no verbal

La comunicacion no verbal se realiza a través de multitud de signos de gran
variedad, carecen de estructura sintactica verbal: Imagenes sensoriales

(visuales, auditivas, olfativas...), sonidos, gestos, movimientos corporales, etc.

Algunas de sus caracteristicas:

v Mantiene una relacibn con la comunicacion verbal, pues suelen
emplearse juntas.

v En muchas ocasiones actia como reguladora del proceso de
comunicaciéon, contribuyendo a ampliar o reducir el significado del
mensaje.

v Los sistemas de comunicacion no verbal varian segun las culturas.

v Generalmente, cumple mayor numero de funciones que el verbal, pues

lo acompafia, completa, modifica o sustituye en ocasiones.

Entre los sistemas de comunicacion no verbal se tiene:
~ El lenguaje corporal. Nuestros gestos, movimientos, el tono de voz,
nuestra ropa e incluso nuestro olor corporal también forman parte de los

mensajes cuando nos comunicamos con los demas.
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~ El lenguaje iconico. En €l se engloban muchas formas de comunicacién
no verbal: codigo Morse, cdodigos universales (sirenas, Morse, Braylle,
lenguaje de los sordomudos), codigos semiuniversales (el beso, signos
de luto o duelo), codigos particulares o secretos (sefiales de los arbitros

deportivos).

La comunicacion no verbal es un proceso en el que intervienen las palabras, el
tono de voz y los movimientos del cuerpo. Tan sélo un 7% de la informacién
que extraemos de una conversacioén nos llega a través de las palabras, pues
bien, un 38% proviene de la voz (entonacién, proyeccion, resonancia, tono) y
un 55% del lenguaje corporal (gestos, posturas, movimiento de los 0jos,

respiracion).

Observar y aprender a reconocer los gestos es bastante simple, pero
interpretarlos puede ser algo mas dificil. Es importante tener en cuenta que la
comunicacién no verbal se emite para ser sentida por el interlocutor, no para

ser comprendida.

3.4 Cumplimiento de tratamiento

El cumplimiento es "la medida en gque el paciente asume las normas 0 consejos
dados por el médico o personal sanitario, tanto desde el punto de vista de
hédbitos o estilo de vida recomendados, como del propio tratamiento
farmacoldgico prescrito, expresandose con él, el grado de coincidencia entre
las orientaciones dadas por el profesional y la realizacion por parte del
paciente, realizadas estas tras una decision completamente razonada, por este,
abandonandose las connotaciones de sumision que este término implicaba

para el paciente"*

Por tanto, la adherencia o cumplimiento terapéutico puede ser considerado
como la aceptacion por parte del paciente, del consejo terapéutico ofrecido.
Para Haynes et al., en 1976, el incumplimiento terapéutico es el grado en que

la conducta del paciente en relacion con la toma de medicacion, el seguimiento
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de la dieta o la modificacion del estilo de vida, coincide con las prescripciones
médicas o0 higiénico-sanitarias. La falta de eficacia del tratamiento por
incumplimiento hace que el médico, que en muchas ocasiones ignora este
hecho, no pueda valorar con claridad la utilidad del tratamiento y piense que el
diagnostico y/o el tratamiento no sean correctos. Esta circunstancia puede
condicionar que se someta al paciente a pruebas complementarias
innecesarias, a dosis mas altas de las habituales o a tratamientos mas

agresivos, lo que produce un incremento de los riesgos para el paciente.*

El paciente toma las decisiones sobre su medicacion considerando factores
personales relativos a sus creencias sobre la salud, sobre la percepcion de la
causa de su enfermedad o la manera que cree que debe hacerle frente. Por lo
tanto, no se le debe considerar un mero cumplidor de las prescripciones
médicas, sino una persona que toma decisiones autbnomas y con el cual el
médico debe establecer una alianza para mejorar la efectividad de los
tratamientos farmacoldgicos. Este planteamiento ha abierto el debate sobre
qué término define mejor este problema, “cumplimento o adherencia”; algunos
autores afirman que es mejor el término adherencia porque da un aspecto
activo de compromiso por parte del paciente, mientras que el término
cumplimiento inculpa directamente al paciente ya sea de forma intencionada,
no intencionada, por ignorancia u olvido. El término adherencia, ademas,
responsabiliza al Profesional Sanitario para crear un contexto (informando
sobre la importancia y los objetivos del tratamiento y sobre los conocimientos
gue se tienen de la enfermedad) en el que el paciente entienda mejor su
problema de salud, las consecuencias de seguir un tratamiento, facilite la toma
de decisiones compartidas y, en ultima instancia, mejore la efectividad de los

tratamientos farmacolégicos.

Por lo tanto, el término de “adherencia terapéutica” implica la negociacion del
plan de tratamiento entre el profesional y el paciente, en lugar de la ejecucion

simplemente de una orden terapéutica.
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El incumplimiento terapéutico es especialmente frecuente en las enfermedades
cronicas, cuando el paciente se encuentra bien controlado (y puede creer que
estd curado), en personas de la tercera edad, y en pacientes que tienen
prescritos varios tratamientos de forma cronica. Es un problema mundial de
gran magnitud y que tiende a aumentar. En general, el cumplimiento
terapéutico disminuye cuando se prolonga en el tiempo, es de caracter

profilactico, o cuando las consecuencias de la retirada son a largo plazo.

La literatura plantea un amplio grupo de factores influyentes en la conducta de
cumplimiento o incumplimiento del tratamiento médico, involucrando
componentes de naturaleza psicosocial, médica (caracteristicas de la
enfermedad y el tratamiento propiamente dicho) y de la relacion médico-

paciente.

Debemos conocer las causas del incumplimiento. Y las principales son la falta
de entendimiento de las instrucciones de la prescripcion, y el simple olvido,

relacionado en muchas ocasiones con el alivio de los sintomas.

e Tipos de incumplimiento

Se han detectado diferentes patrones de incumplimiento, que estan claramente

definidos, como:

— Incumplimiento parcial: En el que el paciente se adhiere al

tratamiento en algunos momentos.

— Incumplimiento esporadico: si el individuo incumple de forma

ocasional (olvido).

— Incumplimiento secuencial: En el que el tratamiento se deja
durante periodos de tiempo en los que se encuentra bien pero lo
restaura cuando aparecen sintomas (similar al concepto de

“vacaciones terapéuticas”).
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— Cumplimiento de bata blanca: Si s6lo se adhiere cuando esta
cercana una visita médica. Esta actitud junto con la anterior se
dan en enfermedades crénicas como la hipertension o la

dislipidemia.

— Incumplimiento completo: Si el abandono del tratamiento es de
forma indefinida. Esta falta de adherencia es mas frecuente en
jovenes con enfermedades crénicas, probablemente porque el
beneficio del tratamiento se plantea a largo plazo y los gastos y

posibles efectos adversos son inmediatos.

e Métodos de medida del cumplimiento del tratamiento

En la actualidad, no existe un método Unico que sea considerado de referencia
para medir la adherencia por lo que se deben utilizar varios de ellos. En la
clinica es muy importante identificar a los pacientes no cumplidores,
incorporando esta actividad a la rutina diaria; por lo tanto conviene emplear

meétodos sencillos que no consuman grandes esfuerzos o tiempo.

Los métodos para medir la adherencia al tratamiento se clasifican en:

A. Métodos directos

Se basan en la determinacién del farmaco, de sus metabolitos o de sustancias
trazadoras en algun fluido biologico, frecuentemente sangre u orina. Se asume
gue su presencia en ellos expresa que el medicamento se ha tomado; aunque
esto no es totalmente cierto ya que pueden dar por buen cumplidor al
incumplidor de bata blanca. En general, son muy objetivos y especificos y
obtienen indices de incumplimiento mas elevados que los métodos indirectos.
En atencion primaria tienen poca utilidad ya que son caros, se disponen para

un escaso numero de farmacos y necesitan de una infraestructura sofisticada.
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B. Métodos indirectos

Son sencillos, baratos, reflejan las conductas y los conocimientos sobre la
enfermedad y el tratamiento que tienen los pacientes, son utiles en atencion
primaria, son sencillos, econdémicos y los mas adecuados cuando la poblacion
a valorar es amplia. Valoran el incumplimiento a partir de circunstancias que se
relacionan con él y con el grado de control de la enfermedad. Estan basados en
la entrevista clinica o0 en la mediciobn del recuento de comprimidos

fundamentalmente y son los mas usados.

— Métodos basados en la entrevista clinica

Las técnicas de entrevista se basan en preguntar directamente al enfermo
sobre su cumplimiento; las entrevistas permiten, ademas, conocer las causas
de no adherencia.

Los métodos basados en la entrevista clinica mas utilizados son el cuestionario
de comunicacion de autocumplimiento o test de Haynes-Sackett y el test de

Morinsky-Green.

~ Cuestionario de comunicacion de autocumplimiento o test de

Haynes-Sackett.

Este cuestionario es el mas sencillo para utilizar en atencidén primaria y valorar

el cumplimiento en el tratamiento del paciente. Consta de dos partes:

La primera consiste en evitar una pregunta directa al paciente sobre la toma de
la medicacion, pues directamente contestaria que si se la toma, para ello en el
entorno de una amable conversacion le hariamos ver la dificultad que los
pacientes tienen en tomar su medicacion introduciendo la siguiente frase "La
mayoria de los pacientes tienen dificultades en tomar todos sus comprimidos” y
posteriormente y como segunda parte del test se le interrogaria con la siguiente
pregunta ¢Tiene usted dificultad en tomar todos los suyos?. En caso de una
respuesta negativa, se insiste realizando otras preguntas, tal y como se puede

observar en la siguiente imagen.
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CUESTIONARIO DE COMUNICACION DEL AUTOCUMPLIMIENTO*

v Lamayoria de las personas, por una u ofra razon, tiene dificultad en tomar los comprimidos, ;tiene usted dificultad en tomar
todos los suyos?

Si ] No []
v Para los que respondan que no tienen dificultad, se insiste. ;Los toma?
Todos los dias [ Muchos dias [] Algunos dias [ ]

v Muchas personas tienen dificultad en seguir los tratamientos; ;por qué no me comenta como le va a usted? (recoger o que
diga el paciente)

St reconoce que tiene dificultad en alguna de las tres preguntas, se considera mcumphdor

Figura 20. Test Haynes-Sackett

Se considera cumplidor aquel paciente cuyo porcentaje de cumplimiento
autocomunicado se encuentre entre el 80-110 %.

~ Test de Morinsky —Green

Con este Test, se pretende valorar si el paciente “adopta actitudes correctas en
relacion con la terapéutica” de su enfermedad, asumiendo que si esas
decisiones son correctas el enfermo es buen cumplidor de la medicacion. Se
considera cumplidor aquel paciente que responde de formas correctas a las
siguientes 4 preguntas, entremezcladas durante una conversacion sobre su

enfermedad de forma cordial:

1) ¢Se olvida tomar alguna vez los medicamentos para su padecimiento?
2) ¢los toma a la hora indicada?
3) cuando se encuentra bien, ¢deja de tomar su medicacion?

4) si alguna vez le sientan mal ¢ deja usted de tomarlos?
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— Métodos basados en la medicién del recuento de comprimidos

Estos pueden ser mediante recuento simple de comprimidos o mediante
recuento a través de los monitores electronicos de control de la medicacion
(MEMS).

~ Recuento simple de comprimidos

El método indirecto basado en el recuento de comprimidos, es sencillo y
objetivo. Compara el nimero de comprimidos que quedan en el envase,
teniendo en cuenta los prescritos y el tiempo transcurrido entre la prescripcion y
el recuento.

Conociendo la fecha del inicio del tratamiento (apertura del envase) pueden
calcularse los comprimidos supuestamente tomados y el porcentaje que
representa respecto a los prescritos. Asi, puede calcularse el porcentaje de

cumplimiento terapéutico (PC), segun la formula:

N® tatal de comprimidos presumiblemente consumidos
PC= £ 100
N total de comprimidos que debia haber consumido.

Figura 21. Férmula para calculo de porcentaje de cumplimiento terapéutico

Para poder calcularlo se debe realizar previamente lo siguiente:

1. En las visitas sera preciso que el paciente traiga a la consulta los
envases del medicamento con los blister al completo, consumidos
0 no. Para ocultar al paciente que se esta realizando un control de

su consumo de medicamentos, es preciso utilizar algun truco.
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Una manera que suele dar resultado, es solicitarle su
colaboracion para que traiga dichos envases con el falso pretexto
de estar realizando un estudio sobre las fechas de caducidad que
figuran en los envases de los medicamentos.

2. En la primera visita anotaremos la fecha, el numero de
comprimidos que tiene en su poder el paciente y el numero de
comprimidos que se lleva con nuevas recetas.

3. En las siguientes visitas se miraran los envases, con el pretexto
de ver la fecha de caducidad, y de forma disimulada se cuentan
los comprimidos que trae el paciente. Se asumird que los que
falten han sido consumidos. Se anotaran por tanto el numero de
comprimidos que trae el paciente (Comprimidos que le han
sobrado). Seguidamente se calcularan y anotardn los
comprimidos que deberia haber tomado desde la visita anterior
(comprimidos prescritos al dia por el numero de dias
transcurridos).

4. Después se calculan y anotan los comprimidos consumidos
(restando a los comprimidos que se llevo el paciente en la visita
anterior, los comprimidos que le han sobrado al paciente).

5. Finalmente se calcula el porcentaje de cumplimiento (PC).

Se considera que los limites de ese porcentaje, que definen el buen
cumplimiento se sitan en el consumo del 90-100 % de los comprimidos
prescritos. Valores superiores o inferiores a estos niveles expresan el
incumplimiento (hipo o hipercumplimiento). Este método tiene ciertas
limitaciones y sobrestima el cumplimiento. Este problema se obvia con la
introduccién de elementos de sorpresa, como puede ser la realizaciéon de
recuentos en domicilio y sin previo aviso, o la llamada telefénica, solicitando al

paciente que realice él mismo el recuento (recuento autocomunicado).
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~ Recuento a través de los monitores electronicos de control de la
medicacion (MEMS).

Los MEMS son sistemas de monitorizacibn que utilizan un registro
informatizado, de tal forma que un microchip colocado en el tapdn de cierre del
envase de los comprimidos, controla automaticamente la apertura de este,
registrando la hora y la fecha en que se produce la apertura del envase.

Los MEMS, constan de un contenedor de diferentes tamafios, donde se
introducen los comprimidos a investigar y un tapén que contiene el chip
incorporado. Posteriormente la informacion es procesada en un programa
informatico por ordenador. Este método ofrece mayor validacion que el simple
recuento de comprimidos y respecto a este, nos da la seguridad de que si el
paciente no abre el tapon es seguro que no ha tomado la medicacion. Este
método es caro, por ello en la actualidad tan soélo se utiliza para ensayos
clinicos. Sin embargo, su propio uso puede considerarse un método de

intervencion para mejorar el cumplimiento terapéutico.

Es posible que en un futuro, sea el método de eleccibn para medir el
incumplimiento, sin embargo, este método también puede sobrestimar el
cumplimiento, ya que se ha observado en estudios a corto plazo, la apertura
del envase, sin acompafarse de la toma de medicacion, siendo los motivos la
curiosidad o el mostrarselo a amigos y familiares. A pesar de ello, el
cumplimiento obtenido mediante este método se correlaciona mejor, con los
resultados de parametros que evalian la enfermedad, que el cumplimiento

obtenido mediante el recuento simple de comprimidos.

e Recomendaciones sobre la medicion del cumplimiento

De forma teorica, y siguiendo el algoritmo que se presenta en la figura 22, para
detectar el incumplimiento se realizara el test del cumplimiento autocomunicado
o test de Haynes-Sackett. Si el paciente afirma ser un incumplidor, se le
considerara como tal. Si refiere ser buen cumplidor y su enfermedad esta

controlada, lo consideraremos como tal ya que nuestro objetivo es controlar tal
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padecimiento. Si dice ser cumplidor y no esta controlado, se sospechara el

incumplimiento, realizadndose a continuacién un recuento de comprimidos.>*

Cumplimiento autocomunicado

Test de Haynes-Sackett
Cumplidor-= = Mo cumpidor
Enfermedad
L i gl
Enfermedad controlada
controlada #

Recuento de comprimidos

Aceptable . No aceptable
PC = 80% ~ T PC < B80%

Buen cumplidor Verdadero incumplidor

Figura 22. Algoritmo recomendado para la medicién del incumplimiento del
tratamiento.

e Factores que influyen en el incumplimiento del tratamiento

En 1976, Haynes realiz6 una revision de estudios de cumplimiento en la que
identific6 mas de 200 variables que se habian relacionado con él.
Las caracteristicas de algunas variables que pueden condicionar el

cumplimiento se describen a continuacion.
1) Variables derivadas del médico
Segun la motivacion del médico y la responsabilidad que el mismo sienta que

tiene respecto a coOmo sus pacientes toman los tratamientos que les prescribe,

condicionan el resto de factores que dependen de él.
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Una buena relacion médico-paciente y el grado de confianza que el facultativo
genera en el paciente, son fundamentales. Asimismo, el grado de compresion
de las indicaciones o0 recomendaciones prescritas por parte del paciente,
gracias a las explicaciones es fundamental. La claridad con la que el médico
explica al paciente el tratamiento, tiene un extraordinario impacto en la
disciplina terapéutica del enfermo, ya que éste sigue las instrucciones si las

recuerda, las comprende y satisfacen sus expectativas.

2) Variables derivadas del paciente

Las variables que pueden influir en mayor grado en el incumplimiento son las
actitudes y creencias del paciente respecto a la enfermedad padecida y al
tratamiento prescrito. Si el paciente realmente cree que el tratamiento le
mejorara la salud y que le sentard bien, sera mejor cumplidor. Por ello, es
necesario que el paciente conozca de forma amplia diferentes aspectos sobre
la enfermedad que se padece y sobre el tratamiento que el médico le ha
prescrito, influyendo este conocimiento en la mejora del cumplimiento. Se ha
observado que mejora el cumplimiento si se favorece la autoeficacia del
paciente y si el paciente asume que es responsable de sus actos y que éstos

pueden repercutir en una mejora de su salud.

3) Variables derivadas del tipo de relacibn médico-paciente-farmacéutico

gue se establezca

La relacibn médico-paciente- farmacéutico adecuada es necesaria aunque no
suficiente para un buen cumplimiento. Se considera una de las variables més
fuertes de prediccion, y desempefia un papel nuclear en el proceso del
cumplimiento. La relacibn Profesional Sanitario-paciente tiene un valor
predictivo determinante del cumplimiento, siendo un factor decisivo la
adecuada comunicacion.

En la comunicacion meédico-paciente- farmacéutico hay que considerar dos
aspectos fundamentales: la habilidad y la efectividad con la que se transmite la

informacion precisa para cumplir las instrucciones y el posible impacto
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emocional de la comunicacién, tanto la que se realiza de forma verbal como la
expresion no verbal. El cumplimiento se relaciona estrechamente con la
efectividad percibida por el paciente, con la relacion amistosa y el interés que el
meédico y el farmacéutico muestran por la evolucion de la enfermedad y por el

paciente.

El farmacéutico debe plantear la posibilidad de utilizar medidas de intervencion,

fundamentalmente el empleo de medidas de educacion sanitaria.

4) Variables derivadas de la enfermedad

Hay que tener en cuenta que no es mas cumplidor aguel paciente que presenta
enfermedades "mayores"”, que aquellos con enfermedades de menor gravedad.
Realmente lo relevante para el cumplimiento es la percepcion subjetiva del
paciente sobre la gravedad de la enfermedad, siendo los enfermos
sintomaticos, sobre todo aquellos con dolor o incapacidad, los que consiguen

mayor cumplimiento.

Algunas de las variables derivadas de la enfermedad que clasicamente se

consideran como posibles moduladores del cumplimiento son:

~ La sintomatologia

~ La duracién o prolongacién del tratamiento.

~ El tipo de enfermedad:

~ La pluripatologia, la coexistencia de diversas enfermedades
~ Enfermedades con tratamientos de larga duracion,

~ La gravedad de la enfermedad que percibe el paciente

5) Variables derivadas del régimen terapéutico

Se ha observado que aquellos pacientes que presentan efectos secundarios al
uso de medicamentos, presentan una mayor probabilidad de ser incumplidores

del tratamiento farmacoldgico. La duracion del tratamiento y la complejidad de
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éste se correlacionan de forma directa con el incumplimiento. EI nimero de
tomas, sobre todo si sobrepasan las 3 tomas diarias facilitan el incumplimiento.
El nUmero de tratamientos influye en el cumplimiento, ya que a mayor niumero
de farmacos prescritos, menor es el cumplimiento. El coste del tratamiento
también influye, y no solo el coste del farmaco en si, sino también el coste
indirecto que ocasiona el perder dias de trabajo o el tener que dejar a los hijos
al cuidado de otras personas para ir al centro sanitario a recoger la prescripcion

O receta.

6) Variables derivadas del ambiente y la estructura sanitaria

Se ha observado que determinadas variables de la estructura sanitaria estan
relacionadas con el cumplimiento terapéutico. Las variables mas estudiadas
son:

~ La accesibilidad de los pacientes

~ La adecuada infraestructura

~ El tiempo de espera

Asimismo, otras variables que pueden influir son:
~ El entorno familiar
~ condicionantes de tipo sociolégico (determinadas creencias, el mayor o

menor prestigio de un médico o de la institucién sanitaria...).

Se ha observado que un buen soporte social mejora el cumplimiento y el mayor

cumplimiento se da en familias que no son ni sobreprotectoras, ni distantes.

e Elementos que favorecen el cumplimiento del tratamiento
— Elaborar un plan terapéutico lo menos complejo posible:
~ Tender a prescribir el menor nimero de medicamentos y dosis
necesarias.
~ Asociar la toma de medicacion con actos cotidianos.
~ Atender a las caracteristicas del paciente: su horario laboral,

gustos, situacion econdmica y familiar.
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— Informacién adecuada a cada paciente sobre:
~ Factor/es de riesgo que le afectan.
~ Los medicamentos: dosis, frecuencia de tomas, tiempo que
debe tomarlo, sus indicaciones terapéuticas, efectos secundarios
posibles y qué hacer ante ellos.
~ Habitos y estilos de vida que debe modificar.
~ Beneficios esperados con el tratamiento.
— Motivarlos para obtener los cambios de conducta necesarios, lo
que esta relacionado con una educacion sanitaria adecuada.
— Busqueda de apoyo familiar.
— Control y seguimiento del grado de cumplimiento, esto favorece en si

mismo el cumplimiento.

Una vez comprendido el tema de cumplimiento de tratamiento, es importante
tomar en cuenta las fases para minimizar el incumplimiento terapéutico

realizando Atencion Farmacéutica.

Conocimiento del problema
(Conocer 1a repercusion del incumplimiento terapéutico. Estudios especificos)

'

Cambio de actitud
(Los equipos sanitanos asumen el problema y se motivan para cambaar la situacion)

'

Prescripcion razonada

'

Seleccion de métodos para evaluar el incumplimiento
(Sencillos, eficaces vy rapidos)

Deteccion del paciente incumplidor
(Paciente anciano que acude a consulta que esté en tratamuento farmacologico o con descompensacion de una enfermedad)

'

Analisis de los factores que determinan el incumplimiento
(Entrevista estructurada)

'

Aplicacion de las estrategias para disminuir el incumplimiento
(Dirigidas al paciente, famuliares o cusdador)

Figura 23. Fases del proceso para abordar y minimizar el incumplimiento
terapéutico realizando Atencion Farmacéutica.
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3.5 Descripcion del tipo de paciente

e Fisiologia del grupo de pacientes a tratar

La poblacion pediatrica no es homogénea al estar compuesta por una
poblacion que se suele dividir en:

— Neonato (desde el nacimiento hasta aun mes)

Infante (desde un mes hasta dos afios)

Nifio (desde dos afios, hasta el comienzo de la pubertad)

Adolescente (desde el comienzo de la pubertad hasta la edad adulta)
Cada segmento de edad presenta caracteristicas distintas en funcion del grado
de madurez de los diferentes procesos fisiolégicos (funciones digestiva, renal,

hepatica, cardiovascular).

La adaptacion biolégica progresiva, desde el nacimiento hasta la adolescencia
produce una serie de modificaciones metabdlicas, bioquimicas y fisiolégicas
que van afectando a los procesos y mecanismos farmacodindmicos (acceso y
sensibilidad de receptores) y farmacocinéticos (absorcion, distribucion,
metabolismo y excrecion) de los medicamentos administrados por las
diferentes vias de acceso e incorporacion al organismo, en constante evoluciéon

hacia la madurez.

~ Recién nacidos (0-27 dias)

Aunque los recién nacidos se consideran en general en un mayor grado de
madurez y desarrollo que los prematuros, deben considerarse ciertas
variaciones en el desarrollo fisiol6gico de esta subpoblacion.

Los recién nacidos pueden presentar volumenes de distribucion de
medicamentos diferentes a otros pacientes pediatricos por la poblacion vy
contenido de grasa y agua de su organismo, asi como la relacion superficie
corporal/ peso que posee. Asi mismo la barrera hematoencefalica no posee
una madurez completa y diversos medicamentos y sustancias enddégenas
pueden atravesarla, con el consecuente riesgo de presentar una toxicidad. De

la misma manera, los sistemas hepatico y renal de su organismo estan en
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constante cambio por lo que puede requerir de ajustes en la dosificacion

durante, al menos, las primeras semanas de vida.

~ Bebés y nifios de 28 dias a 23 meses
En este periodo se produce una rapida maduracion del sistema nervioso
central, del sistema inmunoldgico y un crecimiento total considerable.
El aclaramiento hepéatico y renal continda su rapido desarrollo. De hecho, entre
el primer y segundo afio de edad los valores del aclaramiento pueden superar
los niveles registrados en adultos.

~ Nifos de 2 a 11 afios
La mayoria de las vias de aclaramiento de los medicamentos alcanzan su
completa madurez durante este periodo, aunque los valores de aclaramiento
todavia pueden superar los encontrados en adultos.
El desarrollo musculoesquelético y cognitivo que se produce a estas edades
(aumento de peso, atencion, etc.) puede resultar atil en los efectos que
produciran los medicamentos.
El comienzo de la pubertad es variable y suele iniciarse antes en las nifias, en
las que suele comenzar a la edad de nueve afnos. El periodo de pubertad
puede afectar a la actividad de ciertas enzimas metabolizadoras de

medicamentos y, por tanto, a la dosificacion de los medicamentos.

~ Adolescentes de 12 a 16-18 afios (dependiendo de las regiones)

En este periodo se alcanza la madurez sexual, lo que debe considerarse,
puesto que ciertos medicamentos pueden interferir con la accién de las
hormonas sexuales e impedir el desarrollo. Asi mismo debera considerarse el
control de la actividad sexual y la utilizacion de método anticonceptivos por
parte de los pacientes.

En este grupo de edad también se debe tomar en cuenta el cumplimiento del
tratamiento por parte de los pacientes. A estas edades son ellos los que
asumen la responsabilidad de su propia salud y de su medicacion. Debera
tomarse en cuenta el consumo de drogas, alcohol y tabaco en este grupo de
edad.
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e Farmacocinética del paciente pediatrico

La farmacocinética es la rama de la farmacologia que estudia el paso de las
drogas a través del organismo, es decir, los procesos de absorcion,
distribucion, transporte, metabolismo y excrecion de los farmacos. La
farmacodinamia estudia los efectos farmacolégicos de las drogas y el

mecanismo de accion de las mismas a nivel molecular.

Para comprender el impacto que puede tener el desarrollo fisiolégico del nifio
en la farmacocinética y las necesidades de dosificacion de muchos farmacos,
es necesario conocer las principales modificaciones en los procesos que sufre
el farmaco en el organismo tras su administracion.

Desde el nacimiento hasta la edad adulta se producen una serie de
modificaciones anatdmicas, fisioldgicas y bioquimicas, que afectan los
procesos de absorcion distribucion, metabolismo y excrecidén de las drogas o

farmacos y los mecanismos de accion de las drogas.

La consideracion del nifio, en especial el recién nacido como si fuera un adulto
pequefio ha producido casos de severa iatrogenia medicamentosa. La mayoria
de los farmacos pueden atravesar la placenta y actuar sobre un ser en rapido
desarrollo pudiendo provocar malformaciones estructurales (talidomida,
antineoplasicos, antiepilépticos), retraso en el crecimiento intrauterino (cocaina,
anfetamina, nicotina), teratogenicidad del comportamiento (benzodiacepinas,
tranquilizantes mayores, etc.), o dificultades en el ajuste funcional neonatal

(opiaceos, y otros depresores).

En la actualidad se reconoce que muchas drogas pueden variar sus efectos en
infantes y nifios con respecto a los adultos, aun cuando se han hecho
cuidadosos célculos de dosis proporcionales al peso corporal o estimando

areas de superficie corporal.

La intensificacion de la accion de las drogas o la aparicion de toxicidad reflejan
ya sea diferencias farmacocinéticas con el adulto o en la sensibilidad del
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receptor, debido a alteraciones en los sitios de enlace o en la fuerza de enlace

0 union (farmacodinamia).

Se debe tener especial precaucion cuando se prescriben farmacos a nifios
enfermos, sobre todo en tratamientos prolongados (méas de 15 dias) ya que
pueden afectar los procesos de desarrollo y crecimiento y generar importantes

efectos adversos, que a veces no ocurren en el adulto.

La administracién de farmacos en Pediatria presenta algunos problemas, no
solamente por las diferencias de biodisponibilidad en las distintas edades sino
que la droga puede afectar por si misma los procesos de crecimiento y
desarrollo y este efecto puede verse luego de muchos afios de cuando ocurrid

la administracion de la droga.

Las variaciones farmacocinéticas entre pacientes pediatricos y adultos han
llevado a extensas investigaciones clinicas. Estos estudios se orientan a
variaciones en la indisponibilidad sobre todo en las formulaciones por via oral,
debido a los continuos cambios fisioldgicos del tracto gastrointestinal en

infantes joévenes.

La FDA (Administracion de Drogas y Alimentos de los Institutos Nacionales de
Salud de los Estados Unidos), considerando la existencia de complejos
cambios y diferencias en la anatomia, bioquimica y fisiologia, en el
comportamiento y maduracion del SNC y numerosos sistemas organicos
dependientes de la edad, ha dividido la poblacion pediatrica en 5 grupos

etarios. Estos grupos son:

1) Periodo intrauterino (desde la concepcién al nacimiento).
2) Neonato (desde el nacimiento hasta un mes).

3) Infante (desde un mes hasta 2 afnos).

4) Nifio (desde 2 afios hasta el comienzo de la pubertad)

5) Adolescente (desde el comienzo de la pubertad hasta la vida adulta).
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Una Terapéutica Farmacologica efectiva, segura y racional en neonatos,

infantes y nifos requiere el conocimiento de las diferencias en el mecanismo de

accion, absorcién, metabolismo y excrecion que aparecen durante el

crecimiento y desarrollo, debido a que virtualmente, todos los parametros

farmacocinéticos se modifican con la edad.

Ademas, las dosis terapéuticas en pediatria pueden ser ajustadas por edad

(que es el mayor determinante), estado de enfermedad, sexo y necesidades

individuales. La falla en estos ajustes puede llevar a un tratamiento inefectivo o

a la toxicidad.

e Tabla bésica parala mejor comprension de terminologia.

Expresion

Bajo peso

Significado
Menor de 2.5 kg

Muy bajo peso

Menor de 1.5 kg

Extremadamente bajo peso

Menor de 1 kg

Edad gestacional

NUmero de semanas
desde ultimo periodo

hasta el nacimiento

Edad postural

Edad cronolégica desde

el nacimiento

Prematuro Nacido con menos de
38 semanas de edad
gestacional
A término Nacido entre 38-42

semanas de edad
gestacional

Post término

Nacido después de 43
semanas de edad
gestacional

Figura 24. Terminologia pediatrica
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e Procesos implicados en la farmacocinética pediatrica

Como ya se ha mencionado, la farmacocinética, es la rama de la Farmacologia
que estudia el paso de las drogas a través del organismo en funcién del tiempo
y la dosis. Comprende los procesos de absorcion, distribucion, metabolismo y
excrecion de las drogas. La farmacocinética incluye el conocimiento de
parametros tales como el volumen aparente de distribucion de una droga
que surge de relacionar la dosis de una droga administrada con la

concentracion plasmatica alcanzada.

Otro parametro es el clearance o aclaramiento, que puede definirse como el
volumen de plasma que es aclarado o eliminado en la unidad de tiempo. El
aclaramiento renal refleja la cantidad que eliminan los rifiones por unidad de
tiempo. El clearance corporal total es la suma de todos los mecanismos de
aclaramiento que actian sobre un determinado farmaco (como el renal,
hepatico, pulmonar, etc.). El aclaramiento de un farmaco depende de la
integridad del flujo sanguineo y de la capacidad funcional de los érganos que

intervienen en la eliminacién del mismo.

El tiempo medio de eliminacién (t¥2) o vida media plasmatica, es el tiempo
requerido para eliminar del organismo el 50% de un farmaco. También es
importante la biodisponibilidad, que es la cantidad de droga que llega a la
circulacion en forma inalterada luego de los procesos de absorcion. Por lo
tanto, la farmacocinética es la expresion matematica del paso de los farmacos

a traves del organismo a lo largo del tiempo.
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Las drogas introducidas por las distintas vias de administracién en el paciente

cumplen con las siguientes etapas farmacocinéticas:

1. Absorciéon

Para que una droga realice su accion farmacoldgica en el sitio de accion es
necesario que cumpla los mecanismos de absorcion, pasando a través de
membranas semipermeables hasta llegar a la sangre, dependiendo de la via de
administracion empleada y de las caracteristicas fisicoquimicas de la misma.
La absorcion también depende del grado de ionizacion y de la liposolubilidad
de la droga, las formas no-ionizadas y liposolubles atraviesan con mayor
facilidad y velocidad las membranas bioldgicas, por un proceso de difusion
simple mediado por un gradiente de concentracion. Los factores que influyen,
entre otros, son las caracteristicas del farmaco y su excipiente (concentracion
de la droga, tamafio molecular, grado de ionizacién, vehiculo acuoso u oleoso,
envoltura protectora, etc.), area y tamafo de la superficie de absorcion, tiempo
que la droga permanece en contacto con dicha superficie, contenido

intraluminal y flora local.

~ Absorcion gastrointestinal
La mayoria de los farmacos se absorben en el tubo digestivo por difusion
pasiva. Existen variables que dependen del paciente que pueden influir sobre la
velocidad y cantidad de droga absorbida: el pH gastrico, la presencia o
ausencia de alimento, el tiempo de vaciamiento gastrico, y la motilidad
gastrointestinal. La difusion de las drogas se realiza por un vehiculo, la sangre
cuyo pH es de 7.4, en contraste con el pH gastrico de 1-2, el yeyunal 5-6 y el
del intestino grueso aproximadamente 8. Las drogas con pKa acido se
mantendran en el estbmago en estado no ionizado siendo absorbidas a este
nivel rapidamente y en la primera porcion de intestino delgado, por el contrario,

las bacterias se absorben mejor en el intestino.
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~ pH gastrico
En el momento de nacer es casi neutro, (entre 6 y 8), probablemente por
ingestion de liquido amnidtico, luego en unas horas baja rdpidamente a 1.5 - 3
hasta volver a la neutralidad en el plazo de 24 a 48 horas. Entre los 10 y 30
dias, va descendiendo en forma progresiva hasta 3.5 - 5, guardando una
estrecha relacion la secrecién de acido clorhidrico con la de pepsina y factor
intrinseco y alcanza los valores del adulto aproximadamente a los 3 meses. En
el RN pretérmino no se observa este descenso en el pH gastrico, debido a la
inmadurez de los mecanismos secretores, llevando a una aclorhidria relativa
que podria favorecer la biodisponibilidad de algunos antibidticos que son

degradados a pH acido, como penicilinas, cefalexina, eritromicina.

Ambos pH, gastrico y duodenal, afectan a la ionizacion de los medicamentos y
a la absorcion de la siguiente forma:

— El medio &cido favorece la absorcion de medicamentos acidos, ya
gue estardn menos ionizados Yy, por tanto, serd mas liposolubles, lo
contrario sucede con los alcalinos.

— ElI medio alcalino (hipoclorhidria) en neonatos disminuye la
biodisponibilidad de fenobarbital y fenitoina, que son acido débiles y
aumenta la de penicilina, ampicilina y eritromicina que se comportan

como bases.

~ Tiempo de vaciamiento gastrico y motilidad intestinal
La mayoria de los farmacos administrados por via oral se absorben en el
intestino delgado, por lo tanto la velocidad de vaciamiento gastrico influye en el

grado y cantidad de absorcion de un farmaco.

Durante el periodo neonatal el tiempo de vaciamiento gastrico y la actividad
peristaltica intestinal es irregular e impredecible. El vaciado dura mas tiempo

gue en el adulto y depende del tipo de alimentacion.

El tiempo de vaciamiento gastrico alcanza los niveles del adulto entre los 6y 8

meses. La motilidad intestinal varia mucho en el periodo perinatal y depende
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de la presencia 0 no de alimentos. Los RN a término tienen contracciones
duodenales con una periodicidad semejante al adulto en ayunas, aunque es
menor el nimero de contracciones rafagas. La actividad motora durante el
ayuno o entre digestiones es también menor en los nifios. Estas modificaciones
fisiolégicas también pueden influir en el grado de absorcion de las drogas por el
tubo digestivo.

La distension del estbmago es el estimulo fundamental para que se produzca el
vaciamiento géstrico, contribuyendo también la acidez local. El vaciado gastrico
de los liquidos es mas rapido que el de los sdlidos, por eso la forma ideal de

administracion oral es en solucion.

Durante los 2-4 primeros dias de vida se ha demostrado ausencia de
peristaltismo gastrico, el estbmago en esta época se vacia por una
combinacion de factores como el incremento del tono de la musculatura
gastrica, la contracciéon del antro y la presion hidrostatica. El tiempo de
vaciamiento gastrico en los RN pretérmino y a término es prolongado, de 6 a 8
horas. A partir de los 6 meses se alcanzarian los valores del adulto.

~ Presencia de alimento
La presencia de alimento en el estbmago puede alterar la absorcion. Si la union
del agente a alguno de los componentes del alimento es reversible, su
biodisponibilidad no se modifica, aunque el vaciamiento es mas lento, si es

irreversible se modifica la biodisponibilidad y el tiempo de vaciado.

En otros casos se produce un aumento de la biodisponibilidad debido a que el
complejo farmaco alimento se elimina lentamente permaneciendo mas tiempo

en contacto con las superficies de absorcion del intestino.

~ Actividad de las enzimas pancreaticas
En el RN se observa una inmadurez en la funcion biliar, con escasa secrecion
de acidos biliares pudiendo afectar la absorcion de drogas liposolubles. En el

pretérmino existe una deficiencia de alfa -amilasa intestinal, por ello prodrogas
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como el palmitato de cloramfenicol que necesitan estas enzimas para
hidrolizarse a la forma activa se absorberan en forma irregular e incompleta. El
lactante de 4-6 meses también posee deficiencia de la alfa amilasa y otras

enzimas que influyen en la absorcidén de algunas drogas.

~ Colonizacion bacteriana del tubo digestivo

La microflora intestinal es capaz de metabolizar algunas drogas e influir en su
biodisponibilidad. Estas reacciones de metabolizacion son principalmente de
hidrdlisis y reduccion. Durante la vida fetal el tracto gastrointestinal es estéril.
Luego del nacimiento se produce la colonizacion y se detectan bacterias a las 4
a 8 horas de vida. La colonizacion bacteriana del tubo digestivo es otro proceso
que influye en el metabolismo de las sales biliares y de los farmacos y en la
motilidad gastrointestinal.

Luego de la eliminacion del meconio, las primeras deposiciones estan
compuestas por estafilococos, enterococos, streptococus viridans y otras
especies coliformes. En el aparato digestivo de un RN a término, alimentado a
pecho predominan las especies bacilares. Si es a biberdn, es colonizado por

bacterias anaerdbicas y el lactobacillus acidophilus.

En nifios sanos la actividad metabdlica total de flora bacteriana alcanza los
valores del adulto para metabolizar acidos biliares y esteroles neutros a los 4
afos, aungque no se conocen los efectos de dicha flora sobre el metabolismo de

farmacos.

Los nifios a los 2 afios tienen en el intestino bacterias para biotransformar la
digoxina, sin embargo la capacidad para inactivar este farmaco se desarrolla
gradualmente y recién en la adolescencia se alcanzan los niveles metabdlicos
del adulto. Si hay demora en el vaciamiento gastrico y es irregular el
peristaltismo intestinal, es impredecible la absorcién.

Otras vias de Absorcion:
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~ Absorcion rectal
Esta es importante si el paciente no puede ingerir el medicamento por via oral y
el acceso i.v. de la droga esta dificultado. La superficie rectal es pequefia pero
muy vascularizada y sirve como importante via alternativa para administrar

drogas cuando las nauseas, vomitos o convulsiones impiden la utilizacion oral.

La absorcion se hace a través de las venas hemorroidales superiores, medias e
inferiores. Las venas hemorroidales inferior y media drenan hacia el ano y recto
inferior respectivamente, y vierten la sangre a la circulacion sistémica por
medio de la vena cava inferior. Las venas hemorroidales superiores vierten la
sangre al sistema porta por medio de la vena mesentérica inferior. De tal
manera que una parte de las drogas administradas por esta via escapan a la
influencia hepéatica, también a la influencia de los jugos digestivos. Sin
embargo, la absorcidn es frecuentemente irregular e incompleta, por la
retencién y mezcla del agente con las materias fecales que impiden el contacto
con la mucosa rectal. Se ha podido comprobar que utilizando una formulacion

adecuada, esta via puede ser tan eficaz como la via oral e incluso superior.

~ Absorcion intramuscular

Los mismos factores fisicoquimicos y fisiologicos que influyen en la absorcion
gastrointestinal influyen en la absorcion de farmacos inyectados, siendo
importante en este caso la perfusion vascular del area inyectada para permitir
el pasaje del farmaco a la circulacion sistémica. Las drogas para administracion
intramuscular deben ser hidrosolubles a pH fisiolégico para que no precipiten
en sitio de la inyeccion, también deben ser liposolubles para permitir su difusiéon
a los capilares. La inyeccién i.m. de sustancias solubles en agua, en solucion
hidrica en un é&rea bien perfundida alcanza rapidamente concentraciones
séricas similares a las conseguidas con una administracion

i.v. En cambio si la sustancia se mantiene en solucion oleosa la droga pasara a
la circulacién en forma mas lenta, liberandose poco a poco, muchas veces se
utilizan drogas de esta forma para mantener un efecto mas prolongado de una

droga (penicilina G procaina o benzatinica por ejemplo).
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Otro importante factor para la absorcion i.m. o subcutanea de drogas es el flujo
sanguineo local, la hipoperfusion local como en el shock, insuficiencia cardiaca
congestiva, cambios del flujo sanguineo en las distintas etapas del desarrollo,

modificaran la velocidad y cantidad de droga absorbida.

La velocidad y la cantidad de droga absorbida por via i.m. puede ser variable

durante los primeros 15 dias de vida debido a:

a. Modificaciones adaptativas en el flujo sanguineo local.

b. Reducida masa muscular esquelética e insuficiente contraccion
muscular.

c. Frecuentes alteraciones patolégicas en esta etapa como

insuficiencia circulatoria y/o distress respiratorio.

También es importante en la absorcién el grado de actividad muscular.

~ Absorcion percutanea
Basicamente la absorcién percutdnea de un compuesto dentro de la piel
depende directamente del grado de hidrataciéon de la piel y del area de
superficie absortiva e inversamente se relaciona con el grosor del estrato
corneo. Los neonatos sobre todo pretérmino poseen escasamente desarrollado
y queratinizado el estrato corneo y el area de superficie corporal en relacion al

peso es mucho mayor que en el adulto, ademas poseen gran hidratacién.

Si la integridad de los tegumentos esta comprometida (piel denudada,
guemada o inflamada, por ejemplo) la absorcidén percutanea de compuestos se

ve aumentada

~ Absorcion subcutanea
La absorcidn se realiza del tejido celular subcutaneo hacia los vasos
sanguineos, debido a la escasa irrigacion de esta zona, la inyeccion por esta
via ofrece una liberacion lenta de las drogas, prolongando la permanencia en el

organismo de algunos agentes como por ejemplo insulinas o vacunas.
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~ Absorcion por via respiratoria
El acceso a la circulacion es rapido debido a la gran superficie de absorcion

que ofrecen los alvéolos y la gran vascularizacién del sistema.

2. Transporte y distribucion

Una vez que el farmaco sufrié los procesos de absorcion ingresa a la sangre y
el plasma sanguineo se liga a proteinas en parte y el resto circula en forma
libre, la fraccién libre es la farmacolégicamente activa y la que llega al sitio de
accion donde originara el efecto o accién farmacologica. Las drogas que son
acidos débiles en general se unen a la albumina, lo mismo que los acidos
grasos y la bilirrubina. Mientras que las drogas basicas se unen a la alfa-1-

glucoproteina acida y en menor proporcion a las lipoproteinas.

El recién nacido, sobre todo el pretérmino, posee una concentracion total de
proteinas disminuidas, con una menor concentracion 2-3 veces menor de alfa -
1- glicoproteina y lipoproteinas, ademas existen diferencias cualitativas en la
composicidén proteica, por la persistencia de la albumina fetal con una menor
afinidad, condicionando de esta manera una mayor proporcién de droga libre
que tendera a desplazarse a nivel tisular, las proteinas plasmaticas recién
alcanzan los valores adultos hacia los 10-12 meses de edad. Algunas
situaciones patolégicas pueden alterar la union a proteinas aumentando la

fraccion libre de los farmacos.

La presencia de sustancias maternas transferidas a través de la placenta o
propias del RN como lo acidos grasos libres y la bilirrubina no conjugada,
pueden actuar como competidores en los lugares de unién a las proteinas. En
los primeros dias de vida la presencia de grandes cantidades de bilirrubina libre
puede competir con los farmacos de caracter acido por los transportadores
proteicos como ocurre con ampicilina, penicilina, fenobarbital y fenitoina.
También puede suceder lo contrario, que el farmaco desplace de su union con
albumina a la bilirrubina, aumentando la concentracion de bilirrubina libre y el

riesgo de ictericia nuclear.
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La administracion de dos o mas drogas puede ocasionar una interaccion a nivel
del transporte, compitiendo los farmacos por el sitio de union proteica,
pudiendo producir incremento de la fraccion libre de uno de ellos y llegar a

niveles toxicos.

El volumen de distribucion aparente de un farmaco (Vd) no es un volumen
fisiolégico verdadero, sin embargo es un parametro farmacocinético importante
que permite saber la cantidad total de farmaco que hay en el organismo en
relacion con su concentracion sanguinea. El Vd en neonatos, lactantes y nifios
mayores para numerosos farmacos es distinto al de los adultos. Esas
diferencias se deben a variables de importancia que dependen de la edad del
paciente, como la composicibn y las dimensiones de los diferentes
compartimientos acuosos del organismo, las caracteristicas de union a
proteinas y factores hemodinamicos (gasto cardiaco, flujo sanguineo regional y

permeabilidad de las membranas).

La cantidad total y distribucién del agua y los lipidos en el organismo dependen
de la edad y son parametros que se conocen muy bien. Las diferencias en el
Vd de lactantes y niflos se deben a los cambios que se producen en las
dimensiones de los diferentes compartimientos y en la distribucion del agua. La
cantidad de agua corporal total y agua extracelular es mayor en el RN, sobre
todo en pretérmino. El porcentaje de agua corporal total es del 87% del peso
corporal en el RN pretérmino, del 77% en el RN a término, del 73% a los 3
meses, 59% al afio de vida y 55% en el adulto. En forma semejante el
contenido de agua extracelular es del 65% en el RN pretérmino, 45% en el RN
a término, 33% a los 3 meses, 28% al afo de vida y 20% en el adulto. A
medida que disminuye el agua corporal aumenta el porcentaje de grasa

corporal que en el recién nacido es del 12-15% del peso.
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3. Metabolismo o Biotransformacion

Los farmacos para ser eliminados del organismo deben ser transformados en
compuestos mas polares e hidrosolubles, facilitandose su eliminacién por los
rinones, bilis o pulmones.

La principal biotransformacion de drogas ocurre en el higado, aunque los
pulmones, rifiones, suprarrenales y piel pueden biotransformar algunas drogas.
Las reacciones de metabolizacion pueden ser reacciones no sintéticas o de

Fase | y reacciones sintéticas, de conjugacion o de Fase Il.

a. Reacciones no sintéticas o de Fase I: como la oxidacion reduccion,
hidrélisis e hidroxilacion. Estas reacciones dan un metabolito con menor
actividad que la droga madre o completamente inactivo. Los procesos de
oxidacion y reduccion dependen del sistema enzimético del citocromo
P450 y de la NADPH-reductasa, presentes en la membrana del reticulo
endoplasmico del hepatocito. Estas enzimas en el feto y RN tienen
disminuida su actividad. Los procesos de hidrélisis dependen de
enzimas del higado o de la sangre, estas reacciones también estan
disminuidas en el RN, por ello pueden aparecer apneas por la utilizacién

de anestésicos locales en la madre durante el parto.

La N-desmetilacion y la desalquilacion también estan disminuidas en el RN. La
actividad enzimética se va incrementando gradualmente hacia el primer afio de

vida, en forma conjunta con las proteinas plasmaticas.

La ligandina o péptido Y es una proteina basica, responsable de la captacion
de sustratos por las células metabolizadoras, la ligandina se une a la bilirrubina
y otros compuestos. Aunque esta enzima se halla en bajas concentraciones al
nacer, se han detectado valores semejantes al adulto a los 10 dias de vida

postnatal.
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b. Reacciones sintéticas o de Fase II: o de conjugacién, producen casi
invariablemente un metabolito inactivo; estas reacciones también estan
catalizadas por enzimas microsomales hepaticas que se encuentran el
reticulo endoplasmico liso. La reaccibn mas frecuente es la
glucuronoconjugacion, debido a la relativa abundancia de acido UDP
glucurénico. Mediante este proceso la droga puede conjugarse con
acido glucurénico (glucuronoconjugacion), con acido acético
(acetilacion), con &acido sulfarico (sulfoconjugacion) y con otros

aminoacidos (glicocola por ejemplo).

El mecanismo de las conjugaciones es bastante complejo, por ejemplo se
requiere primero la activacion del &cido glucurénico del compuesto
uridindifosfoglucuronico el que por medio de la enzima glucoroniltransferasa se
acopla a la molécula de la droga. El proceso de acetilacién (por medio del cual
se metabolizan las sulfas y la isoniacida) requiere la presencia de la enzima N-
acetiltransferasa, en la metilacion intervienen varias metiltransferasas. La
sulfatacion es la Gnica actividad enzimatica totalmente madura al nacimiento.
Los prematuros acetilan mas lentamente que los adultos. La conjugaciéon con
los aminoacidos esta presente al nacer pero alcanza los valores normales
hacia los 6 meses. La glucuronoconjugacion esta muy disminuida en el RN, no
alcanzando los valores adultos hasta los 24-30 meses de vida, por ello las

drogas que necesitan este proceso tienden a acumularse en el organismo

La glucuronoconjugacion alcanza los valores del adulto entre los 3-4 afios de

vida.
4. Excrecion.
Las drogas son eliminadas del organismo en forma inalterada (moléculas de la

fraccion libre) o como metabolitos activos o inactivos. El rifidn es el principal

organo excretor de farmacos.
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~ Excrecion renal: Las drogas se excretan por filtracion glomerular y por
secrecion tubular activa, siguiendo los mismos pasos y mecanismos de
los productos del metabolismo intermedio. Asi, las drogas que filtran por
el glomérulo sufren también los procesos de reabsorcion tubular pasiva.
Los mecanismos excretores renales no estan desarrollados por
completo al nacer, condicionando la farmacocinética de numerosas

drogas.

El rindbn es anatomica y funcionalmente inmaduro al nacer, con menos
glomérulos en el pretérmino que en el RN a término, cuyo niumero de nefronas
es similar al del adulto. El filtrado glomerular de un farmaco depende de la
union a proteinas plasmaticas (solo la fraccién libre puede filtrar), del flujo
sanguineo renal y de la superficie de filtracion.

Todos estos factores se modifican con la maduracién, existiendo importantes
diferencias interindividuales. El filtrado glomerular se relaciona directamente

con la edad gestacional.

El RN de menos de 34 semanas posee menos nefronas que el RN a término,
ya que la nefrogénesis finaliza a las 34 semanas y entre las 34-36 semanas
ocurre la maduracion glomerular. La velocidad de filtracion y el flujo sanguineo

renal recién alcanzan los valores del adulto hacia los 5 meses de vida.

Las drogas que se eliminan fundamentalmente por via renal (furosemida,
aminoglucésidos, vancomicina), presentan vida media muy prolongada en el
RN. Existen numerosos estudios sobre la farmacocinética de los
aminoglucésidos en el RN. Se observé un aclaramiento menor en la primera
semana de vida, que va corrigiéendose a medida que se desarrolla la funcién
renal, de alli la importancia de la monitorizacion de las concentraciones
plasmaticas de aminoglucésidos sobre todo en RN pretérmino y de bajo peso y
en los gravemente enfermos, lo mismo que en nifios que presentan

insuficiencia renal.
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3.6 Atencidén Farmacéutica en pacientes pediatricos

EL principal objetivo de este apartado, es proporcionar una idea de la
complejidad de conocimientos que conlleva la atencién farmacéutica en
pediatria, especialmente en temas como farmacocinética, Nutricion,

farmacoterapia, farmacovigilancia e informacion de medicamentos.

El farmacéutico debe recordar que asume la responsabilidad de todo lo
relacionado con los medicamentos, tanto en la dispensacion como en la
preparacion de los mismos, dandole la forma farmacéutica mas adecuada para
gue cada paciente pueda tomar la dosis necesaria, con la maxima seguridad,

eficacia y buena tolerancia.

El papel del farmacéutico en el equipo interdisciplinar pediatrico parte del
principio basico y esencial de que la atencion farmacéutica es competente en el
uso apropiado de los medicamentos por parte del usuario, en este caso durante
la etapa de la nifiez. Es decir, la participacion y colaboracion para la provision
de una farmacoterapia adecuada, con el fin de alcanzar unos resultados
deseados, tales como prevenir la enfermedad, aliviar o curar sintomas, etc.
Algunas de las acciones mas relevantes de los farmacéuticos, desde la

perspectiva de la tencidn farmacéutica, se exponen a continuacion:

i

Dispensacion informada de los medicamentos y productos sanitarios.

~ Control del uso correcto de los mismos y vigilancia del cumplimiento de
la prescripcion, farmacoldgica y no farmacolégica, en su caso.

~ Seguimiento farmacoterapéutico al objeto de prevenir, detectar y

resolver los problemas relacionados con la medicacion.

~ Participacion en los programas de educacion sanitaria dirigidos a la

poblacion infantil.
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~ Participacion y colaboracion en la elaboracion de los procedimientos y
protocolos de actuacion, especialmente en materia farmacoldgica (uso

racional del medicamento).

~ Nexo de union entre los médicos (pediatras, médico de familia), otros
profesionales sanitarios y los pacientes (padres y cuidadores), para

asegurar una asistencia farmacéutica 6ptima.

Con frecuencia, se han aplicado a los nifios, los mismos parametros de
monitorizacion de farmacos usados en adultos, sin embargo, los valores

normales entre uno y otros difieren mucho.

La base de la atencion farmacéutica al paciente pediatrico, tanto si se trata del
paciente hospitalizado como si se trata del paciente ambulatorio, es siempre la
misma: se hace necesario e imprescindible considerar que el nifio no es adulto

en pequeno.

Toda consideracion que no se ajuste a lo anteriormente apuntado se ha
demostrado a lo largo de muchos afios que puede producir errores importantes

en lo referente atencidn farmacoterapéutica en esta etapa de la vida.

Dicho esto, se hace necesario delimitar cuales van a ser los conocimientos que
el farmacéutico debe tener para poder ofrecer una atencion farmacéutica de
calidad. Los principales focos del conocimiento se van a centrar en dos puntos:
los que se reflejan al propio paciente (caracteristicas fisiolégicas de un
organismo en constante crecimiento, farmacocinética y farmacodinamia) y los
que hacen referencia a las patologias propias de la edad pediatrica que no se
pueden encontrar en pacientes adultos. Si el farmacéutico es capaz de dominar
estos aspectos, podremos decir que se encuentra preparado para proveer una

atencion farmacéutica de calidad a los pacientes pediatricos.

Los nifios constituyen una poblacion vulnerable respecto al uso del

medicamento en el hospital, afectado por factores de riesgo distintos a la
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poblacién adulta. La tasa de posibles episodios de reacciones adversas es tres
veces mas alta en los nifios, y todavia mas lata en bebés ingresados en las
unidades de cuidados intensivos. Por otro lado, contrariamente a lo que se
cree, el nimero de medicamentos que recibe el nifio es muy elevado. Se ha
descrito que durante el primer afio de vida, el nUmero de ciclos de tratamiento
es de 8.5, y un pretérmino de 1.5 kg de peso recibe alrededor de 20
prescripciones hasta el alta. ElI farmacéutico del hospital es la persona de
referencia para solventar las necesidades relacionadas con los medicamentos,
ayudando a la consecucion del mayor beneficio clinico posible. Su actividad ira

dirigida a la consecucion de este objetivo.

Teniendo como soporte las actividades mencionadas anteriormente, el
farmacéutico del hospital podra realizar el seguimiento farmacoterapéutico de
hasta el 100% de los pacientes hospitalizados o si los recursos son limitados,
establecer criterios de priorizacion. Estos criterios pueden establecerse sobre la
base de la complejidad de los pacientes incluyendo aquellos pertenecientes a
grupos de riesgo de iatrogenia, o bien segun el coste de la farmacoterapia, ya
que es un hecho constatado que la complejidad de la terapéutica farmacoldgica

se ha incrementado notablemente.

El proceso de atencion farmacéutica sera estructurado y consistira en la
validacion diaria individualizada de los siguientes aspectos del tratamiento:

— Indicacién para la que se utiliza el tratamiento prescrito. Medicamentos
utiizados habitualmente en pacientes hospitalizados no estan
autorizados para su uso en pediatria. Algunos ejemplos son: heparinas
de bajo peso molecular, dopamina, milrinona, omeprazol,

inmunodepresores utilizados en trasplantes.

— Duplicidad de medicamentos. Algunos de los farmacos implicados con
mayor frecuencia, son las prescripciones de antibioticos con espectros
similares, diuréticos, antidepresivos, un mismo farmaco via oral e

intravenosa, analgésicos, etc.
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Interacciones medicamento-medicamento y medicamento-alimento.
Como consecuencia de la politerapia, es necesario contemplar la posible
presencia de interacciones entre los medicamentos que integran la
prescripcion médica, ya que estas pueden ser la causa de fracasos
terapéuticos y/o problemas iatrogénicos. Aproximadamente un 4% de
los pacientes ingresados presentan una interaccion farmacolodgica,
teniendo significacion clinica menor del 1%. El objetivo del farmacéutico
es doble, por un lado detectar y comunicar las interacciones al médico y
por otro, prevenir las mismas, recomendando la sustitucion del
medicamento, suspension o monitorizacion de los niveles plasmaticos.
Se haré énfasis en las interacciones de relevancia clinica importante y
en aguellos medicamentos de estrecho margen terapéutico en los que la
interaccion pueda ocasionar niveles toxicos o subterapéuticos.

De igual manera, la presencia simultanea de alimento y medicamentos
en el tubo digestivo puede dar lugar a variaciones en la absorcion. El
mecanismo por el que se produce puede deberse a diversas causas,
como son las modificaciones en el pH gastrico que pueden ocasionar
variaciones en la fraccibn de medicamento no ionizado, que es la Unica
capaz de absorberse; alteraciones en la motilidad o velocidad de
vaciado gastrico alterando el tiempo de permanencia y contacto del
medicamento con la superficie de absorcion; variaciones en las
caracteristicas de solubilidad de los medicamentos. En algunos casos,
estos factores alteran el area bajo la curva del nivel plasmatico del
medicamento frente al tiempo, o simplemente retrasan la velocidad de
absorcién del medicamento, alargando o acortando la concentracion
maxima. Se presentard mayor atencion a las interacciones que
provoguen una modificacion de la cantidad de medicamento absorbido,

especialmente en medicamentos con estrecho margen terapéutico.

Prescripcion electrénica: La informacion de la prescripcion médica es una
herramienta poderosa para mejorar la seguridad, ya que muchos errores
se producen en el momento de la prescripcion. Con ello, las hojas de

tratamiento seran legibles y con un formato estandar, permitiendo

141



disminuir los errores de dosis, via de administracién y frecuencia de
administracion. Estos programas tienen un soporte que permite identificar

interacciones, calcular dosis segun el peso y funcion renal.

Comunicacion fluida entre el equipo clinico: personal médico, enfermeria y
farmacéutico. Se ha visto que una adecuada comunicacion entre el equipo

clinico que atiende al paciente podria prevenir el nimero de errores.

Informacion al paciente y/o cuidador: el farmacéutico debe aconsejar y
educar al paciente sobre su tratamiento, proporcionandole instrucciones
sobre la dosificacion, interacciones con otros medicamentos, efectos
adversos. Se enfatizara sobre formas farmacéuticas que no se pueden

triturar para una posterior dilucion, partir o masticar.

Coordinacion con atencion farmacéutica. ElI proceso de atencion
farmacéutica no finaliza con el alta hospitalaria, sino que debe proyectarse
al @mbito ambulatorio. No solo es importante que el medicamento esté
bien indicado y prescrito, sino también que se administre de forma correcta
y con un cumplimiento adecuado del tratamiento. El objetivo es completar
y reforzar la informacién recibida, para conseguir éptima adherencia al

tratamiento.

e Atencién farmacéutica a pacientes externos

Los programas de atencion farmacéutica a pacientes externos pediatricos son

similares a los desarrollados con pacientes adultos, aunque difieren en algunos

aspectos debido a las patologias atendidas y a las caracteristicas psiquicas y

sociales de la poblacion pediétrica.

La

atencion farmacéutica comienza al inicio del tratamiento, cuando el

farmacéutico comprueba la adecuacién del tratamiento a las indicaciones

recogidas en la ficha técnica del producto, teniendo en cuenta que muchos

medicamentos no estan aprobados para todos los intervalos de edad. Otro
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punto critico que hay que revisar es la posologia, ya que, al variar la dosis en
funcion del peso, la superficie corporal y/o la edad del paciente, es mas

probable que se cometan errores por parte del médico.

Durante la entrevista, el farmacéutico debe tener en cuanta al nifio y, en
medida de lo posible, hacerle responsable de su tratamiento farmacoldgico,
siempre bajo la supervision de sus padres, ya que los nifios con enfermedades

cronicas frecuentemente son responsables de su tratamiento farmacoldgico.

El desconocimiento de algunos menores de su enfermedad plantea la
necesidad de extremar el vocabulario empleado tanto en la informacion oral
gue se dé como en la escrita, y de valorar lo que el nifio quiere saber y lo que
debe saber para conseguir una adecuada adherencia al tratamiento.

La informacion ofrecida debe ser clara y adaptada a su nivel sociocultural y a la
edad del paciente, fundamentalmente para nifios entre 7 y 11 afios, ya que los
nifos menores de 7 afios en general no son responsables de su tratamiento y
los niflos mayores de 11 afios se pueden tratar como a un adulto. Debe
comprobarse la comprension de las instrucciones mas importantes, pidiendo a

los padres o a los nifios que repitan las recomendaciones.

La informacién debe darse por escrito en el contexto de una entrevista para
poder aclarar los puntos del tratamiento que puedan ser mas complicados o

mas especificos.

La informacion escrita debe responder a las siguientes preguntas:

a. ¢Por qué tiene que tomar la medicacion regularmente?

La mayor parte de los enfermos atendidos por las unidades de pacientes
externos padecen enfermedades cronicas y tienen que seguir tratamientos
largos que entorpecen la rutina diaria de los niflos y sus familias, y cuyos
beneficios no se perciben a corto plazo. Para favorecer la adherencia, el

farmacéutico debera aclarar el objetivo del tratamiento.
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Si el niflo ya esta en tratamiento, es un buen momento para preguntar cuales
son las dificultades que encuentran para cumplir el tratamiento, y motivar al

nifio y a sus padres e intentar mejorarlo.

b. ¢Cbémo se debe administrar la medicaciéon?

En el caso de esquemas complicados, como es el tratamiento antirretroviral, es
aconsejable que el farmacéutico planifique con el enfermo y/o los padres el
horario de administracion de los farmacos, para detectar las posibles
dificultades que pueden surgir al introducir en su rutina el tratamiento
farmacoldgico; al disefiar el plan terapéutico, intentaremos evitar que alguna
administracion coincida con el horario escolar. Ademas, se indicara si se debe
administrar junto con los alimentos, separado de las comidas o si es

indiferente.

Los jarabes no suelen tener sabor agradable y los nifios no son capaces de
tragar los comprimidos o las capsulas, por lo que es conveniente dar
informacion sobre la posibilidad de triturar los comprimidos, abrir las cdpsulas y

mezclarlos con distintos tipos de zumos o batidos.

c. ¢Como se debe conservar la medicacion?

Si se trata de farmacos termolabiles, se indicara que deben ser conservados en
el refrigerador, y en caso de farmacos no termolabiles, se indicara que se
conserve en un lugar fresco y seco, evitando la luz directa, el calor y la
humedad. Si algin medicamento es termolabil, es conveniente proporcionar
informacion sobre la estabilidad del medicamento fuera del refrigerador, ya que
algunos esquemas posolégicos requieren que el nifio tome habitualmente la

medicacioén fuera de la casa.
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d. ¢Qué se debe hacer si se olvida tomar una dosis?

Durante tratamientos crénicos es frecuente que el nifio o el cuidador olviden
alguna de las dosis, por lo que es conveniente que sepan cOmo actuar en estas
ocasiones; por norma general se les dir4 que, si ha pasado poco tiempo desde
el horario adecuado de la dosis, no se tomara esa dosis y se seguira con el
horario habitual, remarcando que nunca se tomara el doble de la dosis por

haber olvidado la dosis anterior.

e. ¢Qué le puede pasar si toma esta medicacién?

Todos los medicamentos tienen efectos secundarios. Es importante que
tanto el niflo como la familia sepan como actuar ante ellos,
fundamentalmente si son muy frecuentes, como la reaccion gripal producida

por el interferon en el tratamiento de la hepatitis C.

Una vez realizadas las preguntas anteriores, se resolveran todos aquellos
problemas detectados mediante informacién y formacién al paciente o al

cuidador e intervencion con el médico prescriptor.

Ademas de informar del tratamiento, se hard un seguimiento cuando se
produzca un cambio de tratamiento o cuando lo demande el paciente y/ 0 sus
padres, de tal modo que se lleve a cabo una correcta atencion farmacéutica
con todos la serie de pasos que la caracterizan y que ya se revisO en apartados

anteriores.
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4.0 Metodologia

Se realiza un estudio retrospectivo-prospectivo a pacientes pediatricos en un
Hospital del D.F, llevando a cabo las siguientes actividades:
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5.0 Resultados

Para este trabajo, se llevo a cabo un estudio retrospectivo-prospectivo, a una
poblacion de 42 pacientes pediatricos, logrando obtener los siguientes
resultados.

TIPO DE ESTUDIO

« * PROSPECTIVO

® RETROSPECTIVO

Grafica 1. Tipo de Estudio

En esta grafica se puede observar que existi6 un mayor nimero de pacientes
en el estudio prospectivo comprendido en el periodo entre septiembre y
diciembre, con un porcentaje de 81 %, recordando que este tipo de estudio se
disefia y comienza a realizarse en el presente, aunque los datos se analizan,
transcurrido un determinado tiempo en el futuro. El 14% representa el
porcentaje de pacientes que visitaron la clinica entre los meses de julio y
septiembre, entrando por tanto en el estudio retrospectivo, el cual se
caracteriza por analizar en el presente con datos del pasado. Algunos
pacientes regresaron una o mas veces dentro de los meses julio-diciembre a la

clinica por tal motivo se encuentran dentro del 7%.
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SEXO PREDOMINANTE

* FEMENINO

MASCULINO

Grafica 2. Sexo predominante a lo largo del estudio

Como se puede observar, el sexo femenino predominé con un 52% lo cual se
puede explicar con los datos obtenidos de INEGI respecto a los nacimientos
registrados en el Distrito Federal de 2008 a 2010 (79 504 hombres vs 80 551

mujeres).

GRUPOS ETAREOS

Grafica 3. Grupos etareos en el estudio
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Se clasifico a la poblacién por grupos etareos, como se puede observar en la
grafica No. 3 que van desde los O a los 18 afos; éste demuestra que los
pacientes que asistieron con mayor frecuencia a la clinica por algun
padecimiento se encontraban entre 3 y 6 afios de edad (33%), seguidos por
pacientes entre 12 y 15 afios (22%); los pacientes de 0-1 afios y los de 15-18
afos, tuvieron menor porcentaje (3% y 2% respectivamente) respecto a los

mencionados anteriormente.

Las siguientes graficas muestran las enfermedades mas comunes en cada mes

de estudio:

ENFERMEDADES MAS COMUNES EN
EL MES DE JULIO

INFECCION EN
GARGANTA

OTROS(MIGRANA,
DESPARASITAR)

Gréfica 4. Enfermedades mas comunes en el mes de Julio.
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ENFERMEDADES MAS COMUNES EN
EL MES DE AGOSTO

INFECCION EN
GARGANTA

Grafica 5. Enfermedades mas comunes en el mes de Agosto.

ENFERMEDADES MAS COMUNES EN
EL MES DE SEPTIEMBRE

INFECCION EN
GARGANTA

OTROS (GRIPE,
RINITIS)

Gréfica 6. Enfermedades méas comunes en el mes de Septiembre
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ENFERMEDADES MAS COMUNES EN
EL MES DE OCTUBRE

INFECCION EN
GARGANTA

OTROS (OPERACION DE
PALADAR)

Gréafica 7. Enfermedades mas comunes en el mes de Octubre.

ENFERMEDADES MAS COMUNES EN
EL MES DE NOVIEMBRE

u GRIPE
m INFECCION EN ESTOMAGO

INFECCION EN GARGANTA

OTROS: ANEMIA, ACNE, DERMATITIS
ATOPICA, FALTA DE HIERRO, GARGANTA
IRRITADA, RINITIS, VARICELA

mTOS

Gréfica 8. Enfermedades mas comunes en el mes de Noviembre
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ENFERMEDADES MAS COMUNES EN
EL MES DE DICIEMBRE

mGRIPE

INFECCION EN GARGANTA

OTROS: DESPARASITAR, FALTA DE
APETITO, MALESTAR
ESTOMACAL, PESO BAJO

Gréafica 9. Enfermedades mas comunes en el mes de Diciembre.

De acuerdo a las graficas anteriores, en el mes de Julio, con un 50% se
presentd infeccion en garganta, el porcentaje restante se debe a padecimientos

como migrafia y desparasitacion, no por eso menos importantes.

En Agosto, el 100% de los casos presentaron infeccibn en garganta. En
Septiembre (ver gréfica 6) el porcentaje mayor (67%) fue el relacionado a
otros padecimientos, donde se encuentra gripe Yy rinitis, el restante 33% se
debié a infecciones en garganta. En la grafica 7, correspondiente al mes de
Octubre se presenta un giro en los porcentajes comparado con el mes anterior,
infeccién en garganta representa un 80 %. En Noviembre se puede observar la
presencia de mas padecimientos, como : gripe, tos, infeccién en estbmago e
infeccion en garganta, donde este ultimo tiene mayor porcentaje de prevalencia
en dicho mes, para ser exactos un 37%; Tos y gripe van de la mano con
infeccion en garganta y estan representados por un 11% y 15%
respectivamente(ver grafica 8). Como se puede ver en la grafica 9, infeccion en
garganta ocupa el porcentaje mayor con un 38% , seguido por un 24% de gripe

y 19% relacionado a tos, en lo que respecta el mes de Diciembre.
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Con lo descrito anteriormente, es claro darse cuenta que el padecimiento que
con mayor frecuencia se presentd fue infeccidn en garganta, a excepcion del
mes de Septiembre (ver grafica 10). La prevalencia de dicha infeccion podria

ser a causa de la presencia de varios cambios bruscos de temperatura.

PADECIMIENTOS MAS FRECUENTES EN CADA MES

100%

INFECCION EN | INFECCION EN GRIPE INFECCION EN | INFECCION EN | INFECCION EN
GARGANTA GARGANTA GARGANTA GARGANTA GARGANTA

JULIO AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE

Grafica 10. Padecimientos mas frecuentes en cada mes de estudio.

En lo que respecta al numero de veces que el paciente necesitaba atencién
médica por algun padecimiento, la siguiente grafica (Grafica 11) muestra que
los meses de Noviembre y Diciembre fueron los mas visitados, lo cual va de la
mano con el aumento de padecimientos en estos meses (Ver graficas 8y 9) y
que como ya se menciond anteriormente, pudieron deberse a los diferentes

cambios de temperatura que se presentaron.
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TOTAL DE VISITAS POR MES

0,
7 mJULIO
AGOSTO

m SEPTIEMBRE

OCTUBRE

NOVIEMBRE

= DICIEMBRE

Gréfica 11. Total de visitas por mes.

Calculando la dosis de cada medicamento para cada paciente a lo largo de
este estudio, se obtuvo lo siguiente:

ANALISIS DE DOSIS

® Baja

* Dentro

* Elevada

Grafica 12. Andlisis de dosis de cada medicamento en base al peso corporal
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Esta grafica muestra la correcta posologia que se tuvo por parte de los médicos
en pacientes pediétricos, ya que una vez verificada por parte del farmacéutico

se puede observar Unicamente un 6% fallido (3% baja y 3% elevada).

La presente grafica muestra la duracién del tratamiento farmacoldgico, es decir
los dias que el paciente debe tomar la terapia, lo cual se encuentra plasmado
en la receta médica; se ha colocado una seccion denominada “no menciona”
en la cual se encuentran los medicamentos que el médico no especifica por
cuantos dias los tomara o bien el médico registra los dias de tratamiento y no
es posible comprobarlos debido a la falta de informacion en la ficha del

medicamento.

DURACION DEL TRATAMIENTO

E Por debajo

¥ Dentro

® Por arriba

E No menciona médico

® No menciona literatura

Grafica 13. Duracion del tratamiento en base a receta médica

El 50% de lo analizado en base a la receta médica, se encuentra dentro de los
dias especificados por el médico para cubrir el tratamiento farmacoldgico; el
4% es debido a la falta de cumplimiento de todos los puntos que debe llevar
una receta, en este caso la omision de llenado de duracion de tratamiento, el
46% restante se debe a la falta de informacion en la literatura, para poder

comparar lo prescrito.
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En lo referente al grupo de farmacos méas usados en la poblacién pediétrica, se
obtuvo:

USO DE MEDICAMENTQS =Antviral

= Descongestivo nasofaringeo

1%
1% 2% = Fotoprotector

1% 10//
AN °/ 2% g,

° 406 ® Analgésico, antipirético

= Antipruriginoso

* Prevencion de enf. Vias
respiratorias (aumento defensas)

®m Antianémico

* Corticosteroide

m Antidiarréico, antiflatulento,
restaurador de flora

= Antitusivo

= Mucolitico, expectorante,
broncodilatador

= Antihistaminico

= Antibidtico

= AINE

Grafica 14. Uso de Farmacos en pediatria

La grafica anterior muestra el grupo de farmacos a los cuéales el médico
recurrié para la farmacoterapia del paciente pediatrico, destacando: AINE"s con
un 23 %, seguido con un 22% correspondiente a antibiéticos, posteriormente
antihistaminicos con 18% y mucoliticos con 9% esto debido a los

padecimientos que se presentaron en el estudio.

La siguiente tabla contiene los farmacos mas utilizados para los pacientes en
edad pediatrica, destacando el nimero de veces que se reincidi6 en su
indicacion. De la misma manera, y de acuerdo a la bibliografia, se muestran

las Reacciones Adversas Medicamentosas de cada grupo de farmaco.
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Tabla 6. Farmacos utilizados y Reacciones Adversas Medicamentosas
correspondientes

GRUPO DE
FARMACO

DERIVADO DE
ACIDO FENIL-
ACETICO
(ACCION
ANALGESICA Y
ANTIINFLAMATORIA)

FARMACO USADO

DICLOFENACO

# DE VECES
QUE SE
PRESCRIBIO
EL
MEDICAMENTO

ACCION
ANALGESICA

IBUPROFENO/CAFEINA

DERIVADOS ACIDO
PROPIONICO
(ACCION
ANALGESICA)

NAPROXENO

DERIVADOS ACIDO
PROPIONICO
(ACCION
ANTIPIRETICA,
ANALGESICA,
ANTIINFLAMATORIA)

IBUPROFENO

OTROS

NIMESULIDA

PARA-AMINOFENOL
(POCA ACCION
ANTIINFLAMATORIA)

PARACETAMOL

~ DERIVADOS DE
ACIDO PROPIONICO/
PARA-AMINOFENOL

BETALACTAMICOS
(AMINOPENICILINA)

NAPROXENO/PARACETAMOL

AMOXICILINA

BETALACTAMICOS
(CEFALOSPORINA
DE PRIMERA
GENERACION)

CEFALEXINA

UNIDAD RIBOSOMAL
50 S (LINCOSAMIDA)

CLINDAMICINA

BETALACTAMICOS
(INHIBIDORES DE
BETALACTAMASAS)

AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO

BETALACTAMICOS
(AMINOPENICILINA)

AMOXICILINA/ BROMHEXINA

BETALACTAMICOS
(CEFALOSPORINA
DE SEGUNDA
GENERACION)

CEFUROXIMA

UNIDAD RIBOSOMAL
50 S (MACROLIDO)

CLARITROMICINA/AMBROXOL

INDICACION

TX DE DOLOR
LEVE, MODERADO,
AGUDO

TX DE
INFECCIONES
BACTERIANAS

EFECTOS ADVERSOS
TEORICOS

NAUSEA, VOMITO,
DIARREA, CEFALEA,
MALESTAR
EPIGASTRICO,
ULCERAS GASTRICAS,
SANGRADO
GASTROINTESTINAL,
PRURITO, VERTIGO,
ALTERACIONE DE
FUNCION HEPATICA Y
RENAL.

NAUSEAS, VOMITO,
MAREOS, TRASTORNOS
GASTROINTESTINAL,
DISPEPSIA, DOLOR
ABDOMINAL, DIARREA,
CEFALEA, ERUPCION
CUTANEA, RARAMENTE
COLITIS
PSEUDOMEMBRANOSA,
ELEVACION DE
ENZIMAS HEPATICAS Y
ANEMIA HEMOLITICA.
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UNIDAD RIBOSOMAL
50 S (MACROLIDO)

PRIMERA
GENERACION-
SEDANTES

CLARITROMICINA

AMANTADINA/CLORFENAMINA/PARACETAMOL

SEGUNDA
GENERACION-NO
SEDANTES

AMBROXOL/LORATADINA

SEGUNDA
GENERACION-NO
SEDANTES

LORATADINA /FENILEFRINA/ PARACETAMOL

PRIMERA
GENERACION-
SEDANTES

PARACETAMOL/PSEUDOEFEDRINA/
DEXTROMETORFANO/ CLORFENAMINA

PRIMERA
GENERACION-
SEDANTES

AMINOFENAZONA/BUFENINA/DIFENILPIRALINA

SEGUNDA
GENERACION-NO
SEDANTES

DESLORATADINA

SEGUNDA
GENERACION-NO
SEDANTES

LORATADINA

DERIVADOS CARBOCISTEINA
TIOLICOS
DERIVADO DE AMBROXOL/SALBUTAMOL
VASICINA
DERIVADO DE AMBROXOL
VASICINA

NO OPIACEO BENZONATATO
HIEDRA DESECADA
NO OPIACEO OXOLAMINA
DROPOPIZINA

EXPECTORANTE NO
OPIACEO

GUAIFENESINA/OXOLAMINA

Bacillus Claussii

DIMETICONA

DIMETICONA/METOCLOPRAMIDA

Enterococcus faecium

NITAZOXANIDA

RACECADOTRILO

ALIVIO DE
SINTOMAS
ALERGICOS, ASI
COMO
TRATAMIENTO DE
TOS Y RESFRIADO

DISMINUCION DE
VISCOSIDAD EN
SECRECIONES
BRONQUIALES Y
ELIMINACION DE
MOCO

INDICADO EN TOS
NO PRODUCTIVA
(SECA)

TRATAMIENTO DE
DIARREAS.
COADYUVANTE EN
RESTAURACION
DE FLORA
INTESTINAL.

FATIGA, CEFALEA,
MAREOS,
SOMNOLENCIA,
INSOMNIO, BOCA
SECA, TAQUICARDIA,
INQUIETUD,
NERVIOSISMO, VISION
BORROSA,
CONVULSIONES,
DOLOR ABDOMINAL,
NAUSEAS, GASTRITIS,
CONSTIPACION,
DIFICULTAD DE
MICCION, ERUPCIONES
CUTANEAS,
RARAMENTE
ALTERACION
HEPATICA.

DIARREA, NAUSEA,
VOMITO, DOLOR
ABDOMINAL,
CONSTIPACION,
SEQUEDAD DE BOCA Y
VIAS AEREAS,
CEFALEA,
NERVIOSISMO,
HIPERACTIVIDAD,
MAREO, TAQUICARDIA,
ANSIEDAD,
REACCIONES
ALERGICAS.

NAUSEA, VOMITO,
REACCIONES
ALERGICAS, DIARREA,
DOLOR ABDOMINAL,
CEFALEA, MAREO,
ALUCINACIONES
VISUALES EN
PEDIATRICOS, DOLOR
DE CABEZA

VOMITO,
ESTRENIMIENTO.
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ACCION RAPIDA

Saacharomyces boulardii

BUDESONIDA

ACCION CORTA( 8-
12 HRS)

HIDROCORTISONA

ACCION CORTA( 8-

12 HRS) MOMETASONA
ACCION
INTERMEDIA (18-36 PREDNISOLONA
HRS)

COMPLEJO POLIMALTOSO FERRICO

HIERO POLIMALTOSO/ ACIDO FOLICO

PIROFOSFATO FERRICO

LISADOS BACTERIANOS

ACEITRE DE ALMENDRAS, HIDROXIDO DE
CALCIO

DERIVADO
PIRAZOLONICO

AGONISTA ALFA
ADRENERGICO

POLIVINILPIRROLIDONA/ HARINA DE SOYA

METAMIZOL SODICO

BENZOFENONA-3/PARSOL 1789/PARSOL MCX

NAFAZOLINA

|

ALIVIO EN
MANIFESTACIONES
INFLAMATORIAS Y
ANIPRURITICAS

TX. DE
DEFICIENCIA DE
HIERRO

AUMENTO DE LA
RESUESTA
INMUNE

INHIBICION DE
PRURITO
CAUSADO POR
URTICARIA,
DERMATITIS,
VARICELA,
REACCIONES
ALERGICAS.

TRTAMIENTO DEL
DOLOR Y LA
FIEBRE

PROTECCION DE
RAYOS SOLARES

TRATAMIENTO
PARA
CONGESTION
NASAL

CEFALEA, NARIZ SECA,
ESTORNUDOS,
GARGANTA DOLORIDA,
NAUSEA, VOMITO,
CONGESTION NASAL,
PRURITO, IRRITACION.
EL USO PROLONGADO
DE
CORTICOSTEROIDES
EN LOS NINOS PUEDE
PROVOCAR: OBESIDAD,
OSTEOPOROSIS,
SUPRESION ADRENAL Y
RETARDO DEL
CRECIMIENTO.

NAUSEA, VOMITO,
DIARREA,
ESTRENIMIENTO,
HECES OSCURAS.

NAUSEA, DOLOR
ABDOMINAL, VOMITO,
URTICARIA.

HIPERSENSIBILIDAD A
LA FORMULA

URTICARIA, MALESTAR
ESTOMACAL,
HINCHAZON,
ARRITMIAS,

BRONCOSESPASMO

IRRITACION,
SALPULLIDO

SEQUEDAD NASAL,
IRRITACION NASAL
TRANSITORIA; EL USO
PROLONGADO PUEDE
CAUSAR CONGESTION
Y RINORREA; A DOSIS
EXCESIVAS SEDACION
Y BRADICARDIA
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SELECTIVO PARA
INFLUENZA AY B

OSELTAMIVIR

TRATAMIENTO DE NAUSEA, VOMITO,
INFECCIONES CEFALEA, MAREO,
PRODUCIDAS POR CONGESTION NASAL,
VIRUS DOLOR ABDOMINAL, DE

OIDOS, CONJUNTIVITIS.
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AMBROXOL

ANTIBIOTICO
(CEFUROXIMA)

Tabla 7. Interacciones Medicamentosas

LA ADMINISTRACION
CONCOMITANTE DE
AMBROXOL CON
ANTIBIOTICO, MEJORA LA
DIFUSION DE ANTIBIOTICO
AL TEJIDO PULMONAR

ANTIBIOTICOS:
AMOXICILINA,
CEFUROXIMA,

ERITROMICINA O
DOXICICLINA.

NOTA: La toma
conjunta de este
medicamento con
antitusivos puede

provocar la acumulacion
de
secreciones pulmonares
debido a la disminucion
del reflejo de la tos.
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AMOXICILINA

PRUEBAS
DE
LABORATO
RIO

SE HA OBSERVADO UN
INCREMENTO EN LOS
NIVELES DE TGO Y TGP EN
PACIENTES TRATADOS CON
ANTIBIOTICOS TIPO
AMPICILINA PERO EL
SIGNIFICADO DE ESTOS
HALLAZGOS ES
DESCONOCIDO.

PRUEBAS DE GLUCOSA EN
ORINA: LAS ALTAS
CONCENTRACIONES
URINARIAS DE CUALQUIER
PENICILINA PUEDEN
PRODUCIR RESULTADOS
FALSOS POSITIVOS O
FALSAMENTE ELEVADOS EN
LAS PRUEBAS DE
REDUCCION DE COBRE
(BENEDICT’S, CLINITEST O
FHELLING’S).

PRUEBA DIRECTA DE
ANTIGLOBULINA (COOMBS):
PUEDE OCURRIR UN
RESULTADO FALSO
POSITIVO DURANTE LA
TERAPIA CON CUALQUIER
PENICILINA.
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AMOXICILINA/ACID
O CLAVULANICO

PRUEBAS
DE
LABORATO
RIO

PUEDEN ENCONTRARSE
ELEVACION DE LOS NIVELES
SERICOS DE
TRANSAMINASAS, DURANTE
EL TRATAMIENTO, ASI
COMO, INCREMENTOS EN
LOS NIVELES DE BUN Y
ALGUNOS CASOS CON
EOSINOFILIAY
LEUCOPENIA.

NOTA: Para minimizar
el potencial de
intolerancia
gastrointestinal,
administrese al inicio de
alguna comida. La
absorcion de
amoxicilina/acido
clavulanico se optimiza
cuando se toma al inicio
de alguna comida.

AMPICILINA

PRUEBAS
DE
LABORATO
RIO

LAS PENICILINAS PUEDEN
INTERFERIR CON EL
METODO PARA DETECCION
DE GLUCOSURIA QUE
UTILIZA REACTIVO DE
SULFATO DE COBRE.

ESTA INTERFERENCIA NO
SE PRESENTA CON EL
METODO DE LA GLUCOSA-
OXIDASA.

BUDESONIDA

ALIMENTO
(JUGO DE
TORONJA)

AUMENTO AL DOBLE DE LA
EXPOSICION SISTEMICA DE
BUDESONIDA,
POSIBLEMENTE
AUMENTANDO LA

SUPRESION DEL CORTISOL.

163




CAFEINA

TABACO

EL TABACO ACELERA EL
METABOLISMO DE CAFEINA

Px ya tiene 11 afios,
probabilidad de fumar.

CAFEINA/
IBUPROFENO

NORFLOXACINA/
CIPROFLOXACINA

PUEDEN INTERACTUAR CON
MEDICAMENTO QUE SE
ELIMINEN VIA CIT. P-450

COMO NORFLOXACINA'Y
CIPROFLOXACINA.

PX NO TOMA
ANTIBIOTICO

CEFALEXINA

PRUEBAS
DE
LABORATO
RIO

1) FALSO POSITIVO EN LA
MEDICION DE GLUCOSA EN
ORINA DEBIDO A UNA
INTERFERENCIA.

2) PUEDE PRESENTARSE
FALSO POSITIVO EN LA
PRUEBA DE COOMBS
DEBIDO A UN MECANISMO
DESCONOCIDO
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CEFUROXIMA PRODUCE
DISMINUCION EN LA
. RE,ABSORCION DE Px ya esta en edad
CEFUROXIMA ESTROGENOS - 1 - - - ESTROGENOS Y REDUCE reproductiva
EFICACIA DE '
ANTICONCEPTIVOS ORALES
COMBINADOS.
NOTA: La tasa de
absorcion de cefuroxima
suspension al
PRUEBAS PUEDE PRESENTARSE UN compararse con las
DE FALSO POSITIVO EN LA tabletas, es ligeramente
CEFUROXIMA - LABORATO 3 X CANTIDAD DE GLUCOSA EN | menor. lo qug broduce
RIO ORINA. menores niveles séricos
y en consecuencia
biodisponibilidad de 4 a
17% menor.
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LOS MEDICAMENTOS QUE
PRODUCEN LA ACIDEZ
GASTRICA COMO
NAPROXENO, PUEDEN

CEFUROXIMA NAPROXENO - 1 -l -] - PROVOCAR UNA
BIODISPONBILIDAD MAS
BAJA DE CEFUROXIMA EN
COMPARACION CON LO QUE
SE OBSERVA EN AYUNO.
PRUDEEBAS INCREMENTO DE LAS
CEFUROXIMA - LABORATO 1 -l -] - CONCENTRACONES DE
RIO ENZIMAS TGP, TGO Y DHL.
CAMBIOS LEVES DE LOS
VALORES DE ALGUNAS
PRUEBAS PRUEBAS DE LABORATORIO
DE HEPATICAS (AUMENTO DE
CLARITROMICINA ) LABORATO 6 T TRANSAMINASAS Y
RIO BILIRRUBINAS TOTALES),

LEUCOCITOS Y AUMENTO
DE CREATININA EN PLASMA.
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EL DEXTROMETORFANO

PRUEBAS
DEXTROMETORFA DE PUEDE PRODUCIR
NO LABORATO ) AUMENTO DE
RIO TRANSAMINASAS Y
AMILASAS SERICAS
LA GUAIFENESINA PUEDE
MODIFICAR LOS VALORES
DEL ACIDO URICO EN
PRUEBAS SANGRE Y LOS VALORES EN
GUAIFENESINA/OX DE ORINA DE LOS ACIDOS 5-
OLAMINA LABORATO ) DIHIDROXIINDOLACETICO Y
RIO VANILILMANDELICO. EL

CITRATO DE OXOLAMINA
PUEDE PROLONGAR EL
TIEMPO DE PROTROMBINA.
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HIERRO

PRUEBAS
DE
LABORATO 3 X -

RIO

PUEDE INTERFERIR PARA
BUSCAR SANGRE OCULTA
EN HECES

NOTA: El acido
ascorbico aumenta 30%
la absorcion de hierro
mientras que los
antiacidos disminuyen la
absorcion de hierro.
El uso de bebidas
alcohdlicas produce
deplecidn de tiamina y
piridoxina. La piridoxina
puede interactuar con
penicilina.
ES UN PACIENTE
ALERGICO A LAS
PENICILINAS, POR
TANTO NO HAY
RIESGO DE
INTERACCION.

IBUPROFENO

PRUEBAS
DE
LABORATO 3 X\ -
RIO

PUEDE RESULTAR EN
FALSO POSITIVO DE UN
HEMOCULTIVO FECAL
INDUCIDO POR SANGRADO
GASTROINTESTINAL.

NOTA: Los niveles
sanguineos del
ibuprofeno pueden bajar
con la administracion
simultanea de 4cido
acetilsalicilico. El
ibuprofeno puede inhibir
el efecto a baja dosis
del acido acetilsalicilico
sobre la agregacion
plaguetaria cuando se
administran de manera

conjunta.
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IBUPROFENO

ACIDO
ACETILSALICILICO

IBUPROFENO INTERFIERE
CON EL EFECTO DE LA
INHIBICION DE LA
AGREGACION PLAQUETARIA
DEL AAS SI SE TOMA ANTES
O HASTA DOS HORAS
DESPUES DE ESTE ULTIMO.

IBUPROFENO

AINES

AUMENTO EN RIESGO DE
ULCERAS Y SANGRADO
GASTROINTESTINAL

IBUPROFENO

ALCOHOL

AUMENTO EN EL RIESGO DE
LESION DE MUCOSA
GASTROINTESTINAL

Px. ya tiene 11 afios,
riesgo de ingesta de
alcohol

IBUPROFENO

ALIMENTOS

PUEDE RETARDARSE LA
ABSORCION SI SE TOMA
IBUPROFENO CON LOS
ALIMENTOS
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LISADOS
BACTERIANOS

PRUEBAS
DE
LABORATO
RIO

LOS LISADOS BACTERIANOS

INDUCEN INCREMENTOS EN

LAS CONCENTRACIONES DE

IgA EN SECRECIONES Y DE

IgM, 1gG e IgA EN SUERO, EN
CAMBIO.

PRODUCEN DISMINUCION
EN LOS NIVELES DE IgE
SERICA.

LORATADINA

ALIMENTO 3 X| -1 -

EL ALIMENTO PUEDE
ALTERAR LA
BIODISPONIBILIDAD (AUC)
SISTEMICA DE LORATADINA
Y LA
DECARBOETOXILORATADIN
A EN APROX 40 Y 15 %
RESPECTIVAMENTE. EL
TIEMPO DE LAS
CONCENTRACIONES
PLASMATICAS PICO (TMAX)
DE LA LORATADINA Y SU
METABOLITO SE RETARDA
EN APROX. 1 HORA. LA
CONCENTRACION MAX
(CMAX) NO SE AFECTA POR
EL ALIMENTO.
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LORATADINA

PRUEBAS
DE
LABORATO
RIO

LA ADMINISTRACION DE
LORATADINA AL IGUAL QUE
CUALQUIER
ANTIHISTAMINICO DEBE
SUSPENDERSE 72 HORAS
ANTES DE REALIZAR
PRUEBAS CUTANEAS CON
ALERGENOS PARA EVITAR
LA POSIBILIDAD DE
BLOQUEO O FALSOS
NEGATIVOS.

METAMIZOL

CICLOSPORINAS

DISMINUCION DE LA
CONCENTRACION
SANGUINEA DE LA

CICLOSPORINA.

METOCLOPRAMID
A

ALCOHOL

ALCOHOL POTENCIA EL
EFECTO SEDANTE DE
METOCLOPRAMIDA.

Px. tiene 11 afios.
probabilidad de
interaccion

MOMETASONA

CLARITROMICINA

PUEDE RESULTAR EN UN
INCREMENTO EN LA
CONCENTRACION DE

MOMETASONA EN PLASMA.
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NAPROXENO

PRUEBAS
DE
LABORATO
RIO

PUEDE INTERFERIR EN
PRUEBAS PARA LA
DETERMINACION DE ACIDO
5 HIDROXIINDOLACETICO
POR UN MECANISMO
DESCONOCIDO.

NAPROXENO

PRUEBAS
DE
LABORATO
RIO

CON NAPROXEN SE PUEDE
PRESENTAR UN
INCREMENTO EN ORINA
DEL ESTEROIDE 17
CETOGENICO DEBIDO A UNA
INTERACCION CON EL
REACTIVO M-
DINITROBENCENO AL
MOMENTO DE LA
DETERMINACION.

NAPROXENO

AINES

AINES PUEDEN DAR LUGAR
A FALSO POSITIVO EN
PRUEBAS DE
HEMOCULTIVO FECAL
DEBIDO AL SANGRADO
GASTROINTESTINAL
INDUCIDO POR LOS AINES.

El uso prolongado de
naproxeno asociado a
paracetamol puede
aumentar el riesgo de
efectos adversos
renales.
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NOTA: El naproxeno
sadico disminuye la
agregacion plaquetaria y
prolonga el tiempo de
sangrado, por lo que
debe administrarse con

cuidado en
PRUEBAS SUSPENDER ESTOS enferme_dades
NAPROXENO/PAR DE FARMACOS ANTES DE gastrointestinales. Los
ACETAMOL - LABORATO - HACER PRUEBAS DE AINI_ES deben
RIO FUNCION RENAL CON {18 admml_strarse con
HORAS DE ANTICIPACION. precaucion a px con
historia de enfermedad
gastrointestinal, se debe
evitar el uso
concomitante de
naproxeno con otros
AINES, incluyendo
inhibidores selectivos de
COX-2
NOTA: Retiran
nimesulida por el dafio
o PUEDEN INCREMENTARSE | hepatico que causa en
ME'_:r'zEgﬁczzg[S) oS LOS NIVELES DE ENZIMAS |  pediatricos, ya que
NIMESULIDA POR CIT P450 - - HEPATICAS CON LA puede aumentar
(cyp2(;9) ADMINISTRACION DE enzimas hepaticas,

NIMESULIDA.

produciendo un dafio a
higado ya que este
farmaco se metaboliza
en este 6rgano.
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CON NITAZOXANIDA PUEDE
PRESENTARSE ELEVACION

PRUDEEBAS DISCRETA DE LAS
NITAZOXANIDA 1 - - TRANSAMINASAS QUE
LABF?I%ATO DESAPARECE AL
SUSPENDER EL
MEDICAMENTO.
DISMINUCIQN DE
PARACETAMOL ALIMENTO 11 - - CONCENTRACION MAX. DE
PARACETAMOL.
Px. tiene 12 afios, cabe
AUMENTA RIESGO DE o !
PARACETAMOL ALCOHOL 4 - X HEPATOTOXICIDAD. la posibilidad de ingesta
de alcohol
PUEDE EXISTIR UN
AUMENTO EN LOS NIVELES
PRUDEEBAS DE AC. URICO EN SUERO
PARACETAMOL LABORATO 9 X | - DEBIDO A INTERFERENCIAS
RIO CON EL METODO DE

REDUCCION DE
FOSFOTUNGSTENO.
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EN CASO DE
HEPATOTOXICIDAD PUEDE
PRESENTARSE AUMENTO
PRUDEEBAS DE TRANSAMINASAS,
PARACETAMOL LABORATO | 1 - - BILIRRUBINA, PROLONGAR
RIO TIEMPO DE PROTROMBINA,
FALSO- POSITIVO EN
DETERMINACION DE
AC.URICO Y GLUCEMIA.
PARACETAMOL PUEDE DAR
LUGAR A FALSOS
POSITIVOS EN LOS
PRUDEEBAS RESULTADOS DE LA
PARACETAMOL LABORATO | 4 X| - - PRUEBA URINARIA DEL
RIO ACIDO 5-
HIDROXIINDOLACETICO
DEBIDO A UNA
INTERFERENCIA
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6.0 Andlisis de Resultados

Existen diferentes tipos de estudios, en el presente trabajo se llevo a cabo un
estudio retrospectivo-prospectivo en una poblacién pediatrica de 42 pacientes,
existiendo mayor nimero de pacientes comprendidos en el estudio prospectivo
correspondientes a los meses de Octubre a Diciembre, tal y como se puede
observar en la Grafica 1, al igual que en el Grafica 11, comprobando que los

meses de Noviembre y Diciembre fueron los mas visitados.

En lo que respecta a género, el sexo femenino resultd ser el predominante con
52% de los pacientes. Los grupos etareos son observados en la Gréfica 3, los
cuales se consideran pediatricos entre los 0 a los 18 afios, encontrando con

mayor frecuencia nifios de entre 3 y 6 afios de edad.

Los padecimientos mas frecuentes en cada mes de estudio, se aprecian en la
Grafica 10, que va de Julio a Diciembre, notandose claramente la prevalencia
por padecimientos de vias respiratorias, ya sea infeccibn en garganta o

simplemente gripe, relacionados a los extremos cambios de temperatura.

Es conveniente mencionar que la relacidén tan estrecha dosis-peso es de suma
importancia ya que la proporcion de grasa corporal, proteinas y contenido de
agua cambian significativamente entre un adulto y un paciente pediatrico,
inclusive entre las diferentes etapas pediatricas tal y como se puede apreciar

en la siguiente imagen.

Agua corporaltotal (% peso corporal total)
FETO 94%
PREMATURO 85%

NEONATO A TERMINO 18%
ADULTO 60%

Figura 25. Agua corporal en las diferentes etapas pediatricas vs adulto
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De la misma manera, el porcentaje de masa corporal se duplica entre los 4y 5
meses, a medida que disminuye el agua, continuando asi hasta el segundo
afio, hasta que la masa de proteinas aumenta con la reduccién de grasa
(consecuencia del incremento de la actividad motora del nifio)

Por tal motivo y en lo que respecta al analisis de dosis, se puede decir que en
la mayoria de los pacientes se presento un correcto calculo de ésta tomando
en cuenta el peso corporal(mg/kg) del paciente, no olvidando comparar la dosis
prescrita con la dosis recomendada, considerando +/- un 10%. Se presentaron
3 casos con dosis baja, coincidiendo en estos mismos, una frecuencia de
administracion errénea; 3 con dosis alta y 102 medicamentos analizados con
dosis dentro del intervalo. Los parametros farmacocinéticos varian segun la
dosis administrada, por tal motivo una alteracion en la dosificacion del
medicamento asi como la frecuencia de su administracion, pudiera cambiar la
respuesta de éste en el organismo, tal y como se muestra en una curva dosis-

respuesta.

% RESPUESTA

DT DL

L ko

LOGARITMO DE LADOSIS

Figura 26. Curva representativa dosis-respuesta

Ejemplos de variabilidad cinética dependiente de la dosis que se pudo haber
presentado en estos casos son saturacion de la fijacibn a las proteinas
plasmaticas y tisulares, secrecion saturable en el riidn y metabolismo de

primer paso hepético saturable, con lo cual se podria llegar a la toxicidad.

Por tanto, los procesos de absorcidén, biodisponibilidad, distribucién vy
eliminacién tienen una importancia capital para determinar el inicio, la duracion
y la intensidad del efecto farmacologico entendiendo de esta forma, la
importancia de la posologia.

177



La duracién del tratamiento farmacol6gico es un punto mas a considerar en
este estudio, como se puede ver en la Grafica 13 se muestra que en la
mayoria de las prescripciones analizadas, es correcto el llenado de duracién de
tratamiento, sin embrago existe un 4% omiso, que no por ser casi despreciable,
es menos importante, los farmacos que corresponden a ese porcentaje se
tratan en su mayoria de antihistaminicos, los cuales en comparacion con
antibioticos, no se crea ninguna resistencia debido a su diferente mecanismo
de accion, ademas de que estos pueden ser administrados y a la vez
suspendidos en el momento que se considere necesario, es decir PRN,
lamentablemente el area donde se dispensé el medicamento esta dirigida a
personas de bajos recursos que seguramente desconocen de tal informacion,
pero es en este momento cuando la intervencion del farmacéutico tuvo lugar,

proporcionandoles un poco de educacion sanitaria, para evitar asi un PRM.

La falta de cumplimiento de las prescripciones en pediatria es preocupante, las
medidas tomadas para mejorar el cumplimiento consistieron en: llamadas de
seguimiento por parte del farmacéutico, la comprobacion de los envases
proporcionados de medicacion en cada visita a la farmacia sobre todo cuando
se prescriben antibioticos, y recomendar que los pacientes o sus padres lleven
un registro diario del tratamiento (cantidad y frecuencia), siempre brindandoles
informacion y confianza para que expresaran sus dudas y de esta manera se

responsabilizaran del tratamiento, lo cual dio buenos resultados en el hospital.

Comprendiendo que somos un equipo, el médico debe describir el tratamiento,
escribirlo y repasarlo de nuevo, insistiendo en su importancia, lo que se
reforzara en el area de farmacia, mostrandoles informacién del medicamento,
la necesidad de administrarlo con o sin alimentos o de separar la
administracion de otra medicacion concomitante, con el fin de tener un
tratamiento exitoso y también evitar una interaccion medicamentosa, de las
cuales se presentaron pocas y se mencionan mas adelante. El médico también
debe estar al tanto de las formas farmacéuticas para facilitar la deglucion y la
posibilidad de disponer de férmulas liquidas o sélidas adaptadas a las

necesidades en la poblacién pediatrica, se resalta esta parte debido a que se
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presentd un caso en el que el médico prescribe una forma farmacéutica no
apta para la edad del paciente, ya que segun la literatura le corresponde
solucion y se prescribe tableta en todos su tratamientos farmacologicos, sin
embargo el paciente ya tiene 9 afos, lo cual no demuestra tanto problema para
deglutir, pero aun asi se considera necesario tomar en cuenta lo recomendado
por la bibliografia con la finalidad de evitar un mala administracion y por tanto

un fracaso en la terapia.

En la grafica 14 se muestran los grupos de farmacos usados frecuentemente a
lo largo del estudio, lo que se encuentra justificado con el grafico 10 donde
claramente se observa que el padecimiento mas recurrente fue infeccion en
garganta, por tal motivo se presentan dichos porcentajes en la eleccién de un

grupo de medicamento para el plan farmacoldgico del pediatrico.

Ahora bien, el grupo perteneciente a Antiinflamatorios No Esteroideos (AINE’S)
se localiza en primer lugar con un 23 %, esto debido a que cuando existe un
proceso infeccioso (padecimiento mas comun) , generalmente viene
acompafiado de inflamacion, dolor y fiebre, lo que se combate con este tipo de
medicamentos, ya que la accion de los antiinflamatorios no esteroideos son
fundamentalmente tres: aliviar el dolor por sus acciones analgésicas, reducir la
inflamacion por sus acciones antiinflamatorias y reducir la fiebre por sus

acciones antipiréticas.

Este grupo tiene como mecanismo la inhibiciébn de la enzima cicloxigenasa,
responsable de la sintesis de prostaglandinas, las cuales son mediadoras de la
produccion de fiebre, dolor e inflamacién. Al inhibir a la ciclooxigenasa y la
subsecuente sintesis de prostaglandinas, se reduce la liberacién de sustancias
y mediadores inflamatorios, previniéndose la activacion de los nociceptores
terminales. De modo que los AINE alivian el dolor asociado con la inflamacion,

con lo que se explica su prescripcion médica.

Para comprender mejor, es necesario saber que se conocen dos isoformas de
la enzima ciclooxigenasa: La cicloxigenasa 1 (COX-1) y la cicloxigenasa 2
(COX-2). La COX-1 es una enzima “constitutiva” y esta presente en la mayoria

de las células del organismo en cambio la COX-2 no esta normalmente
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presente, es una enzima “inducida”. Se dice que la COX-1 es la encargada de
la sintesis de prostaglandinas para la regulacion fisiolégica como la
citoproteccion gastrica y, renal, la regulacion de flujos sanguineos, la funcion
renal y plaquetaria. La COX-2, que se induce en procesos inflamatorios
estimula la sintesis de prostaglandinas que produciran fiebre, dolor o
inflamacion puede ser inhibida por glucocorticoides y por inhibidores selectivos,
tal como la nimesulida y asi se podrian evitar la produccién de los efectos
indeseables que se producen cuando se inhibe la enzima constitutiva COX-1,
de tal manera que se abre un camino para la terapéutica mas segura debido a
que los inhibidores de la COX-2 tienen menos probabilidad de causar Ulceras o

hemorragia gastrointestinal.

La PGE2 produce fiebre y esta puede ser a causa de infeccion bacteriana. En
el hipotdlamo existen neuronas termodetectoras que son encargadas de recibir
seflales de cambios térmicos en el organismo. Estas neuronas tienen
conexiones con las insensibles a la temperatura que son las que mantienen el
punto fijo. Cuando existen pirdgenos, se libera PGE (Prostaglandina E) en el
hipotalamo, se activan neuronas termorreguladoras sensibles al frio y se
deprime neuronas sensibles al calor. Los AINE’s al inhibir la ciclooxigenasa,
inhiben como ya se ha mencionado, la sintesis de prostaglandinas, las
neuronas termodetectoras se recuperan y pueden enviar sefales periféricas de
pérdida de calor y sefiales centrales a las neuronas insensibles, recuperandose

la temperatura corporal.

En resumen y con todo lo explicado anteriormente, queda entendido el porqué
de sus tres acciones ya mencionadas: su mecanismo antiinflamatorio, se debe
a la sintesis de prostaglandinas y tromboxanos, el mecanismo analgésico es un
efecto periférico relacionado con la inhibicibn directa de sintesis de
prostaglandinas en el lugar en el que se percibe el dolor y a nivel central los
AINE’s se consideran inductores de la liberacibn de neurotransmisores que
inhiben la respuesta dolorosa, tal es el caso del paracetamol, un farmaco muy
utilizado en este estudio; finalmente su accién antipirética que de la misma
manera se logra con inhibicion de prostaglandinas mediante la COX con el fin

reducir la temperatura corporal si ésta se encuentra afectada Unicamente por
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un pirdgeno, en condiciones normales no actuara ni en caso de golpe de calor,
comunmente presentado en la poblacion pediatrica. Los salicilatos y el
ibuprofeno, son capaces de inhibir la prostaglandina E2, causante de la fiebre,
cosa que el paracetamol no lo puede hacer. Con lo que ahora se puede
comprender por qué los pediatras recetaron este tipo de farmacos, el
ibuprofeno tiene mayor accidén antipirética y el paracetamol mayor actividad

analgésica.

El segundo grupo de farmacos usados con mayor frecuencia segun el grafico
14 es el correspondiente a antibidticos con un 22%, lo que comprueba la
acertada prescripcion ante la afeccion mas comun en la poblacion pediatrica
analizada, infeccion en garganta. Sin embargo, no todas las infecciones ni
todos los nifios con fiebre necesitan tratamiento con antibidtico ya que estos
son la herramienta mas poderosa que se tiene para combatir las enfermedades
de origen bacteriano y por tanto resultan ineficaces para tratar infecciones
producidas por virus, como resfriados, catarros, gripes, sarampion, incluyendo
procesos de origen alérgico. Es de suma importancia destacar que el uso
inapropiado y en exceso de los antibidticos favorece la supervivencia de
bacterias resistentes a esos medicamentos, esto significa que la préxima vez
que el pediatrico realmente necesite un antibiético para tratar una infeccién
bacteriana, es posible que no sea eficaz, porque se encontrara ante la
denominada resistencia a antibiéticos , que ha sido un gran motivo de
preocupacion en la poblacion pediatrica, a tal grado que se considera una de
las amenazas de salud publica mas criticas a nivel mundial, implicando un
gasto econdémico mayor. Afortunadamente en la estancia en el hospital se logra
fomentar la cultura del uso racional de los medicamentos, en especial de los
antibioticos explicandoles lo mencionado anteriormente asi como los efectos
que podrian presentar al tomarlos, ya que no se trata Unicamente de una
resistencia sino también de la presencia de alergias, intoxicaciones, o inclusive
destruccion de flora intestinal, asi como dejar en claro a los padres lo

importante que es respetar la dosis, frecuencia de administracién y duracion del
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tratamiento, por ningun motivo retirarlos al presentar mejoria porque podria

producirse una recaida.

Se presentaron 2 casos en distintos pacientes en los cuales se prescribe un
antibiotico, siendo el diagnostico médico gripe y flujo nasal, que no por ser el
anico entre tantos es despreciable, y como ya se dijo, puede traer consigo

repercusiones en la salud, desde resistencia a antibiéticos hasta intoxicacion.

Los antibidticos pueden interferir en las diferentes funciones que lleva a cabo la
bacteria, por tal motivo existen diferentes mecanismos de accion (dafio a
membrana plasmaética, inhibiciobn de sintesis de pared celular, inhibicion de
sintesis de proteinas, inhibicién de acidos nucléicos, entre otros) de ahi que se
clasifiquen en familias, para una mejor elecciéon del medicamento por parte del
médico. Tomando en cuenta que la poblacion analizada se caracteriza por ser
de bajos recursos, ademas de la labor altruista por parte del hospital, la
eleccion la hacian los médicos principalmente en base a la existencia de
medicamento en la farmacia para poder otorgarles el tratamiento completo y de

esta manera garantizar que se cumpliria el tratamiento farmacoterapéutico.

Continuando con los usos que se le dieron a los farmacos prescitos, se tiene en
tercer lugar con 18% los antihistaminicos, los cuales tuvieron un propdésito,
aliviar los sintomas de alergias causadas por la liberacibn de una sustancia
llamada histamina, dicha accion se manifiesta con ojos llorosos, estornudos,
urticaria, escurrimiento nasal, cuerpo cortado, sintomas que presentaron los
pacientes. La mayor parte de la actividad clinica de todos los antihistaminicos

es consecuencia del bloqueo de los receptores H I.

El 9% le pertenece a los mucoliticos, expectorantes y broncodilatadores
seguido de un 7% correspondiente a antitusivos, ambos porcentajes muy

cercanos por la relaciéon tan estrecha que existe entre ellos.

Los mucoliticos actian como modificadores fisico-quimicos de la secrecion
bronquial cuyo objetivo es facilitar su expulsion mediante la disminucion de la
viscosidad, éstos se asociaron a padecimientos como gripe, tos e infeccion en

garganta, los expectorantes estimulan mecanismos de expulsion del moco,

182



porque aumenta el movimiento ciliar, impulsando la secrecion hacia la faringe

para ser eliminado por expectoracion o deglucion.

Por tanto, Los expectorantes se utilizan para facilitar la eliminacion del moco y
convertir una tos improductiva y seca en tos productiva y menos frecuente
mientras los mucoliticos disminuyen la viscosidad de las secreciones

bronquiales, facilitando asi su expulsion.

Realmente, la diferencia entre mucoliticos y expectorantes no es tan evidente,
porque en cualquier caso el resultado final es el mismo: la fluidificacion de la
secrecion que producen los mucoliticos también puede considerarse como una

ayuda a los mecanismos fisiologicos de la expectoracion.

La tos es un reflejo protector esencial que asegura la permeabilidad de las vias
respiratorias, constituye uno de varios métodos mediante los cuales los
pulmones se depuran de secreciones y material extrafio inhalado. Por lo tanto
una tos efectiva se vuelve crucial, para mantener la permeabilidad de las vias
aéreas en presencia de produccion excesiva de moco. La mayoria de los
antitusigenos reducen la tos por deprimir el centro bulbar de la tos o
indirectamente por medio de la secrecibn que actua como elemento

estimulante de la broncoconstriccion.

La tos puede ser aguda o crénica. La tos aguda, que puede durar hasta dos
semanas, suele acompafar a las infecciones del aparato respiratorio en los
nifios, tal y como se presentd en este estudio, debido a que hay mayor
probabilidad que se presente en la estacidn invernal, tiempo en el cual se llevo

a cabo el presente trabajo.

Los antidiarréicos, antiflatulentos y restauradores de flora intestinal se
presentaron con un 6 % Los pacientes con estas prescripciones presentaron
infeccibn en estdmago, estando claro el por qué se utilizaron; cuando se
presenta un cuadro diarréico, lo primero que se piensa es en eliminarla, ya que
la expulsion frecuente de excremento acuoso origina una pérdida importante de

agua y electrolitos, lo que puede ocasionar una deshidratacion al pequefio.
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Los corticosteroides se representan con un 4%  estos son agentes
antiinflamatorios esteroideos. Son una variedad de hormonas del grupo de los
esteroides, es decir, de aquellos producidos por la corteza de glandulas
suprarrenales. Estan implicados en varios mecanismos fisiolégicos,
principalmente en aquellos que regulan la inflamacion. Generalmente se
recomienda el uso de éstos solo en casos de enfermedad progresiva que no
muestra respuesta a los tratamientos de primera eleccién, como lo son los
AINE’s.

Se presentaron 4 pacientes con esta medicacion, de los cuales uno esta
tratado con mometasona, un con elevado poder antiinflamatorio caracterizado
por los minimos efectos adversos, justificando su uso con su patologia, crisis
asmatica, su via de administracion es inhalada con el objetivo de prevenir a
largo plazo los sintomas, supresién, y control de la inflamacion. Otro paciente
presentd dermatitis atépica, teniendo indicado hidrocortisona 1% via local, la
eficacia se ve aumentada por medio de la aplicacion del esteroide local bajo

una pelicula oclusiva, simulando una cubierta de pléstico.

Los glucocorticoides, especialmente en los nifios deben ser vigilados, ya que
tienden a causar retraso en el crecimiento, no se logré llevar un control de talla
especialmente para el paciente asmatico, sin embargo es un punto muy

importante a considerar en futuros trabajos.

El 3% siguiente se debe a los antianémicos también llamados hematinicos, en
este caso anemias producidas por déficit de hierro. El cuerpo necesita hierro
para fabricar hemoglobina. Si no hay suficiente hierro disponible, la produccion
de hemoglobina es limitada, lo cual afecta la produccién de las células rojas de
la sangre. Una disminucion en la cantidad normal de hemoglobina y células
rojas en el torrente sanguineo se conoce como anemia. Debido que a las
células rojas de la sangre son necesarias para llevar oxigeno a través del
cuerpo, la anemia hace que las células y los tejidos reciban menos oxigeno,

afectando su funcionamiento.

Como bien es sabido, una dieta baja en hierro frecuentemente causa anemia

en bebes, nifios y adolescentes. Los bebés a quienes se les descontinda la
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férmula enriquecida con hierro y se les alimenta con leche de vaca antes de los
12 meses de edad corren el riesgo de contraer este tipo de anemia debido a
gue esa leche es baja en hierro necesario para el crecimiento y desarrollo, tal
pudiera ser el caso de una paciente indicada con complejo polimaltoso férrico,
teniendo Unicamente 11 meses de edad, los otros dos casos que presentaron
anemia por déficit de hierro se encuentran comprendidos en la edad de 3 afios.

Es lamentable que no exista intercambio de informacion entre médico-paciente
0 padre-farmacéutico con la finalidad de demostrar cuanto pueden influir ciertos
factores que estan al alcance de nuestras manos dia con dia como lo es una

dieta correcta.

La leche disminuye la absorcidbn de hierro y puede irritar los intestinos,
causando pequefios sangrados. La pérdida lenta y gradual de sangre por las
heces fecales, combinada con una ingestiéon y absorcién de hierro deficiente,
puede dar como resultado este tipo de anemia.

En el 2% hacen presencia dos grupos, el primero, aquellos farmacos
encargados de aumentar defensas, sirviendo como prevencidn en
enfermedades respiratorias futuras y el segundo haciendo alusién a los
antipruriginosos conocidos también como anti-picazén, su funcién es inhibir el
prurito causado por reacciones alérgicas, dermatitis por contacto, picadura de

insectos, salpullido por enfermedad viral.

El 4% restante de divide en 4 grupos de 1% cada uno: analgésico,
fotoprotector, descongestivo faringeo y antiviral.

La congestién nasal es un sintoma muy comun de la gripe. Esta ocurre cuando
las membranas dentro de la nariz se inflaman, haciendo dificil respirar por la

nariz.

Los descongestionantes nasales funcionan reduciendo la inflamacion de las

membranas nasales causadas por la gripe.
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La gripe es causada por virus, y los virus se combaten con un antiviral. Existen
antivirales especificos para cada virus, en este estudio, se present6é un caso de
posible contagio por influenza AH1N1, debido a la exposicion del nifio a un

adulto infectado, motivo por el cual fue recetado tal antiviral.

El farmaco debe ser especificamente activo contra el virus, inhibiendo algun
paso esencial de su metabolismo y debe poder debilitar a las cepas resistentes
que puedan surgir. Ademas, debe tener ciertos parametros que permitan al
farmaco ser de alta biodisponibilidad oral, rapida penetracion en los tejidos
infectados y atéxicos para las células normales y el organismo en general a
corto y largo plazo. El farmaco debe ser transformado a su forma activa
solamente en células infectadas, debe ser excretado sin ser metabolizado o sin

generar metabolitos téxicos, y debe tener baja frecuencia de administracion.

Los farmacos se administran con el fin de conseguir un objetivo terapéutico,
debido a las diferencias individuales, el tratamiento eficaz requiere planificar la
administracion segun las necesidades del paciente. Para cada microorganismo
o diagnéstico clinico existen ciertos medicamentos que han sido escogidos por
su efectividad, potencia o menor numero de efectos adversos como el

medicamento de eleccidn.

Ahora se citan los medicamentos mas utilizados en la edad pediatrica, los
cuales se pueden observar en su totalidad en la tabla 6, en conjunto con las

reacciones adversas tedricas mas comunes en cada grupo de farmaco.
1. AINE (Analgésicos antiinflamatorios no esteroideos)

Los farmacos utilizados en esta clasificacion fueron: diclofenaco,
ibuprofeno/cafeina, naproxeno, ibuprofeno, nimesulida, paracetamol, vy
naproxeno/paracetamol donde este ultimo destaca con un mayor numero de
prescripciones medicas. Como ya se mencionod, estos farmacos son indicados

en el tratamiento del dolor leve, moderado y agudo.

El paracetamol como se observa, también es uno de los farmacos mas

utilizados, esto debido a sus propiedades analgésicas y antipiréticas, con poca
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actividad antiinflamatoria y que por no afectar la mucosa gastrica, es de
eleccion en pacientes pediatricos. Como mecanismo de accion se cree que
inhibe una variante de la enzima COX, diferente de COX-1 y COX-2,
denominada COX-3.

2. Antibi6ticos

Los farmacos mas comunes en tal clasificacion, fueron: amoxicilina, cefalexina,
clindamicina, amoxicilina/acido clavulanico, amoxicilina/bromhexina,
cefuroxima, claritromicina/ambroxol y claritromicina; como se puede observar
en la tabla, con un total de 9 prescripciones, la claritromicina se encontrd en
primer lugar de eleccién. Es importante recordar que un antibidtico es aquel
que se prescribe cuando existe una infeccion de tipo bacteriana. La
claritromicina, fue utilizada especialmente en el tratamiento de padecimientos

en vias respiratorias.
3. Antihistaminicos H1

Los farmacos que destacaron en este apartado fueron:
amantadina/clorfenamina/paracetamol, ambroxol/loratadina,
paracetamol/pseudoefedrina/ dextrometorfano/ clorfenamina, desloratadina y
loratadina, teniendo a estas dos ultimas como las mas recetadas por el médico.
Existen antihistaminicos de primera también denominados sedantes y de
segunda generacién conocidos como no sedante, la loratadina y desloratadina
pertenecen a antihistaminicos no sedantes que como su nombre lo dice, no
causan suefio, hecho que en pediatria es de suma importancia ya que en el
presente estudio la mayoria de los pacientes se encontraba en edad escolar, lo

que podria haber interferido en su desempefio.
4. Mucoliticos y expectorantes

Los farmacos mas frecuentes fueron: carbocisteina, ambroxol/salbutamol y
ambroxol siendo este ultimo el mas prescrito. El ambroxol es un metabolito de
la bromhexina, se ha utilizado en pacientes con enfermedades respiratorias
caracterizadas por la produccion excesiva de moco; el ambroxol se cataloga

como expectorante y mucolitico en los procesos en los que se requiere

187



aumentar la fluidez de las secreciones del tracto respiratorio, disminuyendo la
viscosidad de la secrecibn de la mucosa bronquial, generalmente se

recomienda administrar con abundante liquido.
5. Antitusivos

Los farmacos mas utilizados en el tratamiento de la tos fueron: benzonatato,

hiedra desecada, oxolamina, dropopizina y guaifenesina/ oxolamina.

Guaifenesina tiene la propiedad de modificar el moco y la viscosidad del fluido
del tracto respiratorio facilitando su expectoracion y eliminacion, lo que da por
resultado una tos productiva mientras que el citrato de oxolamina tiene accién
antitusiva periférica y desinflamatoria ademas de un discreto efecto analgésico.
No inhibe el centro respiratorio. Por tal motivo y en combinacion de las
propiedades expectorantes, mucoliticas y antitusivas de ambos farmacos se

prescribié éste con mayor frecuencia.
6. Antidiarréicos, antiflatulentos y restauradores de flora intestinal

Los farmacos mas utilizados en pacientes que cursaban con episodio de
diarreas fueron siete: Bacillus Claussii, dimeticona, dimeticona/metoclopramida,
enterococcus faecium, nitazoxanida, racecadotrilo y Saacharomyces boulardii;
de los farmacos anteriores no existié alguno de mayor predominio, sin embargo
todos estaban ligados entre si, por ejemplo el probiético Bacillus Claussii se
utilizé en un cuadro de diarrea con el fin de restaurar la flora intestinal;
dimeticona/metoclopramida por ejemplo fue utilizada en un cuadro de infeccion
en estdmago para atacar los sintomas como nauseas y disminuir flatulencias

causadas por bacterias de flora intestinal.
7. Corticosteroides

En este grupo, se prescribieron 4 farmacos, los cuales fueron: budesonida,
hidrocortisona, mometasona y prednisolona, también llamados antiinflamatorios
esteroideos. Cada uno con diferente accion, elegidos segun las necesidades

del paciente.
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8. Antianémicos o Hematinicos

Los farmacos mas usados en esta categoria fueron: complejo polimaltoso
férrico, hiero polimaltoso/ &cido folico y pirofosfato férrico. Como su nombre lo
dice y ya se ha visto, estos farmacos son indicados en el tratamiento de
anemias, las cuales son la disminucién de concentracion de hemoglobina en
sangre. Por los farmacos utilizados, claramente se puede ver que predominé
aquella anemia causada por déficit de hierro. Se cree que el 80 % de hierro

esta dedicado a la funcion eritrocitaria.
9. Adyuvantes en aumento de defensas

Lo que se utiliz6 en esta clasificacion, fueron lisados bacterianos, esto con el
fin de aumentar la respuesta inmune, disminuyendo en lo posible el principal
padecimiento en la poblacion pediatrica del presente estudio, infeccién en

garganta.
10. Antipruriginosos

Los farmacos usados fueron: aceite de almendras/hidroxido de calcio y
polivinilpirrolidona/ harina de soya, indicados para inhibir la irritacion de la piel,

lo que provoca el deseo de rascarse.
11. Analgésicos

El farmaco indicado fue: metamizol sodico, indicado en el tratamiento de dolor,
fiebre y espasmo muscular. El metamizol no solo es capaz de disminuir la
temperatura corporal, sino que también protege del dafio neuronal producido

por fiebre alta y prolongada.

A diferencia de otros analgésicos no opiaceos a dosis analgésicas no inhibe la
ciclooxigenasa y, por tanto, no produce los tipicos efectos secundarios sobre la

mucosa gastrica y sobre las plaquetas.
12. Fotoprotectores

Benzofenona-3/parsol 1789/parsol mcx fue el farmaco de eleccion, indicado en

la proteccion de la piel expuesta a los rayos solares.
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13. Descongestivos nasales
El farmaco utilizado fue: Nafazolina, indicado en congestion nasal.
14. Antivirales

El farmaco utilizado fue: Oseltamivir, un antiviral indicado en tratamiento y
profilaxis de influenza tipo A y B, siempre y cuando no hayan transcurrido mas

de dos dias a partir de la aparicion de los sintomas.

Las prescripciones médicas algunas veces no indican horario ni forma de
administracion de los medicamentos, dejando a los padres de familia la total
responsabilidad de la administracion, es por eso que deben estar informados
de como y cuando se deben administrar, la intervencion farmacéutica se hace
presente en este momento, brindandole informacién que les ayudara a obtener
éxito en su esquema farmacoterapéutico, hecho que en la estancia en el
hospital se realiz6 de manera muy eficaz por parte de farmacia siempre que se

tenia oportunidad, lo que se le conoce como educacién sanitaria.

Por otro lado, un Problema Relacionado a la Medicacion de suma importancia a
considerar fueron las RAM. El conocimiento de las Reacciones Adversas
Medicamentosas (RAM) mas frecuentes facilita la rdpida deteccidn y puesta en
marcha de soluciones, por tal motivo se muestran en la tabla 6 las mas
frecuentes de cada grupo de farmacos, segun lo indicado por la literatura, las
cuales se le notificaban al responsable del pediatrico, y que en caso de que se
presentara alguna era conveniente ponerse en contacto con el personal
sanitario de inmediato, recalcadndoles que éstas se dan aun a dosis

terapéuticas.

Las interacciones se producen por dos tipos de mecanismos: farmacocinéticos

y farmacodinamicos.

Interacciones farmacocinéticas: Son aquellas donde se puede modificar la
farmacocinética normal del farmaco y alterar sus concentraciones en el
organismo, afectando la actividad terapéutica y la aparicion de reacciones
adversas, que pueden disminuir o aumentar. La accion puede ejercerse a

distintos niveles: en la liberacion (modificacion del pH, alteracién de la motilidad
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y modificacion de las secreciones gastrointestinales), y en la absorcion (retraso
en el vaciamiento gastrico, aumento de motilidad, alteracién en el efecto de
primer paso hepatico) que determinan modificaciones en la velocidad de
absorcion y en la cantidad total absorbida. También pueden existir
interacciones en la distribucién (desplazamiento de la union a proteinas
plasmaticas), en el metabolismo (inhibicibn o activacion de las enzimas
hepaticas implicadas en el metabolismo), y en la excrecion (modificacion del pH

urinario).

Interacciones farmacodinamicas: en ellas, la interaccion se produce al nivel
donde el farmaco ejerce su accién y, si bien son menores en numero,
comparadas con las farmacocinéticas, pueden tener un nivel de gravedad

mayor.

No sdlo se producen interacciones con los alimentos, si no también, y cada vez
mas, con productos medicinales, plantas medicinales y suplementos, como

algunos zumos y algunas vitaminas y minerales.

Respecto a las interacciones halladas en este trabajo, se encontraron 98, las
cuales se clasificaron en menores, moderadas y mayores, segun el programa
MICROMEDEX 2.0, ademas como se muestra en la tabla 7 se anexan dos
columnas mas como clasificacion, aquellas encontradas en la literatura y
aguellas que implican un beneficio, es decir potencian la terapia

medicamentosa.

Con 32, predominaron las interacciones teoricas, es decir aquellas checadas
en la ficha de cada medicamento, no se presentaron en el paciente, sin
embargo se considerd importante informar al paciente o cuidador de éste, para

asi evitar que se produjeran.
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Las interacciones clasificadas como menores, se colocaron en segundo lugar

en la tabla, ya que el programa utilizado arroj6 31 interacciones de este tipo,

entre las cuales se encontraron:

1) farmaco + alimento con 15 interacciones

El paracetamol es el farmaco que presenta mayor numero de
interacciones con alimento, causando disminucion de concentracion
maxima de paracetamol.

Loratadina interactia con alimento, causando disminucion de la
biodisponibilidad sistémica de éste principio activo.

Alimento administrado conjuntamente con ibuprofeno, retrasa la
absorcién del farmaco.

Por tal motivo, las interacciones que se obtuvieron mediante el programa
utilizado, son de tipo farmacocinético ya que se ve afectado uno de los
procesos, desde la absorcion, hasta la eliminacion.

2) farmaco + pruebas de laboratorio con 12 interacciones.

Paracetamol se encuentra encabezando el mayor numero de
interacciones reflejadas en las pruebas de laboratorio, especialmente en
la de &cido 5-hidroxiindolacético, debido a interferencias no
especificadas.

También se observa que hierro e ibuprofeno interactian con analisis de
laboratorio. El primero, puede interferir al momento de buscar sangre
oculta en heces y en lo que respecta al ibuprofeno, puede resultar en
falso positivo de un hemocultivo fecal causado por sangrado
gastrointestinal, caracteristico de su tipo (AINE)

Cefalexina también se encuentra en la tabla de interacciones
catalogadas como menores, generando un falso positivo en la

determinacién de glucosa.
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3) farmaco + farmaco con 4 interacciones

— Las 4 interacciones se deben a naproxeno administrado con AINES,

éstos pueden dar lugar a falso positivo en pruebas de hemocultivo fecal

debido al sangrado gastrointestinal inducido por los AINES.

Como ya se menciond, las interacciones también se clasificaron en moderadas,

las que ocupan el tercer lugar en aparicion, con un total de 26 teniendo:

1) farmaco + alimento con tan solo 1 interaccion

Cuando se administra budesonida con jugo de toronja, lo que
sucede es un aumento al doble de la exposicion sistémica de

budesonida, posiblemente aumentando la supresion del cortisol.

2) farmaco + pruebas de laboratorio con 22 interacciones

Paracetamol encabezé el nimero de interacciones de este tipo, ya
gue puede existir un aumento en los niveles de acido Urico en suero
debido a interferencias con el método de reduccion de
fosfotungsteno.

En el caso de naproxeno, este puede interferir en pruebas para la
determinacion de acido 5 -hidroxiindolacetico por un mecanismo
desconocido, esta interaccion ocupa el segundo lugar en tal
clasificacion.

Con cefuroxima puede presentarse un falso positivo en la cantidad
de glucosa en orina, posiblemente a la cantidad de azucar presente

en la forma farmacéutica.

3) farmaco +farmaco con 3 interacciones presentes

— Ibuprofeno administrado con AINES se refleja en un aumento en
riesgo de Ulceras y sangrado gastrointestinal.
— Mometasona en conjunto con claritromicina, puede resultar en un

incremento en la concentracion de mometasona en plasma.

193



Finalmente las interacciones mas graves, catalogadas como mayores, se

presentaron en menor proporcion con un total de 6, dentro de las que destacan:

1) Farmaco + Alcohol coincidiendo con las 6 interacciones presentadas,
aunqgue con diferente farmaco.

— La interaccion con mayor frecuencia fue la ingesta de alcohol con
paracetamol, aumentando el riesgo de hepatotoxicidad.

— La ingesta de alcohol mientras se administra ibuprofeno, aumenta en el
riesgo de lesion de mucosa gastrointestinal.

— La administracion de alcohol con metoclopramida, potencia el efecto
sedante de metoclopramida, lo que podria traer consecuencias fatales.

Los pacientes que corrian el riesgo de sufrir alguna de estas interacciones
eran adolescentes que posiblemente incurrian en el consumo de alcohol a
pesar de su corta edad. Sin embargo en su visita a la farmacia se les hacia

hincapié de la gravedad que esto podria ocasionar.

Asi como existen interacciones que podrian afectar la terapia del paciente,
también existen aquellas que son benéficas en el tratamiento farmacologico,
como son el ambroxol, administrado con un antibiético, en este caso, la
cefuroxima que administrados concomitantemente, se mejora la difusion de

ambroxol hacia el tejido pulmonar, facilitando su efecto antitusivo.
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7.0 Conclusiones

Se concluye el presente trabajo llevando a cabo las actividades que implican la

Atencion Farmacéutica a pacientes pediatricos, obteniendo buenos resultados:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

El andlisis de dosis realizado, se consideré satisfactorio, ya que
demuestra que al paciente se le administré lo que le corresponde de
acuerdo a caracteristicas como su edad y peso principalmente.

Se puede decir que el analisis de prescripcion médica fue correcto ya
que solo existié un 4% que no cumplia con todos los requisitos de una
receta médica.

El perfil farmacoterapéutico fue una herramienta de suma importancia
por contener tanto de datos personales como de la terapia
medicamentosa.

El cumplimiento del tratamiento, se logré mediante la puesta en marcha
de educacion sanitaria.

La educacién sanitaria se realiz6 de manera verbal con un lenguaje apto
para cada paciente.

Se consider6 importante conocer las RAM y comentarlas a la poblacién
por precaucion, evitando que se convirtieran en una RAM real.

Se encontré que el paracetamol fue el farmaco que presentdé mayor
namero de interacciones, con alimento, pruebas de laboratorio y alcohol
El seguimiento de cada paciente, se realiz6 creando una agenda
telefonica de aquellos pacientes que asistian a la farmacia para la
dispensacién del medicamento, por ende surgia el compromiso de llevar
a cabo las recomendaciones hechas y cumplir con la terapia

farmacoldgica.
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Sugerencias:

Se recomendaria la comunicacién efectiva entre el personal sanitario (médico,
enfermeras, farmaceéutico), dejando a un lado la barrera que existe y
comprendiendo que ante todo somos un equipo con un mismo fin, ofrecer

seguridad y mejor calidad de vida al paciente, éste es nuestro punto comun.

De la misma manera, cuando el paciente ve una relacion soélida entre el
personal involucrado en el manejo de su padecimiento, éste se integra al
equipo confiando plenamente y colaborando, de esta manera se tendrd una
terapia exitosa, y en algin momento dar el gran paso y poder decir jsomos un

equipo!
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9.0 Glosario de Abreviaturas:

PRM Problemas Relacionados con los Medicamentos
JAPhA Journal of the American Pharmaceutical Association
OMS Organizacion Mundial de la Salud
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RNM Resultados Negativos Asociados a la Medicacion/

Respuestas Negativas Asociadas a los Medicamentos

RAM Reaccion Adversa Medicamentosa
NOM Norma Oficial Mexicana

RUM Revision de la Utilizaciéon de los Medicamentos

ES Estado de Situacion

EpS Educacion para la Salud

IF Intervencion Farmacéutica

AP Atencion Primaria

RIS Reglamento de Insumos para la Salud
ECE Expediente Clinico Electrénico

MBE Medicina Basada en la Evidencia
RES Registros Electronicos de Salud

HDS Health Digital System

MEMS Monitores Electrénicos de Control de Medicacion

PC Cumplimiento Terapéutico

RN Recién nacido

vd Volumen de distribucion

AINE Antiinflamatorio no Esteroideo
COX Ciclooxigenasa
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COX-1
COX-2
PGE
AAS
TX.

PX.
IgA
igM
IgG

Ciclooxigenasa 1
Ciclooxigenasa 2
Prostaglandina

Acido Acetil Salicilico
Tratamiento

Paciente
Inmunoglobulina A
Inmunoglobulina M

Inmunoglobulina G
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ANEXO 1

Articulos de la Ley General de Salud
(Capitulo IV Medicamentos)

Articulo 226.- Los medicamentos, para su venta y suministro al publico, se
consideran:

Medicamentos que soOlo pueden adquirirse con receta 0 permiso
especial, expedido por la Secretaria de Salud, de acuerdo a los
términos sefalados en el Capitulo V (Estupefacientes) de este Titulo;

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
sefalados en el capitulo VI (Substancias Psicotrdpicas) de este titulo.
El médico tratante podra prescribir dos presentaciones del mismo
producto como maximo, especificando su contenido. Esta
prescripcion tendra vigencia de treinta dias a partir de la fecha de
elaboracion de la misma.

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

Se podra otorgar por prescripcibn 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;

V.

VI.

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

Medicamentos sin receta, autorizados para su venta exclusivamente
en farmacias, y

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

No podran venderse medicamentos u otros insumos para la salud en
puestos semifijos, médulos méviles o ambulantes.
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ANEXQO 2

PERFIL FARMACOTERAPEUTICO

Se presenta el seguimiento de los Perfiles Farmacoterapéuticos, complemento
l6gico de un sistema de informacién de medicamentos en la Farmacia.

La posibilidad de desarrollar los Perfiles Farmacoterapéuticos de los pacientes
ha despertado interés en sectores amplios de la profesion, puesto que se ve en
ello la oportunidad de potenciar la funcién sanitaria del farmacéutico al poder
controlar de forma mas o menos sistematica las contraindicaciones e
interacciones que pueden presentarse durante un tratamiento o que se
producen al coincidir las prescripciones de dos meédicos al mismo paciente.
También sirve el Perfil Farmacoterapéutico para colaborar con el cumplimiento
de la prescripcion y Farmacovigilancia.

Existen actualmente diversos sistemas para la realizacion del Perfil
Farmacoterapéutico que varian tanto en la informacién que contemplan como
en el formato. En EEUU, aproximadamente el 50% de los farmacéuticos utilizan
la informatica. Estos Perfiles Farmacoterapéuticos computarizados incluyen las
interacciones de medicamentos y duplicidades de terapia entre otros datos.
Parece importante insistir que con ayuda o no de ordenadores de Perfil
Farmacoterapéutico en lo esencial es lo mismo que un registro de la
informacion relativa de la terapia medicamentosa realizada de forma
sistematica.

En el trabajo en referencia se presenta un Perfil Farmacoterapéutico, que
analiza la terapia medicamentosa del paciente mediante el método de los diez
pasos. Este sistema se puede aplicar en cualquier area del ejercicio
farmacéutico, es decir, en la Oficina de Farmacia, Farmacia Hospitalaria o
Residencias de Ancianos. En estas dos Ultimas instituciones se dispone
usualmente de datos completos sobre el paciente, o que facilita la labor de
seguimiento. Pero por otra parte, los pacientes hospitalizados o en Residencias
de Ancianos tienen prescritas con frecuencia terapias mas complejas que los
pacientes del medio ambulatorio o comunitario. Los médicos también pueden
obtener ventajas con el empleo de este sistema.

Para la Asociacion Farmacéutica Americana, la definicion es la siguiente: “El
Perfil Farmacoterapéutico del paciente es un registro de informacién relativa a
la terapia medicamentosa del paciente”. Este Perfil Farmacoterapéutico
contribuye a mejorar el cuidado de la salud con la colaboracion del
farmacéutico en el eficaz desempefio de unos deberes profesionales.

EL PERFIL FARMACOTERAPEUTICO TIENE LOS SIGUIENTES FINES:

1) Proporcionar la historia medicamentosa del paciente

2) Proporcionar informacion sobre la utilizacién del medicamento por parte del
paciente.

3) Proporcionar datos relativos al paciente y facilitar la comunicacion con otros
profesionales de la salud.
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En este ultimo punto se incluirian: registro de las alergias medicamentosas del
paciente, idiosincrasias en las respuestas, medicamentos no eficaces,
prevencion y control de interacciones.

INFORMACION ESENCIAL EN EL PERFIL FARMACOTERAPEUTICO DEL
PACIENTE

1. Nombre del paciente

2. Direccién

3. Teléfono

4. Peso

5. Sexo

6. Fecha de nacimiento

7. Alergia de medicamentos previos, reacciones de idiosincrasia oly otros
efectos adversos a medicamentos

8. Enfermedades / Situacion clinica

9. Terapia previa no efectiva

10. Namero de receta

11. Fecha de dispensacion

12. Nombre del medicamento / Marca comercial
13. Posologia

14. Dosis (concentracion)

15. Nombre del médico

16. Identificacidon de la dispensacion farmacéutica

SEGUIMIENTO DE LA FARMACOTERAPIA DEL PACIENTE

El seguimiento farmacoterapéutico del paciente esta considerado como el mas
importante de los servicios clinicos que un farmacéutico puede prestar en el
equipo asistencial, en la ayuda al paciente y al médico. El perfil es el soporte
base para llevar a cabo este servicio.

Como ya hemos dicho anteriormente, el desarrollo de los Perfiles
Farmacoterapéuticos requiere un trabajo sistematico, ya que cada prescripcion
y cada estado patolégico que se presente, merece diferente atencion por parte
del farmacéutico. Cuando se revisan Perfiles Farmacoterapéuticos aparecen
diferentes tipos de problemas que varian considerablemente en cuando a
significacion, urgencia y complejidad. A menudo una solucién precisa la
coordinaciéon de esfuerzos de diferentes personas; en la mayoria de las
situaciones es necesaria la consulta con el médico que realizé la prescripcion.
Al contactar con el médico, el farmacéutico debe tener una clara y concisa idea
del problema, una comprobacién de su significado clinico y una posible
solucion a la sugerencia planteada.

La mayoria de los médicos agradecen que se les planteen los problemas que
surgen, especialmente si se les ofrece una légica alternativa. El éxito de estas
situaciones depende del juicio y tacto del farmacéutico, que como todos los
profesionales, ira adquiriendo a través de la experiencia de resolver problemas
y tratar con la gente, teniendo siempre presente la prioridad de la salud de los
pacientes.
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El eficaz seguimiento en la realizacion de Perfiles Farmacoterapéuticos
depende del sistemético trabajo del farmacéutico. Los diez pasos del método
seleccionado se numeran a continuacion:

METODO DE LOS DIEZ PASOS
1. Historial de reacciones adversas

El primer paso requiere el registro de alergias y reacciones secundarias a
medicamentos con anterioridad. El farmacéutico debe juzgar si una reaccion
adversa o efecto colateral debe ser anotado en el perfil. Muy a menudo es le
paciente una buena fuente de informacién para evaluar la naturaleza de la
gravedad de la reaccion.

2. Cambios posoldgicos injustificados

En este paso se describen cambios inapropiados de dosificaciones y de
farmacos, cambio de la forma farmacéutica, supositorios por comprimidos,
diferentes normas de posologia, dos veces al dia por cuatro veces al dia,
nuevas prescripciones sin suspender las anteriores. En los casos en que el
paciente no se haya enterado del cambio es aconsejable contactar con el
médico antes de revisar el perfil.

3. Posologias erroneas

En este caso se pretende comprobar el cumplimiento de las pautas
terapéuticas por el paciente. ¢Le ha sido dispensado el medicamento de nuevo
antes de corresponderle? ¢No ha conseguido el paciente de nuevo la
medicacion cuando le correspondia? Para la valoracion de estos datos se
requieren algunos sencillos célculos, relacionando el numero de unidades de
dosificacion y el nUmero que tiene que tomar por dia.

4. Medicamentos duplicados

Debemos estar atentos por si el paciente toma el mismo principio activo (o de
la misma familia) en diferentes prescripciones. Esto puede darse en el caso de
que provengan las recetas de varios médicos o incluso de uno solo. Algunas
veces un médico desconoce lo que otros han prescrito a su paciente o la
composicién de un medicamento, especialmente lo que contienen mas de un
principio activo. Los pacientes pueden visitar diferentes especialistas para
diferentes problemas médicos, y un médico puede no estar advertido de lo que
otro ha recetado a su paciente. En ocasiones basta una simple pregunta al
enfermo para que el farmaceutico lo aclare a la luz de las recetas que le llegan.
¢,Conoce el Dr. Martinez que esta usted tomando el medicamento X que le
prescribio el Dr. Ripio? En otras ocasiones es conveniente la discrecion y es
mejor aclararlo directamente con el médico prescriptor. Para realizar el
seguimiento farmacoterapéutico en este sentido, el farmacéutico debe conocer
gué medicamentos no constituyen duplicidades y pueden ser utilizados juntos.
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5. Efectos adversos superpuestos

Es importante determinar si un paciente estd tomando dos o mas diferentes
medicamentos para la misma enfermedad. Quizas uno, o mas de uno, podria
suspenderse. Dialogando con el paciente sobre su medicacion podria ponerse
en claro que algunos efectos secundarios pueden deberse a tomar mas
medicamentos de los necesarios. Sugerencias acerca de como evitar efectos
adversos, como por ejemplo espaciando las dosis, son generalmente muy
apreciadas por los pacientes.

6. Inapropiada dosis, via, horario o forma farmacéutica

La mayor parte d los problemas en esta area se hacen evidentes cuando uno
piensa en el paciente y sus caracteristicas. Necesitamos considerar factores
tales como edad, peso, estado patolégico en cada caso. Por ejemplo, los nifios
pequefios tienen dificultades para tragarse los comprimidos y un cambio de
forma farmacéutica, como puede ser una suspension, merece la aprobacion del
médico prescriptor. Ritmos horarios tales como cada cuatro horas o cuatro
veces al dia, deben ser aclarados. Otro error frecuente es dar la misma dosis
por via oral que por via intravenosa, sin tener en cuenta la variabilidad de
absorcion intestinal, conviene recordar que un manual o libro relativo a
dosificaciones es esencial en la Oficina de Farmacia.

7. Tratamiento de los efectos adversos

Si el paciente recibe una receta de un medicamento que vaya a utilizarse para
tratar sintomatologia originada por una reaccion adversa cuyo origen esté en
otro medicamento que el paciente esté tomando, un cambio del agente causal
pudiera estar justificado.

8. Interacciones medicamento — medicamento

Aungue la mayoria de las interacciones de medicamentos no tienen una
significacién clinica importante, algunos medicamentos interaccionan dando
lugar a problemas reflejados en la bibliografia. El farmacéutico debe prestar
atencién a las posibles interacciones como son los medicamentos de libre
prescripcion. También el farmacéutico en el hospital debe esta atento a los
resultados del Laboratorio de Andlisis Clinicos que significativamente pueden
estar alterados por la medicacién que esta tomando el paciente. Una de las
areas donde el farmacéutico actlia con ventaja sobre otros profesionales de la
salud es en las interacciones, lo que le responsabiliza a estar atento a estos
posibles problemas en todo momento. Existe un niamero de interacciones de
medicamentos ya “clasicas” que todo farmacéutico debe conocer.
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9. Interacciones medicamento — enfermedad

Algunas veces una interaccion medicamento-enfermedad puede ser bastante
peligrosa para el paciente. Estas interacciones pueden ser definidas como
aguellas que alteran la absorcion, distribucion, metabolismo, excrecion, accion
o efectos adversos potenciales. El andlisis de un perfil terapéutico sobre
interacciones requiere reflexionar y contemplar el conjunto de medicamentos
con respecto a la enfermedad del paciente. Es particularmente importante tener
una buena informacion acerca de la situacion clinica del paciente y sus
problemas.

10. Tratamiento terapéutico no razonados

Como hemos mencionado anteriormente, los médicos cometen en
ocasiones errores, si estos errores llegan al farmacéutico y le pasan
inadvertidos, finalmente el enfermo toma una medicacion equivocada o a
menudo una dosis insuficiente.

Fuente: Carlos Rodolfo Chinchilla, farmacéutico hospitalario.
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Formato de Perfil Farmacoterapéutico
Hospital Universitario

Facultad de Estudios Superiores Cuautitltan UNAM
Paquete Terminal de Farmacia Hospitalaria

PERFIL FARMACOTERAPEUTICO

Nombre del paciente:

Edad: Sexo: Peso: Talla:
Diagnostico:
No Hospitalario: Alergias:

Fecha
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ANEXO 3

SECRETARIA DE SALUD

NORMA Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2002, Instalacién y operacién de la
farmacovigilancia.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.-
Secretaria de Salud.

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-220-SSA1-2002, INSTALACION Y
OPERACION DE LA FARMACOVIGILANCIA.

ERNESTO ENRIQUEZ RUBIO, Presidente del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Regulacién y Fomento Sanitario, con fundamento en lo dispuesto en
los articulos 39 de la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal; 4 de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo, 3 fraccion Xll, 13 apartado A fracciones | y
IX, 17 bis, 58 fracciones V bis, VI y VII, 107, 194, 222, 226, 227, 231 y demas
aplicables de la Ley General de Salud; 38 fraccion Il, 40 fracciones | y XllI, 41, 43 y 47
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizaciéon; 38 y 131 del Reglamento de
Insumos para la Salud; 28 y 34 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 2 literal C fraccion X y 36 del Reglamento Interior de la Secretaria de
Salud y 3 fraccion | literal b) y IIl, 10 fracciones IV y VII, 12 fraccion 11l y 15 fraccién IV
del Reglamento de la Comisidn Federal para Proteccién contra Riesgos Sanitarios, me
permito ordenar la publicacién en el Diario Oficial de la Federacién de la Norma Oficial
Mexicana NOM-220-SSA1-2004, Instalacion y operacién de la farmacovigilancia.

CONSIDERANDO

Que con fecha 27 de noviembre de 2002, en cumplimiento de lo previsto en el
articulo 46 fraccion | de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, la Direccion
General de Medicamentos y Tecnologias para la Salud present6 al Comité Consultivo
Nacional de Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario, el anteproyecto de la
presente Norma Oficial Mexicana.

Que con fecha 7 de agosto de 2003, en cumplimiento del acuerdo del Comité y de
lo previsto en el articulo 47 fraccion | de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el proyecto de la
presente Norma Oficial Mexicana, a efecto de que dentro de los siguientes sesenta
dias naturales posteriores a dicha publicacion, los interesados presentaran sus
comentarios al Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y
Fomento Sanitario.

Que con fecha previa, fueron publicadas en el Diario Oficial de la Federacion las
respuestas a los comentarios recibidos por el mencionado Comité, en los términos del
articulo 47 fraccion lll de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

Que en atencion a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacién del
Comité Consultivo Nacional de Normalizaciéon de Regulacién y Fomento Sanitario, se
expide la siguiente:
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NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-220-SSA1-2002, INSTALACION Y OPERACION
DE LA FARMACOVIGILANCIA

PREFACIO

En la elaboracion de la presente Norma Oficial Mexicana participaron los siguientes
organismos e instituciones:

SECRETARIA DE SALUD.

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS.
Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos.

Comisién de Autorizacion Sanitaria.

Comisién de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura.

CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL.
Comision Interinstitucional del Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud.

SECRETARIA DE ECONOMIA.
Direccion General de Normas.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.
Divisién Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud.

INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS
TRABAJADORES DEL ESTADO.
Subdireccién General Médica. Cuadros Basicos.

ACADEMIA NACIONAL DE CIENCIAS FARMACEUTICAS.
ACADEMIA NACIONAL DE MEDICINA, A.C.
ASOCIACION FARMACEUTICA MEXICANA, A.C.

COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS BIOLOGOS MEXICO,
A.C.

CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE LA TRANSFORMACION.
Consejo Coordinador de la Industria Médica.

CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL.
Escuela Superior de Medicina.
Escuela Nacional de Ciencias Bioldgicas.

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO.
Facultad de Quimica.
Facultad de Medicina.

BENEMERITA UNIVERSIDAD AUTONOMA DE PUEBLA.
Facultad de Ciencias Quimicas.

PRODUCCION QUIMICO FARMACEUTICA, A.C.
INDICE
Introduccion
Objetivo y campo de aplicaciéon
Definiciones, simbolos y abreviaturas
Clasificacion de las sospechas de reacciones adversas
Disposiciones generales
Notificacion de las sospechas de reacciones adversas de los medicamentos
Actividades de farmacovigilancia
Concordancia con normas internacionales y mexicanas
Bibliografia
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9. Observancia de la norma
10. Vigencia

0. Introduccioén

El uso terapéutico de un medicamento se basa en criterios de eficacia y seguridad,
considerados desde la perspectiva de la relacién riesgo/beneficio. De manera general,
un medicamento es seguro cuando sus riesgos se consideran aceptables con relacion
al beneficio terapéutico que aporta, es decir, cuando el patron de reacciones adversas
resulta tolerable.

Las reacciones adversas de los medicamentos se definen como: “Cualquier efecto
perjudicial y no deseado que se presenta a las dosis empleadas en el hombre para la
profilaxis, el diagndstico, la terapéutica o la modificacion de una funcion” (OMS 1972) y
a la farmacovigilancia como “la ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y
evaluar la informacién sobre los efectos de los medicamentos, productos biol6gicos,
plantas medicinales y medicinas tradicionales, con el objetivo de identificar informacién
nuevas reacciones adversas y prevenir los danos en los pacientes” (OMS 2002).

La deteccion de las reacciones adversas se lleva a cabo de manera inicial en los
estudios clinicos, en los cuales se obtiene informacién limitada, lo que a su vez hace
necesario continuar con esta tarea durante su comercializacion para asi detectar las
reacciones adversas poco frecuentes (incidencia <1/1000) y de inicio tardio puesto
gue en este momento ya se incluyen a todo tipo de sujetos. Sin embargo, la deteccion
de estos efectos involucra una gran incertidumbre ya que las reacciones adversas de
los medicamentos a menudo se confunden ya sea con la evolucion natural del
padecimiento o bien con patologias que también pueden estar relacionadas con otros
agentes etioldgicos e incluso con la aplicacién de intervenciones diagnésticas.

1. Objetivo y campo de aplicacion
1.1 Objetivo

Esta Norma Oficial Mexicana establece los lineamientos sobre los cuales se deben
realizar las actividades de la farmacovigilancia.

1.2 Campo de aplicacién

Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria en el territorio nacional
para las instituciones y profesionales de la salud, para los titulares del registro sanitario
y comercializadores de los medicamentos y remedios herbolarios, asi como para las
unidades de investigacion clinica que realizan estudios con medicamentos.

2. Definiciones, simbolos y abreviaturas

Para efectos de esta Norma Oficial Mexicana se establecen las siguientes
definiciones, simbolos y abreviaturas:

2.1 Definiciones

2.1.1 Abuso, al empleo excesivo y voluntario de un farmaco o medicamentos,
intermitente o permanentemente, en condiciones distintas a las recomendadas en la
informacion para prescribir que ha sido autorizada en su registro o en la préactica
médica comun. Este habito puede producir lesiones organicas, dependencia y
trastornos de conducta.

2.1.2 Atencién médica, al conjunto de servicios que se proporcionan al individuo,
con el fin de promover, proteger y restaurar su salud.

2.1.3 Calidad de la informacién, a la exhaustividad e integridad de los datos
contenidos en la notificacién de sospecha de reaccion adversa. Se evalla de acuerdo
a 4 categorias:

2.1.3.1 Grado 0, cuando se desconoce la fecha en que se presentd la sospecha de
reaccion adversa o las fechas del tratamiento.
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2.1.3.2 Grado 1, cuando se especifican las fechas de inicio de la sospecha de
reaccion adversa y del tratamiento.

2.1.3.3 Grado 2, cuando ademas de los datos del Grado 1, se reporta el
medicamento involucrado, su indicacion, posologia y el desenlace.

2.1.3.4 Grado 3, cuando ademas de los datos anteriores contiene aquellos
relacionados con la reaparicion de la manifestacion clinica consecuente a la
readministracion del medicamento (readministracion positiva).

2.1.4 Centro Estatal o Institucional de Farmacovigilancia, a la unidad de
farmacovigilancia que participa oficialmente en el Programa Nacional de
Farmacovigilancia de manera coordinada con el CNFV, la cual puede estar incluida en:
los Servicios de Salud de los Estados de la Republica Mexicana, las instituciones de
salud, las Escuelas de Medicina o de Farmacia o en un Centro de Toxicologia Clinica.

2.1.5 Centro Nacional de Farmacovigilancia, al organismo de farmacovigilancia
dependiente de la Secretaria de Salud que organiza y unifica las actividades de
farmacovigilancia en el pais y que participa en el Programa Internacional de
Farmacovigilancia de la OMS.

2.1.6 Confidencialidad, a la garantia de no divulgar la identidad y los datos clinicos
de los pacientes, asi como la identidad de los profesionales de la salud, instituciones y
organismos que formulan las notificaciones de sospecha de las Reacciones Adversas
de los Medicamentos.

2.1.7 Evento adverso/experiencia adversa, a cualquier ocurrencia médica
desafortunada en un paciente o sujeto de investigacion clinica a quien se le administré
un medicamento y que puede o no tener una relacion causal con este tratamiento.

2.1.8 Eventos Temporalmente Asociados a la Vacunacién (ETAV), a las
manifestaciones clinicas que se presentan dentro de los 30 dias posteriores a la
administracién de una o mas vacunas y que no pueden ser atribuidos inicialmente a
alguna entidad nosolégica especifica.

2.1.9 Farmaco o principio activo, a toda sustancia natural, sintética o
biotecnol6gica que tenga alguna actividad farmacoldgica y que se identifique por sus
propiedades fisicas, quimicas o acciones biol6gicas, que no se presente en forma
farmacéutica y que relna condiciones para ser empleada como medicamento o
ingrediente de un medicamento.

2.1.10 Farmacovigilancia, a “la ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y
evaluar la informacién sobre los efectos de los medicamentos, productos biolégicos,
plantas medicinales y medicinas tradicionales, con el objetivo de identificar informacion
nuevas reacciones adversas y prevenir los dafios en los pacientes” (OMS 2002).

2.1.11 Farmacovigilancia Intensiva, a la vigilancia sistematica de la apariciéon de
reacciones adversas de un principio activo durante toda la etapa de prescripcion,
incluye la recoleccion de datos completos sobre el diagnéstico y el tratamiento de
pacientes hospitalizados o ambulatorios, seleccionados mediante entrevistas y
protocolos estructurados.

2.1.12 Formato Oficial para la Notificacibn de Sospechas de Reacciones
Adversas, al instrumento empleado para recopilar datos clinicos e informacion
relacionada con el medicamento sospechoso y la manifestacion clinica considerada
como reaccion adversa.

2.1.13 Fuente Documental, a la fuente primaria, secundaria o terciaria en la que se
haga referencia a una determinada reaccion adversa.

2.1.14 Medicamento, a toda sustancia o0 mezcla de substancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en
forma farmacéutica y se identifique como tal por su actividad farmacologica,
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caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas. Cuando un producto contenga
nutrimentos, sera considerado como medicamento, siempre que se trate de un
preparado que contenga de manera individual o asociada: vitaminas, minerales,
electrolitos, aminoacidos o 4cidos grasos, en concentraciones superiores a las de los
alimentos naturales y ademas se presente en alguna forma farmacéutica definida y la
indicacion de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios.

2.1.15 Notificacion, al informe concerniente a un paciente que ha desarrollado una
manifestacion clinica que se sospecha fue causada por un medicamento.

2.1.16 Notificacion Espontanea, al método empleado en farmacovigilancia
consistente en el reporte voluntario que hacen los profesionales de la salud en lo
concerniente a las sospechas de reaccion adversa de los medicamentos.

2.1.17 Profesionales de la Salud, a los profesionistas con titulo, o certificado de
especializacion legalmente expedidos y registrados por las autoridades educativas
competentes, que ejercen actividades profesionales para proveer cuidados a la salud
en humanos.

2.1.18 Reaccion Adversa, a cualquier efecto perjudicial y no deseado que se
presenta a las dosis empleadas en el hombre para la profilaxis, el diagndstico, la
terapéutica o la modificacion de una funcion fisiolégica.

2.1.19 Reaccién Adversa Inesperada, a una reaccion adversa cuya naturaleza o
severidad no esta descrita en la literatura cientifica, ni en la informacion contenida en
la etiqueta o en la informacion para prescribir, ni en la documentacién presentada para
su registro ademas que no es posible inferirla de su actividad farmacolégica.

2.1.20 Reporte de Sospecha de Reaccidon Adversa, al formato oficial llenado por
el notificador o por el responsable de farmacovigilancia correspondiente.

2.1.21 Reporte Periédico de Seguridad, es un resumen de la informacion global
actualizada sobre la seguridad de una especialidad farmacéutica, realizado por el
responsable de la seguridad del medicamento en el laboratorio productor.

2.1.22 Sospecha de Reaccién Adversa, a cualquier manifestacion clinica no
deseada que dé indicio o apariencia de tener una relacién causal con uno o mas
medicamentos.

2.1.23 Unidad de Farmacovigilancia, a la entidad dedicada al desarrollo de
actividades de farmacovigilancia tales como son: el CNFV, los Centros Estatales e
Institucionales y las areas responsables de la seguridad de los medicamentos de las
empresas farmacéuticas.

2.1.24 Valoraciéon de la causalidad, a la metodologia empleada para estimar la
probabilidad de atribuir a un medicamento la reaccion adversa observada. Ubica a las
reacciones adversas en categorias probabilisticas.

2.2 Simbolos y abreviaturas.

El significado de los simbolos y abreviaturas utilizados en esta Norma Oficial
Mexicana es el siguiente:

CNFV Centro Nacional de Farmacovigilancia
ETAV Eventos Temporalmente Asociados a Vacunacion

ICH International Conference on Harmonisation of technical requirements for
registration of pharmaceuticals for human use

RAM Reacciéon Adversa de los Medicamentos
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3. Clasificacion de las sospechas de reacciones adversas.

3.1 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:

3.1.1 Cierta. Consiste en un evento (manifestacién clinica o un resultado anormal
de una prueba de laboratorio) que ocurre en un tiempo razonable posterior a la
administracién del medicamento y no puede explicarse por la evolucién natural del
padecimiento, una patologia concomitante o0 a la administracion de otros
medicamentos. La respuesta a la suspensién del medicamento debe ser clinicamente
evidente.

3.1.2 Probable. Consiste en un evento (manifestacién clinica o un resultado
anormal de una prueba de laboratorio) que sigue una secuencia de tiempo razonable
desde la dltima administracion del medicamento y que dificilmente puede atribuirse a
la evolucién natural del padecimiento, patologias concomitantes o a la administracion
de otros medicamentos. Al suspender la administracibn del medicamento(s)
sospechoso(s) se obtiene una respuesta clinica razonable. No es necesario
readministrar el medicamento.

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

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

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

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

3.2 Los eventos adversos, las sospechas de reaccion adversa y las reacciones
adversas de los medicamentos se clasifican de acuerdo con la intensidad de la
manifestacion clinica (severidad) en:

3.2.1 Leves. Se presentan con signos y sintomas facilmente tolerados, no necesitan
tratamiento, ni prolongan la hospitalizacién y pueden o no requerir de la suspensién
del medicamento.

3.2.2 Moderadas. Interfiere con las actividades habituales (pudiendo provocar bajas
laborales o escolares), sin amenazar directamente la vida del paciente. Requiere de
tratamiento farmacol6gico y puede o no requerir la suspension del medicamento
causante de la reaccion adversa.

3.2.3 Graves (serio). Cualquier manifestacion morbosa que se presenta con la
administracién de cualquier dosis de un medicamento, y que:

3.2.3.1 Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente.
3.2.3.2 Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria.
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3.2.3.3 Es causa de invalidez o de incapacidad persistente o significativa.
3.2.3.4 Es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido.
3.2.4. Letal. Contribuye directa o indirectamente a la muerte del paciente.
4. Disposiciones generales

4.1 ElI CNFV sera el responsable de establecer las politicas, programas y
procedimientos en materia de farmacovigilancia.

4.2 La farmacovigilancia se llevara a cabo mediante la notificacion de sospecha de
RAM, por estudio de farmacovigilancia intensiva y analisis de reportes de seguridad.

4.3 Las instituciones de Salud deberdn implementar su propia organizacion para
operar el programa de farmacovigilancia.

4.4 En el CNFV participaran, coordinada y uniformemente las unidades de
farmacovigilancia, asi como otras instituciones u organismos.

4.5 Los profesionales de la salud tienen el deber de comunicar a la Secretaria de
Salud, a través de los Centros de Farmacovigilancia, titulares del registro o
comercializadores, las sospechas de reacciones adversas que se presentan con el uso
de los medicamentos.

4.6 Los titulares de registro sanitario de medicamentos estan obligados a declarar a
la Secretaria de Salud a través del CNFV, los eventos adversos y las sospechas de
reacciones adversas de los que tengan conocimiento y que pudieran haber sido
causados por los medicamentos que fabrican o comercializan en el territorio nacional.

4.7 En el caso de que se considere necesario realizar estudios que permitan
conocer la incidencia de una determinada reaccion adversa, se podran emplear los
métodos de vigilancia intensiva (centrada en el paciente o centrada en el
medicamento, tanto prospectivos como retrospectivos) y si es necesario establecer de
manera concluyente una asociacion causal farmaco-reaccién adversa sera necesario
el empleo de los estudios epidemioldgicos (cohortes, casos y controles). Cualquier
unidad de farmacovigilancia podra detectar esta necesidad, y lo informara
oportunamente al CNFV.

4.8 Todas las actividades de farmacovigilancia deben ser notificadas al CNFV.

5. Notificacion de las sospechas de reacciones adversas de los
medicamentos

5.1 Los profesionales de la salud deben notificar las sospechas de RAM tanto
esperadas como inesperadas.

5.2 La notificacién de las sospechas de las reacciones adversas se llevara a cabo:
5.2.1 Durante la atencién médica.

5.2.2 En los estudios clinicos.

5.2.3 En los estudios de farmacovigilancia intensiva.

5.2.4 En las campafias de vacunacion.

5.3 En el caso de los estudios clinicos, la obligacion del reporte de las sospechas
de las reacciones adversas durante la realizacion de los mismos recae conjuntamente
en la Industria Quimico Farmacéutica que los patrocine y en los Centros de
Investigacion que realicen el estudio.

5.3.1 Los usuarios de los medicamentos podran notificar directamente las
sospechas de las reacciones adversas a cualquier Unidad de Farmacovigilancia, ya
sea a través de un profesional de la salud, via telefénica o por cualquier otro medio de
gue dispongan.

5.4 Todos los notificadores de las sospechas de RAM deberdn emplear los
formatos oficiales que establezca el CNFV.
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5.5 Las notificaciones de las sospechas de las RAM deberan llevarse a cabo en los
periodos que a continuacion se estipulan:

5.5.1 En los estudios clinicos.

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

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

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

5.5.2 En la atencion médica.

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

5.5.2.2 Las sospechas de reacciones adversas leves 0 moderadas, en un periodo
de 30 dias naturales después de su identificacion.

6. Actividades de farmacovigilancia
6.1 De los titulares de los registros de medicamentos.

6.1.1 Informar a las autoridades competentes de la identidad de las personas
asignadas en farmacovigilancia.

6.1.2 Contar con Procedimientos Normalizados de Operacién que asegure que
existan los medios adecuados para:

6.1.2.1 Recibir cualquier informe de sospecha de reacciones adversas de todas las
fuentes documentales posibles.

6.1.2.2 Registrar cualquier informe, incluyendo aquellos de mal uso o abuso,
provenientes de los profesionales de la salud o consumidores que sean recibidos por
el personal de la compaiiia.

6.1.2.3 Registrar cualquier informacién relacionada con el medicamento utilizado
durante la lactancia y el embarazo y vigilar sus consecuencias.

6.1.2.4 Investigar particularmente los casos graves e inesperados.
6.1.2.5 Validar los datos verificando todas las fuentes documentales accesibles.

6.1.2.6 Detectar la posible duplicidad de notificacion de sospechas de reacciones
adversas o de datos.

6.1.2.7 Conservar todos los datos concernientes a la recoleccién y documentacion
del informe. Cualquier informacion incluyendo la verbal, debe estar escrita, fechada y
archivada.

6.1.2.8 A solicitud del CNFV, estimar la frecuencia de la sospecha de reaccion
adversa e investigar el posible factor de riesgo mediante estudios de farmacovigilancia
intensiva.
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6.1.2.9 Garantizar la confidencialidad de la identidad de los pacientes y
notificadores, verificar la seguridad de almacenamiento y transmisién de datos,
especialmente los de computadora.

6.1.2.10 Proveer a sus responsables de informacion, entrenamiento y capacitacion
en el area de farmacovigilancia; asi como del manejo de los Procedimientos
Normalizados de Operacion.

6.1.3 Informar las sospechas de reacciones adversas al CNFV, dentro del tiempo
fijado por las autoridades de acuerdo a lo establecido en el numeral 5 de esta Norma.

6.1.4 Los titulares del registro deben realizar reportes periddicos de seguridad para
todos los medicamentos autorizados, siguiendo los lineamientos internacionales (ICH)
y se enviaran:

6.1.4.1 Cada seis meses durante los primeros dos afios a partir de la fecha de
autorizacion.

6.1.4.2 Los tres afos siguientes un reporte anual.
6.1.4.3 Después cada cinco afos.

6.1.5 Los reportes periodicos de seguridad deberan ser enviados al CNFV en los
tiempos establecidos, asegurandose de que dicho reporte contenga:

6.1.5.1 Breve monografia del medicamento comercializado con los nombres
genérico y comercial.

6.1.5.2 Forma farmacéutica.
6.1.5.3 Periodo del informe y fecha del mismo.

6.1.5.4 Informacion relevante acerca del medicamento (ficha técnica de seguridad):
namero total de casos reportados, nimero de casos por cada tipo de reaccién
adversa, namero y descripcién de las caracteristicas de las reacciones adversas
graves (serias), reacciones adversas nuevas incluyendo la naturaleza, frecuencia y la
gravedad de la reaccion y el nimero de unidades comercializadas del medicamento,
asi como cualquier dato que pueda ayudar a estimar el nidmero de pacientes
expuestos.

6.1.6 Capacitar a los representantes médicos en las regulaciones, métodos y
objetivos de farmacovigilancia, asi como el papel que juegan en la recoleccién de las
notificaciones y la transmision de informacion.

6.2 De los hospitales y clinicas.

6.2.1 Contar con un comité o unidad de farmacovigilancia que realice las siguientes
actividades:

6.2.1.1 Fomentar la notificacion.

6.2.1.2 Registrar y recopilar las sospechas de reacciones adversas que se
presenten.

6.2.1.3 Enviar las notificaciones a cualquiera de las unidades de farmacovigilancia.
6.2.1.4 Participar en los estudios de farmacovigilancia intensiva.
6.3 De los comercializadores de medicamentos.

6.3.1 Al tener conocimiento de una sospecha de reaccidbn adversa o0 evento
adverso, los establecimientos indicados en el numeral anterior deberan notificarlo a
una unidad de farmacovigilancia.

6.4 De las unidades para la investigacion clinica, incluyendo terceros autorizados
para estudios de bioequivalencia.

6.4.1 Notificar al CNFV las sospechas de RAM que se presenten durante el estudio,
en los tiempos establecidos en el numeral 5.5.
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6.4.2 Colaborar con las unidades de farmacovigilancia.
7. Concordancia con normas internacionales y mexicanas

Esta Norma Oficial Mexicana es parcialmente equivalente a los estandares
internacionales:

7.1 ICH-E2E. Pharmacovigilance Planning. International Conference on
Harmonisation of technical requirements for registration of pharmaceuticals for human
use, 2003.

7.2 ICH-E2A. Clinical Safety Data Management: Definitions and Standards for
Expedited Reporting. International Conference on Harmonisation of technical
requirements for registration of pharmaceuticals for human use, 1994.

7.3 ICH-E6. Good Clinical Practice: Consolidated Guidance. International
Conference on Harmonisation of technical requirements for registration of
pharmaceuticals for human use, 1996.
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9. Observancia de la Norma

La vigilancia del cumplimiento de la presente Norma Oficial Mexicana corresponde
a la Secretaria de Salud, cuyo personal realizard la verificacion y la vigilancia que sean
necesarias.

10. Vigencia

Esta Norma Oficial Mexicana entrara en vigor a los 60 dias naturales posteriores al
de su publicacion en el Diario Oficial de la Federacion.

México, Distrito Federal, a los veintisiete dias del mes de julio de dos mil cuatro.- El
Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento
Sanitario, Ernesto Enriquez Rubio.- Rubrica.
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ANEXO 4

GUIA DE FARMACOVIGILANCIA PARA EL
REPORTE DE SOSPECHA DE
REACCIONES ADVERSAS / EVENTOS
ADVERSOS ESPONTANEOS

Con base en los requerimientos establecidos por la NOM 220
SSAl

1. Justificacioén

El presente documento tiene la finalidad de proporcionar informaciéon que
contribuya al claro entendimiento y puntual aplicacién de los requerimientos
establecidos en la NOM 220 SSA1 relacionados al reporte de Sospecha de
Reaccion Adversa (SRA) / Evento Adverso espontaneo (EAS).

Nota: Para el Reporte de EAs provenientes de Estudios de investigacion
clinica, referirse a la “Guia de Reporte de Eventos Adversos en Estudios
Clinicos”..

2. Introduccidn

El empleo de cualquier tipo de medicamentos, implica el potencial riesgo de
que se presente alguna reaccion adversa (RA), o evento adverso (EA), por lo
que es trascendente establecer altos estdndares en materia de
Farmacovigilancia para identificar oportuna y adecuadamente cualquier RA/EA
relacionada al uso de productos farmacéuticos que pueda representar riesgo
para el paciente con el fin de ejecutar las acciones sanitarias / regulatorias
necesarias, para evitar o prevenir dichos eventos.

Vale la pena mencionar que la Farmacovigilancia también contribuye a
identificar propiedades benéficas de los medicamentos que aun son
desconocidas.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y los Organismos Sanitarios
relacionados con el control y vigilancia de los medicamentos, como la
Secretaria de Salud (SSA) a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia
(CNFV) en el caso de México, han establecido sistemas que faciliten la pronta
identificacion y reporte de RAS/EAs provocadas por medicamentos, a fin de
limitar en lo posible riesgos en los consumidores
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Es responsabilidad ética de todos los profesionales del cuidado de la salud,
Instituciones de Salud publicas o privadas, de la industria farmacéutica,
investigadores y unidades de investigacion, etc., contribuir de forma activa en
las tareas de farmacovigilancia en México en beneficio de toda la poblacion.

3. Objetivos.

Considerando que la Norma Oficial Mexicana para la Instalacion y Operacion
de la Farmacovigilancia, es un documento de caracter oficial, la presente guia
ha sido elaborada para:

Facilitar la comprension y realizacion de las actividades de Farmacovigilancia, asi
como fomentar la cultura del reporte en nuestro pais.

*Definir los procedimientos que deben seguirse para que todas las

Sospechas de RA /EA relacionados con la seguridad de medicamentos
(productos aprobados para su comercializacion o en investigacion),

dispositivos médicos, sustancias farmacéuticas, etc. (ingredientes activos de
origen quimico o biolégico), o excipientes, sean oportuna y adecuadamente
notificados a las autoridades de salud SS

* Guiarle de manera clara para facilitar el llenado del formato de
Notificacion de Sospecha de Reaccion Adversa (Apéndice 1).

4. Glosario
Definiciones establecidas en la Norma Oficial Mexicana

Farmacovigilancia.

De acuerdo con la OMS: “La ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y
evaluar la informacion sobre los efectos de los medicamentos, productos
bioldgicos, plantas medicinales y medicinas_tradicionales, con el objetivo de
identificar informacién de nuevas reacciones adversas y prevenir los dafios en
los pacientes’.

Nota: También debe tomarse en cuenta que la Farmacovigilancia permite
“‘identificar nuevas aplicaciones terapéuticas para el producto”.

Evento Adverso (EA)
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De acuerdo con la OMS: “Cualquier ocurrencia médica desafortunada en un
paciente 0 sujeto de investigacién clinica a quién se le administré un
medicamento y que puede o no tener una relacion causal con este tratamiento’.

Lo anterior se refiere a cualquier signo, sintoma, sindrome o enfermedad que
aparece o empeora en un sujeto (incluyendo resultados anormales de estudios
de laboratorio y / o gabinete) durante o posterior al uso de un medicamento o
producto.

Importante: Para fines de reporte también se considera en este rubro: la falta
de eficacia, la exposicién durante el embarazo, el puerperio y la lactancia, de
acuerdo con estandares internacionales.

Clasificacion

“Los eventos adversos, las sospechas de reaccion adversa y las reacciones
adversas de los medicamentos se clasifican de acuerdo con la intensidad de la
manifestacion clinica (severidad) en:

Leves: Se presentan con signos y sintomas facilmente tolerados, no necesitan
tratamiento, ni prolongan la hospitalizacion y pueden o no requerir de la
suspension del medicamento.

Moderadas: Interfiere con las actividades sin amenazar directamente la vida
del paciente. Requiere de tratamiento farmacolégico y puede o no requerir la
suspensién del medicamento causante de la reaccion adversa.

Graves (serias): Cualquier ocurrencia médica que se presente con la
administracion de cualquier dosis de un medicamento que ocasione lo
siguiente:

Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente.

Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria
Es causa de invalidez o de incapacidad persistente o significativa.
Es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido
Letal: Contribuye directa o indirectamente a la muerte del paciente.”

O O O O O

Nota 1 : Independientemente de la relacién causa - efecto entre el producto y el
evento, si el evento satisface cualquiera de los criterios anteriormente referidos,
debe considerarse “grave (serio)” sin importar la fuente del informe
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Nota 2: El término “Grave” corresponde a la traduccion textual en inglés del
término“Serious” y no debe prestarse a confusion con el uso de la palabra
“Serio” por lo tanto Serio = Grave (OMS).

Reaccion Adversa

Respuesta a un medicamento la cual es nociva no intencionada y que ocurre a
las dosis normalmente usadas en el hombre para la profilaxis el diagnéstico, la
terapéutica o la modificacion de una funcion biolégica” (OMS http://www.who-
ums.org).

Reaccion Adversa Inesperada

Reaccion adversa cuya naturaleza o severidad no esta descrita en la literatura
cientifica, ni en la informacién para prescribir del producto (IPP autorizada), ni
en la documentacién presentada para su registro, y que ademas, no es posible
inferir de su actividad farmacoldgica.

Reporte de Sospecha de Reaccion Adversa

Formato oficial llenado por el notificador o por el responsable de
farmacovigilancia correspondiente.

Sospecha de Reaccion Adversa
Cualquier manifestacién clinica no deseada que de indicio o apariencia de
tener una relaciéon causal con uno o mas medicamentos

Remedio herbolario:

Se considera Remedio Herbolario al preparado de plantas medicinales, o sus
partes, individuales o combinadas y sus derivados, presentado en forma
farmacéutica, al cual se le atribuye por conocimiento popular o tradicional, el
alivio para algunos sintomas participantes o aislados de una enfermedad.
Cualquier tipo de planta cuyo beneficio terapéutico alin no ha sido demostrado
cientificamente, sin embargo, cuentan con un registro sanitario alfanumeérico
RIS Art 88.

Medicamento herbolario:

Cualquier planta cuyo beneficio terapéutico ha sido demostrado
cientificamente, cuya férmula se encuentra registrada y tienen uso dentro de la
industria farmacéutica”.

Los medicamentos herbolarios, ademéas de contener material vegetal, podran
adicionar en su formulacion excipientes y aditivos. RIS Art 66.

Herbolarios: Los productos elaborados con material vegetal o algin derivado
de éste, cuyo ingrediente principal es la parte aérea o subterrdnea de una
planta o extractos y tinturas, asi como jugos, resinas, aceites grasos y
esenciales,
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presentados en forma farmaceéutica, cuya eficacia terapéutica y seguridad ha
sido confirmada cientificamente en la literatura nacional o internacional. LGS
Art. 224 B 1l

NOTA: Otros insumos para la salud no contemplados en las definiciones
anteriores, incluyen a los suplementos alimenticios.

5. Clasificaciéon de las sospechas de reacciones adversas.

La Norma Oficial Mexicana para la Farmacovigilancia (Seccion 3), define los
criterios de clasificacion de las sospechas de reacciones adversas, los cuales
seran usados exclusivamente por las autoridades del Centro Nacional de
Farmacovigilancia. (NOM- 220-SSA1-2002, Instalacién y Operacién de la
Farmacovigilancia, Diario Oficial de la Federacion 15-Nov-2004).

6. Notificacion de las sospechas de reacciones adversas de
los medicamentos.

La Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria en el territorio
nacional para las instituciones y profesionales de la salud, para los titulares del
registro sanitario y comercializadores de los medicamentos y remedios
herbolarios, asi como para las unidades de investigacion clinica que realizan
estudios con medicamentos.

Comentario: la obligatoriedad de la Norma implica que el incumplimiento en
tiempo y forma de lo requerido en ella puede tener como consecuencia la
aplicacidon de sanciones a los individuos o entidades responsables de reportar
las Sospechas de RA/EA que no cumplan

Actividades de la Farmacovigilancia (del notificador)

Estan dirigidas a la deteccion, evaluacién, analisis, reporte, seguimiento,
manejo (técnico y/o médico) de las sospechas de reacciones adversas que se
presenten con el uso, abuso, mal uso, sobredosis y falta de eficacia, uso
preventivo, diagndstico y/o terapéutico de los medicamentos.

Comentario: para contribuir 6ptimamente al cumplimiento de las actividades de
FV, hay que considerar como un factor clave la difusion y fomento de la
farmacovigilancia, asi como el entrenamiento y capacitacion de todo el
personal que sea necesario.
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7. Ejemplo: Formato de reporte de sospecha de
reaccion adversa

Guia para el llenado del formato de reporte de sospecha de
reaccion / evento adverso espontaneo (SRA/EA)

Seccion 1.1: Datos del paciente

Iniciales del paciente
Esta seccion deberd llenarse en el siguiente orden:
*Iniciales del apellido paterno, materno e inicial (es) de nombre (s).

*Ej. Pérez Alvarez Maria Elvia, debera escribirse de la siguiente forma:

PAME

Fecha de nacimiento
*Primero el afo, seguido del mes y finalmente del dia de nacimiento.

Edad

*Especificar la edad con anos (en nifios menores de un ano, especificar los
meses).

Peso

*Este dato debera anotarse en kilogramo, haciendo referencia a los gramos en el
caso de infantes, expresados en decimales (Ej. 5.500 kg).

Sexo

*Seleccionar y marcar la opcion que corresponda (F= Femenino / M=
Masculino)

Estatura
*Debera referirse en centimetros (Ej. 175 cm, en lugar de 1.75 metros)

227



1.1.-DATOS DEL PACIENTE
INCRALESDELPACEN'E  FECHA DE NACIMIENTO EDAD ESTATLRA(n) eSO (kg)

963
MES ANOS VESES g F [ M 55 500

Seccion 1.2 Datos de la Sospecha de Reaccion Adversa

Inicio de la reaccién
*Fecha en la que el primer signo 6 sintoma de la reaccion aparecio en el sujeto.
*Debera reportarse comenzando por anotar el dia, mes y afo. (Usando
dd/mmm/aaaa).

Descripcion de la Sospecha de Reaccion Adversa (Evento Adverso),
incluyendo los datos de exploracion y de laboratorio):

En esta seccidn deberan ingresarse el diagndstico principal del evento adverso
incluyendo los signos y sintomas del mismo.

*Proporcionar una breve descripcién de las circunstancias alrededor del evento,
cronologia de los signos, sintomas y detalles clinicos cuando se disponga de la
informacion: resultados de procedimientos diagndsticos, resultados de estudios
de laboratorio, etc., reportados en unidades internacionales. con los rangos de
normalidad y las fechas de resultados, resultados de autopsia (especificar si se
desconocen) y otros detalles del caso.

*Especificar el tratamiento y / o medidas que se utilizaron para contrarrestar el
evento adverso (contramedidas) y respuesta del paciente a las mismas.

*Si no se tiene espacio suficiente para toda la informacién proporcionada por el
notificador, puede usarse una hoja por separado.

*Especificar si la reaccion adversa origind la hospitalizacion del paciente o

prolongo la hospitalizacion.

Consecuencias del Evento

*Indicar la consecuencia o desenlace de la reaccion adversa, marcando la casilla
correspondiente
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*Si no se encuentra una casilla apropiada, especificar los detalles de la
consecuencia o desenlace en el espacio correspondiente al narrativo para
“Descripcion de la Reaccion Adversa”.

+Si el sujeto muere, especificar la causa de muerte.

Criterios para valorar las consecuencias de la Reaccion / Evento Adverso
(RA /EA) son los siguientes:

*Recuperado sin secuela.

Es decir, la RA /EA termind y el paciente tuvo capacidad de realizar
nuevamente sus actividades cotidianas.

*Recuperado con secuela.

Dichas secuelas se asociaron a la RA /EA y pueden ser temporales o
permanentes.

*No recuperado.

Esta opcidn debera ser marcada en caso de que al momento del reporte la RA /
EA se encuentre aun presente, y una vez que todos los sintomas terminen
debera notificarse con un reporte de seguimiento marcando la opcion adecuada
(recuperado con o sin secuela).

*Muerte — asociada a la reaccién adversa:

El paciente fallecio, aparentemente, como consecuencia del evento adverso
como tal.

*Muerte- el farmaco pudo haber contribuido---:

Esta opcion se refiere a que se sospecha que la muerte del paciente tiene
relacion causal con la medicacion de referencia.

*Muerte — no relacionada al medicamento —:

En esta opcién se descarta que la medicacion haya contribuido a la muerte del
paciente, es decir, no hubo relacion causal positiva entre la medicacion y la
presencia del evento adverso.

*No se sabe:

Esta opcion se refiere al desconocimiento del desenlace del evento adverso en
el paciente.

1.2 -DATOS DE LA SOSPECHA DE REACCION ADVERSA

~ INICIODELA REACCION DESCRIPCION DEL(0S) EVENTO(S) ADVERSO(S
DIA MES ANO (INCLUYENDO LOS DATOS DE EXPLORACION Y D
LABORATORIO)

CONSECUENCIAS DEL EVENTO
RECUPERADO SIN SECUELA

RECLIPERADC CON SECUELA

NO RECUPERADO
Paciente can diagnostico de farigoamigdalitis al que se WUERTE-DEBDOA LA REACCION ADVERSA
indico Tx con (nombre _genérico del producto + WMUERTE-EL FARMACO PUDC HABER CONTRIELIDG
i i it 1 j LI
presentacion + dosis + duracion del Tx J. Aproximadamente MUERTE- N0 RELACIONADI AL MEDICAVENTD

4 hrs. después de ingerir el primer comprimido presenta
nauseas , vomito (en 6 ocasiones), cefalea y dificultad para
deglutir, El pac. suspende el TX, Los sintomas
tiesaparecieron totalmente en las 24 hrs, posteriores

Ooood on

NO SE SABE
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Recomendaciones para complementar la Seccion “Datos de
la Sospecha de Reaccion Adversa”

Para la exacta descripcion y objetivo analisis del evento, usted debe
consignar los siguientes datos:

*Mencione la fecha del término del Evento adverso, es decir, la fecha en la que
todos los signos o sintomas desaparecieron (puede reportarse en un reporte de
seguimiento).

*Especificar la duracién del evento adverso, es decir después de la administracion
del medicamento cuanto tiempo duraron las manifestaciones clinicas.

*Proporcione una breve descripcion de las circunstancias relacionadas al
evento: detalles clinicos, tratamiento del evento y respuesta.

*Si se requirid6 algun medicamento para tratar el evento adverso debera ser
reportado

Seccion 1.3: Informacion sobre el medicamento sospechoso

Nombre Genérico
*Proporcione el nombre genérico del(os) farmaco(s) completo y correctamente
escrito

Denominacién distintiva
*Proporcione el nombre comercial del(os) farmaco(s)

Laboratorio productor:

*Proporcione el nombre del laboratorio ( completo y correctamente escrito) que
comercializa el producto

Numero de lote

*Si se dispone del dato, registre el numero de lote del producto que genera el
reporte.
Fecha de caducidad

*Escriba la fecha indicada en el empaque /producto si se dispone de la informacién

Dosis diaria

*Indique la dosis diaria, especificando intervalos de administracion y tiempo de la
misma.
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*Ej. 1 capsula de 350 mg cada en 12 durante 10 dias

Via de administracion

*Debera ser sefnalada en la casilla correspondiente a la ruta de administracion
del(os) farmaco(s). (Ej.: oral, intramuscular, 1V, etc)

Indicacion:
*Registre el motivo o enfermedad por la cual se indicé el tratamiento con el(los)
farmaco(s) sospechoso(s).

Fechas de la administracion del tratamiento:

*Indique fecha en que el paciente inicio y término el tratamiento con el(los)
farmaco(s) sospechoso(s).

‘En caso de que el tratamiento continue al momento del reporte,
especifique “Continta”, en la casilla correspondiente a la fecha de término de
tratamiento.

Nota: En caso de desconocer las fechas de inicio y término éstas deberan
especificarse con signos de interrogacion, considerando ademas que entre
mayor cantidad de datos se proporcionen en este rubro sera mejor la calidad
de la informacion para evaluar causalidad.

*Si el medicamento sospechoso se retird (se suspendidé su administracion), indique
la respuesta correspondiente: SI/ NO.

*Indique si después de la suspension de la administracion del medicamento la
reaccion adversa desaparece.: S|/ NO / NO se Sabe
*En caso de que se hubiera reducido la dosis originalmente indicada,
especifique: "Si”, y recuerde que tendra que especificar la nueva dosis

*Indique si la farmacoterapia fue cambiada. Cuando la respuesta sea Sl, tiene que
escribir cuél es el nuevo tratamiento.

*Si al readministrar el mismo tratamiento al paciente, reaparece la reaccion,
responda: SI /NO / No se sabe

*Si el medicamento no fue retirado, indique si continuo o persistio la reaccion
adversa.

*Usted puede utilizar la opcion “No Aplica” en caso de que ninguna de las opciones
anteriores corresponda al caso. *AGREGAR CASILLA “NO
APLICA AL FORMATQO” *
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1.3.- INFORMACION SOBRE EL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

NOMERE GENERICO DENOMINACION DISTINTIVA LABORATORIO PRODUCTOR
Plusipustaxin DOREMIFA Lab. Solasi
MUMERG DE LOTE FECHA DE CADUCIDAD DOSIS
123455 Ago-07 350 mg cada 12 hrs durante 10 dias
VIA DE ADMINISTRACION FECHAS DE LA ADMINISTRACION |MOTIVO DE PRESCRIPCION
INICIO| TERMINO
Oral (1] 2005 08 2005 Faringoamigdalitis
o MES  ARlO DIA  MES Al
ZSE RETIRO EL MEDICAMENTO SOSPECHOSO? LSE CAMBIO LA FORMACOTERAPIA?
B s no — Sl ;A CUAL?
: DESAPARECIO LA REACCION AL SUSPENDER EL MEDICAMENTO? . NO
s [INO [ NO SE SABE|;REAPARECIO LA REACCION AL READMINISTRAR EL MEDICAMENTO?
: SE DISMINUYO LA DOSIS? 1 Sl 1 MO ] NO SE SABE
[ SIiCUANTO 51 MO SE RETIRO EL MEDICAMENTO. ;PERSISTIO LA REACCION?
B no — sl — NO 1 WO SESABE

1.4 Farmacoterapia concomitante.

Anote en los espacios correspondientes medicamentos que el paciente estaba
present6 el RA/EA .

el nombre genérico y comercial de los recibiendo, al momento en que se

Nota: No se debe confundir el concepto de “medicacion concomitante” con la
medicacion administrada para tratar el RA/EA.

Si se requiere espacio adicional al proporcionado en el formato, se podra
anexar una hoja con la informacion pertinente.

El llenado de los datos de la medicacion concomitante debe ser de la siguiente
forma:

*Escriba en los espacios correspondientes, todos los medicamentos recibidos por
el paciente en el momento de la Reaccidon Adversa, mencione nombre
comercial y genérico.

*Dosis diaria en unidades. Mencione la dosis (en unidades) administrada, describa
dosis e intervalo diario.

*Via de administracion. Debe sefalarse siempre. (Ej.: Oral, subcutanea, etc.).

*Fechas de tratamiento. Si el tratamiento continia al momento del reporte,
especifique “continua”, en la casilla correspondiente a la fecha de término.

Indicacion. Motivo 6 enfermedad por la cual al paciente se le prescribié
medicacion concomitante.

Nota: En caso de desconocer las fechas de inicio y término, éstas deberan
especificarse con signos de interrogacion, considerando ademas que entre
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mayor cantidad datos se proporcionen en este rubro sera mejor la calidad de la
informacion para evaluar causalidad.

*No deben mencionarse en esta seccion el(los) medicamento(s) para contrarrestar
los efectos de la Reaccion Adversa.

14.- FARMACOTERAPIA CONCOMITANTE

ST FECHAS

MEDICAMENTO DOSIS ADMNSTRACIO INICIO TERMINO MOTVO DE PRESCRIPCION

DA WES O i NS Ao

Paracetumalistic (TRIS) (500 mg 4/ dia (¢/6 hrs oral {08 - 04 - 2008 (10 - 04 - 2008 |Faringoamigdalitis

En caso de muerte: Reporte la fecha en la que el paciente murio, sefiale la
causa de la muerte. En caso de existir multiples causas deberan ser enlistadas
de acuerdo con la relevancia de su participacion en la muerte.

1.5.- Datos importantes de la historia clinica

*Reportar todas las enfermedades previas y/o actuales relevantes (por ejemplo:
cirugias, alergias, embarazos, etc.).

*En el caso de embarazos se debe anotar la fecha de ultima menstruacién
(dd/mmm/aaaa).

*En este punto pueden agregarse los anexos que se consideren, segun sea el
caso.

1.5.- DATOS IMPORTANTES DE LA HISTORIA CLINICA

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

HTA de reciente diagnostico sin tratamiento actual

1.6 Procedencia de la informacion

*Datos del Informante: Anote claramente los datos de la fuente original de la
informacion o notificador inicial (profesional de la salud, paciente, etc.) y los datos
del laboratorio que esta sometiendo la informacion a SS) cuando aplique.

Si el notificador no es un profesional de la salud, debe especificarse el tipo de
notificador que estd proporcionando la informacion (paciente, Industria
farmaceéutica, etc.
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*Anote claramente la direccion, el teléfono e incluya clave de larga distancia, asi
como extensién (en caso de existir alguna), esta informacion sera utilizada sélo
cuando sea necesario obtener mayor informacion del caso.

+Si el notificador inicial es quién envia la informacién a cualquiera de los Centros
de farmacovigilancia, tiene que especificar el tipo de informe inicial o seguimiento
y el origen o procedencia de la informacién hospital o asistencia extrahospitalaria.

*Fecha de recepcidn en la compaiiia farmacéutica: dd/mmm/aaaa
*Obligatorio para reportes iniciales y de seguimiento.

*El primer empleado de la compaiiia (representante médico, Monitor de
Farmacovigilancia, etc.), que reciba la informacion inicial o de seguimiento de
una RA/EA, debe reportar la fecha de recepcion de esta informacion

sLa notificacion a la SS debe realizarse dentro del periodo estipulado por la
NOM

*Cuando la notificacion es realizada directamente por un profesional de la
salud, debe especificar si también inform¢ al laboratorio productor

*Si una reaccion adversa es reportada por primera vez debe sefialar la casilla
correspondiente a reporte “Inicial”

Si se trata de algun tipo de informacién de seguimiento entonces debe sefalar
la casilla correspondiente a “seguimiento”

*El recuadro de “hospital” o “Asistencia extrahospitalaria” (hospital, consultorio,
clinica de salud, etc.), s6lo debe llenarse cuando aplique

*Indique la fuente de la informacién que corresponda
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1.6.- PROCEDENCIA DE LA INFORMACION

NOMBRE Y DIRECCION DEL INFORMANTE (LABORATORIO PRODUCTOR O PROFESIONAL).
Dr. Juan Magallanez, Adolfo Sur No. 23, Col Manzana. Durango, Dgo.

=070 o M01 123 45 67 89 00 oficina

Fecha de recepcion en el laboratorio ( a ) Informado en el periodo estipulado? (a ) ¢ Informé esta reaccion al laboratorio productor? (b))
Dia 09 MesOd  Afio2005 Ws [ m s O N
Origen y Tipo del informe
I Inicial [ ] Seguimiento H Estudio [ ]| Literatura
Profesional de la salud Paciente
[ |Hospital [ | Asistencia extrahospitalaria

INOTA: EL ENVIO DE ESTE INFORME NO GONSTITUYE NEGESARIAMENTE UNA ADMISION DE QUE EL MEDIGAMENTO CAUSO LA REAGGION
IADVERSA.

Tiempos “obligatorios” para someter Reportes de Sospechas
de Reaccion / Evento Adverso

De acuerdo con lo sefialado en el numeral 5.5.2 de la NOM:

En la Atenciéon médica.

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

*Las sospechas de reacciones adversas leves 0 moderadas, deben reportarse
en un periodo de 30 dias naturales después de su identificacion.

RECORDATORIO: La calidad y la veracidad de la informacion proporcionada
en el reporte, permitird evaluar la relacion de causalidad entre el medicamento
yla

RA/EA, y por consiguiente, analizar de manera objetiva cada reporte.
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8. Marco Regulatorio de la Farmacovigilancia

Ley General de Salud

Articulo 58 V-bis Participacion de la comunidad.

Informacién a las autoridades sanitarias acerca de efectos secundarios y
reacciones adversas por el uso de medicamentos y otros insumos para la salud
o por el uso, desvio o disposicién final de substancias toxicas, peligrosas y sus
desechos.

Reglamento de Insumos para la Salud

Arts. 37, 38 y 131 Hacen referencia a farmacovigilancia.

NOM — SSA1- 220 — 2002 DE INSTALACION Y OPERACION DE LA
FARMACOVIGILANCIA EN MEXICO.

9. Concordancia con normas internacionales

ICH-E2E. Pharmacovigilance Planning. International Conference on
Harmonization of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals
for Human use.

ICH-E2A. Clinical Safety Data Management: Definitions and Standards for
Expedited Reporting. International Conference on Harmonization of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human use.

ICH-E6. Good Clinical Practice: Consolidate Guidance. International
Conference on Harmonization of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceutical

Products for Human use.

ICH-E2C. Clinical Safety Data Management: Periodic Safety Update Reports for
Marketed Drugs. International Conference on Harmonization of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human use.

Referencias
Ley general de Salud Art. 224 B 11l
Reglamento de Insumos para la Salud Art. 66, 88
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10. Anexos

Anexo 1 Ejemplo de llenado
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ANEXO 5

SECRETARIA DE SALUD

INFORME DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE LOS MEDICAMENTOS
(CONFIDENCIAL)

No. DE NOTIFICACION (de acuerdo a origen) l No. DE NOTIFICACION (general) FECHA

La Secretaria de Salud vigila que los medicamentos que usted usa sean efectivos y seguros. Los medicamentos en algunos
casos pueden ocasionarle molestias.

Mucho le agradeceremos nos reporte, cualquier reacci6n que considere fue causada por el medicamento, los datos del mismo
ademés de que informe a su médico quien le orientaré al respecto.

]

Nombre del producto:

Numero de lote:

Laboratorio productor:
Fecha de caducidad:

FORMA FARMACEUTICA

Pastillas ____ Capsulas — Inyecciones
Pomada Supositorios Jarabe
Otros

—_—

Por favor marque con una X si tuvo alguna de estas molestias:

Dolor de Cabeza Ardor de Estomago Sangrado
Mareos Alteraciones en piel “Comezén”
Nauseas Aumento en suefio

. Vomito Diarrea
Si tuvo alguna otra reaccion o tiene algin comentario extra nos sera de mucha utilidad

RECETAMEDICA  SI NO
QUIEN LE RECOMENDO EL MEDICAMENTO?
Familiar____~ Farmacéutico____~ Otros

DATOS DE LA FARMACIA Y PROCEDENCIA DE LA NOTIFICACION
Nombre y direccién de la farmacia:
Teléfono:
Fecha de recepcion en la farmacia: Fecha de notificacion:
Consumidor:

NOTA: EL ENVIO DE ESTE INFORME NO CONSTITUYE NECESARIAMENTE UNA ADMISION DE QUE EL
MEDICAMENTO CAUSO REACCION ADVERSA
CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

SUBDIRECCION DE FARMACOVIGILANCIA
MONTERREY No. 33-9° PISO COL. ROMA DELEGACION CUAUHTEMOC C.P. 06700 MEXICO, D F. E mail, mebecerril@salud. gob.mx

&

INFORME DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS (MALESTARES)
DE LOS MEDICAMENTOS.

Fuente: México Secretaria de Salud. Comision Permanente de la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para Establecimientos
dedicados a la venta y suministro de medicamentos y otros insumos para la
salud. 42 Edicion.
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ANEXQO 6

Otra forma de reportar cualquier sospecha de reaccidbn adversa a un
medicamento o suplemento alimenticio, es por via electronica. El centro
Nacional de Farmacovigilancia con el fin de reforzar el programa Permanente
de Farmacovigilancia, pone a disposicién, en la pagina de COFEPRIS un
vinculo para realizar el reporte de manera oportuna y sencilla. Se encuentra en
la ventana principal del lado derecho en la seccién de “INFORMACION DE
INTERES”, en Farmacovigilancia, hacer clic en el enlace: “Formato en linea”.

" INFORMACION DE INTERES

Avisos

& Servicio Profesional de Carrera

¥ [Farmacovigilancia Cémo notificar una sospecha de reaccién

e adversa
# Capacitacién

& Tabaco

e Formato en linea
«* Biblioteca Virtual

ver mas

También se podra entrar a través del enlace en la pagina principal de
COFEPRIS el cual se destaca por la leyenda “; Te hizo dafio un medicamento?
REPORTALO AQUI". El cual se muestra con el siguiente icono.

i

Este enlace se encuentra en la siguiente direccion electrénica:
http://201.147.97.103/wb/cfp/cfp_inicio

Una vez que se ingrese a la ventana principal para el reporte de la sospecha
adversa a un medicamento o suplemento alimenticio, se presentaran dos
opciones para anotar los datos minimos necesarios para efectuar el analisis
correspondiente por parte del Centro Nacional de Farmacovigilancia. Estas
opciones dependeran de quien reporte: pacientes, profesionales de salud,
centro estatal, centro institucional o laboratorio farmacéutico, como se muestra
a continuacion:
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Sistema para informar, por : Instructivo de llenado para
_pacientes, sospechas de reaccciones . 'pacientes :
. adversas de medicamentos - :

\Centro Institucional, Lab- :
Si i ‘ ctivo de llenado para -
‘Sistema -para informar, por .. Instruc ] )
Profesional de la salud, Centro ~ Profesional de la salud

Estatal, Centro Institucional, . Centro Estaj:al ; ot
Laboratorio, sospechas de reacciones Centro Instltucnpnal o
-adversas de medicamentos . . _ . . - Laboratorio ;. " il i

Cada opcion presenta el instructivo correspondiente, con la finalidad de dar a
conocer al reportante los detalles de como debe registrar los datos para realizar
el reporte de manera adecuada en los formatos respectivos. Es importante
mencionar que siempre debe considerar las opciones dependiendo de su
condicion para reportar.

Si lo prefiere, el reporte se puede realizar el Centro Nacional de
Farmacovigilancia: Monterrey No. 33, 9 piso, col. Roma, delegacion
Cuauhtémoc, C.P 06700, México D.F., fax: 01 (55) 55-14-85-81 o por correo
electronico a través de www.cofepris.gob.mx en el icono:

jAyudenos a combatir riesgos innecesarios!

Fuente: México Secretaria de Salud. Comision Permanente de la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para Establecimientos
dedicados a la venta y suministro de medicamentos y otros insumos para la
salud. 42 Edicion.
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ANEXO 7

7

HISTORIA DE MEDICACION

Paciente

Fecha:__ [/ [/

Direccién:

(Apellido y nombre)

Lugar de procedencia:

Fecha de nacimi

Edad:

Alwura: 2

Escolaridad: =
Embarazo actual:

Servicio médico:
Dr.:

m. Ly

a) Primaria b) Secundaria
Si— No____

Institucién:

Presion arterial:
¢) Medio superior
Persona a contactar en caso de necesidad:

No.

Teléfono

Ocupacién:

Sexo: F-M
mm/Hg.
d) Universidad

Problema de salud

Se encuentraen
Receta médica:

Particular:
Teléfono:

tratamiento médico: Si__ No

Si _ No» v

Historia de la salud

O Asma

O cancer
[ Diabetes
O Infecciones

0 Epilepsia
[0 Glaucoma
Od Migrana

auditivas [ Oicera

O Osteoporosis
O Insuficiencia cardiaca
O Insuficiencia hepdtica

O Insuficiencia renal

ANTECEDENTES
FAMILIARES

Oooog

Habitos alimenticios y fisicos

[ cigarrillos
O Té/case

D Vino ; cerveza
[ Licor / whisky

[ Ejercicio

[ No
[ No
DNo
O no
[ No

[ Ex fumador

[ Menos de 3 /dia
O1-2 vasos /dia
[J1vaso /dia

O1vez /semana

[J Menos de 10/dia
[d3/6dia
[0 3-5dia
[J2-3dia

O 3 veces /semana

[J10/20dia [IMés de 20 /dia
[ Mis de 6 /dia
[ mis de 5/dia
[OMi4s de 3/dia

[ piario

Alergia a medicamentos

Medicamento Cudndo
[] Penicilinas

[ Sulfas

Explicacion Medicamento
[ Aspirina

[ otras

Cuindo Explicacién

Alergia a medicamentos

Medicamento Fecha de inicio Cantidad diaria Medicamento

Fecha de inicio Cantidad diaria

Remedio casero y/o medicina alternativa

Problemas con el uso de medicamentos / Efectos adversos

Nota: Llenar formato de notificacién de Reacciones Adversas

Motivo de la visita:

Comentarios y plan a seguir:

A

Seguimiento: fecha préxima visita:

Firma y sello del farmacéutico

Hora:

FICHA DEL PACIENTE O HISTORIA DE MEDICACION
Fuente: México Secretaria de Salud. Comision Permanente de la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para Establecimientos
dedicados a la venta y suministro de medicamentos y otros insumos para la

salud. 42 Edicion.
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ANEXQO 8

Historia Farmacoterapeutica

Paciente:

Codigo Dader:

Datos de Contacto

Direccion:

e-mail:

Teléfono:

HISTORIA FARMACOTERAPEUTICA
Fuente: Programa Dader®. Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica.
CTS-131 Universidad de Granada
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ANEXO 9

Pasos para realizar la primera Entrevista Farmacéutica

P—— TR T [ ™

i A A et = Rt it i

Paso 1. Pregunta abierta sobre las preocupaciones
en salud. Pretende explrar las ideas del paciente
sobre su enfermedad, Se busca que el paente realie
una descripdidn de sus problemias de salud desde su

Iniciy exponiendo sus preccupadones y sus dudas.

Fadmairag del pacienie

Utilice las tablas resumen para incorporar los

pardmetros que obtenga del paciente

Motivo de oferta del servicio

\

\// dnificamorao st -

Paso 1. Prequntas semisblertas sobre los
medicamentos. L2 informadin 2 chiener se dera de
|5 siquiertes prequntas:
1. ;Tomia actualmente el medicamenta?
2, jPara qué o foma?
3, ;0uign s |o prescrbid?
4, ;Desde hace cudnto tempo | toma? jhasta
auanda?
352 ohvida alguna vez de tomarlo?
5. juanto toma?
6. ;5 dvida algwna vez de tomana? si se enduetr
bien, deja de fomarlo algwna ver? y s le sienta
mil?
7. {000l va? fnate o elecis] zome o nolel.
B tomo o utlzs? salgna dificutad en la
adminttracian?, ;zonoce alguna precaucion? (ramas
de 50y admintsiciia)
9, ;Nofa algo extran reladonada con fa toma del
medicamento?.

Repaso:

Pelo:

(abeza:

Oidos, ojos, nariz, garganta:
Boca (llagas sequedad.. ):
Cuello:

Manos {dedos, unas...):
Brazos:

Corazdn:

Pulman:

Digestivo:

Rifidn:

Higado:

Genitales:

Plernas:

Pies (dedos, unas):
Masculos:

Piel (sequedad, erupcicn...):
Psicolégico:

Pardmetros cuantificables (ps, clesterol,
peso, altura.. s

Habitos de vida (tabaro, alcohol, dieta,
gjerticio..)

Vatunas y alergias.

Pas 3. Fase de repaso 52 llevard a cabo siquiendo el
siguiente esquema que realiza una revision desde la
tabeza a los pies

PASOS PARA REALIZAR LA PRIMERA ENTREVISTA FARMACEUTICA
Fuente: Método Dader. Guia de Seguimiento Farmacoterapéutico. Tercera

edicién, 2007
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ANEXO 10

Entrevista Farmacéutica: PrOblemaS de SaIUd Fecha: Ho_ja: /

— Problema de Salud: Inicio: — r— Problema de Salud: Inicio:
— Problema de Salud: Inicio: —— — Problema de Salud: Inicio:
— Problema de Salud: Inicio: — r— Problema de Salud: Inicio:
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Entrevista Famaceutica: M@dicamentos Fecha: Hoja: /

Medicamento:

— Perceprion de Efectividad: josmo le var Fecha inicio
Principio Activo: Fecha finalizacan
BS brat r— Forma de uso y administracidn
1S, gue trata:
Pauta prescrita — Pescepeién de Seguridad: jalge mewior
— Observaciones
Pauta wsada
Prescriptor:
Medicamento: — Percepaion de Hectividad: jcamo ln var Fecha inicio
Principic Activo:,

Fecha finalizacian
— Forma de uso y administracidn
PS. que trata:
Pauta prescrita — Pescepcion de Sequridad: ;alge sxtrnar
— Observaciones
Pauta usada
Prescriptor:
Medicamento: — Perceprién de Electividad: ;came e vt Fecha inicic
Principio Activo- Fecha finalizacian
PS. que trata: — Forma de uso y administracion
Pauta prescrita — Pescepcion de Seguridad: ;alge eswior
— Observaciones
Pauta usada
Prescriptor-
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Parametros del paciente Hoja: /

Medidas antropométricas Tension Arterial

Fecha Talla Peso IMC Per. Abdom | Ind. cint/Cad Fecha Hora PAS PAD | Fr. Car

Glucemia Capilar

Fecha AD ] AA DA AL s

Datos de laboratorio
Fecha Hb1AC | Glu-Bas | Col-T TG LDLc | HDLC

DOCUMENTOS PARA LA ENTREVISTA FARMACEUTICA.
Fuente: Programa Dader®. Grupo de Investigacion en Atencién Farmacéutica.
CTS-131 Universidad de Granada
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ANEXO 11

Estado de Situacion Fecha: Hoja: /
cognosses [T 1] [T 1] (1] [T
Género: | Edad: | IMC: |Alergias; |
Problemas de salud Medicamentos Evaluacion I.F.
Inicio problema de salud Controlado | Preccupa | Desde {ﬁﬁg‘;”a"?‘ﬂ:ﬂ} Pre-scritpamu e LARSIE ﬂmf‘ ﬁfcr.:

“ Diagndstico Medico Decumentado

Preocupa: Poco (P); Regular (R); Bastante (B)

Evaluacidn: Necesidad (N); Efectividad (E); Sequridad (3)

Fuente: Correr CJ, Melchiors AC, Rossignoli P, Fernandez-LIimos F.

OBSERVACIOMNES

MODELO DEL ESTADO DE SITUACION

FECHA

PARAMETROS

Aplicabilidad del estado de situacion en el calculo de complejidad de la
medicacion en pacientes diabéticos. Seguimiento Farmacoterapéutico 2005;
3(2): 103-11.
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Medto. implicado dasificacion RNM Causa (FRM) observaciones (juicio del farmacéutico)

PARTE POSTERIOR DEL ESTADO DE SITUACION

Fuente: Programa Dader®. Grupo de Investigacion en Atencion
Farmacéutica. CTS-131 Universidad de Granada
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6v¢

epeuelo ap pepisisAlun TET-SLO
"BOIINgoBWLIRH UQIOUS)Y U ugloebnsanu| ap odnio @lapeq ewelbolid :ajuanH

<

OSVd V OSVd NOIOVNLIS 3d O4dv.1ls3

5

)

| — Paciente: Nombre o nimero lDER
idantificativo del paciente (Segdin _
Matodo Dader) Indica de Masa Comoral: Alargias conocidas a Caracteristicas del paciente qua
Paso (kg) Altura?(m). algin medicamento puadan influir en la evaluacion
del Estado de Situacion, también
| Paciente: Pais-CP Provincial N° Famacia/N® famacéutical N° pacierte | famado “olo del paciente”
[ Sexo: | Edad: [IMC: | Alergias: | [ Fecha:

DiaMes/Afo al qua

Desde: Facha de diagnéstico Se refiere al grado de preccupacion que siente Pauta prascrta o om:sponda o Estado
ode apancin del problema de o pacierte por @ problema de sakid, Clasificado ngcada Ei 10-1 de Situacion,
askid, como Poco (P), Reguiar (R) o Bastanta (8) v Romstado o
la Evaluacion.
Problemas de salud - = Clasificacion de los
referdos por e Problemas de Salud Medicai 1entos Evaluacion | LLF. | Resutados Negativos
paciente (uno en cada | I e :::3‘1“ ala
filadela tebla) ¥. io | Problema de salud | controlado | Preoct sa | Desde | Medicamento N | K| 5| I [ recin =
- S aparece con 3 (principio active) prescrita | Usada RNM | inicio
astansco (‘) se | Fecha de inicio de
refenrd a qua axista la intervenciones
un diagnbstico farmacéuticas
médico documentado. destinadas a resolver o
-Siaparece prevenir los Resultados
entrecomillado () sa Negativos asociados a
referird a un problema la Medicacidn.
de salud expresado | .
con las palabras del o :
paciente. Referido asi el problema de  Fecha de inicio de toma de ese Pauta usada: s refiers la pauta que N: Necesidad. Evaluacion de la necesidad
salud esth ono controlade  PANGpio activo a esa dosisy pauta. reaimante usa & paciente, que puade del medicamento o estrategia terapéufica,
en o pacients. coincidir con la indicacin madica o no. E: Efectividad. Evaluacion de la
Principio activo y cantidad de éste efectividad del madicamento o estrategia
an la forma farmacéutica. Se coloca terapbulica.
anlalinea del PS de salud que frata. §: Seguridad. Evaluacidn de la segundad
de cada medicamanto.
OBSERVACIONES Campo resarvado para resumir aspeclos FecHA P

de la historia famacoterapéutica
ralavantes para la evaluacidn del Estado
de Situacidn del paciente.

Parametros cuantificables a una
fecha determinada: datos analiticos

(glucamias, colesterol...), valores de
presion artenal, fracuencia cardiaca, |

ec... |
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ANEXO 13

Plan de actuacion Fecha: Hoja: /

NE Objetivos (Descripcidn) iplan:::&lm} prioridad | Conseguido Fecha
O
O
O
O
O
O
O
O
O

Intervenciones Farmaceuticas
Sl rela-?igfal:clﬂl:rﬂ canE::La:reI:mdu

PLAN DE ACTUACION
Fuente: Programa Dader®. Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica.
CTS-131 Universidad de Granada
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Agenda del paciente Ao __

Energ Febrero

Fecha Motivo de la cita Realizada = o [ e AR A
(NN EF EERED 5 [0 "1z [13]12
15 | 16 [ 17 |18 EAF 15 | 16 [ 17 [ 18 | 18 |20 [ 21
Z | o3 |24 |28 2 || (& | a8|ae (28 (%6 v |28
E1E1E E1E1E
Marzo Abil
1 213 4 5 | & [ gl 21314 5| & L)
[N N TN T EF EER R B0 [0 n|12[13]1
18 16 17 18 [1a |20 [ & 15 | 16 [17 [18 [ 18 [20 [ 21
T |23 |24 |28 |2 |27 || [ 23 |2 |28 | % |or |28
ERENE E1EAE
Mayo Junia

3 T 3
o) n |23 f1s Bl njz|1E]s
rjiejeja | IS ||| M

FAEIFIFAFAE
3 E1EE

Julio Agosto

T2 [3 |4 [B]|6]7 T[2[a[d[B |67

B o [w|n[12]1E]e B8 [w|ni=[13]14

18 [ 16 [ 17 |18 [ 18 |20 [ 2 18 [ 16 [ 17 [ 18 [ 30 [ 31

FAEFRFIAAEARAEAEARaAarAE

FIERE EF1E1E

septiembre Dctubre

12 [3[4 |56 7 112 ]3[4 [0 ]6]7F
10| m (12713 ]14 gl nj2i13l4
S [16 [1F[18]19 120 | & 15|16 (17 [ 18 |19 |20 |21
L[4 [20 |52 ) 28 ol e O =T
|

EHE E1EE
Hoviembre Diciembre
T2 (3 |4[8|6]7 HEEE B |7
[N EN G NN A KR E R [EN
18 [ 16 |17 [ 18 R 5| 6 [ 97 [ 18 | 18 [@0 |21
o | 7 54| 28 HAFIRAERREAREAEE
FIERE ElEE

AGENDA DEL PACIENTE
Fuente: Programa Dader®. Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica.
CTS-131 Universidad de Granada
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ANEXO 14

Entrevistas Sucesivas Fecha: Hoja: /

Fecha Prob. Salud y Motivo de visita Observaciones Préxima revision

ENTREVISTAS SUCESIVAS
Fuente: Programa Dader®. Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica.
CTS-131 Universidad de Granada
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ANEXO 15

H OJ d d eIn te rvendcl 0 N rResultados Negativos asociados a la Medicacidn

Identificacion

Accion

ENM:

| Fecha: ‘

| Fecha: |

‘()hle:i\.f[::

Clasificacion RNM (Marcar una)

Situacion del PS (Marcar una)

Que se pretende hacer para resolver el problema

saled no tratado Problema manifestado

Prok 0e

== 1]

Efectn de medicamento in

Riesgn de aparicion

nefectividad no cuantitativa Medicion iniciak
edicion iniciak:

nefectividad cuantitativa

nsequridad no cuantitativa

1ol dad cuantitativa

Modificar la dosis

[ -u|-'-
Wodi

ar |3 dosificacdn

nienvenir soae |
estrategia farma

Retirar un r

Sustituir un medicamento

Medicamento (s) implicada (s)

Mormbre, Potencia, Fonma Farmacewtica

Forma de uso y administracian del medicamento

ntervenir soe 3
educacidn del

Aumentar la adhesidn al tr

SAMIENTT {actibud ded paciente)

Educar en medidas no farmacoldgicas

N esta clara

Causa: identificacion del PRM (seleccionar cauantas considere oportunas)

Descripidn:

Administracion erronea del medicamento

Via de comunicacion

Caracteristicas persor Tales

veerbal con gl paciente

=rita con el paciente

Corservaciin inadecuada

Verbal paciente-médico

5Tita paciente-medico

Contraindicacian

Dk, pauta v/o duraciin na adecuada

Resultado

Duplicidad

Errares en la dispensacion

Errores en 2 Rrescripcion

Incumplimienta

;0ué ocurrid con la intervendi

ion?

Fecha__ /[

Interaccionges

Dtros problemas de salud que afectan al tratamiento

Probabilidad de efectos adversns

Problemna de salud insuficientemente tratado

;Qué ocurrid con el problema

de salud?

Fecha__ /|

Otros

Descripcidn:

Resultado

RNM resuelto

RNM na resugito | | Medicion finak:

Intervenciin Aceptada

Intercencion no aceptada

HOJA DE INTERVENCION DE RNM
Fuente: Programa Dader®. Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica.

CTS-131 Universidad de Granada
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ANEXO 16

HOJa de IﬂtE‘ fveﬂflﬁﬂ Resultados Positivos Alcanzadas O .

Identificacion Identificacion
Resultada positivo: Descripcion del signg sintoma o pardmetro Resultado positivo: Descripaidn del signa, sinfoma o pardmetro
ouantificable a controlar o prevenir, ouantificable a controlar o prevenir,
Medicamento (s) implicado (s) Medicamento (s) implicado (s)
{Cadipa Mantre, Pobencs, Forms Famantulica (oo i I'|!II', olenicia, Fomrma Farmantuticy
Acdidn Accion
Fecha: | |Objetive: [Fecha | [Dbetivo:

Descripeidn de la intervencion para preservar el resultado positivo.

Descripeidn de la intervencién para presenvar el resultado positive.

Via de comunicacidn Via de comunicaciin
Verbal ton &l pecnta seril e e pecienie Verbal con of paciente Estrita can  paciente
Verbal paciente-médicn a7l pescienle-megi Verbal paciente-méden Estrita paciesie-mézdim
Resultado Resultado
10 ocurrkd con La infevencian? Feche: [ /|| || ;e ocumid con la intervenckin? o R N
;0u oourrid con el problema de sahid? Feche (/|| || ;oué ocumid con el problema de sahud? Fecha: [ [

| edicidn finak

 medicién final:

HOJA DE INTERVENCION DE RESULTADOS POSITIVOS ALCANZADOS
Fuente: Programa Dader®. Grupo de Investigacion en Atencién Farmacéutica.
CTS-131 Universidad de Granada
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ANEXQO 17

Receta de Medicamentos Controlados
Instructivo de llenado para el médico

Nombre del médico y cédula Profesional (Art. 240 LGS y Art. 50 RIS)

2. No. De Folio consecutivo (Art. 52 RIS)

w

N oo g A

Fecha de Prescripcion. (vigencia de 30 dias) (Art. 241 LGS y Art. 52
RIS)

Especialidad (Art. 52 RIS)

Datos que debe contener la receta (Art. 52 RIS)

Firma autdgrafa del médico

Primer cédigo: es el identificador del médico (hombre completo, feche de
nacimiento, etc.) segundo caodigo: es el identificador de la receta, sirve
papa llevar el control de la misma. Es la clave Unica por receta.
Leyendas: Original para la farmacia, copia para el paciente y otra para el
médico, por lo que las recetas deben presentarse en original y dos

copias.
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ANEXO 18

Articulos de la Ley General de Salud

Articulo 240.- Sélo podran prescribir estupefacientes los profesionales que a
continuacion se mencionan, siempre que tengan titulo registrado por las
autoridades educativas competentes, cumplan con las condiciones que sefala
esta Ley y sus reglamentos y con los requisitos que determine la Secretaria de
Salud:

I. Los médicos cirujanos;
Il. Los médicos veterinarios, cuando los prescriban para la aplicacién en
animales, y

lll. Los cirujanos dentistas, para casos odontologicos.

Los pasantes de medicina, durante la prestacién del servicio social, podran
prescribir estupefacientes, con las limitaciones que la Secretaria de Salud

determine.

Articulo 241.- La prescripcion de estupefacientes se hara en recetarios
especiales, que contendran, para su control, un cédigo de barras asignado por
la Secretaria de Salud, o por las autoridades sanitarias estatales, en los

siguientes términos:

I. Las recetas especiales seran formuladas por los profesionales autorizados en
los términos del articulo 240 de esta ley, para tratamientos no mayores de
treinta dias, y

Il. La cantidad maxima de unidades prescritas por dia, deber& ajustarse a las
indicaciones terapéuticas del producto.

Articulo 242.- Las prescripciones de estupefacientes a que se refiere el
Articulo anterior, sélo podran ser surtidas por los establecimientos autorizados

para tal fin.
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Los citados establecimientos recogeran invariablemente las recetas o
permisos, haran los asientos respectivos en el libro de contabilidad de
estupefacientes y entregaran las recetas y permisos al personal autorizado por

la Secretaria de Salud, cuando el mismo lo requiera.

Unicamente se surtiran prescripciones de estupefacientes, cuando procedan de
profesionales autorizados conforme al articulo 240 de esta ley y que contengan
los datos completos requeridos en las recetas especiales y las dosis cumplan

con las indicaciones terapéuticas aprobadas.

Articulos del Reglamento de Insumos para la Salud

Articulo 50.- Unicamente podran prescribir los medicamentos que sélo pueden
adquirirse con receta especial o con receta médica que debe retener la
farmacia que la surta o con receta médica que puede surtirse hasta tres veces,
los profesionales que a continuaciéon se mencionan, siempre que tengan cédula

profesional expedida por las autoridades educativas competentes:

|. Médicos;
II. Homeodpatas;
lll. Cirujanos dentistas, para casos odontolégicos, y

IV. Médicos veterinarios, cuando los prescriban para aplicarse en animales.

Articulo 51.- Los profesionales interesados en obtener el cédigo de barras
para los recetarios especiales de prescripcion de estupefacientes, presentaran
solicitud en el formato que al efecto autorice la Secretaria, acompafiada de la

siguiente documentacion:

I. Copia certificada de la cédula profesional, que los acredite como
profesionales en alguna de las ramas a que se refiere el articulo anterior;

II. Copia de identificacion oficial, y

[ll. Escrito en original y dos copias, en papel membretado y firmado por el

director de la institucién, cuando se trate de instituciones hospitalarias, en el
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cual se especifique la designacion de los profesionales responsables de la

prescripcion.

La Secretaria o las autoridades sanitarias estatales registraran al profesional
solicitante y le asignaran una cantidad determinada de claves en un cédigo de
barras, en un plazo de cinco dias cuando se trate de la primera solicitud y de

un dia en las subsecuentes. En este Ultimo caso so6lo se presentara la solicitud.
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ANEXO 19

CLAVE

Funcionalidad

Criterios de evaluacion

Dominio: ATENCION MEDICA

ADMINISTRACION DE ORDENES Y RESULTADOS

Administraciéon de
ordenes y
medicamentos

Debe permitir seleccionar medicamentos de un catalogo.

Debe mostrar el listado de medicamentos prescritos al paciente.

Debe permitir la captura de medicamentos reportados en alguna otra receta
de la lista ya existente.

Debe asegurar el llenado completo de los campos referentes a las
instrucciones generales, nombre del medicamento que se prescribe, dosis,
via de administracion y duracion del tratamiento.

Debe mostrar problemas inactivos y/o resueltos.

Debe permitir la vinculacion de las ordenes de medicamentos, con el
inventano de medicamentes de la farmacia para su suministro.

Se recomienda alertar al médico cuando esta llenando la solicitud de
medicamento si el seguro médico no cubre o cubre parcialmente el
tratamiento medico indicado.

Administracion del
manejo de
medicamentos en el
paciente

Debe generar un reporte en el que se sefiale la fecha, hora y persona que
suministrd el o los medicamentos, asi como quién prescribio el
medicamento y la fecha en que se ordend.

Debe emitir una alarma en caso de que no se suministre en tiempo y forma
un medicamento consecutivamente de acuerdo a la configuracion del
sistema.

Debe capturar las razones por las cuales no fue posible el suministro
prescrito, y en su caso, documentar su inexistencia.

Debe capturar v desplegar medicamentos especificos del paciente, asi
como medicamentos complementarios como vitaminas, hierbas vy
suplementos.

Se recomienda que permita imprimir la lista actual de medicamentos para
uso del paciente.

Debe permitir la consulta de medicamentos prescritos al paciente.

Debe validar que la prescripcion u otras ordenes de medicamentos no se
encuentran dentro de la lista de medicamentos a los que el paciente es
alérgico o a los que haya presentado una reaccion adversa como soporte a
la prescripcion médica especifica, asi como emitir las advertencias que
ayuden a comprobar y relatar otras reacciones potenciales adversas,
cuando se ordenen nuevas prescripciones.

Administracion de
solicitudes,
referencias y
resultados para
unidades de apoyo de
diagnostico o
tratamiento

Debe consultar con el area correspondiente (laboratorio) para saber si es
posible llevar a cabo la prueba en base a |a disponibilidad del material y en
caso de no tener los recursos debera permitir la referencia del paciente.
Debe registrar la solicitud y resultados para la realizacion de la prueba de
diagnadstico.

Debe natificar al laboratorio y/o banco de sangre |a necesidad de abasto de
los recursos utilizados para |as pruebas de laboratorio y de los productos de
sangre y bioldgicos.

Debe vincular con los servicios o unidades de apoyo de diagnéstico o
tratamiento para el intercambio de solicitudes y resultados.

Debe permitir |a referencia del paciente en caso de que la unidad auxiliar de
DX y TX no cuente con el producto o servicio de conformidad con la politica
institucional.

Debe emitir una alerta al personal de salud y responsables correspondientes
cuando no se encuentren disponibles los productos o servicios de DX o TX.
Debe registrar los motivos de incumplimiento.

Se recomienda que muestre las unidades médicas que tienen disponibles
los productos o servicios de DX y TX, asi como los recursos para llevar a
cabo las solicitudes para que el paciente pueda ser referido a esa.
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CLAVE

Funcionalidad

Criterios de evaluacion

114

Generar solicitudes
para atencion del
paciente

Debe registrar y rastrear solictudes de matenal y/o equipo médico,
solicitudes de dietas y terapia o tratamiento.

Debe presentar y seleccionar de un listado los materiales, servicios y
tratamiento; indicando el término del proceso.

Solicitud de auxiliares
de diagndstico

Debe detallar la solicitud para cada examen auxiliar de diagnéstico con las
instrucciones correspondientes, pudiendo ser vanos estudios en una misma
orden para el mismo paciente y mismo diagndstico relacionado.

Debe programar o registrar |a cita para la realizacion del o los estudios.

Debe mostrar la lista de los estudios de laboratorio realizados previamente
al paciente al momento que el personal médico seleccione el tipo de prueba
de diagnostico o estudio de gabinete que se trate.

Se recomienda imprimir la solicitud con la fecha e indicaciones de como
debe presentarse el paciente, para entregarselo.

Administrar perfiles
de diagndstico y
tratamiento

Debe permitir registrar solicitudes de diagnéstico y tratamiento de acuerdo al
perfil de diagndstico por paciente.

Se recomienda integrar informacion de salud contenida en registros con los
materiales de educacién correspondientes.

Administracion de
referencias y de
resultados

m.

Debe documentar y dar seguimiento a las referencias ylo traslados de un
establecimiento de salud a ofro, ya sea si el referido o el que refiere son
internos o externos a la organizacion de salud.

Debe poder generar notas de referencia yfo traslado.

Debe llevar un registro del seguimiento de la referencia y contrarreferencia
del paciente.

Se recomienda notificar a la unidad receptora y emitir una lista de los
pacientes referidos de los cuales no se ha recibido nofificacion de atencién.

Debe presentar los resultados de los auxiliares de diagnésticos al personal
de salud mediante tablas, graficos u otras herramientas.

Debe documentar todas las notificaciones que se realicen.

Debe identificar todos los servicios auxiliares de diagnostico y tratamiento,
conforme a los datos de la solicitud elaborada adicionando la fecha y hora
del resultado, asi como los datos de la persona que emite el reporte
indicando el valor o rango determinado como permisible para ciertos
padecimientos de acuerdo a la edad, sexo y caracteristicas del individuo.

Debe permitir el registro de los resultados y vincular los resultados de
estudios a la solicitud electronica especifica.

Debe presentar los resultados actuales y pasados de forma tanto numérica
COMO NO NUMENCA.

Debe permitir filtrar los resultados corespondientes de cada paciente.

Debe indicar los resultados con el valor o rango determinado como
permisible para ciertos padecimientos de acuerdo con la edad, sexo y
caracteristicas del individuo en forma grafica y permitir la comparacion de
los resultados histaricos.

Debe notificar al personal de salud involucrado cuando los resultados se
encuentran disponibles.

Debe identificar al responsable de la generacion de los resultados.

Debe desplegar reportes de los estudios del diagnéstico, ordenados por su
estancia en los diferentes servicics.

Debe mostrar las imagenes asociadas a los resultados.

Debe identificar los resultados que se recibieron pero que no se han
revisado.

Se recomienda que se integre con los sistemas y aplicaciones de
visualizacion y almacenamiento de imagenes.
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1.1.8

Solicitud de
productos de sangre
y hemoderivados

Debe registrar los datos establecidos en la norma oficial vigente para la
disposicion de Sangre Humana y sus Componentes con fines Terapéuticos.
Debe interactuar con los sistemas de los bancos de sangre u otras fuentes
que administren las drdenes de productos de sangre y biolégicos.

Debe capturar el uso de productos de sangre y biolégicos en el area de
provision.

Debe recibir confimnacion del usuario de que se han realizado pruebas de
compatibilidad (pruebas cruzadas).

Debe verificar la fecha de caducidad del hemoderivado.

Debe notificar si el paciente ha presentado reacciones adversas previas.

Debe notificar al banco de sangre de la presencia de una reaccion
transfusional del paciente.

1.2

GESTION ADMINISTRATIVA

1.2.1

Soporte de
comunicacion clinica

Debe mantener flujos de informacién entre todo el personal de salud
relacionado directamente a un evento clinico.

Debe dar seguimiente al estado de los flujos.
Debe mantener comunicacion con la farmacia.

Debe enviar prescripciones a la farmacia, o en su caso, al destinatario
previsto para el manejo de ordenes de fammacia.

Debe recibir notificaciones de surtimiento de recetas.

Debe recibir solicitudes de aclaracién por parte de los sistemas de farmacia.
Debe interoperar con sistemas externos de proveedores de famacos y ofros
servicios de hespitalizacion.

Debe registrar el inicio, cambio o renovacion de ordenes de medicamentos.

Se recomienda que mantenga comunicacion entre el médico y el paciente
por medio de correo electrénico.

1.2.2

Consentimientos y
autorizaciones

Debe capturar y resguardar copias digitalizadas de los consentimientos y
autorizaciones del paciente.

1.23

Flujo clinico de
gestion de asuntos

Ta ™o

m.

Debe administrar y agendar tareas.

Debe asignar y turnar asuntos clinicos.

Debe asegurar que todas las tareas sean completadas por la persona o rol
apropiado.

Debe asignar, turnar y delegar asuntos clinicos de:

i.  Préximas citas del paciente.

i Nuevos estudios de laboratorio y gabinete obtenidos por el médico.
li. Evolucidn de la enfermedad.

Debe asignar asuntos al personal a cargo del usuario.

Debe mostrar reportes del estado de los asuntos asignados.

Debe mostrar la lista de sus asuntos pendientes con la fecha de término.
Debe actualizar datos de seguimiento al paciente.

Debe ligar el asunto clinico al paciente e indicar el servicio o area que
debera atenderlo.

Debe mostrar una lista o relacion de asuntos clinicos pendientes.

Debe mostrar y rastrear asuntos sin atender, listas actualizadas de asuntos,
el estado de cada asunto, los asuntos no asignados u otros asuntos donde
exista un riesgo de omisién.

Debe notificar al personal responsable de asuntos no atendidos con fecha
de término prevista praxima.

Debe clasificar los asuntos clinicos segun las listas de trabajo.

Se recomienda permitir 1a personalizacion de la presentacion de las listas de
asuntos clinicos y las listas de trabajo a cada usuario.

Debe mantener el registro de la creacion y la terminacion de asuntos.
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1.3 GESTION CLINICA

1.3.1 | Captura, a.  Debe crear un expediente clinico electrénico Unico para cada paciente.
administracion y b.  Debe crear un expediente para pacientes de quienes se desconozca su
revision de identidad.
informacién clinica | c  Debe almacenar mas de un identificador por cada expediente de un

paciente.

d.  Debe asociar la informacién del identificador del paciente con su historial.

e.  Debe identificar de manera Unica a cada miembro del personal de salud.

f.  Debe combinar o unir la informacion dispersa para un paciente individual por
un método controlado cuando éste cuente con mas de una identidad o
expediente en el sistema.

g.  Debe corregir y actualizar la informacion del paciente cuando se asocie
erréneamente con otro paciente. generando un histérico del cambio,
agregando los datos de quien realiza el cambio, fecha y hora para efectos
de auditoria.

h.  Debe mostrar el nombre y el identificador del paciente en cada pantalla para
asegurar su identidad.

1.3.2 | Administracion de a.  Debe almacenar los datos de identificacion y demograficos establecidos.
datos demograficos | b.  Debe identificar al paciente durante cualquier interaccidn dentro del proceso
de un paciente de atencion.

1.3.3 | Administrar listasde |a.  Debe recuperar y mostrar como primer vista de la informacion del paciente
restimenes las listas de la informacion de sus padecimientos, alergias y reacciones

adversas, asuntos clinicos pendientes y resueltos del paciente vy
tratamientos.

b. Debera mostrar los listados comenzando en cada caso por los mas
recientes o aquellos cuya severidad sea mayor.

1.3.4 | Administrar listasde |a.  Debe registrar y mostrar reportes de los diagnésticos y problemas de salud
problemas del paciente.

b.  Debe administrarse a lo largo del tiempo, ya sea sobre el curso de una visita
o de una estancia, o sobre la vida del paciente; documentando informacién
histérica y dando seguimiento a la evolucion de un problema y sus
prioridades.

c.  Se recomienda que derivado de la seleccién de un problema de la lista, el
sistema muestre todos los eventos clinicos relacionados con el mismo.

1.3.5 [ Administracién de a.  Debe mostrar los tratamientos activos bajo los que se encuentra el paciente.
lista de b.  Debe mostrar fecha en que fueron prescritos.
medicamentos c.  Debe mostrar al seleccionar un medicamento de la lista: la dosis, via de

administracion, fecha, hora y persona que lo prescribio.

1.3.6 | Administrar listasde [a.  Debe mostrar las alergias y reacciones adversas del paciente, asi como los
alergias y reacciones agentes y sustancias que las causan.
adversas b.  Asimismo, debera almacenar las fechas y descripcion del evento, y las que

se actualicen en el tiempo.

c.  Debe mostrar al seleccionar un elemento de la lista el detalle de las alergias
o reacciones adversas a agentes y sustancias, e indicar si fue reportado por
el paciente yfo verificado por el personal de salud asi como el tipo de
reaccion.

1.3.7 | Registro, a.  Debe filtrar, realizar bisquedas o clasificar informacion dentro del registro
actualizacion y estructurade del paciente.
administracion de b.  Debe asociar toda la documentacion con problemas y/o diagndsticos.
hist:nria clinica del c.  Debe validar el llenado obligatorio de la informacién minima obligatoria.
paciente d.  Debe transmitir la informacién actualizada de cada evento médico a los

Sistemas Estatales o Nacicnales correspondientes.

e.  Debe mostrar y clasificar los datos y documentos de manera cronolégica,
por area o servicio, episadio u otros parametros.

1.3.8 | Registrar documentos [a.  Debe recibir, registrar y administrar documentacion clinica extema a través
Clinicos Externos de mecanismos de interoperabilidad.

b.  Debe recibir, almacenar y mostrar resultados clinicos de estudios de

gabinete de fuentes externas como pueden ser las imagenes radiologicas,
los archives de onda de trazados, electrocardiograma, sistemas de
farmacia, por medio de mecanismos de interoperabilidad.
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14 PREVENCION A LA SALUD

1.41 |Soporte al cuidadode |a.  Debe presentar alertas, notificaciones y recordatorios de acciones
salud: cuidado preventivas y de promocion de la salud relacionada al paciente.
preventivo y bienestar |b.  Se recomienda mostrar guias clinicas, planes de cuidado, manuales de

vigilancia epidemiologica, normas oficiales o protocolos de prevencién al
personal de salud.

c.  Se recomienda contar con la busqueda de guias clinicas, planes de
cuidado, manuales de vigilancia epidemiclogica, nomas oficiales o
protocelos preventivos basados en criterios apropiados.

1.4.2 |Presentar alertas para [a. Debe mostrar las acciones pendientes o refrasadas basadas en los
servicios preventivos protocelos preventivos, guias clinicas, normas.

y de salud b. Se recomienda mostrar protocolos preventivos, guias clinicas, normas
oficiales, manuales de vigilancia epidemiologica para la atencion cuando
éstas sean apropiadas a los diagnosticos y/o demograficos del paciente y no
exista antecedente en el sistema de dicha accion.

1.4.3 | Notificaciones y a.  Debe emitir notificaciones al personal de salud con respecto a las
recordatorios de actividades pendientes o atrasadas entre oftras: recordatorios de citas,
servicios preventivos pruebas de laboratorio, inmunizaciones o examenes. Emitir un listado
y de bienestar cuando se acerquen las fechas de realizacion de actividades proximas.

b.  Debe registrar las citas programadas de los pacientes.
1.5 SALUD PUBLICA
1.5.1 | Soporte de salud a.  Debe monitorear el estado de salud de un individuo, comunidad o poblacién.
publica b.  Debe generar alertas y recordatorios al médico relativas a actividades de

informacion y educacion a los pacientes sobre riesgos sanitarios.

c.  Se recomienda gue identifique medidas de vigilancia estandanzadas,
basadas en patrones conocidos de enfermedades que se presentan.

d.  Debe agregar la informacion del paciente, basada en criterios identificados
por el usuario.

e. Debe usar informacion demografica o clinica como criterios para la
agregacion.

f. Debe mostrar datos agregados en forma de informe.

g.  Serecomienda exportar datos agregados en un formato electrénico para su
uso en otros programas analiticos.

1.5.2 | Soporte de a.  Debe notificar al personal de salud que un riesgo ha sido identificado
notificacion y mostrando las lineas de accion apropiadas cuando las autoridades
respuesta sanitarias hayan emitido una alerta.

b. Debe solamente mostrar alertas sanitarias aplicables a su ambito
geografico, demografico o institucional.

c.  Debe presentar recomendaciones para el proveedor de salud, indicando las
acciones a seguir.
Debe notificar a auteridades sanitarias de un riesgo de salud.

1.5.3 | Soporte para el Debe notificar a los proveedores de salud correspondientes, sobre las
monitoreo y acciones especificas de la alerta sanitaria.
seguimiento de b.  Se recomienda identificar a aquellos pacientes que no han recibido Ia
respuesta de atencién necesaria de acuerdo a |a alerta sanitania.
notificaciones de c.  Se recomienda reportar la omisin de una respuesta apropiada a la alerta
salud individual del sanitaria en pacientes especificos.
paciente d.  Se recomienda mostrar acciones especificas a ser tomadas a nivel de

paciente para una alerta sanitaria.
1.6 SOPORTE A DECISIONES

1.6.1 | Planes de cuidado, a.  Debe presentar, administrar y actualizar planes de cuidado, guias clinicas y
guias clinicas y protocolos.
protocolos b.  Debe mantener el registro de fechas de aprobacion, medificaciones y la

importancia de planes de cuidado, guias clinicas y protocolos.
c.  Debe presentar guias clinicas y protocolos vigentes al personal de salud.
d.  Debe realizar bisquedas de guias pauta o el protocolo basado en criterios.
e.  Debe presentar y preservar para consulta las guias y protocolos para fines

histaricos o legales.
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1.6.2 | Administrar Debe utilizar guias clinicas o protocolos que permitan establecer metas u
informacion clinica objetivos para el paciente y lineamientos especificos para el personal de
para facilitar el salud.
soporte de decisiones Debe registrar planes de cuidado y tratamientos especificos de cada

paciente.
Se recomienda contar con funciones de ayuda para la utilizacion y consulta
de informacion adicional.

1.6.3 | Generar y guardar las Debe capturar y registrar las instrucciones especificas sobre dieta,
instrucciones vestimenta, asistencia en el transporte, convalecencia, préximas citas asi
especificas por como la fecha y hora relativas al acontecimiento.
paciente Se recomienda generar instrucciones para procedimientos estandarizados.

Se recomienda incluir detalles para el cuidado en el sistema de agenda para
las visitas subsecuentes cuando aplique.
Debe registrar las instrucciones al paciente.

1.6.4 | Soporte de Se recomienda presentar sugerencias de informacion de problemas
evaluaciones clinicas potenciales que ayuden a asegurar una valoracion completa y correcta,
estandarizadas mediante la identificacion de datcs demograficos o problemas sencilles.

Debe mostrar dates de salud actual e historica del paciente para cfrecer
opcicnes de mejores practicas.

Se recomienda correlacionar datos de evaluacion y los datos en la lista de
problemas del paciente para aplicar mejores practicas.

1.6.5 | Soporte para Se recomienda explorar de manera automatica la lista de medicamentos y la
evaluaciones de base de conocimiento, para considerar si cualquiera de los sintomas son
pacientes con base en efectos secundarios de algin medicamento prescrito previamente.
contextos Debe tener acceso a proyectos de cuidado estandar, protocolos y directrices

cuando sea solicitado, dentro del contexto de un episodio clinico.

Se recomienda emitir informes sobre modificaciones especificas a los
proyectos de cuidado estandar, protocolos, y directrices obtenidas en la
practica médica.

Se recomienda identificar, rastrear y proporcionar alarmas, notificaciones e
informes sobre discrepancias de proyectos de cuidado estandar, directrices
y protocolos.

1.6.6 | Soporte de Debe mostrar tendencias especificas del paciente.
identificacion de Se recomienda integrar informacién de salud contenida en registros con los
problemas materiales de educacion correspondientes.
potenciales y
patrones

1.6.7 | Planes de cuidado de Debe apoyar con guias clinicas y protocolos la definicion de los planes de

salud, guias clinicas y
protocolos

tratamiento y atencién.

Debe mostrar y buscar planes de atencion estandar, protocolos y directrices
cuando sea solicitade dentro del contexto de un encuentro clinico.

Se recomienda identificar, rastrear y proporcionar alarmas, notificaciones e
informes sobre discrepancias de planes de atencidn estandar, guias clinicas
y protocolos.

Debe usar planes de cuidado estandar especificos, protocolos, y guias
clinicas.

Debe permitir hacer modificaciones especificas a planes de atencion
estandar, protocolos, y guias de cuidado.

Debe capturar variaciones de planes de atencién estandar, guias clinicas y
protocolos.

Se recomienda notificar al personal de salud sobre la elegibilidad del
paciente para una prueba, terapia o seguimienta.

Se recomienda generar informes de grupos de pacientes y poblaciones con
diagnésticos, problemas, caracteristicas demograficas o prescripciones en
comun.

Se recomienda presentar al personal de salud los protocolos relativos a la
atencion de pacientes que participan en estudios de investigacion.

Se recomienda soportar la captura de indicaciones especificas para el
cuidado personal de un paciente.
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1.6.8

Soporte en la
administracion de
medicamentos e
inmunizaciones

m.

Se recomienda presentar recomendaciones con relacion a las drdenes de
los medicamentos.

Debe soportar |a elaboracion de érdenes de medicaciones e inmunizacién
con relacion a la dosis y la via de administracién recomendada para un
paciente.

Se recomienda presentar al personal de salud alertas relacionadas con
variaciones de prescripciones para pacientes con un peso y edad conocidas
durante |a elaboracion de drdenes de medicaciones e inmunizacion.

Debe validar la interaccion entre medicamentos.

Debe alertar al personal de salud de potenciales interacciones
medicamentosas, medicamentos-alergias y medicamentos-alimentos, en los
niveles correspondientes al escenario de atencion.

Debe dar acceso al médico a informacion sobre las contraindicaciones,
interacciones medicamentosas y efectos adversos del medicamento
seleccionado.

Se recomienda identificar la dosis apropiada de un medicamento para cada
condicion del paciente y parametro en el momento de la captura de la
prescripcion.

Se recomienda alertar al personal de salud cuando se identifiguen
contraindicaciones a la dosis prescrita.

Debe Indicar al personal de salud la dosis maxima por dia en la medicacion.
Debe capturar los motivos de cancelacion de una orden de medicamentos
para cemunicacion entre el personal de salud y la farmacia.

Se recomienda, durante el proceso de generacion de ordenes de
medicamentos, ofrecer tratamientos alternativos con base en las mejores
practicas médicas.

Debe registrar la administracién por parte del personal de salud de la
medicacion e inmunizacion.

Se sugiere identificar al paciente positivamente; validar el medicamento, la
dosis, la ruta de administracion y el horario, registrando los detalles de la
aplicacion.

Se recomienda proporcionar un cuadro basico de medicamentos que
permita al médico verfficar las dosis, interacciones medicamentosas,
contraindicaciones, via de administracion y alertar sobre el horario de
administracion de medicamentos prescritos a un paciente.

1.6.9

Ordenes, referencias,
resultados y
administracion del
cuidado

Debe identificar drdenes o solicitudes de las prescrpciones diferentes a las
médicas.

Debe emitir una alerta en caso de érdenes o solicitudes contraindicadas en
pacientes especificos, y ordenes diferentes a la prescripcion médica.

Debe identificar componentes de entrada de la orden (pedido) requeridos
para el elemento solicitado.

Debe emitir un alerta al personal de salud, en el momento de la entrada de
orden (pedido), cuande no cumgpla con lo requendo.

Debe notificar el ingreso de datos del personal de salud de valores fuera del
rango, tendencia de resultados; asi como valores discretos, evaluaciones
del tiempo de entrega de los resultados y la evaluacion de los resultados
recibidos contra las solicitudes emitidas.

Se recomienda emitir alammas cuando un resultado esta fuera del rango de
valores normales especificados.

Se recomienda emitir recordatorios para sefialar los resultados que no han
sido revisados por el solicitante.

Debe permitir referir al paciente basado en informacién clinica especifica.
Debe mostrar informacion pertinente incluyendo resultados; asi como los
datos demograficos, de derechohabiencia o de aseguramiento.

Debe generar drdenes de referencia agregando datos clinicos y
administrativos, asi como las pruebas y resultados de procedimientos con
una referencia.
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m.

Debe, en la administracion de sangre y hemoderivados, identificar al
paciente, validar producto, la cantidad y hora de aplicacion.

Debe emitir una alarma cuando se solicite un tipo de sangre que no
corresponda al que el paciente tiene registrado.

Se recomienda notificar en tiempo real de errores potenciales de la
recoleccion tales como paciente incormrecto, tipo incorrecto de la muestra,
sitio incorrecto, de la recoleccion, fecha y hora incorrectas.

Se recomienda presentar al persenal de salud la opcion de imprimir una
etiqueta para reconocer la muestra del paciente con los datos minimos
requeridos para adherirla a la muestra.

1.6.10

Soporte de acceso al
conocimiento

Debe contar con acceso a infomacion de referencia, ligada a informacion
del expediente del paciente o a guias clinicas, normas oficiales, manuales
de vigilancia relacionadas por diagndstico o procedimiento.

Se recomienda realizar busquedas de articulos medicos de interés.

Dominio: SOPORTE A DECISIONES

GESTION CLINICA

Notificacion a
registros nacionales y
especiales de reporte
obligatorio

Debe interoperar registros especificos referidos en la NOM-017-SSA2-1994
relativa a la vigilancia epidemiologica, registros de inmunizacion y nuevos
registros.

Debe generar reportes de registros especificos referidos en la NOM-017-
SS5A2-1994 relativa a la vigilancia epidemiologica, registros de inmunizacion
¥ nuevos registros.

Debe permitir el registro de un paciente con un diagnéstico de notificacion
obligatoria.

Debe confimar en el subsistema nermativo correspondiente el registro
correcto, fiel y completo contra el sistema de informacion local y transmitir
automaticamente la informacion demografica y clinica estandarizada a los
registros locales especificos de la enfermedad.

Debe permitir modificaciones o adiciones a los diagnosticos de acuerdo a
los lineamientos de seguridad establecidos.

21.2

Directorio de
pacientes

Debe contar con un directorio actualizado del paciente que pemmita su
identificacion y ubicacion.

Debe agregar, actualizar y recuperar los datos a través de interacciones con
otros sistemas, aplicaciones y modulos.

Episodios en el
cuidado de la salud

Debe permitir el intercambio de informacion e imagenes, entre niveles de
atencion.

Debe llevar un control administrativo de los movimientos de pacientes entre
niveles de atencion (por ejemplo referencia y contrarreferencia de
pacientes).

Debe presentar una vista e interaccion apropiada para el contexto de
captura de valores especificos al encuentro, protocolos clinicos o reglas de
negocio.

Debe utilizar vistas configurables para los tipos de divisores, especialidad,
subespecialidad y nivel de atencion.

Se recomienda emitir el registro de consumos y los costos del manejo de
pacientes, a partir de la informacion obtenida en el expediente clinico
electronico sobre diagnosticos, dias de estancia pruebas diagnosticas,
tratamientos y procedimientos efectuados.

Se recomienda exportar informacion apropiada a sistemas administrativos y
financieros.

Se recomienda permitir administrar el catalogo de insumos y servicios con
costos.

Debe enviar y recibir informacion, metadatos, imagenes, resultados de
laboratorio y documentos por medio de interoperabilidad.

266




CLAVE

Funcionalidad

Criterios de evaluacion

214

Relacion de paciente
con familiares y
contactos

a.

Debe registrar las relaciones de un paciente con sus familiares y contactos,
identificando consanguinidad, padecimientos heredo-familiares, relaciones
de aseguramiento y de contacto para vigilancia epidemiolégica.

Se recomienda relacionar enfermedades genéticas de acuerdo con la
relacion de los pacientes que son familiares, para emitir notificaciones de
posibles padecimientos futuros.

Se recomienda proveer informacion de relacion por aseguramiento
(concubina, esposa, co-asegurado).

2.2

GESTION ADMINISTRATIVA

2.2.1

Directorio de personal
de salud

a.

Debe contar con un directorio actualizado del personal de salud con la
informacién necesaria para la identificacion personal y laboral.

Debe utilizar el directonio para determinar los niveles de acceso de acuerdo
a las atribuciones o funciones del personal autorizado al sistema y validar
permisos de administracion del sistema (alta, baja, consulta y cambios).
Debe en situaciones de emergencia, incorporar nuevos usuarios en el punto
de atencion y asignar los permisos de acceso apropiados.

Debe mantener el directono actualizado conforme politicas institucionales.
Se recomienda disponer de mecanismos necesarios para la ubicacion del
personal de salud y la informacion de contacto necesaria, a fin de ser
localizada en una situacion de urgencia.

2.2.2

Disponibilidad de
recursos de salud
disponibilidad de
recursos materiales y
humanos en salud
para situaciones de
emergencia

Debe proveer informacion actualizada sobre la disponibilidad de recursos
materiales y humanos, para la atencion en situaciones de emergencia local
o nacional y a solicitud de entidades gubemamentales facultadas.

Debe al menos proveer en situaciones de emergencia el directorio de
personal de salud, recursos matenales, directoric de establecimientos de
salud (CLUES), inventarios actualizados de acuerdo a los catalogos
establecidos por el Consejo Nacional de Salud.

2.2.3

Mantenimiento de
funciones de soporte
a decisiones

Debe permitir a los usuarios con permisos de administracion, actualizar los
contenidos de soporte a decisiones del ECE.

Debe permitir la carga de catalogos establecidos por la actualizacion de los
existentes.

Debe permitir actualizar instrucciones de referencia/contra-referencia, guias
clinicas, formularies y otras bases de conocimiento (o reglas de negocio).
Debe recibir y validar informacién entrante, para facilitar la actualizacion de
las guias de practica clinica y otros materiales de soporte a la decision
clinica, verificando la autenticidad de la fuente, la actualidad de la versién y
cualquier otra aprobacion antes de efectuar la actualizacion en el sistema.
Debe actualizar el contenido clinico o reglas utilizadas para generar
recordatorios de apoyo de decision clinica y alarmas.

Debe consignar la version de las guias de practica clinica que fueron
utilizadas durante una atencion.

Debe actualizar materiales para educacion del paciente.

Debe actualizar los recordatorios para seguimiento de pacientes.

Debe emitir recordatorios o alarmas cuando se cumplan las condiciones
establecidas en las guias de practica clinica o protocolos de manejo, de
acuerdo a politicas institucionales.

Debe actualizar la informacién de lineamientos del reporte del Sistema
Nacional de Salud.

23

SALUD PUBLICA

2.3.1

Mediciones,
monitoreo y analisis

Debe capturar y reportar de manera codificada la informacion para el
andlisis de resultados del proceso de salud.

Debe dar cumplimiento a la Nomma Cficial Mexicana vigente en matena de
Informacién en Salud y generar los indicadores vigentes.

Debe generar reportes para la exportacion de datos.

Debe interoperar con sistemas normativos de acuerde a los requisitos
nacicnales, regionales o locales.

Debe generar salidas de informacién definidas para cumplir con los
requisitos nacionales, regionales o institucionales.
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CLAVE Funcionalidad Criterios de evaluacion
2.3.2 | Generacion de a.  Debe permitir a un usuario crear reportes estandarizados y personalizados
reportes para el proceso de toma de decisiones clinicas, administrativas yio
financieras.

b.  Se recomienda ligar los reportes con informacion financiera u ofras fuentes
de informacion extemas.

c Debe incluir reportes a nivel de paciente, médico, institucion, poblacién y
reportes a instituciones de salud pablica.

d.  Debe generar un reporte para impresion que describa de manera completa
el proceso de atencién para entrega al paciente como resumen de su
expediente clinico.

e.  Debe generar como reporte el expediente clinico requerido con fines de
transparencia o solicitudes por las autoridades de acuerdo con [a normativa
aplicable.

f. Debe distinguir los reportes preliminares contra los finales en todas sus
hojas.

g.  Debe generar reportes tanto en orden cronolégico como especifico.

h.  Debe incluir informacion que identifique al paciente en cada una de las hojas
del reporte.

I. Debe generar reportes electronicos, de los resumenes de informacion
(procedimientos, medicamentos, laboratorios, inmunizaciones, alergias vy
signos vitales).

3 Dominio: INFRAESTRUCTURA TECNOLOGICA
31 INFORMATICA MEDICA'Y ESTANDARES DE TERMINOLOGIA
311 Informaticamédicay |a.  Debe soporiar interoperabilidad semantica mediante el uso de terminologias
estandares de y modelos estandar para habilitar la interoperabilidad y promover la
terminologia consistencia de la informacion compartida.

b.  Debe utilizar como catalogos aquellos que se encuentren definidos en las
guias de implantacion del estandar HL7 (Capitulo México) V.3.0.

3.1.2 | Mantenimiento de a. Debe mantener la referencia de catalogos histéricos que hayan sido
informatica de salud actualizados para conservar las referencias de atenciones pasadas.

b.  Serecomienda utilizar interfaces con servicios de terminologia.

3.1.3 | Mapeo de a. Debe, en caso de utlizar terminologia local, mapear yfo convertir la
terminologias locales, terminologia local en terminologia estandar.
codigos yformatos ||, Debe mantener compatibilidad histérica de la informacién.
c.  Debe contar con una tabla de equivalencia entre los datos locales y datos
estandares.
3.2 PLATAFORMA DE INTEROPERABILIDAD
3.21 Interoperabilidad a. Debe utilizar el estandar HL7 (Capitulo Meéxico) V.3.0 para fines de
basada en estandares interoperabilidad.

b.  Debe utiizar los estandares DICOM para el uso de interfaces de
imagenologia.

¢ Debe utilizar formatos de imagen BMP. TIFF, JPG para la captura de
imagenes sin fines diagnasticos.

d. Debe utilizar la clasificacion CIE-10, para el uso de diagndsticos.

e.  Debe utilizar la clasificacién de procedimientos Vol. 3 de la CIE-9MC.

f. Debe utilizar la clasificacion CIF, para funcionamiento y discapacidad.

g.  Debe utilizar la clasificacion LOINC, para resultados de laboratorio.

h.  Debe intercambiar informacién apegado a la definicion de los estandares y

catalogos establecidos.

Debe seguir los lineamientos establecidos por el Registro Nacional de
Poblacian en lo referente a la gestion de la CURP y registro de personas.
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CLAVE

Funcionalidad

Criterios de evaluacion

3.2.2

Estandares de
intercambio de
informacion

Debe utilizar el estandar HL7 (Capitulo México) V.3.0 para el intercambio de
informacion.

Debe intercambiar toda aquella informacian disponible definida en cada tipo
de mensaje del estandar HLT (Capitulo México) V.3.0.

Debe realizar el intercambio de informacion de manera transparente sin
intervencion del usuario.

33

SEGURIDAD

3341

Autenticacion

Debe establecer un nimero maximo de 3 autenticaciones no exitosas para
bloquear la cuenta.

Debe autenticar a los usuarios, organizaciones, dispositivos u objetos antes
de permitir el acceso a la informacion.

Debe denegar el acceso y uso de la informacién del sistema de los
Registros Electronicos de Salud, y la infraestructura que lo soporta, a todos
los usuarios, organizaciones, dispositivos u objetos no autorizados,
implementando mecanismos de seguridad que garanticen la integridad y
confidencialidad de la informacién.

Debe autenticar a los usuarios, organizaciones, dispositivos u objetos,
usando al menos unc de los siguientes mecanismos de autenticacion:
nombre del usuario y contrasefia, certificado digital o datos biométricos.

332

Autorizacion de
entidades

Debe administrar los permises de control de acceso a la infermacién y a los
programas informaticos concedidos a  usuarios, organizaciones,
instituciones, dispositivos y/o aplicaciones informaticas.

Debe incluir mecanismos informaticos de seguridad del sistema de
expediente con la capacidad de conceder autorizaciones a usuaros,
organizaciones, instituciones, dispositivos y/o aplicaciones informaticas.

3.3.3

Control de Acceso

= 2 L

Debe mantener controles de acceso a nivel de madulos, subsistemas,
expedientes, formatos y campos para cada rol de usuario.

Debe utilizar listas de control de acceso.

Debe contar con interfaces de usuario restringidas basadas en roles.

Debe utilizar alguna forma de cifrado en sus comunicaciones.

Debe contar con proteccion de puertos de dispositivos y el bloguec de todos

aquellos puertos que no tengan una justificacion de uso, tanto en TCP como
en UDP.

Debe contar con una autenticacion centralizada adicional a la que se tenga
a nivel de equipo de computo.
Debe configurar y aplicar reglas de control de acceso al sistema y a los

datos, a nivel de componente, aplicacion y usuario, para las organizaciones,
dispositivos, objetos y usuarios.

334

Intercambio seguro
de datos

Debe comunicar y transmitir datos de manera cifrada.

Debe incorporar al menos un algoritmo de cifrado simétrico y al menos dos
longitudes de llave -una de ellas de al menos 128 bits y la otra de longitud
superior-, a ser utilizados para cifrar los archivos electrénicos que contienen
datos personales antes de su transmision. Asimismo, debera incorporar un
mecanismo que permita al remitente enviar al destinataric de forma segura
la llave de cifrado utilizada. Estos elementos deberan ser usados cuando los
sistemas de expedientes clinicos electronicos se encuentren en ubicaciones
fisicas diferentes y/o cuando el intercambio sea entre instituciones u
organizaciones tanto publicas como privadas.

Debe, en el caso de |a transmision de datos al interior de |a unidad médica
utilizar medios seguros de comunicacion como puede ser el uso del
protocolo HTTPS.

Debe cifrar en todo evento de comunicacion al menos, los datos del
paciente.

Debe utilizar algoritmos y protocolos basados en nomas y estandares
internacionales para el cifrado de datos para su transmision.
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Funcionalidad
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335

Ruteo Seguro de la
Informacién entre
entidades autorizadas

Debe asegurar que la transmision de informacion se realice desde y hacia
entidades autorizadas, en tiempo y forma, y sobre medios de transmision
SEeguros.

DCebe mantener actualizadas las listas de entidades autorizadas para el
envio y recepcion de datos.

336

Ratificacion de la
informacion

Debe ratificar la autoria de la informacion que es capturada en cada evento
del sistema.

Debe permitir el reconocimiento de datos ratificados por usuarios u
organizaciones diferentes del autor, comectamente identficados vy
autonzados.

Se recomienda utilizar mecanismos de identificacion electronica como el
medio para |a ratificacién de contenidos.

337

Confidencialidad y
privacidad del
paciente

Debe mantener la confidencialidad de la informacién.

Debe disociar los datos del paciente para fines de estadistica e
investigacion de conformidad con la Ley de Informacion Estadistica y
Geografica.

338

Rastros de auditoria

banal

Debe poder configurar los eventos que seran registrados en el rastro de
auditoria.

Debe registrar los intentos y accesos a los recursos del sistema, incluyendo
el registro del usuario, recurso involucrado, la actividad realizada o
intentada, y el momento (hora y fecha).

Debe registrar quién (usuarios, organizaciones, dispositivos u objetos) vy
cuando se ha creado, actualizado, traducido, visto, extraido y/o eliminado un
expediente o elemento del mismo.

Debe mantener una bitacora de la informacion intercambiada entre sistemas
registrando el motivo por el cudl se realiza la transmision, cuando ocurre
(fecha y hora), identificacion del origen y del destino, informacion
intercambiada.

Debe generar reportes configurables de los rastros de auditoria del sistema.
Debe mantener la integridad de los registros de auditoria.

Debe controlar el uso de y el acceso a los registros de auditoria conforme a
la normatividad aplicable y las politicas institucionales u organizacionales.

339

Sincronizacion

Debe sincronizar [a informacion con el indice nacional de pacientes que
para tal fin ponga a su disposicion la Secretaria de Salud a través de los
medios y mecanismos establecidos por esta ultima.

Debe sincronizarse en un plaze maxime de 24 horas a partir de la captura
de nuevos datos.

Debe sincronizar sdlo la informacion de pacientes que tengan completos sus
datos de identificacion.

Debe apegarse a los mecanismos y estructura de mensajeria electronica
que para tal fin publique la Secretaria de Salud.

3.3.10

Consultas de
informacion del
expediente clinico
electrénico

Debe permitir consultar datos con fines estadisticos al personal cuyo rol lo
requiera.

Debe generar conjuntos de datos identificados, para emitir reportes para
fines de investigacion.

Debe generar una serie completa de datos que constituyen el registro de
salud de un individuo dentro del sistema.

Se recomienda poder generar un reporte de datos con fines administrativos.
Se recomienda poder generar un reporte con fines financieros.

Se recomienda poder generar reportes con fines de analisis de calidad.

Se recomienda poder generar un reporte con fines de salud publica.

3.3.11

Interoperabilidad de
los Sistemas
Estatales, Nacionales
e Institucionales

le ~o o

Debe apegarse a los protocolos definidos para interactuar con Sistemas
Estatales, Institucionales o Nacionales de interoperabilidad de acuerdo a los
lineamientos que para este fin sean publicados por la Secretaria de Salud.
Debe apegarse a los protocolos definidos para los servicios de registros.
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ANEXO 20

AE
= =

S8 lg s |28 e
512|858 |8 |3
O | |2 |uw |a |= |CO

1 Dominio: ATENCION MEDICA

11 ADMINISTRACION DE ORDENES Y RESULTADOS

1.1.1 | Administracion de érdenes y medicamentos X[ X | X | X

1.1.2 | Administracion del manejo de medicamentos en el paciente X| X | X X

1.1.3 Administrac_ic’)n de_solicitudes,- referencias y resultados para unidades de | X X X X | X

apoyo de diagnostico o tratamiento

1.1.4 | Generar solicitudes para atencion del paciente X| X | X

1.1.5 | Solicitud de auxiliares de diagnostico X[ XX X | X

1.1.6 | Administrar perfiles de diagnéstico y tratamiento X[ XX X | X

1.1.7 | Administracién de referencias y de resultados X| X | X X | X

1.1.8 | Solicitud de productos de sangre y hemodenivados

1.2 GESTION ADMINISTRATIVA

1.2.1 | Soporte de comunicacion clinica X

122 | Consentimientos y autorizaciones X | X

1.2.3 | Flujo clinico de gestion de asuntos

13 GESTION CLINICA

1.3.1 | Captura, administracion y revision de informacion clinica X | X | X

1.3.2 | Administracion de datos demograficos de un paciente X[ X | X[ X[ X]|X[X

1.3.3 | Administrar listas de resimenes X| X | X

1.3.4 | Administrar listas de problemas X[ X | X

1.3.5 | Administracion de lista de medicamentos X | X | X

1.3.6 | Administrar listas de alergias y reacciones adversas X| X | X

1.3.7 | Reagistro, actualizacién y administracion de historia clinica del paciente X x| X

1.3.8 | Registrar documentos Clinicos Extemos X[ X[ X

14 PREVENCION A LA SALUD

14.1 | Soporte al cuidado de salud: cuidado preventivo y bienestar X

1.4.2 | Presentar alertas para servicios preventivos y de salud

143 | Notificaciones y recordatorios de servicios preventivos y de bienestar

1.5 SALUD PUBLICA

1.5.1 | Soporte de salud publica X[ X | X

152 | Soporte de notificacion y respuesta X[ X | X

1.5.3 | Soporte para el monitoreo y seguimiento de respuesta de notificaciones

de salud individual del paciente

1.6 SOPORTE A DECISIONES

1.6.1 | Planes de cuidade, guias clinicas y protocolos

1.6.2 | Administrar informacion clinica para facilitar el soporte de decisiones

1.6.3 | Generar y guardar las instrucciones especificas por paciente
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16.4 | Soporte de evaluaciones clinicas estandarizadas
1.6.5 | Soporte para evaluaciones de pacientes con base en contextos
1.6.6 | Soporte de idenfificacion de problemas potenciales y patrones
1.6.7 | Planes de cuidado de salud, guias clinicas y protocolos
16.8 | Soporte en la administracién de medicamentos e inmunizaciones
1.6.9 | Ordenes, referencias, resultados y administracion del cuidado
1.6.10 | Soporte de acceso al conocimiento
2 Dominio: SOPORTE A DECISIONES
21 GESTION CLINICA
2.1.1 | Notificacion a registros nacionales y especiales de reporte obligatario X X X
2.1.2 | Directorio de pacientes X X[ X | X]|X[X]|X
2.1.3 | Episodics en el cuidado de la salud
2.1.4 | Relacion de paciente con familiares y contactos
2.2 GESTION ADMINISTRATIVA
221 |Directorio de personal de salud X| X | X
222 |Disponibilidad de recursos.da s_alud disponibilidad .de recursos materiales X X

y humanos en salud para situaciones de emergencia
223 | Mantenimiento de funciones de soporte a decisiones
23 SALUD PUBLICA
23.1 | Mediciones, monitoreo y andlisis
232 | Generacion de reportes
3 Dominio: INFRAESTRUCTURA TECNOLOGICA
31 INFORMATICA MEDICAY ESTANDARES DE TERMINOLOGIA
3.1.1 | Informatica médica y estandares de terminologia XX | X | X[X|[X|X
3.1.2 | Mantenimiento de informatica de salud X[ X[ X X | X
3.1.3 | Mapeo de terminologias locales, codigos y formatos
3.2 PLATAFORMA DE INTEROPERABILIDAD
321 |Interoperabilidad basada en estandares
3.2.2 |Estandares de intercambio de informacion XX X
i3 SEGURIDAD
3.3.1 | Autenticacion XX | X | X[X|X]|X
3.3.2 |Autonzacion de entidades X[ X[ X[ X]|X | X|X
3.3.3 | Control de Acceso X[X[X[X]|X]|X]|X
334 | Intercambio seguro de datos X X[ X | X]|X[X]|X
335 |Ruteo Seguro de la Informacion entre entidades autorizadas XX | X | X | X|[X]|X
3.3.6 |Ratificacion de la informacion XX | X | X[ X|X|X
3.3.7 | Confidencialidad y privacidad del paciente XX | X | X[ X|X|X
3.3.8 | Informacién y Administracion del Expediente Clinico Electronico XX | X | X[X|X]|X
3.3.9 |Rastros de auditoria X[ X[ X | X]|X|X[|X
3.3.10 | Sincronizacion X[X[X[X]|X]|X]|X
3.3.11 | Consultas de informacion del expediente clinico electronico X | X[ X | X ]| X | X[|X
3.3.12 | Accese Distribuido a Registros XXX | X X[X]|X
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ANEXO 21

Objeto: Paciente

Identificador Descripcion Tipo de Dato | Fuente
CURP Clave dnica de |ldentificador | RENAPO
registro de
poblacion
NOMBRE Nombre(s) del | Texto
paciente
APELLIDO_PATERNO Apellido  patemo | Texto
del paciente
APELLIDO_MATERNO Apellide  matemo | Texto
del paciente
NIVEL_SOCIOECONOMICO Nivel Texto
socioecondmico
del paciente
VIVIENDA Tipo de vivienda | Identificador | Catalogo de vivienda
del paciente
TIPO_SANGUINEOC Tipo  sanguineo | ldentificador | Catalogo de Tipo de Sangre
del paciente
DISCAPACIDAD Discapacidades Identificador | Catalogo de discapacidades
que presenta el
paciente
GRUPC_ETNICO Grupo étnice  al | Identificador | Catalego de grupos étnicos
que pertenece
RELIGION Religion que | Identificador | Catalogo de religiones
profesa el paciente
Objeto: Domicilio
Identificador Descripcion Tipo de Dato | Fuente
TIPO Primario, Trabajo, | Identificador | Catélogo de vivienda
Referencia
CALLE Calle del domicilio | Texto
NUMERO_EXT Nimero extericr Texto
NUMERO_INT MNumero interior Texto
ESTADO Entidad federativa | Identificador | CAT_ENTIDADES
MUNICIPIO Municipio Identificador | CAT_MUNICIPIOS
LOCALIDAD Localidad Identificador | CAT_LOCALIDADES
COLONIA Colonia Texto
CODIGO_POSTAL Codigo Postal Nimero SEPOMEX
TELEFONO_1 Teléfono principal | Texto
TELEFONO _2 Teléfono Texto
secundario

273




Objeto: Usuario

Identificador Descripcion Tipo de Dato | Fuente
CEDULA Cédula profesional | Nimero Direccién General de Profesiones
en caso de que el
usuarno sea
medico
CURP Clave dnica de | Identificador | RENAPO
registro de
poblacion
NOMBRE MNombre(s) Texto
APELLIDO_PATERNO Apellido Patemo | Texto
APELLIDO_MATERNO Apellido Matemo | Texto
ESPECIALIDAD Especialidad Identificador | Catalogo de especialidades
méedica
SUB_ESPECIALIDAD Sub-especialidad | dentificador | Catalogo de especialidades
médica
DOMICILIO Domicilio Texto
CLUES Clave dunica de | Texto Secretaria de Salud
establecimiento de
salud
ROLES Rol del usuario en | Texto
el sistema
Objeto: Receta
Identificador Descripcion Tipo de Dato | Fuente
IDENTIFICADOR_RECETA Identificador de la | ldentificador
receta
MEDICO Identificador  del | Identificador
méadico que
prescribe
MEDICAMENTO Nombre del | Texto
medicamento
UNIDAD_DE_MEDIDA Unidades del | Texto
medicamento
DOSIS Dosis prescrita Namero
FRECUENCIA Frecuencia de la | Texto
dosis
V1A_DE_ADMINISTRACION Via de | Catalogo CAT_VIA_DE_ADMINISTRACION
administracion del
medicamento
FECHA_INICIO Fecha de inicio del | Fecha
tratamiento
FECHA_FIN Fecha de fin del | Fecha
tratamiento
INDICACIONES_ADICIONALES Indicaciones Texto
adicicnales al
paciente
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Objeto: Orden

Identificador Descripcion Tipo de Dato | Fuente
FECHA Fecha de | Fecha
elaboracion de la
orden
TIPO Tipo de orden Catalogo
INSTRUCCIONES_DE_SUMINISTRO Instruccién en | Texto
caso de requerr
suministrar
medicamento
INSTRUCCIONES_ADICIONALES Instrucciones Texto
adicionales a la
orden
MEDICO Médico que lo | Identificador
prescribe
PACIENTE Paciente a quien | Identificador
se le prescribe
DESTINATARIO Usuario a quien se | Identificador
le envia la orden
para su atencion
MEDICAMENTO Medicamento Identificador
include en la
orden en caso de
haber alguno.
BOOL_CONSENTIMIENTO Consentimiento Boléano
escrito del
paciente
IMPRESION DIAGNOSTICA Impresion Texto
diagnéstica sobre
el paciente
FECHA_INICIO Fecha de inicio de | Fecha
la orden
FECHA_ENTREGA Fecha de entrega | Fecha
en caso de existir
FECHA_TERMINO Fecha de témino | Fecha
de la orden
DIAGNOSTICO Diagnaéstico Catalogo CAT_DIAGNOSTICOS
principal del
paciente
CIESMC Procedimiento Catalogo CAT_PROCEDIMIENTOS
solicitado
ESTADO Estado de la orden | Catalogo CAT_ESTADOS
PRIORIDAD Prioridad de | Catalogo CAT_PRIORIDAD
ejecucion de la
orden
Auxiliar de diagnéstico
Identificador Descripcion Tipo de Dato | Fuente
TIPO_DE_ESTUDIC Tipo de estudio a | Catalogo CAT_TIPO_DE_ESTUDIO
realizar
DIAGNOSTICO _ RELACIONADO Diagnéstico por el | Catalogo CAT_DIAGNOSTICOS

cual se solicita el
estudio
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URGENCIA Urgencia de los | Catalogo CAT_URGENCIA
resultados
INDICACIONES Indicaciones Texto
adicionales
Banco de Sangre
Identificador Descripcion Tipo de Dato | Fuente
TIPO_DE_SANGRE Tipo de sangre Catalogo CAT_TIPO_DE_SANGRE
IDENTIFICADOR_PRODUCTO Identificador  del | Identificador
producto
CANTIDAD Cantidad Numera
UNIDADES Unidades del | Catalogo CAT_UNIDADES
producto a aplicar
SEGUIMIENTO Sequimiento a la | Texto
aplicacion del
producto
TIEMPO_DE_ADMINISTRACION Tiempo de | Texto
administracién del
producto
Alergias/Reacciones adversas
Identificador Descripcion Tipo de Dato | Fuente
TIPO_DE_REACCION Tipo de reaccion | Catalogo CAT_REACCIONES_ALERGICAS
alérgica o reaccion
adversa
DESCRIPCION Descripcion de la | Texto
reaccion
MEDICAMENTO Medicamento &l | Identificador
que es alérgico
FECHA_DETECCION Fecha de | Fecha
deteccion
Documento externo
Identificador Descripcion Tipo de Dato | Fuente
CLAVE_DOCUMENTO Clave del | Identificador
documento
NOMBRE_DOCUMENTO Nombre del | Texto
documento
extemno
FUENTE Fuente del | Texto
documento
FECHA_CREACION Fecha de creacién | Fecha
del documento
PACIENTE Paciente a cuyo | Identificador

expediente se
asocia el
documento
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Alerta sanitaria

Identificador Descripcion Tipo de Dato | Fuente
TIPO_DE_RIESGO Tipo de Riesgo Catalogo CAT_RIESGOS
PRIORIDAD Prioridad Catalogo CAT_PRIORIDAD
ACCIONES_APLICABLES Acciones Texto
aplicables
FACTORES_DE_RIESGO Factores de riesgo | Texto
EDAD_MINIMA Edad minima | Ndmero
aplicable
EDAD _MAXIMA Edad maxima | Ndmero
aplicable
SEXO Sexo al que es|Catdlogo CAT_SEXO
aplicable
ESTADO Entidad Federativa | Catalogo CAT_ENTIDADES
MUNICIPIC Municipio Catalogo CAT_MUNICIPIOS
LOCALIDAD Localidad Catalogo CAT_LOCALIDADES
TIEMPO_NOTIFICACION Tiempo de | Texto
notificacion
reguerido a partir
de la deteccion
Casos notificables
Identificador Descripcion Tipo de Dato | Fuente
MEDICO Médico que lo| Identificador
notifica
PACIENTE Paciente Identificador
identificado
RESUMEN_CLINICO Resumen del | Texto
historial clinico
DESCRIPCION_DE_ACCIONES Descripcion de | Texto
acciones tomadas.
RIESGOS_IDENTIFICADOS Riesgos Catalogo CAT_RIESGOS
identificados
Guias Clinicas
Identificador Descripcion Tipo de Dato | Fuente
CLAVE_GUIA Identificador de la | Identificador
guia clinica
FECHA_APLICACION Fecha de | Fecha
actualizacion
NOMBRE_GUIA Nombre de la guia | Texto
DIAGNOSTICOS_RELACIONADOS Diagnosticos Catalogo CAT_DIAGNOSTICOS
relacionado
PROCEDIMIENTO_RELACIONADO Procedimiento Catalogo CAT_PROCEDIMIENTOS

relacionado
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DESCRIPCION Descripcion de la | Texto
guia
EDAD_MINIMA Edad minima | Nimero
aplicable
EDAD_MAXIMA Edad maxima | Namero
aplicable
SEXO Sexo al que es|Catalogo CAT_SEXO
aplicable
Asunto
Identificador Descripcion Tipo de Dato | Fuente
TIPO Tipo de asunto Catalogo CAT_TIPO_DE_ASUNTO
FECHA_ELABORACION Fecha de | Fecha
elaboracién
USUARIO_ELABORA Usuaro que lo | Identificador
elabara
PACIENTE Paciente  saobre | Identificador
quien es el asunto
DESCRIPCION Descripcion  del | Texto
asunto
USUARIO_EJECUTA Usuario que debe | Identificador
atender el asunto
FECHA_TERMINO Fecha de témmino | Fecha
del asunto
ESTADO Estado del asunto | Catdlogo
Muestra
Identificador Descripcion Tipo de Dato | Fuente
TIPO_MUESTRA Tipo de muestra | Catalogo CAT_TIPO_DE_MUESTRA
recolectada
NUMERO_MUESTRAS Namero muestras | Ndmero
a recolectar
MEDICO Médico que | ldentificador
solicita el estudio
PACIENTE Paciente a quien | [dentificador
se le recolectan
las muestras
FECHA_RECOLECCION Fecha de | Fecha
recoleccion
FECHA_ENTREGA Fecha de entrega | Fecha
Rastro de auditoria
Identificador Descripcion Tipo de Dato | Fuente
USUARIO Usuario que | Identificador
ejecuta la accion
FECHA_EVENTO Fecha del evento | Fecha
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TIPO_EVENTO Tipo de evento | Catalogo CAT_TIPO_DE_EVENTO
detectado

PACIENTE Paciente sobre el | Identificador
cual se ejecuta la
accion

Identificador

Nombre Fuente

CAT_DIAGNOSTICOS

Clasificacion Internacional de Enfermedades, OMS

CAT_PROCEDIMIENTOS

Clasificacion Internacional de Enfermedades, MNovena Revision,
Modificacion Clinica, OMS

CAT_LABORATORIO

Logical Observation ldentifiers Names and Codes, Regenstrief Institute

CAT_MATERIAL

SNOMED

CAT_MEDICAMENTOS

Cuadro basico de medicamentos, Secretaria de Salud

CAT_ENTIDADES

Catalogo de Entidades, Municipios y Localidades, INEGI

CAT_MUNICIPIOS

Catalogo de Entidades, Municipios y Localidades, INEGI

CAT_LOCALIDADES

Catalogo de Entidades, Municipios y Localidades, INEGI

CAT_ROLES

CAT_VIVIENDA

CAT_TIPO_SANGUINEO

CAT_DISCAPACIDAD

Catalogo de Tipe de Discapacidad, INEGI

CAT_GRUPO_ETNICO

CAT_RELIGION

Catalogo de Religiones, INEGI

CAT_ESPECIALIDADES

CAT_TIPO_DE_ORDEN

CAT_PRIORIDAD

CAT_ESTADO_ORDEN

CAT_URGENCIA

CAT_TIPO_DE_ESTUDIO

CAT_UNIDADES

CAT_CLUES

CAT_REACCIONES_ALERGICAS

CAT_RIESGOS

CAT_SEXO

CAT_TIPO_DE_ASUNTO

CAT_TIPO_DE_MUESTRA

CAT_TIPO_DE_EVENTO

CAT_VIA_DE_ADMINISTRACION

Catalogo de Vias de Administracion de Medicamentos
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