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Resumen

El objetivo principal de este protocolo fue proponer y establecer una propuesta de
implementacién de fraccionamiento de medicamentos en una institucion
hospitalaria de tercer nivel, con la intencién de atender una poblacion pediatrica
descuidada por la industria farmacéutica, asi como impactar tanto en la salud del
paciente como en la cultura del apego farmacoldgico.

La propuesta posee un doble enfoque; uno practico, con la elaboraciéon del
procedimiento normalizado de operacion para llevar a cabo el fraccionamiento de
medicamentos y uno teodrico, con la creacidon de un informe final que servird de
justificacion para la implementacién de un area para realizar fraccionamiento en el
Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez (INCICH).

Introduccion

Dentro de la industria farmacéutica una de las problematicas que sigue hoy en dia
es la escasez de formulaciones para la poblacion pedidtrica, en el caso de
medicamentos empleados en patologias comunes, como el resfriado, tos, fiebre,
nauseas etc. se suele disponer de especialidades farmacéuticas adecuadas para su
administracion en niinos; pero en determinadas patologias, como la hipertensién
arterial pulmonar, la insuficiencia cardiaca, las cardiopatias congénitas,
malformaciones y sindromes entre otras, existen muy pocos medicamentos
disponibles en una forma farmacéutica adecuada para su uso.! Al no haber
especialidades farmacéuticas adecuadas, estos medicamentos se utilizan en
condiciones diferentes de las autorizadas en un alto porcentaje de los casos,
alcanzando hasta un 90% en neonatologia y cuidados intensivos pediatricos debido
a que no existe suficiente informacion en las fichas técnicas de los medicamentos.?

En muchos de los medicamentos disponibles para la poblacion pediatria, razones
éticas y legales explican la falta de ensayos clinicos, pero también existen razones
econdmicas, ya que los nifios implican una cuota de mercado pequefa para la
mayor parte de los medicamentos.®> En la mayoria de los casos, los resultados
obtenidos en investigaciones con adultos no son extrapolables a nifios y jovenes, o
algunas enfermedades ocurren sélo en la infancia por lo que farmacos especificos
para dichas enfermedades no pueden ser incluidos en ensayos clinicos. A pesar de
las ventajas que puede llegar a ofrecer una determinada investigacidn clinica para
estudiar la eficacia y seguridad de un medicamento y/o tratamiento (en este caso
en ninos), resulta inevitable que puedan llegar a sufrir algin dafio como



consecuencia de su participacion en el estudio, aun cuando los resultados sean
beneficiosos para la misma comunidad que se esta estudiando.?

A nivel hospitalario esto representa un gran reto, ya que, de las formulaciones
disponibles en el instituto para cubrir la dosificacion de los pacientes pedidatricos
solo una minima parte del medicamento es requerida, lo que conlleva a tener que
partir/triturar el comprimido farmacéutico y dosificar una pequefia parte
suponiendo que se estd administrando la dosis deseada. En otros casos se tiene
que diluir el medicamento en soluciones fisioldgicas o glucosadas que pueden
interferir con la estabilidad del principio activo o la farmacodinamia de este.

Esto implica que en la practica clinica se presenten limitantes al momento de
administrar y dosificar el medicamento, tanto para el personal de salud como para
el apego farmacoldgico del paciente fuera del instituto.

Objetivos del trabajo

o Obtener la aprobacion para implementar el servicio de
fraccionamiento de medicamentos a través de un convenio de
colaboracién entre el Instituto Nacional de Pediatria (INP) y el Instituto
Nacional de Cardiologia (INCICH), mediante la creacién de un protocolo
para pacientes egresados del servicio de hospitalizacion “Cardiologia
Pediatrica” del INCICH

o Definir el proceso de entrega de los medicamentos fraccionados
mediante la elaboracion de un procedimiento normalizado de
operacion.

o Realizar un formato de solicitud en Excel para otorgar el servicio de
fraccionamiento de medicamentos para cada paciente pediatrico.

O Proporcionar material para informar, concientizar y educar a los
padres/tutores de los pacientes pediatricos sobre la importancia del
servicio de fraccionamiento de medicamentos.



Justificacion

Los tratamientos farmacoldgicos para la poblacién pediatrica carecen de
formulaciones farmacéuticas adecuadas para las diferentes patologias tratadas en
el INCICH, por ello, una de las soluciones mas favorables es el fraccionamiento de
medicamentos en el cual se intentara adaptar las presentaciones comerciales
disponibles para lograr la dosificacion deseada en cada paciente. La
implementacidén de este servicio se llevard a cabo a través de un convenio de
colaboracién con el Instituto Nacional de Pediatria durante un periodo de 2 afios,
en los que la implementacién de un area para realizar fraccionamiento se lleva a
cabo en el INCICH vy asi se cuente con un area exclusiva dentro del mismo para
realizar el fraccionamiento sin necesidad de mandar al paciente a un instituto
externo.

Marco tedrico

Protocolo de investigacion

El protocolo de investigacion o proyecto de investigacion es el documento
mediante el cual, se orienta y dirige la ejecucidén de la investigacién propiamente,
en él se materializa la etapa del planeamiento de la investigacion, por lo que servira
de guia en las etapas sucesivas del trabajo, por esta razéon debe ser lo mas
completo, claro y concreto posible. Debe contener, forzosamente, determinada
informacioén, debe seguir cierto ordenamiento, pero es importante sefialar que la
forma en codmo se esta organizando debe gozar de cierta flexibilidad que partira de
las caracteristicas del tipo de estudio, del objeto de estudio, asi como la
experiencia del investigador (residente, tutor y/o asesores) fundamentalmente.’

¢ Por qué desarrollar este protocolo?

La idea de desarrollar este protocolo fue para brindar solucién a una problematica
existente en la practica clinica, dado que en el instituto no se tiene un
procedimiento estandarizado para la dosificacion de medicamentos en pacientes
pediatricos durante su estancia, ni los padres o tutores de los pacientes tienen un
procedimiento estandarizado para administrar los medicamentos en casa, se busco
una solucidon practica y eficiente que pudiera ayudar en ambas partes y asi lograr
un impacto que permitiera abrir la brecha hacia el siguiente paso que es la
implementacidén de un area para realizar el fraccionamiento de medicamentos en
el INCICH.



Medicamentos y Farmacia Hospitalaria

Los medicamentos es uno de los recursos de mayor importancia en el transcurso
de atencidn a la salud, ya que son un punto clave para la recuperacion del paciente
en el tratamiento o prevencion de las enfermedades, asi como de los estados de
salud no deseados. Por otra parte, el uso inapropiado de estos representa a la vez
un riesgo importante para la salud. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha
definido Uso Racional de Medicamentos (URM) “cuando los pacientes reciben los
farmacos apropiados para sus necesidades clinicas, con dosis ajustadas a su
situacion particular, durante un periodo adecuado de tiempo y al minimo costo
posible para ellos y para la comunidad” y ha sugerido el desarrollo de politicas
farmacéuticas nacionales o recomendaciones especiales que promuevan el URM en
los sistemas de salud.®

A diferencia de otros paises de América Latina, México no tiene una politica
farmacéutica nacional (PFN) unificada y explicita.” En el 2009, la Secretaria de Salud
(SSA) publicé el “Modelo Nacional de Farmacia Hospitalaria” (MNFH) que plantea la
implementacién y operacién en hospitales de México de cinco componentes que se
encuentran relacionados directa o indirectamente con la mejoria
farmacoterapéutica. No obstante, la implementacién de estos mismos aun se
encuentra en desarrollo en las instituciones hospitalarias, tanto a nivel publico
como privado, y dentro de estos mismos se han identificado barreras financieras,
operativas y culturales que han obstaculizado su implementacién y operacién.®

El servicio de farmacia hospitalaria tiene como principal objetivo apoyar vy
promover el Uso Racional de Medicamentos, esto por medio de la implementacién
de un sistema de suministro y dispensacion de medicamentos, el cual es con base
con las necesidades de la institucion hospitalaria o unidad médica, todo esto con la
finalidad de suministrar los medicamentos necesarios para cada paciente,
garantizando asi en todo momento la pureza, seguridad e identidad de los
insumos; asi como establecer controles necesarios para mantener la trazabilidad de
los medicamentos.® Actualmente en México existen diversas experiencias en
marcha que demuestran que es posible implementar la farmacia hospitalaria
profesional, sin embargo, aun quedan caminos por recorrer. Uno de los retos a
vencer es la formacién de los profesionales farmacéuticos clinicos y hospitalarios
en farmacia, que involucra tanto a las instituciones de salud como a las educativas.
Desde tal perspectiva es necesario abordar con mucha seriedad la necesidad de
revisar los programas educativos de las licenciaturas en farmacia y las carreras de



quimico farmacéutico para orientar sus contenidos a las exigencias de los nuevos
modelos de atencién.’

Terapéutica farmacoldgica en pediatrica

La farmacologia clinica es la disciplina que evalla la respuesta de un organismo a la
administracion de un farmaco y se centra en la relacidn riesgo-beneficio, asi como
en su eficacia, efectividad y eficiencia en la poblacién general, subgrupos
especificos y pacientes individuales. En el adulto estd bien estudiada y va
avanzando en la mayoria de las especialidades médicas, pero no ocurre lo mismo
en el nifo: en pediatria no se trata de prescribir ajustando proporcionalmente las
dosis del adulto segun el peso o la superficie corporal del nifio. Se requiere del
conocimiento de la farmacodinamia y la farmacocinética en un organismo en
constante maduracion y desarrollo para lograr una terapéutica racional, efectiva y
segura.’

Los pacientes pediatricos son una poblacion muy especifica, la cual presenta
diferencias tanto fisioldgicas como de desarrollo bien definidas en comparacién
con los adultos. Asimismo, no es un conjunto homogéneo debido a que las mismas
peculiaridades son sumamente distintas en los diversos estratos de la edad
pediatrica, tal como se puede observar en la siguiente tabla.®

Grupo Caracteristicas
Neonato El recién nacido hasta la cuarta semana de vida.
Lactantes A partir del mes de vida hasta los dos afos.
Preescolares A partir de los dos hasta los seis afios.
Escolares A partir de los seis hasta los doce afios.

Adolescentes A partir de los doce hasta los dieciocho afios.
Tabla 1. Clasificacién de la edad pediatrica®®

El neonato requiere una atencién farmacéutica especial, ya que muchos de sus
procesos fisioldgicos y de maduracion estan incompletos al nacimiento. Se utiliza
una terminologia especial segin su peso al nacimiento, la edad gestacional y el
estado de crecimiento intrauterino. Los pardmetros farmacocinéticos vy
farmacodinamicos y las recomendaciones de dosis son especificos de acuerdo con
estos términos. En pediatria es importante saber qué forma farmacéutica es la mas
apropiada segln la edad del paciente. Hay muy pocos estudios en los que se haya
realizado una encuesta sobre la utilizacién de diferentes formulaciones en nifios. El
sabor, el olor y la textura son factores muy importantes que hay que tener en
cuenta en la administracion de medicamentos. Los nifios suelen rechazar la



administracion repetida de un medicamento desagradable, doloroso o estresante.
Se estima que un nino es capaz de tragar capsulas y comprimidos de manera
segura desde los 6 anos en adelante, aunque resulta muy variable ya que depende
del desarrollo fisico, la habilidad de coordinar, el desarrollo psicolégico y la
capacidad de comprension.!

Grupo Formulaciones mas adecuadas
Neonatos y Lactantes Soluciones y preparados efervescentes
Ninos<5 afos Soluciones, preparados efervescentes,

suspensiones y supositorios
Ninos>5 afios Comprimidos masticables y oro dispersables

Adolescente Sobres, capsulas y comprimidos
Tabla 2. Formulaciones orales mds adecuadas por grupo de edad?

Las vias de administracion de medicamentos y las formas farmacéuticas merecen
una especial atencidn en esta seccion. Basta recordar por ejemplo la toxicidad de la
via cutanea en un nifio pequeno dada la carencia de queratinizacion y su alto grado
de hidratacién en piel, lo que favorece la absorcion del farmaco, pero a la vez el
riesgo de intoxicacion. Asimismo, se hace hincapié en los peligros de los excipientes
en pediatria, tales como sulfitos (vinculados con la aparicién de casos de asma),
contraindicacién de benzoatos (por riesgo de kernicterus), o el uso de etanol en
ciertas formulaciones (por su hepatotoxicidad y neurotoxicidad) De igual manera,
ciertos excipientes que parecieran ser inofensivos como la sacarosa se encuentran
en desuso debido a su potencial cariogénico que esta representa.!!

Farmacocinética clinica pediatrica

Los cambios fisiolégicos que se producen en la comunidad pediatrica como
consecuencia del desarrollo, el crecimiento o la maduracién biolégica dan lugar a
alteraciones en la farmacocinética y en la farmacodinamia de la mayor parte de los
farmacos. Dichas alteraciones hacen que las necesidades de dosificacion difieran de
las de la poblacidon adulta y entre los nifios de distinta edad. Ademas, diversas
patologias pueden afectar al comportamiento farmacocinético, exigiendo muchas
veces modificaciones posolégicas adecuadas para evitar intoxicaciones o fracasos
terapéuticos.!?

En pediatria no se debe buscar prescribir la dosis del paciente pediatrico con base
al ajuste de las dosis del adulto. Es de suma importancia comprender la relacién
existente entre la dosis, la concentraciéon y el efecto, y como es que estos son
afectados en el transcurso de la edad pediatrica.’® Como ejemplo tenemos el



sindrome del “bebé gris” por Cloromicetina (comunmente conocido como
Cloranfenicol) en 1959, en dicho acontecimiento, los pacientes pediatricos poco
después de haber iniciado un tratamiento con el medicamento cloranfenicol
empezaron a desarrollar cianosis, distension abdominal, vomitos, posteriormente
fallo cardiovascular y por ultimo la muerte. Tiempo después, al realizar estudios
farmacocinéticos en estos pacientes se encontraron niveles elevados del
cloranfenicol en el plasma, lo que evidenciaba una acumulacién toxica que derivo
en los sintomas antes mencionados, esto debido a la falta de madurez en la
actividad de la enzima glucuroniltransferasa, lo que evitaba que el farmaco fuera
metabolizado y en consecuencia eliminado. O en el caso contrario, una disminucién
en la toxicidad en dosis elevadas por el paracetamol en pacientes pediatricos
(debido justamente a que aun no se han generado las vias metabdlicas que
conducen a la produccion de metabolitos intermedios que resultan ser
hepatotodxicos, al igual que la presencia de otras rutas de compensacion
metabdlica).?

A continuacion, se explica cada paso del proceso ADME en pacientes pediatricos y
como es que son afectados:

Absorcion

La absorcion es el traslado de un farmaco desde su sitio de administracién hasta el
compartimento central. Para las formas de dosificacién sdlidas, la absorcidon
primero requiere la disolucién de la tableta o cépsula, liberando asi el farmaco.!3

Salvo la administracién intravenosa, un farmaco debe atravesar diferentes barreras
celulares semipermeables antes de llegar a la circulacion mayor o periférica. Las
membranas plasmaticas funcionan como una barrera bioldgica que impiden
selectivamente la circulacion de los farmacos. La constitucion esencial de las
membranas consiste en una bicapa lipidica de fosfolipidos de la que depende su
permeabilidad.}* Los farmacos pueden atravesar las membranas celulares por
diferentes mecanismos:

e Difusion pasiva
o Difusién pasiva facilitada
e Transporte activo

e Pinocitosis



En ocasiones, la matriz contiene una variedad de proteinas globulares que
funcionan como receptores y ayudan a transportar moléculas a través de la
membrana.l*

Ademas de la forma de administracidon hay otros factores que juegan un papel
importante al momento de la absorcién tales como:

-El pH gastrico de los niflos no se aproxima a los valores de los adultos hasta el
segundo o tercer aiio de edad. Hasta entonces, esta relativa falta de acidez provoca
un aumento en el proceso de absorcidon que normalmente son inactivados por el
acido gastrico.?

-Niveles bajos de microbiota intestinal y funciéon enzimatica reducida, ambos
necesarios para el transporte activo de algunos farmacos lo que puede disminuir la
absorcion.'®

-Madurez de la mucosa intestinal, de la funcion biliar, de la actividad de las enzimas
pancreaticas y B-glucorinidasa: la inmadurez de la funcidn biliar, principalmente en
el recién nacido, conlleva a una escasa secrecion biliar por lo que se altera la
absorcion de farmacos liposolubles. Ademads, la deficiencia de la a-amilasa
intestinal provoca una absorcion irregular e incompleta en los profarmacos, que
requieren de esta enzima para hidrolizarse a la forma activa.'®

- El vaciado gdstrico es irregular y erratico y sélo depende parcialmente de la
alimentacion. Las tasas de vaciamiento gastrico se aproximan a los valores de los
adultos entre los 6 y 8 meses de edad.?®

Distribucion

Después de la absorcion o administracion sistémica en el torrente sanguineo, un
farmaco se distribuye en los liquidos intracelulares e intersticiales en funcién de la
rapidez de distribucion a los dérganos y compartimentos individuales, de sus
caracteristicas fisicoquimicas y de las diferentes capacidades de esas regiones para
interactuar con el fdrmaco.!® Las caracteristicas de distribucién de un farmaco se
resumen en el pardmetro Vd aparente, que es la relacidon entre la cantidad de
farmaco en el cuerpo y la concentracion plasmatica correspondiente. Clinicamente,
el Vd de cualquier farmaco es importante porque controla el valor de una dosis de
carga y, junto con la eliminacidn del firmaco, determina su vida media.!’

La distribucién de los farmacos depende de la composicidon corporal. Los cambios
en la composicién corporal durante el desarrollo cambian los espacios fisioldgicos
en los que un farmaco puede repartirse durante el proceso de distribucion. El valor



del volumen aparente de distribucion de numerosos farmacos varia
significativamente entre la poblacion adulta y la poblacidon pedidtrica. Estas
diferencias son el resultado de los cambios en el contenido de agua corporal con la
edad.!®
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llustracion 1. Disminucion en el contenido de agua corporal a lo largo de los afios®

A medida que disminuye el agua corporal aumenta el porcentaje de grasa corporal,
por ejemplo, del 12 al 15% del peso en el caso del recién nacido. Con el crecimiento
el porcentaje de grasa corporal incrementa entre los cinco y los diez afos,
posteriormente llega a disminuir a partir de los diecisiete afios. En el caso de las
nifias incrementa al iniciar la pubertad (alrededor de los trece afos) y es
relativamente el doble de grasa corporal en contraste con los niflos. Medicamentos
que son lipofilicos tienden a presentar mayor Vd en pacientes pediatricos con un
elevado porcentaje de grasa corporal (como el diazepam, por ejemplo).*®

Metabolismo o Biotransformacion

Los metabolitos son moléculas mas polares e hidrosolubles que los farmacos, por lo
mismo el organismo los transforma en estos para que los pueda eliminar. La
mayoria de las biotransformaciones ocurren en el higado, pero pueden ocurrir en
muchos otros tejidos. Los procesos de biotransformaciéon se dividen en dos
categorias: la fase | implica la introduccion de grupos eléctricamente cargados en
las moléculas a través de reacciones como hidrolisis, de oxidacién y de reduccidn;
la fase Il, también conocida como reacciones de conjugacién, implican la unién
covalente del farmaco con una molécula proveniente del mismo organismo, como
glutatidn, acido glucurdnico, sulfato, o glicina, entre otras.*°



Un conjunto de moléculas especiales (enzimas) llamado citocromos P450 realiza los
procesos de fase |, que a su vez se dividen en isoformas. La CYP3A4 es la isoenzima
mas importante de los citocromos, seguida por la CYP2D6. Desde el nacimiento, la
competencia de los citocromos se desarrolla lentamente, lo que reduce su
capacidad metabdlica en el neonato. En el periodo preescolar, ciertas isoformas de
citocromo aumentan su capacidad y competencia metabdlica en comparaciéon con
otras edades pediatricas, pero este fendmeno disminuye a medida que llega la
pubertad. El recién nacido tiene un buen avance en los procesos de fase Il, pero en
reacciones de conjugacion se alcanzan valores adultos entre los 2 y 4 afios, por lo
que las drogas necesarias para este proceso suelen acumularse en los primeros
meses de vida.°

En el recién nacido, la actividad metabdlica generalmente disminuye. Los procesos
de biotransformacion fase | son significativamente mas bajos en los recién nacidos
de término y aun mas bajos en los recién nacidos prematuros, y no alcanzan los
niveles de los adultos hasta los dos a tres afios de edad.*®
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llustracion 2. Desarrollo de los principales citocromos hepdticos'8

Excrecion

La excrecidon de farmacos y sus metabolitos se da generalmente por medio de los
rinones, y depende de tres procesos: la filtraciéon glomerular, la secrecién vy la
reabsorcién tubulares. Todas ellas dependen del flujo de sangre y plasma renal.
Ambos van a aumentar con la edad, como resultado del aumento del gasto
cardiaco y una reduccién de los vasos sanguineos periféricos. La tasa de filtracion
glomerular de un recién nacido con 1-2 semanas de edad es el doble respecto a la
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de un neonato, aumentando proporcionalmente con la edad del paciente,
alcanzando los valores de un paciente adulto cuando el pediatrico cumple su
primer afo de vida, aproximadamente. Por tanto, la excrecidn renal del farmaco es
menor en los recién nacidos debido a la inmadurez de la funcién renal.®

La farmacocinética de abundantes medicamentos esta influenciada por el hecho de
gue los mecanismos excretores renales no estan completamente desarrollados al
nacer. Sin embargo, la filtracién glomerular de cualquier farmaco depende de
distintos factores como: el flujo renal sanguineo, la superficie de filtracion y su
unién a proteinas plasmaticas (solo la fraccién libre puede filtrar, es decir la que no
estd unida a proteinas). Existen diferencias significativas entre los individuos en
cuanto a estos factores debido a la maduracién. El neonato menor a 34 semanas
tiene una cantidad inferior de nefronas que el neonato nacido a término, sin
embargo, su velocidad de filtracién y el flujo renal sanguineo alcanza los valores de
un adulto a los dos afios de vida.!®

En el neonato, los farmacos que son eliminados principalmente por via renal, como
furosemida, aminoglucdsidos y vancomicina, tienen una vida media muy
prolongada. No obstante, se ha visto un flujo disminuido durante la primera
semana de vida, el cual se va mejorando al mismo tiempo que progresa la funcién
renal. Por lo tanto, es crucial monitorear las concentraciones plasmaticas de los
distintos farmacos eliminados por via renal, especialmente en recién nacidos
prematuros y de bajo peso, asi como en nifios con insuficiencia renal.!8

Administracion de medicamentos en pediatria

Uno de los actos de cuidado mas frecuentes y que tiene mayor repercusion en la
recuperacion de un paciente es la administracion de medicamentos. Abarca varios
procesos que van desde la prescripcién médica hasta la preparacién, aplicacién y
registro del medicamento, ademas de la educacion al paciente y su familia, asi
como el seguimiento de los efectos secundarios.?®

En pediatria es de suma importancia conocer las formas farmacéuticas mas
adecuadas y adaptadas para los pacientes pediatricos, asi como su forma de
administracion. Ya que en la administracion de farmacos se producen alrededor de
un tercio de los errores que conllevan a sufrir algun tipo de efecto adverso_y gran
parte de la medicacion para la poblacion infantil se administra en el entorno
familiar.??
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Los nifios tienen mas probabilidades de experimentar efectos secundarios debido a
distintos factores, en los que se incluyen la utilizacion de infusiones parenterales, el
uso de farmacos no disenados para pediatria que requieren la manipulacion de las
presentaciones de adulto y la necesidad de dosis individualizadas segun el peso del
paciente. Uno de los aspectos que el farmacéutico debe dominar a la hora de
proveer de atencién farmacéutica al paciente pediatrico se centra en cudl es la
técnica de administracion idonea segun la situacién clinica y la edad del paciente.?!

Se comienza eligiendo la forma farmacéutica mas conveniente para la edad vy
capacidad de deglucion del paciente. En general, los pacientes menores de 6 afios
no son capaces de tragar comprimidos y capsulas, aunque nifos mas pequefios,
normalmente pacientes con tratamientos crénicos, pueden aprender. Dentro de
una misma forma farmacéutica existe distinta aceptacion por parte del paciente
segun otros factores, como el tamafio/volumen, el sabor y la textura. El nifio no
acepta la administracion repetida de farmacos que le causan desagrado. La
mayoria de medicamentos estdn comercializados exclusivamente en
presentaciones para adultos, en consecuencia, es habitual realizar ciertas
manipulaciones tales como: fraccionar comprimidos en medios y cuartos, triturar
comprimidos y diluirlos en un pequeiio volumen de liquido o abrir la capsula y
disolver o suspender su contenido en agua y administrarlo después con una
cuchara o un vaso. Existe escasa informacion sobre la biodisponibilidad de los
medicamentos después de estas manipulaciones. Hasta cierto punto, en la medida
en la que no haya presentaciones adaptadas a los nifios, los profesionales
sanitarios y cuidadores tienen que seguir actuando del mismo modo. El
farmacéutico debe aportar las recomendaciones oportunas para que esta practica
se realice de la manera mas segura posible. Es imprescindible tener en cuenta las
siguientes puntualizaciones:?!

Recomendacion Sélo se pueden recomendar manipulaciones sencillas en el
1 domicilio del paciente: fraccionar un comprimido ranurado,
triturar comprimidos o abrir una capsula.
Recomendacion No se puede asumir que todos los comprimidos ranurados
2 pueden fraccionarse en dosis homogéneas.?? Se recomienda
usar partidores ya disefiados para fraccionar comprimidos, un
método mas exacto que utilizar un cuchillo o partir “a mano”.
Esta practica se debe evitar en caso de comprimidos de
pequefio tamafo y en principios activos cuya dosis es menor
de 1 mg
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Recomendacion En ningun caso se pueden triturar formas farmacéuticas de
3 liberacion retardada, formas con cubierta entérica,
comprimidos sublinguales, comprimidos efervescentes vy

capsulas con microgranulos.
Tabla 3. Recomendaciones generales del farmacéutico para la administracién de medicamentos en casa?!

La falta de formas farmacéuticas adecuadas a la infancia, la ausencia de
informacidn sobre la utilizacidon de determinados farmacos en pediatria y el escaso
conocimiento sobre aceptacion de las distintas formas farmacéuticas marcan los
retos que se han de abordar para proveer de una atencion farmacéutica altamente
especializada al paciente pediatrico. !

Errores de medicacion en pediatria

Los nifios constituyen un grupo de pacientes especialmente complicado cuando se
trata de garantizar el uso seguro de los medicamentos. La mayor necesidad de
calculos, diluciones y manipulaciones de los medicamentos pediatricos, junto con la
necesidad de dosificar individualmente al paciente teniendo en cuenta la edad, la
edad gestacional, el peso y la superficie, hace que sean mas propensos a errores de
medicacién en cada etapa de la toma de medicamentos. Definimos como error de
medicacién a “cualquier incidente prevenible que puede causar dafio al paciente o
dar lugar a una utilizacién inapropiada de los medicamentos cuando éstos estan
bajo el control de los profesionales sanitarios o del paciente o consumidor”?3

La incidencia en errores médicos en Estados Unidos llega a niUmeros impactantes.
Los errores de medicaciéon causaron hasta 98,000 muertes en 1999.
Posteriormente, en el afno 2016, una publicacion reciente informé que habia una
cantidad superior a 400,000, lo que podria ser una cifra por debajo del valor real.
En México, los informes de los ultimos anos muestran cifras similares a las
informadas mundialmente. El Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias
informd que el 9,1 % de los errores en la medicacién eran prevenibles, lo que
equivale al 74 % de los eventos reportados en Estados Unidos. Un estudio llevado a
cabo en el Hospital Gea Gonzdlez de la Ciudad de México en 2007 reveld una tasa
de errores tan alta del 17% incluso después de haber recibido una intervencion
farmacéutica especifica enfocada en prevenir los errores relacionados con la
medicacion. En pediatria, errores en la prescripcidon son especialmente importantes
porque incluso pequefios cambios en los cdlculos de dosificacion pueden provocar
dafos considerables. El peso, el IMC, los pardmetros farmacocinéticos, las
interacciones medicamentosas, la velocidad de infusién y la deficiencia de formas
farmacéuticas en las concentraciones adecuadas deben tenerse en cuenta en
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pacientes pediatricos, especialmente en neonatos. Hay que tener en cuenta que un
error en la medicacién y/o la dosificacidon en pediatria puede resultar en la muerte
del paciente.?

Algunos de los errores mas destacados en el campo de la pediatria hospitalaria son:

1. Errores de dosificacién: Suceden generalmente porque existen errores en el
calculo. Se producen por errores con los ceros y los puntos decimales. Por ejemplo,
al prescribir .2 en vez de 0.2 o poner 2.0 en vez de 2 puede inducir la
administracion errénea de 2 en el primer caso y 20 en el segundo.?®

2. Errores de prescripcién: La existencia de multiples concentraciones disponibles
de un determinado farmaco (por ejemplo, el paracetamol) puede provocar en el
especialista un error en la prescripcion del farmaco si se desconoce la
concentracion del medicamento. También, cabe mencionar dentro de estos errores
no podemos olvidar los errores que se producen porque las recetas tienen
escritura ilegible por parte del médico al prescribir, también las que llevan érdenes
médicas poco concisas o las que incluyen abreviaturas.?

3. Errores de administracion: La coincidencia de diversas administraciones a
diferentes pacientes en la institucidn hospitalaria hace que alguin paciente reciba la
dosificacién de manera errénea o incluso puede que se omita.?> Existen también
errores que se producen con medicamentos que se confunden porque sus nombres
suenan parecidos o se parecen fisicamente, a estos se les denomina medicamentos
LASA (del inglés, look alike, sound alike).?®

4. Errores de comunicacidn: entre el médico, enfermeria y el propio paciente.
Cambios de medicacion, prescripcion de medicamentos en dosis o intervalos no
habituales o pueden inducir a error de medicacién si el médico no comunica el
cambio realizado.?

La poblacidn pediatrica supone un reto en el momento de garantizar el uso seguro
de los medicamentos puesto que se trata de un colectivo con alto riesgo de sufrir
errores de medicacion. Los pacientes pediatricos presentan diferencias tanto en los
aspectos clinicos bdsicos como en los relacionados con la provision de
farmacoterapia, que deben analizarse de forma detallada:

e Clinicamente los ninos respecto a los adultos presentan diferencias
significativas en la composicidon corporal, con enorme influencia en los
parametros farmacocinéticos, como en todos los sistemas fisioldgicos, que
pueden determinar una menor o mayor efectividad de los tratamientos
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indicados para este grupo de edad. La gravedad clinica en caso de
producirse un error de medicacion resulta mds significativa y tanto mas
cuanto mas jovenes y criticos son los pacientes. Ademas, subpoblaciones
especiales como los neonatos tienen todavia menor capacidad de
amortiguar las consecuencias que puede tener un error de medicacion.?’
Farmacoldgicamente hay que tener en cuenta que los nifios no son adultos
pequenos, sino que la poblacidn infantil, por las diferencias farmacocinéticas
y farmacodinamicas, presenta diferencias con relacién a la respuesta a las
dosis recibidas.?’

La dosificacién en pediatria esta regida en la mayoria de los casos por la
regla de dosis/peso del paciente, extrapolada de dosis de pacientes adultos.
Se debe considerar siempre que la dosis se calcule en funcién del peso real
del paciente, asi como no superar en ningln caso las dosis recomendadas
para adultos, sin disponer de evidencia cientifica que avale este hecho.
Ademas, la heterogeneidad de los pacientes provoca que los profesionales
sanitarios tengan que calcular la dosis de manera individualizada y para cada
indicacion descrita, multiplicdndose las oportunidades de error.?’

En muchas ocasiones el personal de enfermeria deba administrar el
medicamento tras su manipulacion (fraccionamiento, trituracién, apertura o
dilucién) para alcanzar concentraciones, volumenes, texturas o sabores
necesarios para facilitar la administracion dependiendo de las dosis
prescritas para cada paciente.?’

Por ultimo, la capacidad de comunicacién de los nifios es limitada, por lo que
elimina la posibilidad de que notifiquen un error al observar un cambio en la
dosificacién o irregularidad en la forma farmacéutica.?’

Calculo de dosis en pediatria

La dosis es la cantidad, porcién o tamafio de medicamento que debe administrarse
en una sola ocasion para lograr un efecto especifico. La posologia es una de las
ramas que estudia la farmacologia y esta enfocada en determinar la frecuencia,
dosis y tamano de un medicamento que se le debe administrar a un paciente para
fines preventivos, diagndsticos o terapéuticos.?®

La farmacoterapia funciona cuando se selecciona la dosis adecuada para el
paciente. La normalizacién de la dosis de un nuevo medicamento para un infante
es comunmente realizada mediante la normalizacion de la dosis de un adulto a
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peso corporal (mg/kg peso), asumiendo una relacion lineal entre peso y dosis. Otra
forma de administrar la dosis es dividir a la poblacién pediatrica en categorias (por
ejemplo, neonatos, lactantes, preescolares, etc.) y administrar una dosis especifica
conforme al rango de edad. Sin embargo, el uso de una estimacién de mg/kg para
todas las edades pedidtricas o utilizar una dosis estandar para todo un estrato
pedidtrico nos impide asumir que las caracteristicas farmacodindmicas vy
farmacocinéticas de un medicamento en pediatria cambian de forma continua, y
no escalonadamente, a través de los diferentes estratos pediatricas.!°

Los calculos existentes para dosificar son diferentes entre si, pues utilizan
parametros diferentes para realizar las estimaciones de la dosis, a continuacién, se
describen las mas utilizadas para la practica clinica:

Formulas que utilizan el peso corporal
Regla de Clark

Peso del paciente
150

Formulas que utilizan la edad
Regla de Young

x dosis adulta promedio = Dosis pediatrica

Edad del paciente
Edad del paciente + 12

x dosis adulta promedio = Dosis pediatrica

Esta regla no es valida para mayores de 12 afios de edad; si el nifio requiere una
dosis calculada después de esta edad, se debe determinar mediante la regla de
Clark?®

Regla de Fried

Edad en meses
150

Esta regla se emplea para calcular dosis que se administra a lactantes menores de
dos afios de edad.?®

x dosis adulta promedio = Dosis pediatrica

En el INCICH en el piso de cardiologia pediatrica no acostumbran a usar estas reglas
para el calculo de dosis en los pacientes pediatricos, ya que ahi se emplea el calculo
de dosis para pacientes pediatrico por peso real, es decir de manera diaria se mide
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el peso de los pacientes por parte del area de nutricién y con base a manuales de
prescripcion pediatrica como el “Taketomo” se realizan los calculos para dosis
mg/kg peso/ dosis dia.

Dosificacion usual Oral:
Recién nacidos: diurético: 1 a 3 mg/kg/dia cada 12 a 24 h
Nifios:
Diurético, hipertension: 1a 3.3 mg/kg/dia o 60 mg/m‘/dia divididos en dosis cada 6
a 12 h, sin exceder 100 mg/dia
Diagnéstico de aldosteronismo primario: 100 a 400 mg/m*/dia divididos en una o
dos dosis
Adultos:
Edema, hipopotasemia: 25 a 200 mg/dia en una o dos dosis
Hipertensién (JCN7): 25 a 50 mg/dia divididos una o dos veces ai dia
Diagnostico de aldosteronismo primario: 100 a 400 mg/dia, divididos en una o dos
dosis
Acné en mujeres: 25 a 200 mg una vez al dia
Hirsutismo en mujeres: 50 a 200 mg/dia divididos en una o dos dosis
ICC: pacientes con insuficiencia cardiaca grave que reciben un inhibidor de la ECA
y un diurético de asa * digoxina: 12.5 a 25 mg/dia: aumentar o disminuir de
acuerdo con la respuesta individual y evidencia de hiperpotasemia; dosis
maxima diaria: 50 mg
Ajuste de dosis en disfuncién renal:
D.. 10 a 50 mL/min: administrar cada 12 a 24 h
D.. < 10 mL/min: evitar su empleo
Administracién Qral: administrar con alimento
Parametros para vigilancia Potasio y sodio séricos, pruebas de funcién renal.

llustracion 3. Informacion para el uso y administracion de Espironolactona®

Este manual de prescripcion pediatrica es uno de los mas utilizados por los médicos
para prescribir la dosis de los pacientes pediatricos en el instituto, en este se
encuentra la informacién necesaria de los medicamentos para cada determinada
patologia correspondiente pudiendo asi prescribir teniendo los datos de la edad,
peso y/o funcion renal por lo que el médico ya no necesita hacer uso de las reglas
anteriormente mencionadas a excepcion de tratamientos nuevos donde se
desconozca la dosis usual y/o medicamentos de los cuales aun no se tenga
informacion para su dosificacidn en pacientes pediatricos.
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Medicamentos y alimentos

Las interacciones entre farmacos y alimentos deben tenerse en cuenta en la
practica clinica diaria, ya que pueden ser una fuente de efectos adversos y de
alteraciones en la respuesta farmacoldgica Este tipo de interacciones es
bidireccional; es decir, puede existir una interaccion alimento-medicamento, que
se define como una variaciéon de la farmacocinética o la farmacodinamia de un
medicamento por la accidn de un alimento, o existir una interaccion medicamento-
alimento, que es una modificacion en la utilizacion normal de los nutrientes debida
a la administracion de farmacos. Este segundo caso tiene mayor interés en
pacientes con determinados tratamientos crénicos y en poblaciones malnutridas.
Asi, los nifios con enfermedades cronicas, que reciben un elevado numero de
medicamentos, presentan un importante riesgo en la aparicidon de interacciones
con los alimentos. Ademas, al ser tratamientos prolongados, pueden afectar a su
crecimiento y desarrollo.3°

Las IAM (interacciones alimento-medicamento) pueden resultar mds frecuentes en
los pacientes pediatricos, pues en las edades mas precoces, por su dificultad para
ciertas formas farmacéuticas por via oral, como cdpsulas o comprimidos, es
frecuente su modificacion triturando un comprimido, realizando la apertura de una
capsula o la elaboracién de una preparacion liquida a partir de una forma
farmacéutica sélida. Estas manipulaciones pueden alterar la eficacia del farmaco y
su posterior administracion junto con alimentos, lo que conlleva un incremento del
riesgo de aparicion en este tipo de interacciones.3!

Un grupo importante de farmacos en pediatria son los utilizados en alteraciones
cardiacas. La mayoria de estos pacientes suele tener cardiopatias congénitas, de
modo que es posible que usen estos farmacos durante largos periodos de tiempo.
En la tabla 4 se detallan recomendaciones respecto a las IAM en este grupo de
farmacos.3°
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Farmaco
Captopril

Carvedilol

Digoxina

Espironolactona

Furosemida

Propanolol

Sildenafil

Administracion

Ayunas (1 hora
antes de o 2 horas

después de
ultima ingesta)
Con/sin alimento

Con/sin alimento

Con alimentos

En ayunas
preferiblemente

la

S

S

(
1

hora antes de los

alimentos o

2

horas después de

la dltima ingesta)

Con alimentos

Ayunas (1 hora
antes de o 2 horas

después de
Gltima ingesta)

la

Recomendacion

Pueden utilizarse suplementos de Zn ya
que la administracion de largo plazo
puede causar su deficiencia.

Recomendado administrarse durante la
comida para evitar la aparicién de efectos
ortostaticos.

Los alimentos disminuyen el riesgo de
molestias gastricas.

Los alimentos ricos en fibra pueden
reducir la cantidad de farmaco absorbida
Se recomienda no variar la dieta en
cuanto al contenido de alimentos ricos en
potasio.

Se puede administrar con comidas o leche
si hay molestias gastrointestinales. La
administracion tras la comida da lugar a
una disminucion y un retraso en el
proceso de absorcion; por otra parte, los
efectos terapéuticos no presentan
diferencias significativas

Se puede mezclar con jugo de frutas para
mejorar el sabor

Se recomienda no variar el contenido de
alimentos ricos en proteina.

Evitar la administracion en conjunto con
jugo de toronja.

Tabla 4. Recomendaciones para la correcta administracion de medicamentos utilizados en terapia cardiovascular®®
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Formulacion magistral en pediatria

Muchos medicamentos registrados por la administracion sanitaria correspondiente
en cada pais no estdn indicados en la poblacidon pediatrica o, si lo estan, sélo
abarcan un determinado grupo de edad, lo que conlleva que los laboratorios
farmacéuticos no elaboren formas farmacéuticas apropiadas para usar en este tipo
de paciente que puedan abarcar todas las posibilidades de dosificaciéon
individualizada en funcién de las caracteristicas antropométricas (peso y superficie
corporal) de cada paciente.??

El desarrollo de la industria farmacéutica ha ampliado notablemente las
posibilidades de investigacion y produccién a gran escala de medicamentos; sin
embargo, este desarrollo ha provocado un cierto grado de “despersonalizacién” del
mismo, siendo el paciente el que se adapta al medicamento de origen industrial
(dosis y formas farmacéuticas predeterminadas), en lugar de adaptarse éste a las
particularidades individuales de cada paciente.>3

Esto ha conllevado a buscar soluciones practicas en el dia a dia que permitan
administrar la dosis terapéutica en nuestros pacientes pediatricos, en nuestro pais
la formulacién magistral ofrece diversas ventajas en las cuales se destaca el
tratamiento personalizado que permita disponer de diferentes formas
farmacéuticas, diferentes vehiculos y diversas cantidades del principio activo.3*

“Los medicamentos magistrales son aquellos que se preparan conforme a la formula prescrita por
un médico y por los medicamentos oficinales, cuando la preparacion se realiza de acuerdo con la
FEUM, de la Farmacopea Herbolaria de los Estados Unidos Mexicanos, o la Farmacopea

Homeopdtica de los Estados Unidos Mexicanos y del Suplemento para establecimientos dedicados
a la venta y suministro de medicamentos para la salud”

Comisién Permanente de la Farmacopea Nacional de los Estados Unidos Mexicanos®
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Farmacoterapia cardiovascular

Las cardiopatias congénitas (CC) son daiios en los tabiques que separan las camaras
cardiacas, las valvulas o los tractos de salida (zonas ventriculares por las que sale la
sangre del corazdn).3® A nivel mundial, hay aproximadamente cuatro a cinco casos
de cardiopatias congénitas (CC) por cada mil nacimientos. En México, no hay bases
de datos sistematizadas que registren su frecuencia, de manera que el calculo se
basa en una prevalencia estimada de 8 a 10 por cada mil recién nacidos (RN), y se
espera que se produzcan entre 18,000 y 20,000 casos nuevos por afio.3’

Enseguida, se mencionan los medicamentos mas frecuentes utilizados en el INCICH
los cuales eran fraccionados o diluidos por los profesionales de enfermeria durante
su estancia de los pacientes pediatricos, y los medicamentos mas frecuentes que
los pacientes pediatricos llevan a su regreso:

Medicamentos mds fraccionados en el Medicamentos mas frecuentes que los

INCICH. pacientes llevan a su egreso.
Bumetanida Furosemida
Espironolactona Espironolactona
Furosemida Bisoprolol
Hidroclorotiazida Acido acetilsalicilico
Enalapril Acenocumarol
Captopril Hidroclorotiazida
Acido acetilsalicilico Captopril
Paracetamol Amlodipino
Sildenafil Digoxina
Digoxina Dapaglifozina
Omeprazol Sildenafil
Bosentan
Amiodarona
Propanolol
Bumetanida
Clortalidona
Ivabradina
Carvedilol
Clopidogrel

Tabla 5. Fdrmacos de terapia cardiovascular utilizados en el INCICH
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La mayoria de los farmacos descritos en este capitulo aun no dispone de
autorizacion para su uso en pediatria, lo mas habitual es que las preparaciones de
adultos se presenten a concentraciones y/o dosis fijas demasiado altas para su
administracion a ninos. Ademas, el crecimiento es un proceso gradual, lo que
implica que en algunos casos la dosis que necesite el paciente se incrementara de
la misma manera, haciendo necesaria una forma de dosificacion adaptable a sus
necesidades. Por ello el fraccionamiento permite ajustar la dosis del medicamento
sin llegar a alterar la formulaciéon del mismo, y si fuera el caso, que el medicamento
permitiera otra forma farmacéutica como jarabes o suspensiones facilmente
dosificables .

Durante la realizacién de este proyecto se llegd a observar al personal de
enfermeria administrando los medicamentos mediante particidon estos en el caso
que fueran tabletas ranuradas, en dado caso que no fuera posible disolvian los
comprimidos en jeringas con volumenes fijos (5, 10 mL) y posteriormente por regla
de 3 obtenian los mL que correspondian a la dosis que habia prescrito el médico,
cabe resaltar que si bien ambas son practicas validas dado el hecho de no disponer
de formulaciones apropiadas, la mayoria de las veces se cometian errores para la
administracion, pues con base a la bibliografia sabemos que no siempre el principio
activo se encuentra distribuido de forma uniforme en todo el comprimido®®, en
cuanto a los medicamentos disueltos, el solvente mas usado era agua purificada sin
embargo algunos farmacos cuentan con poca estabilidad en agua y solo por
algunas horas, si se mantienen en volumenes altos y por mas tiempo se puede
perder eficacia, calidad y seguridad.

Aspectos legales del uso de farmacos en nifios

La poblacién pedidtrica se caracteriza por una alta variabilidad biolégica; desde su
nacimiento, los nifos presentan rdpidos y complejos procesos de maduracion vy
crecimiento, los cuales inician desde la gestacidon intrauterina. La infancia no es lo
mismo que la edad adulta. En el paciente pediatrico, los procesos metabdlicos, la
farmacocinética y la farmacodinamia cambian con la edad. Incluso con el
conocimiento basico actual, hay poca informacion disponible. Debido al proceso de
maduracion y crecimiento de los aparatos y sistemas involucrados, los parametros
que regulan los procesos del sistema ADME varian en los nifios. Los efectos de los
medicamentos pueden variar tanto en magnitud, asi como el tipo de respuesta.3®

Aunado a la alta variabilidad biolégica, existen las limitaciones éticas. La poblacion
pediatrica es un grupo considerado vulnerable y requiere proteccidn especial segun
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la ley y las normas éticas. Sabemos que es necesario realizar estudios clinicos en
enfermedades que son exclusivas de ellos o que tienen caracteristicas Unicas, asi
como el manejo terapéutico adecuado para abordarlas. Esto ha generado una
situacidn de cierto desamparo y/o desatencion en la carencia de medicamentos en
pediatria, a este fendmeno se le ha denominado «orfandad terapéutica».
Desafortunadamente, hay pocos ensayos clinicos de fase uno y dos en pacientes
pediatricos, ademas el uso de numerosos farmacos es con base a extrapolaciones
de los resultados en adultos y estos se administran con un permiso exclusivo e
individual, con la incertidumbre de no tener los parametros de bioseguridad vy
eficacia adaptados a los diferentes estratos de la poblacion pediatrica.3®

Los cambios legislativos tanto en Europa como en EE. UU. se han producido en
respuesta a casos graves de toxicidad por farmacos. Dos de estos tuvieron un
impacto en los recién nacidos, el primero por el uso de cloranfenicol lo que
provoco el sindrome del bebé gris, y el segundo por el uso de la talidomida en
mujeres embarazadas lo que provoco focomelia a los fetos en proceso de
desarrollo. Todo ello provocd una sensibilizacién poblacional global sobre el
problema de la ausencia de farmacos adecuadamente autorizados para su
utilizacién en nifios.3°

Es necesario recordar que en el pasado nifios y jovenes fueron victimas de la
ciencia en investigaciones clinicas durante un largo periodo en el transcurso de la
humanidad. Cuando la sociedad adopté el Cédigo de Nuremberg en atencidn a los
horrores de las investigaciones o estudios durante la Segunda Guerra Mundial, los
ninos y adolescentes fueron excluidos de las investigaciones por no tener la
habilidad de dar un consentimiento auténomo.*°

A la poblacidn pediatrica se le sigue denominando "huérfanos terapéuticos" aun
cuando se han realizado importantes avances en materia de farmacologia
pediatrica. Encontrar la dosis adecuada de un medicamento para un nifio es dificil
porque los comportamientos farmacocinéticos y farmacodindmicos de los
pacientes pediatricos difieren significativamente de los de los adultos. La tarea
todavia se complica debido a que hay covariables implicitas que pueden alterar la
respuesta.t?
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Ensayos clinicos en pediatria

Las barreras que han impedido que hasta la fecha se haya llevado a cabo una labor
apropiada de investigacion sobre el desarrollo de farmacos para pediatria son bien
conocidas; entre ellas se encuentran: el coste para la planeacién y ejecucion de los
estudios correspondientes, el cual es muy elevado teniendo en cuenta el tamafio
limitado del mercado al que irdn dirigidos esos farmacos, lo cual implica que las
companias farmacéuticas nunca obtienen un retorno de lo invertido; los obstaculos
para el disefio de los ensayos incluyen el nimero limitado de pacientes pediatricos
gue cumplen con los criterios de inclusidon y la falta de controles adecuados para
cada grupo de edad; el tiempo necesario para completar los periodos de estudio
contemplados en los protocolos para nifios, que es significativamente mayor que el
de los protocolos para adultos; los largos procesos de aprobacion; los problemas
éticos complejos y especificos que rodean toda investigacion en nifios; y lograr un
consentimiento que tenga en cuenta el equilibrio entre los beneficios y los riesgos
en pacientes que no pueden hacerlo por si mismos.>°

La aplicacion practica de los principios éticos basicos que rigen la investigacion
clinica en seres humanos se ha formulado en la Declaracién de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial y en el Convenio de Oviedo sobre los derechos
humanos y la biomedicina, cddigos éticos relativos a los principios que afectan a la
investigacion clinica en seres humanos. Lo establecido en la Declaracion de Helsinki
respecto a las condiciones de consentimiento para la inclusién de menores en la
investigacion clinica ilustra la complejidad de la aplicacion del principio de
autonomia a la investigacion clinica en pediatria y cdmo ha ido evolucionando el
posicionamiento de la comunidad cientifica al respecto. La Declaracién de Helsinki
de la Asociacion Médica Mundial adoptada por la 18.2 Asamblea Médica Mundial
en Helsinki en 1964*' acepta el consentimiento por representaciéon en
investigaciones clinicas con sujetos incapaces de consentir introduciendo la
posibilidad de incluir a menores en este tipo de investigaciones: “La investigacion
clinica no puede realizarse en un ser humano sin su libre consentimiento después
de haber sido informado; si se trata de un sujeto legalmente incompetente, se
obtendré el permiso del responsable legal”.*?

En los ultimos anos, los paises desarrollados han implementado modificaciones en
sus leyes con el fin de fomentar la investigacién médica en ninos. En Estados
Unidos, la FDA (Food and Drug Administration) otorga recompensas a los
laboratorios que llevan a cabo investigaciones en pacientes menores para
productos farmacéuticos especificos, lo que les permite extender la duracién de la
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patente.*® De forma similar a lo ocurrido en Estados Unidos, el Parlamento Europeo
y el Consejo de la Unién Europea han establecido un Reglamento (CE) con fecha 12
de diciembre de 2006, que entro en vigor el 26 de enero de 2007, cuyo objetivo es
facilitar el desarrollo y la disponibilidad de medicamentos de uso pediatrico, velar
porque dichos medicamentos sean fruto de una investigacion ética de calidad y
estén especificamente autorizados para su administracion en la edad pediatrica y
mejorar la informacién disponible sobre el uso de farmacos en las distintas
poblaciones infantiles.**

En México entre 1983-1984, el derecho a la proteccion a la salud se eleva a rango
de garantia individual, proclamado en el articulo cuarto de la Constitucidon Politica
de los Estados Unidos Mexicanos. Surge dentro de ella la Ley General de Salud
(LGS), que contiene el derecho a la proteccion de la salud que posee toda persona.
Dentro de la ley se encuentra el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacién para la Salud (RMIS), el cual regula cdmo debe llevarse a cabo la
investigacion en las instituciones publicas o privadas del pais y las consideraciones
especificas hacia diversos grupos en situaciéon de vulnerabilidad que participen en
los protocolos de investigacidn. Igualmente, dentro del articulo 4.° constitucional
se consagra «el Estado debe garantizar el respeto a la dignidad de la nifiez y el
ejercicio pleno de sus derechos, asi como el derecho de los nifios y las nifas a la
satisfaccion de sus necesidades de educacidn, salud, alimentacion y esparcimiento
saludable para su desarrollo integral. Asimismo, el Estado brindara recursos a las
personas para que colaboren en el acatamiento de los derechos de la nifiez.» El
RMIS establece la necesidad de tres tipos de comisiones en los organismos de salud
que lleven a cabo investigacién para la salud (articulos: 99.°, 104.° y 109.) con las
caracteristicas y funciones inherentes a su competencia:38

1) Una Comisién de Investigacidn (reglamentos institucionales internos).

2) Una Comisién de Bioseguridad (evaluacién de la utilizacién de elementos
gue puedan presentar riesgo para la salud).

3) Una Comisién de Etica en el caso de que se realice investigacién en seres
humanos.

Si bien ya se cuenta con antecedentes que permitan la realizacion de estudios
clinicos en México utilizando modelos de otros paises al igual que los modelos de la
farmacia hospitalaria, aun quedan objetivos por lograr y caminos por recorrer.
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Resultados
Los resultados obtenidos en el presente trabajo se enumeran a continuacion:

1.

El trabajo realizado en coordinacidon con el Departamento de Farmacologia
Clinica derivo en la realizacion de cartas dirigidas a los jefes de
departamentos de “Cardiologia pediatrica” y “Cirugia cardiaca pedidtrica y
cardiopatias congénitas” para la aprobacion de este protocolo, las cuales
fueron aprobadas y se encuentran en el apartado 4 de esta seccion.

De igual manera la propuesta aprobada por los jefes de departamentos de
“Cardiologia pedidtrica” y “Cirugia cardiaca pediatrica y cardiopatias
congénitas” fue llevada al Instituto Nacional de Pediatria para su
aprobacion, la cual fue autorizada mediante una carta de colaboracién
institucional que se encuentra en el apartado 4 de esta seccion.

La presentacidn del protocolo a los jefes de departamentos entre el INCICH
y el INP se realiz6 mediante material de autoria propia los cuales fueron el
procedimiento normalizado de operacion, el triptico de fraccionamiento de
medicamentos y el formato de vale para el fraccionamiento, los cuales se
encuentran en el apartado 5 de esta seccion.

Estos son los documentos firmados y recibidos (Ver anexos pagina 36)
I.  Carta de colaboracion interinstitucional hacia el INP
II.  Carta de aceptacion en la colaboracion interinstitucional entre el INP
y el INCICH.

Estos son los documentos elaborados (Ver Anexos pagina 36)
I.  Formato de solicitud para el fraccionamiento de medicamentos en el
INP
I.I Formato de entrada de medicamentos para el fraccionamiento de
medicamentos en el INP
Il Formato de preparacion de medicamentos para el
fraccionamiento de dosis pediatricas en el INP
Il.  Procedimiento normalizado de operacién para efectuar el
fraccionamiento de medicamentos en el INP para pacientes
pediatricos egresados del INCICH.
[ll.  Triptico “Fraccionamiento de medicamentos y su importancia en la
salud del paciente”
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Discusion.

El presente trabajo se enfocd principalmente en buscar una solucidon a una
problematica existente que se encuentra en instituciones hospitalarias de tercer
nivel, en este caso en el Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, la
intencidn de este trabajo fue atender y proponer una solucién al problema de la
dosificacidn en los pacientes pediatricos, por lo cual se optd por la creacidén de un
procedimiento normalizado de operacion y un convenio de colaboracién con el
Instituto Nacional de Pediatria que permitiera facilitar tanto la administracion y
dosificaciéon de medicamentos durante la estancia de los pacientes asi como
facilitar su administracion del medicamento cuando estos son dados de alta.

El principal reto fue ver como iniciar y desde que punto abordar el proyecto, dado
gue dentro del propio INCICH no se contaba con ningun antecedente para el
fraccionamiento de medicamentos, realizar el procedimiento normalizado de
operacion desde cero fue la principal de las dificultades, ya que se realizé toda la
logistica y gestion de este proyecto desde que el familiar recibe sus medicamentos
en la farmacia del INCICH hasta que los recibe ya fraccionados en el INP, realizando
un analisis causa raiz observando y tomando en cuenta todos los puntos claves y
funciones para armonizar el proceso e identificar los puntos criticos que debe llevar
a cabo el personal de la salud de cada respectivo instituto, asi como los criterios
especificos para poder realizar el fraccionamiento en casos especiales.

Otra de las cuestiones fue la aprobacidn para el fraccionamiento de medicamentos,
ya que se buscd en respuesta a la necesidad de que los pacientes pediatricos
requerian dosificaciones mas pequefias a las presentaciones de adultos disponibles
en el INCICH, y para hacer los medicamentos mds seguros se busco el servicio de
apoyo en el INP dado que se especializan en pacientes pediatricos, la aprobacion
del fraccionamiento se realizd mediante un proyecto de investigacidon que permite
servir de base en un futuro como justificacion para la implementacion de un area
de fraccionamiento en el instituto nacional de cardiologia y asi no tener necesidad
de enviar a los pacientes pedidtricos a un instituto externo.

Otro tema importante al momento de realizar este proyecto fue la gestion vy
coordinacion de las reuniones, pues el proyecto se explicé primero a los médicos
adscritos del piso de pediatria comentando cuales serian los puntos de
participacion en el procedimiento para realizar el fraccionamiento, una vez que
dieron sus comentarios, dudas y obtuvimos su visto bueno se prosiguid a explicar el
proyecto ahora al jefe del piso de pediatria y al jefe de cirugia cardiaca pediatrica,
comentando cuales serian sus responsabilidades y las necesidades que deberian
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cubrir para poder llevar a cabo con éxito la realizacidon de este procedimiento, con
la aprobacion y comentarios de los jefes del piso se prosiguid a explicar el proyecto
en el Instituto Nacional de Pediatria a los médicos, investigadores y quimicos que
conformaban la parte del laboratorio de farmacologia donde se realizaria el
fraccionamiento que estdbamos solicitando, aqui se les indico cual seria la funcion
que realizarian y de qué modo nos comunicariamos para poder llevar a cabo este
procedimiento, al momento de obtener la aprobacion y visto bueno de los
colaboradores del laboratorio de farmacologia del INP, se mandd la carta de
solicitud de colaboracién interinstitucional a la Doctora encargada del 4rea para
obtener la aprobacion con todos los comentarios y puntos de vista de cada area.

De los principales retos encontrados al estar realizando el proyecto fue ver de qué
manera se haria la comunicacion entre el INCICH y el INP dado que se iban a enviar
a los tutores de los pacientes con el medicamento para fraccionar y se debian
minimizar al maximo cualquier tipo de error, por lo que la solucidon mas facil que se
encontro fue realizar un formato electrdnico en Excel el cual contiene 3 hojas. En la
primera hoja “Solicitud” se encuentran los campos necesarios para poder solicitar
el apoyo de fraccionamiento, aqui se encuentra la informacion del paciente, la
informacién del medicamento y los datos de validacién. En la segunda hoja
“Entrada de medicamentos” se encuentran los datos del paciente y la informacién
del medicamento, en esta pestafia se especifica cuando entra y sale el
medicamento, el lote, caducidad, presentacion, marca y laboratorio del
medicamento. Por ultimo, en la tercera hoja “Preparaciéon de medicamentos” se
encuentran los datos del paciente y la informacidn del medicamento, la cual
especifica cuanta cantidad me medicamento se fracciono y quien fue el
responsable del fraccionamiento. Tanto la Hoja 2 “Entrada de medicamento” y la
Hoja 3 “Preparacién de medicamentos” fungen como uso interno para el control de
calidad del INP. El formato se realizd de esta forma pues asi permite la visualizacién
simultanea de ambos institutos a la solicitud de fraccionamiento, realizando asi una
doble verificacion de la informacién y evitando el cruce erréneo de informacion.
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Conclusiones

El protocolo es aplicable, la logistica planeada y desarrollada se realizé de forma en
gue fuera entendible y digerible tanto para el personal de la salud encargado de
realizar las distintas funciones que conforman el protocolo asi como para los
familiares de los pacientes, de esta manera el triptico que fue desarrollado para
explicar la importancia del fraccionamiento a los tutores de los pacientes
pediatricos usa ejemplos utilizados de la vida cotidiana, indicaciones e
instrucciones de cémo llegar al instituto donde se fraccionara el medicamento del
paciente y responde a las dudas que pudieran surgir al mencionarles él porque es
necesario fraccionar el medicamento de su paciente, cubriendo los puntos
necesarios para que los familiares pueden apoyarse de este recurso.

De igual manera el formato electrénico de Excel ademas de servir como un medio
de comunicacidon entre ambos institutos permite brindar un seguimiento vy
trazabilidad de las acciones que se llevan en cada paso del proceso.

Por otro lado, el PNO “PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION PARA
EFECTUAR EL FRACCIONAMIENTO DE MEDICAMENTOS EN EL INP PARA PACIENTES
PEDIATRICOS EGRESADOS DEL INCICH” establece los cimientos para realizar la
gestion del proyecto y en algun futuro la implementacién de un area que brinde un
servicio de fraccionamiento. Ademds, que sirve de ejemplo de un trabajo
colaborativo entre institutos y como se puede brindar este apoyo interinstitucional
que se espera no se pierda.

Perspectivas

Este proyecto de investigacion servira de apoyo para la implementacion de un drea
de fraccionamiento en el Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez en
beneficio de la mejoria en la salud de los pacientes pediatricos

El protocolo serd aplicado por el personal del departamento de farmacologia
clinica, el cual en comunicacion con el autor principal de este trabajo comento que
ya fue aplicado en los primeros pacientes pediatricos, especificamente en el
fraccionamiento de inmunosupresores para pacientes pedidtricos que reciben
trasplantes cardiacos en el INCICH.
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Por este medio hacemos de su conocimiento que el servicio de Cardiologia
Pediatrica del Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez atiende y egresa
posterior a cualquier tipo de intervencion meédico-quirtrgica-intervencionista en
promedio 1500 pacientes anualmente. Estos pacientes son siempre egresados con
terapia farmacoldgica de distinto indole y como es de su conocimiento, pocas
formulaciones comerciales estan disponibles en nuestro pais para la poblacién
pediatrica abarcando desde el periodo neonatal hasta la adolescencia. Por otra
parte, lamentablemente nuestro instituto no cuenta con un area para
fraccionamiento y/o preparacion de medicamentos para el egreso de estos
pacientes, debido a esto nos acercamos a usted para solicitar el apoyo en el servicio
de fraccionamiento de medicamentos.

Sabedores de que el Instituto Nacional de Pediatria si cuenta con la infraestructura
y personal altamente capacitado para dicha funcion, los departamentos
“Farmacologia Clinica”, “Cardiologia Pediatrica” y “Cirugia Cardiaca Pediatrica y
Cardiopatias Congénitas” de nuestro instituto, solicitamos de su apoyo Yy
colaboracion en la realizacion del proyecto Fraccionamiento de medicamentos
en el Instituto Nacional de Pediatria para pacientes egresados del servicio de
hospitalizacion de Cardiologia Pediatrica del instituto Nacional de Cardiologia
En conjunto y con la asesoria de la Dra. Ernestina Hernandez Garcia.

Dicho servicio de fraccionamiento iniciara como un piloto al cual se realizara la
evaluaciéon técnica y practica del mismo esperando lograr una colaboracion
interinstitucional de largo alcance y con objetivos académicos, asistenciales y de
investigacion. Contando con las siguientes caracteristicas:

| La duracion del piloto, en el cual solicitamos de su apoyo'y aprobacion sera
de un aproximado de 3 meses a partir del inicio del mismo.
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Il Los pacientes a los que se les ofrecera el servicio de fraccionamiento sera
un maximo de 3 pacientes semanales, esto con base a los criterios propios
del proyecto del INC y la capacidad e infraestructura del INP.

. Los tutores de los pacientes pediatricos de INC seran quienes lleven su
propio medicamento y recojan el mismo ya fraccionado conforme al PNO-
Fraccionamiento descrito en nuestro proyecto.

IV.  En formulaciones farmacéuticas disponibles para el medicamento en forma
de jarabe o suspension que tenga en su disponibilidad el INP, seran
dispensadas en lugar del fraccionamiento solido en capsula.

V. Los insumos necesarios para poder llevar a cabo la solicitud del servicio
como capsulas, cofias, cubre bocas y demas insumos para la preparacion de
suspensiones y jarabes. Seran proporcionados por el Instituto Nacional de
Cardiologia.

El éxito y alcance de este piloto sera evaluado mediante la cantidad de pacientes
que lleven y recojan su medicamento fraccionado, asi como su adherencia al
tratamiento farmacolégico. El objetivo de fraccionar el medicamento es disminuir los
errores en la dosificacion y esto se vera reflejado en la evaluacion de los pacientes
al tratamiento. Tomando en cuenta estos criterios se decidira si es viable continuar
con este servicio o buscar nuevas alternativas para beneficio de nuestros pacientes.

Esperando contar con su apoyo le enviamos un cordial saludo

Atentamente

@ N 5 T

M en C. Ingrid Gutiérrez Dr. Juan E Calderén C. Jefe  Drdorg L Cervantes S. Sub
Villegas del departamento de éfe de Cirugia Cardiaca
Jefa del Departamento de Cardiologia Pediatrica Pediatrica y Cardiopatias
Farmacologia Clinica Congénitas

C.c.p. M en C. Heriberto Caballero Ortega — Subdirector de Medicina Experimental
C.c.p. Dr. Juan Luis Chavez Pacheco — Encargado de laboratorio de Far logi
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SALUD Inetituto Tacional de Dodiatria

INP Dirceccion de Investigacion

Ciudaxl de México, a 21 de julio de 2023,
Oficio No. DI/SEEP/302/2023.

M. EN C. INGRID GUTIERREZ VILLEGAS

JEFA DEL DEPARTAMENTO DE FARMACOLOGIA CLINICA
DR. JUAN E. CALDERON C.

JEFE DEL DEPARTAMENTO DE CARDIOLOGIA PEDIATRICA
DR. JORGE L. CERVANTES S.

SUBJEFE DE CIRUGIA CARDIACA PEDIATRICA Y
CARDIOPATIAS CONGENITAS

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA

PRESENTES

Estimados:

He recibido la convocatoria de apoyo y colaboracion para la realizacion del proyecto litulado: “FRACCIONAMIENTO DE MEDICAMENTOS
EN EL INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA PARA PACIENTES EGRESADOS DEL SERVICIO DE HOSPITALIZACION DE
CARDIOLOGIA PEDIATRICA DEL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA", en el que la investigadora responsable es la Dra
Ermestina Hernandez Garcia del Laboratorio de Farmacologia de este Instituto Nacional de Pediatria en colaboracion con su Instituto.

Por lo que deseo expresar que es un gusto llegar a esta colaboracion institucional, esperando que sea la primera de varias, cuentan con

todo el apoyo de esta Direccion de Investigacion y de la Direccion General de este Instituto para que se lleve a cabo el proyecto y que
llegue a buen fin.

Estare al pendiente del avance y de los resultados y reitero toda la ayuda para este y otros proyectos.

reciban un cordial saludo.

Sin mas por el

Atentamen

= DRA MERCEDES MACIAS PARRA, DIRECTORA GENERAL

=3 DRA MARCIA ROSARIO PEREZ DOSAL, SUBDIRECTORA DE INVESTIGACION MEDICA.

= M ENC HERIBERTO CABALLERO ORTEGA, SUBDIRECTOR DE MEDICINA EXPERIMENTAL.
= DR JUAN LUIS CHAVEZ PACHECO, ENCARGADO DEL LABORATORIO DE FARMACOLOGIA.
< DRA ERNESTINA HERNANDEZ GARCIA, LABORATORIO DE FARMACOLOGIA

SEEP#rpg

i pevatats, 04788 tbaed de M1 &= 2023"
VDAY R ey 7 Francisco

ALYy, vira
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION PARA EFECTUAR EL
FRACCIONAMIENTO DE MEDICAMENTOS EN EL INP PARA PACIENTES
PEDIATRICOS EGRESADOS DEL INCICH.
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1. PROPOSITO

Establecer el procedimiento para implementar el servicio de fraccionamiento de
dosis en el INCICH en colaboracién con el INP.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica para pacientes egresados del servicio de hospitalizacion
Cardiologia Pediatrica en el Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez
(INCICH) segun los criterios de eleccién.

3. DISTRIBUCION

Este procedimiento serd distribuido a los trabajadores del departamento de
farmacologia clinica, al area farmacéutica de fraccionamiento de dosis en el INP,
médicos adscritos, adjuntos y residentes del area de cardiologia pediatrica del
INCICH.

4. RESPONSABILIDADES

5.1 Es responsabilidad de los colaboradores del departamento de Farmacologia
Clinica y de los médicos adscritos, adjuntos y residentes del area de cardiologia
pediatrica del INCICH verificar que se cumpla este procedimiento.

5.2 Es responsabilidad de los colaboradores del éarea farmacéutica de
fraccionamiento de dosis en el INP verificar que se cumpla este procedimiento.

5.4 Es responsabilidad de cada uno de los jefes de las &reas involucradas de los
institutos correspondientes dar a conocer y verificar que el personal de salud
involucrado en el proceso de fraccionamiento lleve a cabo correctamente el
presente procedimiento.
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5. SEGURIDAD

Que se cumpla con los lineamientos requeridos de salubridad en los institutos
correspondientes

6. DEFINICIONES

Fraccionamiento: Se entendera por fraccionamiento al acto mediante el cual se
extrae desde un envase secundario el numero de unidades posoldgicas que
requiera una persona, de acuerdo con la prescripcion emitida por un profesional
legalmente habilitado.

Dosis: Cantidad de principio activo de un medicamento que se administra para
lograr un efecto terapéutico, es expresada en unidades de volumen o peso por
unidad de toma en funcion de la presentacion

Dosificacion: Es la cantidad de medicamento que contiene la medida exacta de
principio activo para que éste sea eficaz, efectivo y seguro para el paciente y le
resuelva el problema de salud para el que ha estado indicado.

Adherencia terapéutica: Medida en que la conducta de una persona al tomar
medicamentos, seguir una dieta y/o realizar cambios en su estilo de vida,
corresponde con las recomendaciones acordadas por un proveedor de atencién
médica.

Principio activo: A toda sustancia o mezcla de sustancias destinadas a la
fabricacion de un medicamento que es responsable del efecto terapéutico
buscado.

Forma farmacéutica: A la disposicién fisica que se da a los farmacos y aditivos
para constituir un medicamento y facilitar su dosificacién y administracion.

Medicamento: A toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente
en forma farmacéutica y que se identifigue como tal por su actividad
farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas.
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Capsulas: Cuerpo hueco (pequefio receptaculo, obtenido por moldeo de gelatina,
que puede ser de textura dura o blanda; dentro de la cual se dosifican el o los
principios activos y aditivos en forma solida (mezcla de polvos o micro granulos) o
liquida.

Revestimiento entérico: Método empleado para recubrir una tableta o una
capsula con una sustancia que impide la liberacion del medicamento hasta que
llegue al intestino delgado, donde pueda absorberse.

7. METODOLOGIA
A. Material
e Receta del INCICH
Sello del departamento de Farmacologia Clinica
Medicamentos para fraccionar
Etiquetas de color
Formato de solicitud en el libro de Excel

B. Descripcion del proceso

Para llevar a cabo la implementaciéon del servicio de Fraccionamiento de
medicamentos en el Instituto Nacional de Pediatria para pacientes egresados del
servicio de "Cardiologia Pediatrica” del INCICH se realizara un formato de solicitud
en un libro de Excel, en el cual el Instituto Nacional de Cardiologia representado
por el departamento de Farmacologia Clinica tendra unico acceso para el llenado
y registro de datos del paciente en el cual, el farmacéutico responsable del
Instituto Nacional de Pediatria podra visualizar para llevar a cabo el
fraccionamiento en su area correspondiente, el formato de solicitud dispondra de
los siguientes elementos:

e Datos del paciente
> Registro
> Iniciales del paciente comenzando por apellido
» Fecha de nacimiento
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e Informacién del medicamento
> Principio activo
> Forma farmacéutica
> Presentacion comercial
> Duracion del tratamiento
» Frecuencia de dosificacion

» Dosis solicitada (frecuencia de la dosificacion y duracion del
tratamiento)

» Capsulas solicitadas
» Capsulas entregadas

e Datos de validacion

» Fecha de solicitud
» Fecha de entrega
> Observaciones

> Validacioén solicitud
> Validacién entrega

Este formato tendra un folio Unico para poder llevar un control de los pacientes
gue acuden al servicio.

1. Unavez que el médico pediatra expida la receta para el egreso del paciente
pediatrico, este deberd indicar en la misma los medicamentos que deberan
ser fraccionados en el instituto nacional de pediatria

2. El tutor debera ir a surtir su receta a la farmacia interna del instituto para su
revision en el departamento de farmacologia

3. El médico debera referir al paciente y su tutor al departamento de
Farmacologia Clinica donde el QFB en turno validara la receta

4. La validacion se realizara revisando los medicamentos a fraccionar (doble
verificacion) y llenando la solicitud de fraccionamiento en el libro de Excel
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para que el farmacéutico en turno del INP pueda visualizar los
medicamentos a fraccionar.

El QFB del INCICH colocara sobre los medicamentos una etiqueta de color
fosforescente y en la receta emitida por el medico colocara el sello del
departamento de Farmacologia Clinica con la firma e instruccion de
fraccionar

El QFB entregard los medicamentos marcados a fraccionar junto con la
receta y un triptico con las instrucciones de como llegar al INP, asi como el
lugar donde debe dirigirse y a quién dirigirse

El paciente con los medicamentos e informacion proporcionada llevara sus
medicamentos al INP para el fraccionamiento.

El farmacéutico del INP recibira los medicamentos, y con la etiqueta de
color, el sello de la USFT en la receta y los datos en la solicitud de
fraccionamiento en el libro de Excel validarda los datos del paciente y
procederd& a recibir los medicamentos para su fraccionamiento,
posteriormente realizara el Fraccionamiento/Dosificacion correspondiente
de los medicamentos solicitados.

Los medicamentos seran entregados de 1 a 2 dias habiles sujeto a la
disponibilidad de lugar en el INP.

10.Una vez entregados el farmacéutico del INP llenard la pestaia

correspondiente en el mismo libro de Excel donde se especifican los
siguientes datos:

> Datos del paciente como registro, iniciales y fecha de nacimiento

> Si se realiz0 correctamente el fraccionamiento con la cantidad de
capsulas solicitadas y si no fuera asi especificar cuantas capsulas
fueron entregadas y cuales fueron las razones (cantidad insuficiente
de medicamento, falta de capsulas, tiempo insuficiente etc.)
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> Sino se realiz6 el fraccionamiento especificar las razones (el tutor no
llego, presentacion farmacéutica incorrecta, el tutor ya no regreso por
los medicamentos etc.)

Se tomaran en cuenta ciertos criterios para decidir cuales son los pacientes que se
les realizara el fraccionamiento de sus medicamentos, asi como a cudles de sus
medicamentos prescritos, los criterios son los siguientes:

Criterios de fraccionamiento por duracidon de tratamiento:

1. Los pacientes egresados del servicio de cardiologia pediatrica cuyo
tratamiento de base para tratar su patologia tenga una duracién igual o
mayor a 3 meses, seran los elegidos para llevar a cabo el fraccionamiento de
sus medicamentos en el instituto nacional de pediatria.

2. Pacientes cuyo tratamiento de base para tratar su patologia que sea menor
a 3 meses se apoyara con fichas técnicas para la administracion en su hogar
y asi lograr una dosificacion segura.

Criterios de fraccionamiento por medicamentos:

1. Los medicamentos que sean utilizados para terapia cardiovascular (beta
bloqueadores, antiarritmicos, antihipertensivos, diuréticos, antiagregantes
etc.) seran uUnicamente a los que se aplique el fraccionamiento de
medicamentos, los medicamentos fuera de estos grupos seran
administrados conforme a las fichas técnicas previamente mencionadas.

2. A mayor numero de segmentaciones en los comprimidos mayor es el
nimero de cometer errores en la dosificacion, por ello los medicamentos
con tendencia a segmentaciones superiores a 2 que estén dentro de los
grupos mencionados en el punto 1 seran los elegidos para el
fraccionamiento.

3. Los medicamentos que no entren en ninguno de los criterios mencionados
en el punto 1 y 2 seran administrados conforme a las fichas técnicas
proporcionadas por el departamento de Farmacologia Clinica.
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Criterios de exclusion:

1. Los

medicamentos

disefiados con

caracteristicas  fisicoquimicas,

farmacodindmicas y farmacocinéticas que interfieran con la trituracion del
mismo serdn descartados para el fraccionamiento

2. Pacientes foraneos cuya estancia fuera del INCICH no les sea posible
solventar econdmicamente durante los dos dias aproximados que tardara el
fraccionamiento seran descartados

B.1 Descripcion del proceso

Responsable No. Descripcién de actividades Documento o
actividad anexo

Médico del Expide la receta con los | Receta médica
INCICH 1 medicamentos  fraccionables

indicados en la misma

Refiere al paciente y su tutor a

2 la unidad de seguimiento

farmacoterapéutico
Farmacéutico del Validacibn de la receta | Receta médica
INCICH 3 realizando una doble

verificacion de los

medicamentos fraccionables

Solicitud de
fraccionamiento
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4 Llenado de la solicitud de
fraccionamiento en el libro de
Excel

Etiquetado en el empaque
secundario de los
medicamentos y sellado de la

receta con el escudo del
5 INCICH-Farmacologia Clinica
junto con la rdbrica de

“fraccionamiento”

Entrega de los medicamentos
etiquetados junto con la receta
sellada y material de apoyo
6 para la educacion farmacéutica
de los tutores del paciente

Tutor del Entrega de los medicamentos | Receta médica
paciente 7 marcados junto con la receta | sellada

sellada en el instituto nacional

de pediatria
Farmacéutico del Recepcion de los | Receta médica
INP 8 medicamentos marcados para | sellada

su fraccionamiento junto con la

receta sellada

Solicitud de

Validacion de los datos del

paciente con la solicitud de

fraccionamiento
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¢Como y donde llevo a fraccionar
mis medicamentos?

Para llevar a cabo solo tiene que seguir
los siguientes pasos:

1. Una vez que el farmacéutico clinico
le entregue sus medicamentos
marcados junto con sSu receta
sellada dirijase al Instituto Nacional
de Pediatria (INP)

2. Para llegar al INP siga las
instrucciones que le marca Google
maps, puede llegar desde diferentes
rutas de transporte publico:

e Sobre anillo periférico  con

direccién a Tacubaya puede tomar
cualquier camion con el letrero
“Canal de Chalco-Tacubaya”
“‘Canal de Chalco-Barranca del
muerto”
“Canal de Chalco-Cuatro caminos”
y bajar en la parada “Parabus
Periférico-Selva” la cual lo deja a
una cuadra del instituto.

Dirijase a la entrada principal y
realice su respectivo registro, llevar
identificaciébn, comentar que pasara
al laboratorio de Farmacologia con la
Dr. Ernestina y comentar el motivo
de visita

Una vez dentro solicite informacion
para llegar a la torre de
investigacién, una vez ahi, registrese
nuevamente (ya no es necesaria la
identificacion) y dirijase al piso 3
Entregue sus medicamentos junto
con su receta al farmacéutico del
INP, el cual le colocara un sello y
tomara una foto de su receta (la
receta es devuelta a usted)

El tiempo de entrega de su
medicamento fraccionado en
promedio sera de entre 1 a 2 dias
hébiles (llamar al laboratorio para
verificar si el medicamento ya fue
fraccionado)

Sobre calzada de Tlalpan puede
tomar el camién que va hacia
metro CU, una vez en CU dirijase
al paradero y tome una combi con
el letrero “Carrasco” que la dejara
en la esquina del INP.

Informacion del INP

Av. Insurgentes Sur No. 3700, Col. Insurgentes
Cuicuilco, CP.04530, Alcaldia Coyoacdn, Ciudad
de México.

Tel: (55) 1084-0900

A0 LIER TLAMEANSERAN T LURDI

INSTUDY LNt
CARDIDOLOGIA
IGKACIO-CHAVEZ

Instituto Nacional de
Cardiologia Ignacio Chavez

Departamento de
Farmacologia Clinica

“Fraccionamiento de
medicamentos y su
importancia en la salud del
paciente”

Informacion del INC

Juan Badiano No. 1, Col. Seccion XVI, CP.14080,
Alcaldia Tlalpan, Ciudad de México.

Tel: (55) 5573-2911 Extension: 1640
Celular del centro: 55-6966-1392
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éQué es el fraccionamiento de
medicamentos?

El fraccionamiento de medicamentos es
cuando un farmacéutico tritura y obtiene
polvo a partir de tabletas o comprimidos
y toma la cantidad de medicamento que
necesita su paciente de acuerdo con su
peso y edad.

éPor qué mi paciente requiere del
fraccionamiento de medicamentos?

La mayoria de los medicamentos
utilizados para tratar las enfermedades
del corazon son fabricados para su uso
en adultos Unicamente, por lo que la
mayoria de las veces los medicamentos
deben partirse, triturarse o disolverse
para poder administrar la dosis que
produzca el efecto deseado en el
paciente. El fraccionamiento
proporcionara la medida exacta de
medicamento que el paciente necesita
sin que el tutor realice esta practica en
Su casa y esto conlleve a errores en la
medicacion.

¢Cual es la importancia de fraccionar
los medicamentos?

Imaginemos que usted esta preparando
un pastel

De todos los ingredientes que debe
llevar un pastel se necesita harina,
huevo, leche, vainilla, azlcar y polvo
para hornear.

Usted esta preparando el pastel, pero
no cuenta con una cuchara medidora
para agregar el polvo para hornear por
lo que decide hacerlo al tanteo:

Si agrega muy poco polvo para hornear
el pastel no esponjara, quedara
pequeiio y apelmazado.

Si agrega demasiado polvo para
hornear el pastel inflara demasiado, es
inestable y se desparrama a todos
lados.

En cambio, si agrega la cantidad de
polvo exacta el pastel esponjara lo
necesario, con la textura y tamafo
deseado.

Eso mismo sucede con su hijo/hija, si se
le administra muy poca cantidad de
medicamento no se logra el efecto
terapéutico deseado y no habra mejoria
de ningdn tipo, en cambio si se
administra una muy alta cantidad de
medicamento puede haber efectos no
deseados que pueden ser perjudiciales
para la salud del paciente.

Es por esto la importancia de fraccionar
los medicamentos que se administren a
su pequefio/pequeia, pues se busca
facilitarle a wusted como tutor la
dosificacion facil, exacta y segura que
asegure la recuperacion y mejoria del
paciente.
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