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RESUMEN

La seguridad del paciente con respecto al uso de los medicamentos en México es un tema vital y muy descuida-
do, ya que la poblacién comunitaria y hospitalaria esta en grave riesgo de padecer algun problema relacionado
con la medicacion. En la actualidad, instituciones de salud y el Gobierno Federal han realizado esfuerzos aislados
para contextualizar el tema de la seguridad en el uso de medicamentos, pero el riesgo para la poblacion que los
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consume esta latente en todo el macroproceso de la medicacion, desde la seleccion hasta el seguimiento de las

terapias que se les prescriben a los pacientes. Por lo tanto, mostramos ejemplos reales de sucesos surgidos en
los Ultimos afios en México y en otros paises porque fueron clasificados y analizados de acuerdo con el macro-
proceso de la medicacion y porque este grupo de autores sugiriere una posible solucion a los mismos, misma que
podria ser adaptada a las condiciones de cada situacion en particular.
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Patient’s safety in Mexico regarding the use of medications is a vital and very neglected topic since the community,
and the hospital population is at serious risk of suffering from any medication-related problem. Nowadays, the
health institutions and the Federal Government have been made isolated efforts to contextualize the issue of safety

in the use of medications. Still, the risk for the population that consumes drugs is latent throughout the medication
macroprocess, from selection to the monitoring of therapies prescribed to patients. Therefore, we present real
examples of events that occurred lately in Mexico and other countries because they were classified and analyzed
according to the medication macro-processes and because this group of authors suggests a possible solution to
them, which could be adapted to the conditions of each particular situation.
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INTRODUCCION

Los medicamentos son un componente importante en la
sociedad porque se emplean para curar, controlar, diag-
nosticar y prevenir enfermedades, pero en su simple
definicion nunca se menciona la dualidad que pueden
presentar. Es decir, tienen dos efectos, uno benéfico
y otro nocivo. En este contexto, la parte nociva de los
medicamentos puede evitarse, si nos enfocamos en la
seguridad del paciente (SP).

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define la SP
como “la ausencia de dafios prevenibles para un pacien-
te y la reduccion del riesgo de causar dafio innecesario
asociado a la asistencia sanitaria a un minimo aceptable,
donde el minimo aceptable se refiere a las nociones co-
lectivas de los conocimientos actuales, los recursos dis-
ponibles y el contexto de la atencion, frente al riesgo de
no recibir un tratamiento u otro tratamiento”.! En México,
las universidades incluyeron asignaturas relacionadas
con la SP en sus planes de estudio. Posteriormente, las
instituciones de salud publicas y privadas contrataron a
los profesionales farmacéuticos para aportar a la SP en
un tema no menor que es la medicacion. Aun con estas
pirricas mejoras, tenemos una problematica adicional: en
México existen muy pocos estudios en los que se men-
cionan (y se cuantifican) los eventos adversos vinculados
a la medicacion.?

Las multiples visitas que tiene un paciente con distintos
profesionales de la salud conllevan que esté potencial-
mente expuesto a que se cometa un errory, por lo tanto,
su seguridad resulte comprometida en distintos niveles.

En Estados Unidos de América, el Instituto de Medicina
(Institute of Medicine, I0M) a finales del siglo pasado en
su publicacion “To Err is Human: Building a Safer Health
System”® establece los conceptos basicos que rela-
cionan el uso seguro y racional de los medicamentos
con la seguridad de los pacientes. Los errores de me-
dicacion (EM) son, en gran medida, una de las causas
mas comunes de dafio directo al paciente. Dos décadas
después de la publicacion de este importante libro se
ha destacado que la implementacion de Sistemas de
Soporte a la toma de Decisiones Clinicas (CDSS, Clinical
Decision Support System) ha aportado un efecto posi-
tivo a la SP, ya que ayuda a verificar las alergias a los
medicamentos que puede tener un paciente, a marcar
los medicamentos que tienen potenciales interacciones
farmacoldgicas dentro de un tratamiento y a realizar
recomendaciones a los prescriptores acerca de la do-

sificacion de los medicamentos cuando se encuentran
en dosis inadecuadas, dependiendo del contexto clinico
del paciente.* Ello se refleja en la disminucion de la tasa
de los eventos adversos causados por medicamentos,
los cuales estan definidos como una lesion, producto de
una intervencion relacionada con los medicamentos.®

En el rubro de la salud, esta claro y bien identificado el
riesgo que existe al utilizar los farmacos en forma indis-
tinta, poco diferenciada, y de padecer un evento adverso
no deseado por su uso mediante los siguientes términos:
“evento adverso, complicacion, enfermedad o trastorno
inducido por medicamentos, intolerancia farmacoldgica,
interaccion farmacolgica, error de medicacion, inciden-
te, enfermedad iatrogénica, efecto secundario o efectos
farmacoldgicos indeseables.® A este respecto, existen
distintas organizaciones como el Consejo de Salubridad
General en México que marca las pautas para certificar
a las organizaciones que prestan servicios de salud, en
busca de aumentar la calidad hacia el principal actor en
la salud, el paciente. Otras organizaciones a nivel interna-
cional han contribuido con anterioridad al mismo tema, tal
es el caso de Joint Commission International y Accredita-
tion Canada International por citar algunos.

Las formas que toma el cuidado de la SP, en cuanto al
uso de medicamentos se refiere, tienen distintos matices.
Es decir, se debe cuidar que todos los pasos secuen-
ciales (subprocesos) para generar un resultado, cumplir
un objetivo o un fin (el denominado macroproceso de la
medicacion) tengan una relacion logica, secuencial, y que
todos acttien de manera coordinada y arménica. Dichos
subprocesos abarcan desde la seleccion/adquisicion,
almacenamiento, prescripcion, transcripcion, — distribu-
cion/dispensacion, preparacion, administracion y segui-
miento farmacoterapéutico.®

Una de las figuras indispensables para realizar esta tarea
es el profesional farmacéutico (PF) ya que, por formacion,
la principal preocupacion que tiene es la SP relacionada
con el uso de los medicamentos. Ademas, es capaz de
liderar este tema por ser el experto en medicamentos,
y puede apoyar a los pacientes a aprovechar al maximo
sus medicamentos. El PF trabaja de la mano con el mé-
dico y con otros profesionales de la salud para que los
tratamientos prescritos sean mas seguros y efectivos, y
tengan un minimo de posibilidad de dafiar durante una
estancia hospitalaria; asimismo, realiza controles de ca-
lidad y seguridad para garantizar que el paciente pueda
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estar a salvo de las interacciones o reacciones dafiinas
relacionadas con los medicamentos.

En este tenor, el PF también puede comunicarse con el
paciente para recomendar el mejor uso de los medica-
mentos. Ello puede tener como base el capitulo de Ma-
nejo y Uso de Medicamentos (MMU) del Sistema Nacional
de Certificacion de Establecimientos de Atencion Médica
(SiNaCEAM), en el que se marca a la medicacion como
un sistema critico para la atencion del paciente, donde el
aporte del PF es sin duda alguna un pilar fundamental para
el cumplimiento de los estandares de dicha certificacion.”

Por Ultimo, el 25 de enero de 2020 se publico la modifi-
cacion a la Ley General de la Salud en su articulo 79, don-
de se incorpora la palabra “farmacia” en el primer parrafo,
y queda de manifiesto que para ejercer una profesion de
este tipo se requiere de titulo profesional o certificado de
especializacion que haya sido legalmente expedido y re-
gistrado ante las autoridades competentes.®

Lamentablemente en México no se cuenta con la cultu-
ra del estudio de los casos que han generado dafo al
paciente por el uso de los medicamentos; tampoco con-
tamos con reportes continuos de la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)
donde nos alerte acerca del manejo de un caso que haya
dafiado al paciente; ni existe retroalimentacion del ejer-
cicio de la Farmacovigilancia al momento de emitir un
reporte en la plataforma VigiFlow. En consecuencia, y de-
bido a la carencia de publicaciones en revistas indexadas,
en el presente escrito detallaremos ejemplos publicados
en diarios mexicanos, asi como alertas emitidas por la
COFEPRIS donde la SP ha sido expuesta y ha generado
distintos niveles de dafo en los pasos secuenciales del
macroproceso de la medicacion.

La perspectiva de este escrito es comunicar a todos
los profesionales de la salud, especificamente al PF, el
contexto que se vive en México con respecto a la SP
relacionada con el uso de los medicamentos, y en el
cual evidentemente falta reforzar tanto nuestro macro-
proceso de la medicacion como la difusion de estudios
de casos donde se ha generado dafio no intencionado.
Dicha informacion se complementa con reportes de
otros paises donde si se efectlian estudios relacionados
con el dafio que se ha generado y se cuenta con insti-
tuciones como el Institute for Safe Medication Practices
(ISMP) que dan robustez a este tipo de casos y generan
alertas y nuevas practicas que contribuyen a la SP, de la
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misma manera Se realizan algunos aportes que consi-
deramos ayudaran a la SP desde la perspectiva del PF.

Seleccion y adquisicion

Para abordar este tema, es importante cuidar como selec-
cionar los medicamentos y con quién se adquieren, ya que
por lo general es un punto de partida en la seguridad de
los medicamentos que se le administran a los pacientes.

Para contextualizar este caso ponemos el ejemplo que
ocurrié en un hospital gubernamental del sureste mexi-
cano. En diversos medios de comunicacion se reporto la
muerte de al menos ocho personas y cincuenta y tres
afectados por la aplicacion de heparina sddica empleada
en el Servicio de Hemodidlisis.® Este medicamento inyec-
table se usa en esta técnica para prevenir la coagula-
cion del circuito sanguineo extracorporeo y para que el
dializador y la camara venosa queden limpios de restos
hematicos.

Todo indicaba que se trataba de la contaminacion mi-
crobiologica de este producto; sin embargo, también
pudiera haber sido resultado de la contaminacion en
alguna parte del hemodializador. Tras la investigacion
efectuada, la empresa que fabrica el medicamento en
cuestion (PiISA®) atendio el reporte de farmacovigilancia
hacia su producto INHEPAR 5000 UI/mL (heparina so6-
dica) con el lote C18E881 y fecha de caducidad enero
de 2021. Se concluyd que el producto si es heparina,
pero no es la formulacion que ellos realizan ya que fal-
tan componentes en la misma; ademas reporto la pre-
sencia de la bacteria Klebsiella pneumoniae, factor des-
encadenante de infecciones. Por ello, PISA® presentd
una denuncia de lo sucedido ante la Fiscalia General de
la Republica (FGR) por la posible adulteracion y/o fal-
sificacion; asimismo, la empresa fabricante desconocid
tener relacion alguna con el proveedor del medicamento
que atiende al hospital.™

En el mismo tema, la COFEPRIS levanto las alertas corres-
pondientes en caso de que se hubiera adquirido el medi-
camento en ¢ uestion en cualquier otra institucion del pais
tanto publica como privada (Tabla 1)."" Con este ejemplo
queremos comunicar que cada institucion tiene la obliga-
cion de auditar de manera programada o extraordinaria a
los proveedores de los medicamentos que se emplean para
el tratamiento de los pacientes; no es suficiente presentar
la factura de adquisicion ya que ello no da certeza de que
el producto adquirido sea original. Entonces, es esencial
asegurar la integridad de la cadena de suministro de los
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medicamentos, incluida la deteccion de medicamentos de
etiquetado engafoso, falsificados o de imitacion, tema que
s comun en México. Tal como lo establece la Norma Ofi-
cial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles:
nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su
preparacion, donde se estipula en su apéndice normativo
A que se debe realizar “La evaluacion de proveedores se

realiza de acuerdo con PNO que considere la normatividad
vigente”."2 Por ese motivo, debemos realizar este ejercicio
para constatar que la adquisicion y adecuado almacena-
miento de los medicamentos que vamos a adquirir con un
proveedor sea legal y, sobre todo, que lo haya producido
en las mejores condiciones posibles de acuerdo con las
Buenas Précticas de Manufactura (BPM).

Comunicado Pemex 29/02/2020

 El Hospital Regional de Tabasco notifica el aumento de ingresos de pacientes en condicion delicada, todos fueron

sometidos a hemodidlisis.

» Se descarta que los catéteres y las maquinas de hemodialisis estuvieran contaminadas.
» En el proceso de la hemodidlisis se empled el medicamento Heparina con lote C188E881 y fecha de caducidad
enero 2021, se cultivo el medicamento y el resultado mostr crecimiento bacteriano.

Comunicado PiSA 07/03/2020

» La empresa productora del medicamento atiende el reporte de farmacovigilancia que reporto:
— Deteccion de anomalias en el empaque primario consistentes en reuso

— Variaciones en el volumen de la solucién
— Alteraciones en el empaque secundario

— No se determin6 la presencia de alcohol bencilico, ni cloruro de sodio en la formulacion.
— Deteccion de la bacteria Klebsiella pneumoniae dentro del frasco.

Con base en lo anterior se concluyd que el producto NO corresponde con lo fabricado por la empresa, por lo cual
se levanta una denuncia ante la Fiscalia General de la Republica (FGR) por la posible adulteracion y/falsificacion del
producto Inhepar 5000 Ul/mL (heparina sodica)

PiSA desconoce al proveedor del producto

Alerta Sanitaria COFEPRIS 12/03/2020

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios alerta a los hospitales, farmacias y puntos
de venta acerca del caso de la posible adulteracion/falsificacion del producto Inhepar 5000 UI/mL (heparina
sodica) por lo cual se deben revisar las existencias en cada institucion.

A los profesionales de la salud se les pide verificar el nimero de lote y la fecha de caducidad de la heparina de
5000Ul/mL antes de administrar el medicamento a pacientes.

Inmovilizar el medicamento adulterado/falsificado en caso de contar con él.

COFEPRIS pide no adquirir producto alguno con el proveedor.

Se reporta la muerte de 8 personas 16/03/2020

Medios de comunicacion mexicanos reportan que hasta esta fecha son 8 muertos por la aplicacion del medica-
mento contaminado por Klebsiella pneumoniae

A su vez se reportan 40 pacientes adicionales afectados que han requerido atencion adicional debido a la admi-
nistracion del mismo medicamento.

lgualmente, es fundamental atender las condiciones

Almacenamiento

El PF debe asegurar que las condiciones de almacena-
miento sean adecuadas para todos los medicamentos
sin importar su clasificacion o tipo. Es necesario apegar-
se a lo que indica el fabricante del medicamento para
mantener su estabilidad y que no pierda su actividad.

de almacenamiento especial para sustancias controla-
das (marcadas en la Ley General de Salud), para los
medicamentos catalogados como Medicamentos de
Alto Riesgo (MAR) —por su estrecho margen terapéu-
tico marcado en el Suplemento para establecimientos
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dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud (sexta edicion'®)—, asi
como los medicamentos que deben ser almacenados
en red fria, congelacion o protegidos de la luz solar. No
se debe olvidar que es posible almacenar los farmacos
de una manera distinta de acuerdo con la categoria de
“Apariencia y sonidos parecidos” (Look Alike Sound Ali-
ke, LASA) porque este mismo almacenamiento ayudara
a evitar EM que puedan partir desde la dispensacion.™

Un ejemplo de inadecuado almacenamiento que tuvo un
efecto negativo en la salud de los pacientes ocurrid en
Estados Unidos de América en noviembre de 2007. Se
administro heparina de 10,000 unidades/mL en lugar
de 10 unidades/mL a algunos recién nacidos, lo cual
fue catalogado como una sobredosis (se administro
1000 veces la dosis prescrita). Ello causd un cuadro
hemorrégico en ambos pacientes, si bien es un error
grave, afortunadamente la consecuencia no fue fatal.
Ello ocurrié porque los técnicos farmacéuticos alma-
cenaron incorrectamente la heparina y no habia forma
de distinguir una de otra; ademas, las etiquetas de los
medicamentos eran muy parecidas. Este caso, aunado
a otros tres con consecuencias fatales, dieron pie a que
se modificaran las etiquetas de heparina de la compa-
fila que las fabricaba por orden de la Food and Drug
Administration (FDA) y del Institute for Safe Medication
Practices (ISMP)."

Prescripcion/transcripcion

Si bien el médico lleva a cabo el ejercicio de la pres-
cripcion, no debemos olvidar que es el punto de par-
tida para iniciar los tratamientos en los pacientes en
cualquier entorno. La transcripcion, en cambio, puede
realizarla el personal de enfermeria, farmacéuticos o
técnicos de inhaloterapia (por citar algunos).

Se sabe que los EM son mas trazables dentro de un
entorno hospitalario, pero la definicion, en cuanto a su
terminologia, puede confundirse. EI lOM define un error
en el entorno de la salud como "la falla de una accion
planeada para ser completada segun la intencion (error
de ejecucion) o el uso de un plan equivocado para al-
canzar un objetivo (error de planeacion)".’® Un EM se
define como “cualquier error que ocurre en el proceso
del uso de los medicamentos”."”

Los reportes de EM que ponen en riesgo la seguridad
del paciente varian en porcentaje; por ejemplo, en el
Reino Unido la prevalencia de errores que ocurrié en
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la prescripcion fue de 4.9% (95% de intervalo de con-
fianza (IC) 4.4%-5.4%), donde los tipos mas comunes
fueron la informacion incompleta en la prescripcion (74;
30%); error de dosis/concentracion (44; 17.8%); vy
el tiempo incorrecto de la administracion de las dosis
(26; 10.5%); el error mas comun en cuanto al moni-
toreo fue la falla en la solicitud del medicamento (38;
69.1%), ademds, en este mismo estudio se encontrd
que al menos 1 de cada 8 pacientes estuvo expuesto a
un error de prescripcion o monitoreo durante el periodo
de recoleccion de los datos (12 meses). La prevalencia
de error aumenta, o es particularmente alta, en ciertos
grupos de pacientes, 38% en pacientes de 75 afios 0
mas que consumen al menos un medicamento, 30.1%
en pacientes de cualquier edad que reciben 5 0 mas
medicamentos y 46.5% en pacientes que reciben 10 0
mas medicamentos. En general se sugiere que se debe
prestar mayor atencion a los pacientes ancianos y a los
pacientes que consumen un mayor nimero de medica-
mentos para prevenir, detectar y corregir errores.

En el plano hospitalario mexicano se encontré que el
58% de las prescripciones contiene errores; especifica-
mente, la dosificacion tiene 12%, lo cual potencialmente
puede dafiar a un paciente.' El tipo de dafio puede ser
desde ineficacia terapéutica hasta la prolongacion de la
estancia hospitalaria del paciente. Para aumentar la SP,
en la prescripcion se recomienda ampliamente que otro
profesional de la salud diferente al médico realice la va-
lidacion o idoneidad de la prescripcion porque podemos
caer en ceguera de taller, por lo cual, el profesional que
puede realizar este paso es el PF. Cabe destacar que el
PF debe contar con las competencias necesarias para
colaborar en la validacion del tratamiento.™ Asimismo,
se recomienda el empleo de un CDSS, y que el lugar
donde se realice sea en piso de hospitalizacion para que
todos los profesionales de la salud se encuentren fisi-
camente y se realice una comunicacion efectiva como
lo marcan las Metas Internacionales para la seguridad
del Paciente, especificamente la nimero 2 (MISP 2).%

El manejo inadecuado de los medicamentos en un pa-
ciente puede aumentar la morbilidad, mortalidad y cos-
tos de la terapia; de modo que para reducir el dafo, un
PF debe revisar los medicamentos prescritos a los pa-
cientes. Las actuaciones farmacéuticas tienen un grado
de aceptacion de entre 39 y 100% porque repercuten
positivamente en la seguridad y reduccion de los costos
para los pacientes.?'
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En cuanto a la sugerencia del uso de un CDSS, la evi-
dencia es determinante hacia la mejoria del paciente en
o relativo a la seguridad que se le debe brindar durante
su hospitalizacion. Dicho de otro modo, en los rubros
de prescripcion y transcripcion se destaca que estos
sistemas son empleados en todos los servicios que
brinda una institucion donde se encuentre hospitalizado
un paciente. Los CDSS logran una notable disminucion
en la tasa de EM? ya que la informacion que se brinda
mediante estos sistemas ya esta validada y es continua-
mente actualizada por pares, por lo que no se necesita
una prueba adicional o particular para fijar la dosis ni
la frecuencia de un medicamento. Por lo general, a in-
formacion que se proporciona de un farmaco abarca la
dosis que se emplea en todas las poblaciones, en con-
diciones especiales como insuficiencia renal, hepatica,
alguna condicion clinica que contraindique, el uso del
medicamento en un paciente con una situacion clinica
especial, interacciones de tipo medicamento-medica-
mento, medicamento-alimento, medicamento-prueba
de laboratorio, medicamento-tabaco, medicamento-al-
cohol, uso especial del medicamento en embarazo,
alertas emitidas por autoridades reguladoras de me-
dicamentos, principales reacciones adversas, enfer-
medades relacionadas con el uso del medicamento.
Sin lugar a dudas, dicha informacion —incluida en un
CDSS— mejora la SP cuando se emplean de una ma-
nera adecuada.

En cuanto a la transcripcion se refiere, distintos pro-
fesionales pueden llevarla a cabo, pero sélo nos enfo-
caremos en el PF y enfermeria. La transcripcion es un
proceso de transferencia de informacion a formularios
preestablecidos en las instituciones de salud; por ejem-
plo, para la enfermera puede ser a la hoja del registro
de administracion de medicamentos (kardex) y para el
farmacéutico es un perfil farmacoterapéutico (PFT). En
ambos casos, la transferencia de los datos puede ser
manual, donde el factor humano debe ser controlado
porque los factores que contribuyen a que la informa-
cion esté incompleta puede ser varios, a saber, tener
una prescripcion ilegible o incompleta desde el origen,
que el transcriptor haga una escritura incompleta e ile-
gible, usar abreviaturas, falta de conocimiento de los
medicamentos —en las que también se cuentan las
transcripciones inadecuadas de dosis—, via de admi-
nistracion, nombre del medicamento, la frecuencia de
administracion y la duracién del tratamiento. Los fac-
tores ambientales constituyen otro punto en contra de
este proceso: poca luz, ruido, un espacio inadecuado y

no tener las herramientas apropiadas son otros puntos
para controlar. La alta frecuencia de discrepancias entre
la prescripcion de los médicos y la transcripcion de los
medicamentos ocurrio porque, en su mayoria, las enfer-
meras interpretaron inadecuadamente las prescripcio-
nes, lo cual coincide con un 56% del estudio realizado
por Leshy et al.®

Sibien el CDSS no reduce la posibilidad de disminucion
del error de transcripcion al 100%, si reduce el flujo del
trabajo y la disminucion del papeleo.?* En el mercado
existen distintos tipos de estos sistemas, se destaca que
Farmis_Oncofarm® si ofrece la transcripcion sélo de un
tipo de tratamiento que es el oncoldgico y el soporte
que se brinda antes, durante y posterior a su aplicacion,
pero es carente al momento de hacer el enlace en un
paciente que tenga multiples medicamentos prescritos.
Existe una modalidad de SAP® (ISH-MED®) donde ya no
se emplea papel, ni se realizan prescripciones/trans-
cripciones manuales, pero carece de candados de
seguridad como la emision de alertas cuando se esta
prescribiendo una dosis inadecuada; entonces, se reco-
mienda que se cuente con la figura del farmacéutico cli-
nico para realizar el enlace de este tipo de informacion.

Distribucion/ dispensacion

Dentro de una institucion hospitalaria, tanto la dispen-
sacion como la distribucion van a ser fundamentales ya
que dan seguridad al macroproceso de medicacion. Una
vez controlado el almacenamiento, el como se reparten
los medicamentos hacia el hospital y de qué forma se
distribuyen a los demas profesionales de la salud tiene
profundas consecuencias en la seguridad. Ello se puede
basar en las politicas y procedimientos mediante los que
se rijan para cumplir estos puntos clave para la operativi-
dad. Ello dicta la forma de trabajo con distintas personas
dentro de un Departamento de Farmacia Hospitalaria. De
igual modo, si un profesional farmacéutico nuevo se inte-
graa una plantilla, sabra que existe un orden en el trabajo
que vya tiene evaluado el riesgo que debe ser controla-
do al momento de dispensar y distribuir medicamentos.
Ademés de que van a converger con otros profesionales
de la salud, un Departamento mal organizado disminuye
la eficiencia en el trabajo y, sobre todo, puede poner al
paciente en una condicion insegura.’

Dentro de los sistemas de dispensacion de medicamentos
tenemos a los creadores de la dosis unitaria William Heller
y William Tester?, catalogados como los pioneros de dicho
sistema, y cuyo origen responde a la preocupacion por:
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1. Obtener la prescripcion original que realizd el médico
para el paciente.

2. Que el farmacéutico revise los medicamentos, antes
de que sean dispensados.

3. Que los medicamentos estén contenidos en una sola
unidad de embalaje.

4. Que los medicamentos estén listos para administrarse.

5. Que no se den cantidades de medicamentos que re-
basen las 24 horas de suministro.

6. Tener un historial de medicacion unico y personal por
cada paciente (perfil farmacoterapéutico, PFT).

El sistema de distribucion de medicamentos que ha de-
mostrado ser el mas eficiente, seguro y econdmico tanto
para los sistemas de salud como para los pacientes es el
denominado Sistema de Distribucion de Medicamentos
por Dosis Unitaria (SDMDU). En México se hace notar que
en multiples lugares se emplea en forma erronea el tér-
mino unidosis como el fraccionamiento en unidades de
medicamento para ser proporcionados a los pacientes,
lo cual ha derivado de una traduccion inadecuada del
término wunit dose. Originalmente, la traduccion al caste-
llano es dosis unitaria, que por definicion es una dosis de
medicamento requerida para un paciente y preparada de
forma individual para satisfacer los requerimientos de un
paciente en particular; es la dosis requerida y ya lista para
ser administrada con el objetivo de brindar seguridad y
seguimiento del medicamento, ademéas de economizar el
uso de los farmacos.

Existen cuatro caracteristicas fundamentales que debe
tener un SDMDU de acuerdo con la American Society of
Health-System Pharmacist®:

1. Los medicamentos estan contenidos para ser admi-
nistrados en un empaque individual llamado dosis
unitaria (deben contener su identidad siempre, para
facilitar su trazabilidad).

2. Los medicamentos se dispensan en una forma lista
para administrarse, en la medida de lo posible.

3. Para la mayoria de los medicamentos, no se propor-
ciona un suministro de dosis para mas de 24 horas
0 que los medicamentos estén disponibles en el drea
de atencion al paciente en cualquier momento.

4. Se debe tener un PFT para cada paciente en la far-
macia. Las existencias de medicamentos en 10s pisos
de hospitalizacion son reducidas y limitadas a medi-
camentos de emergencia y de uso rutinario y seguro
como lo puede ser un enjuague bucal.
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El sistema de dispensacion de medicamentos para un
hospital es sumamente importante ya que va de la mano
con la manera en que el médico va a prescribir los medi-
camentos. Juntos hacen una sinergia positiva que debe
resultar en un Unico beneficio para el paciente, es decir,
la seguridad en el uso de los medicamentos. Con ello, se
espera que el paciente restaure o controle su salud de una
manera aceptable y satisfactoria para todos los actores.

Cabe mencionar que el SDMDU es de uso exclusivo de
hospitales en México'™, no es para un entorno comuni-
tario. Ejemplo de ello es que también conlleva un riesgo
cuando a un paciente en un caso extraordinario se le
prescribe una tableta de clonazepam y acude a la farma-
cia comunitaria, presenta la receta y le venden el medi-
camento que necesita. No olvidemos que sdlo va a usar
una tableta, pero puede tener en casa almacenadas 29
tabletas que ya no va a emplear y potencialmente pueden
ser usadas de una manera inadecuada, lo cual pone en
riesgo su integridad o la de sus familiares.

En la dispensacion también existe EM que pueden afec-
tar la SP (Tabla 2). Se refiere a una discrepancia entre
la prescripcion/distribucion en funcién de la prescrip-
cion, incluida la dispensacion de un medicamento con
calidad inferior; esto también incluye la calidad de la
informacion brindada.?”

Dispensacion erronea del medicamento

Dispensacion de la dosis erronea del medicamento

Dispensacion erronea de la cantidad de medicamento

Dispensacion erronea de la forma farmacéutica

Dispensacion de un medicamento caduco

Omision de la dispensacion

Dispensacion de un medicamento de calidad inferior
(error de calidad de la empresa que fabrica
el medicamento)

Dispensacion de un medicamento preparado en la
farmacia erroneamente (mezcla intravenosa,
formulacion magistral)
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Dispensacion con la informacion incorrecta en las
etiquetas: nombre del paciente incorrecto, nombre
incorrecto del medicamento, dosis incorrecta del
medicamento, instrucciones incorrectas (incluida la
dosis incorrecta), cantidad incorrecta, forma
farmacéutica incorrecta, fecha de caducidad
incorrecta, omision de informacion o alertas

Dispensacion del medicamento con informacion
verbal incorrecta al paciente, médico, enfermera,
cualquier profesional de la salud y hasta a un
representante del paciente

Modificada de Ka-Chun C, 2009.%

Se han publicado numerosos estudios relativos a los
sistemas de distribucion de medicamentos, los cuales
concluyen, categdricamente, que el SDMDU con res-
pecto a otros sistemas es mas seguro para el paciente,
es mas eficiente y economico para la organizacion y el
método que mejor emplea a los PF. Especificamente, las
ventajas inherentes al SDMDU son?:

1. Reduccion en la incidencia de EM.

2. Menor nimero de actividades relacionadas con los
medicamentos.

3. Uso eficiente del personal de farmacia y de enfer-
meria, 1o que permite una participacion mas directa
de la atencion del paciente por parte de ambos pro-
fesionales.

4. Mejor control y monitoreo del uso de los medicamen-
tos.

5. Pago por los medicamentos utilizados por el pacien-
te.

6. Minimizacion y eliminacion del crédito en medica-
mentos para la institucion.

7. Mayor control sobre la programacion del personal de
farmacia y su carga de trabajo.

8. Reduccion del tamafo de las zonas de inventarios
ubicados en la zona de hospitalizacion.

9. Adaptabilidad para desarrollar este proceso de forma
informatizada y automatizada.

No obstante, existen varios problemas y debilidades en
el proceso de distribucion/dispensacion de una farmacia
que pueden involucrar a distintos actores como el farma-
céutico, técnico de farmacia, auxiliar de farmacia y em-
pleado de farmacia. Para lograr un proceso adecuado se

debe atender una serie de circunstancias que, como ya
se habian mencionado, estan relacionadas con las condi-
ciones ambientales en la zona de trabajo: generacion de
ruido, falta de organizacion, condiciones inadecuadas de
trabajo donde existe iluminacion deficiente, ademas de
una ventilacion inadecuada y un alto flujo de personal.

La solicitud de medicamentos se asocia con sos mismos
problemas, por o que puede haber falta de medicamen-
tos debido a una inadecuada solicitud, formularios de pe-
didos adecuados o un llenado incompleto del formulario
donde se solicitan los medicamentos. Dentro del frac-
cionamiento de las dosis de medicamentos se pueden
encontrar la division imprecisa de los empaques que con-
tienen los medicamentos, fijar una fecha de caducidad
diferente a la del medicamento cuando el empaque no
ha sido afectado y, con ello, la disminucion de la fecha de
uso del medicamento. Otro factor que afecta el proceso
es el incumplimiento de los procedimientos establecidos
0 que estos a su vez no se actualizan al menos una vez
al afo, la falta de apego a la realizacion de tareas progra-
madas y asignadas por parte del personal.

La falta de documentacion de la dispensacion de los me-
dicamentos pone en riesgo la operacion de la farmacia y
la SP, asi como el hecho de que el personal que la opera
desconozca los medicamentos o proporcione informacion
inadecuada al momento de dispensa. Al momento de dis-
pensar, este personal debe conocer al menos la dosis del
medicamento, la forma preparacion del mismo y método
de administracion, entre otros.?

Preparacion

En México contamos con la Norma Oficial Mexicana
NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: nutriciona-
les y medicamentosas, e instalaciones para su prepa-
racion'?, que sefiala los requerimientos a cumplir para
contar una unidad donde se puedan centralizar las
preparaciones de medicamentos que van a ser admi-
nistrados por via intravenosa. La preparacion de medi-
camentos que van a ser administrados a los pacientes
es uno de los pasos fundamentales en la SP; la admi-
nistracion por via intravenosa es crucial ya que una vez
que se comienza a infundir un medicamento en la vena
del paciente, es imposible recuperarlo en caso de que
la preparacion no tenga la calidad requerida para tan
importante via de administracion.

En una revision sistematica, Nancy Hedlund et al. en-
contraron que en la preparacion de medicamentos in-
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travenosos, los EM pueden generarse en la farmacia
donde se prepara una mezcla estéril (n=8), en las cen-
trales de enfermeria (n=14), en ambos lugares (n=4)
y en otros lugares (n=3). Los tipos de error y las tasas
del mismo varian sustancialmente, es decir, se encontrd
error de medicamento entre 0y 4.7% (preparacion de
un medicamento que no iba a ser administrado al pa-
ciente), error en el diluyente del medicamento 0 a 49%,
error en el etiquetado 0 a 99%, dosis errénea 0-32.6%,
concentracion errénea 0.3-88.6%, error en el volumen
del diluyente 0.06-49% y una técnica aséptica inade-
cuada 0 2 92.7%.%

Una préctica comun en el entorno hospitalario es que no
se emplea el diluyente que contienen los medicamentos
en su caja al momento de realizar una reconstitucion,
tal es el caso del medicamento omeprazol intravenoso.
En México por lo general contamos con la presentacion
de 40 miligramos, con un frasco ampula que contiene
el activo y una ampolleta con diluyente, el cual contiene
polietilenglicol, cido citrico monohidratado, hidroxido
de sodio y agua estéril inyectable todo esto para tener
al final un volumen de 10 mililitros totales. La importan-
cia de usar este diluyente es fundamental para disolver
adecuadamente al principio activo; una vez reconstitui-
do el medicamento se puede llevar a una solucion de
mayor volumen como lo puede ser la solucion salina
fisioldgica al 0.9% (SSF 0.9%) o glucosa al 5%. Igual-
mente, debemos considerar el tiempo de administracion
del medicamento solicitado en la prescripcion del médi-
co, la solucion que da méxima estabilidad de 12 horas
es SSF 0.9%, cualquier desvio en la preparacion de este
medicamento®' provocara un resultado no esperado por
los profesionales de la salud (Figura 1).

La situacion de los hospitales mexicanos en cuanto a
contar con un Centro de Mezclas Intravenosas que brinde
servicio de preparacion de medicamentos que se admi-
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nistran por via parenteral a los pacientes hospitalizados
es otro asunto a destacar ya sea en el sector publico o
privado. Muy pocos hospitales cuentan con ese servicio
dentro de sus instalaciones, por ello, deciden tercerizar el
servicio a empresas que lo realizan con licencia sanitaria
expedida por la COFEPRIS, lo que también conlleva ries-
gos. Un ejemplo de ello fue lo sucedido en Jalisco, (Méxi-
¢0) en mayo de 2019, fecha en que los servicios de salud
de dicho Estado reportaron el incremento de infecciones
oportunistas. Se identifico la bacteria Leclercia adecar-
boxylata en distintos hospitales de la zona metropolitana
de Guadalajara; hasta el dia 23 de mayo del mismo afio
se detectaron cincuenta y dos casos de infecciones del
torrente sanguineo (ITS), cuyo comun denominador fue
el tratamiento con nutricion parenteral total (NPT) la cual
fue elaborada por la empresa SAFE®, subsidiaria de la
empresa PiSA®. Las autoridades recomendaron suspen-
der los tratamientos de los pacientes que estuvieran em-
pleando ese tipo de preparacion, ademas de considerar
el cambio de proveedor de la NPT ante la contaminacion
que se presento, sin dar mas informacion y seguimiento
efectuado a los pacientes.*

Un caso comparativo relacionado con la contaminacion
de preparaciones realizadas por un tercero fue la que se
reportd en Estados Unidos de América en los afos 2012-
2013, especificamente en Tennessee. El departamento
de salud de ese Estado fue alertado por un clinico al
momento de obtener los resultados de un paciente cuyo
diagnostico fue meningitis por Aspergillus fumigatus. El
clinico vinculd la administracion de una preparacion de
esteroide que fue aplicada al paciente 46 dias atras en
un quiréfano ambulatorio. Las autoridades de salud de
Tennessee comenzaron a realizar investigaciones relacio-
nadas con este caso en conjunto con Centers for Disease
Control and Prevention (CDC) y con el Departamento de
Salud de Carolina del Norte ya que también tenian casos
de meningitis. Posteriormente, también se relaciond con
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la misma inyeccion de acetato de metilprednisolona li-
bre de conservadores; todos l0s pacientes recibieron el
medicamento preparado en la empresa New England
Compounding Center (NECC) con sede en Framingham,
Massachusetts. Luego, la CDC ampli6 la investigacion
a otros Estados y encontrd que otros pacientes habian
desarrollado meningitis por Exserohilum spp y una en-
fermedad adicional que también encontraron fue evento
vascular cerebral; los casos de meningitis comenzaron
a ser detectados por el desarrollo de la sintomatologia
clasica que se presentd en algunos pacientes y otros de-
sarrollaron sintomas menores.3334

El dafio causado a los 720 pacientes fue de 48 muertes
asociadas, con diversos diagndsticos como meningitis,
eventos vasculares cerebrales, osteomielitis, absceso
epidural, artritis séptica u osteomielitis de articulaciones
periféricas. En la misma investigacion, la FDA encontrd
serias deficiencias en el proceso de limpieza dentro de los
cuartos limpios donde se realizan preparaciones estériles
(bacterias y moho); también solicitd el recall de las prepa-
raciones realizadas en New England Compounding Cen-
tery los viales utilizados en las preparaciones. Tras este
suceso, la American Society of Health-System Pharmacist
(ASHP) emiti6 un pronunciamiento en el que expreso que
cualquier entidad que realice preparaciones de este tipo
debe apegarse al registro ante la FDA, el seguimiento de
los estandares que marcan la United States Pharmaco-
peia en su capitulo 797 (USP 797), asi como las guias
de la ASHP relacionadas con la tercerizacion de servicios
de preparacion de medicamentos.*® En México contamos
con una guia de terciarizacion de servicios emitida por
alguna autoridad u organizacion. Una vez otorgada una
licencia para operar por un Centro de Mezclas, ésta no
vuelve a ser revisada por la COFEPRIS.

El PF no es el encargado de administrar medicamentos
al paciente; cominmente es el personal de enfermeria
quien tiene mas participacion en este proceso, asi como
otros profesionales como los anestesidlogos y los técni-
cos en inhaloterapia. Para contribuir a la SP en el rubro de
administracion de medicamentos, el farmacéutico aporta
su conocimiento de modo que puede dar consejos con
relacion a la manera de administrar un medicamento,
sin importar la via de administracion que se vaya a em-
plear. Existen hojas de protocolos de administracion de
medicamentos, particularmente los que se administran
por via intravenosa (no excluimos las demés vias de ad-
ministracion), pero la ya mencionada tiene una particular

importancia por el dafio potencial que puede causar a
un paciente, ya que en el caso de que se administre de
manera inadecuada puede causar un dafo irreversible.

En este tema es donde un débil sistema de medicacion
afecta porque al no contar con una serie de procesos
que brinden seguridad al paciente, la administracion de
un medicamento sera insegura y no se obtendran los
resultados esperados. Ello se basa en que muchas insti-
tuciones carecen de tecnologia para la administracion de
medicamentos por via intravenosa, a saber, bombas de
infusion y procedimientos con dobles verificaciones antes
de administrar un medicamento. Adam Sutherland et al.
encontraron que por cada 1000 medicamentos para ser
administrados por via intravenosa existen 101 errores en
promedio, el 32.1% (IC del 95%: 30.6% a 33.7%) de los
errores se encuentra en la velocidad de administracion®,
lo cual puede desencadenar una serie de errores que
pueden afectar la vida del paciente a diferentes niveles,
desde un efecto fisioldgico que pase inadvertido hasta
generar una arritmia cardiaca o la muerte.

A continuacion mostramos un ejemplo de una hoja de
administracion de un medicamento por via intravenosa.
Las hojas de protocolo de administracion son un comun
denominador en otros paises para homogeneizar este
proceso con cada medicamento que, se sabe, puede
causar dafio al paciente si es administrado de una ma-
nera inadecuada (Tablas 3 y 4).

El seguimiento que deben tener los pacientes que em-
plean medicamentos varia de persona a persona y de
medicamento a medicamento; no es la misma inten-
sidad que se le da con respecto al seguimiento a un
paciente que tiene un diagnostico, a quien usa solo un
medicamento a otro pluripatolégico y polimedicado.

Existen diferencias de ubicacion, es decir, podemos
tener un paciente en el medio comunitario 0 en un
hospital, lo cual cambia el contexto, la forma y la inten-
sidad del seguimiento. Para realizarlo, existen diversas
metodologias tales como IASER, Dader, Medication The-
rapy Management-* que nos ayudan a seleccionar a
los pacientes que podemos ayudar y beneficiar con el
monitoreo de sus terapias farmacoldgicas. Dichas me-
todologias identifican a pacientes que se benefician de
este ejercicio por medio de una serie de datos ligados a
ellos, los cuales nos ayudan a seleccionar y priorizar la
atencion farmacéutica.
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Indicaciones

formalmente 1. Infeccion por citomegalovirus en paciente inmunosuprimido.
aprobadas 2. Infeccion por herpes virus resistente a aciclovir.
para el uso 3. Infeccion por varicela zoster en pacientes con VIH.
de foscavir

Antes de iniciar la administracion del medicamento debemos valorar

 (Creatinina sérica (el medicamento puede causar alteraciones en el funcionamiento renal).

Parametros ) L ) - ) L .
.  FElectrolitos séricos (el medicamento puede modificar los electrolitos séricos con la potenciali-
de monitoreo - ) 9
clinico dad de causar crisis convulsivas y prolongacion del segmento QT)

* Biometria hemética (vigilar los granulocitos en rango ya que el medicamento los puede disminuir)

En caso de que algin parametro de los mencionados en la parte superior esté alterado, es necesario corregirlo antes del inicio
de la administracion del medicamento.

Notas

1. Laadministracion de foscavir en bolo intravenoso debe evitarse porque se trata de prevenir la toxicidad asociada al
medicamento por una concentracion elevada en plasma del medicamento. Se requiere de una bomba de infusion para la
administracion segura del medicamento y de la hidratacion del paciente antes de iniciar la administracion para reducir el
riesgo de nefrotoxicidad.

2. Laadministracion de foscarnet se debe realizar por via central a una concentracion de 24 mg/mL.

3. Laadministracion de foscarnet se debe realizar por via periférica a una concentracion de 12mg/mL, el medicamento se
puede diluir en SSF 0.9% 0 DX 5%.

4. En pacientes pediatricos y adultos, la administracion del medicamento no debe sobrepasar 1 mg/kg/minuto. Por ejemp-
lo, una dosis de 60 mg/kg en paciente adulto se debe administrar para 60 minutos en ambas poblaciones.

El paciente tiene el diagndstico para el cual indicaron el medicamento  Si No

La creatinina sérica se encuentra en rango seguro  Si No

Los electrolitos séricos estan dentro del rango (potasio, sodio, cloro, fosforo, calcio)  Si No

Se cuenta con electrocardiograma de base que indica que el paciente no exprese g No
prolongacion del segmento QT

La biometria hematica del paciente es adecuada para el inicio de la terapia  Si No

La concentracion del medicamento para ser administrado tiene relacion con el g No
catéter que tiene el paciente (24 mg/mL via central; 12mg/mL via periférica)

La velocidad de administracion sobrepasa 1mg/kg/h  Si No

Se evaluaron las incompatibilidades de foscavir contra otros medicamentos que se S No

vayan a administrar en la misma via

*Los puntos abordados en la lista de verificacion (checklist) deben ser corregidos en caso de que estén fuera de rango o no se
cumplan. El objetivo es cumplir completamente los requeriminetos de la tabla para que la administracion del medicamento sea
segura y obtengamos un resultado positivo en el paciente.

La participacion del farmacéutico en distintas discipli- nimo de mejoria en la evolucion del paciente durante
nas como oncologfa, terapia intensiva de adultos o de la hospitalizacion, pero distintos estudios indican que,
neonatos (por citar algunas), indudablemente es sino- aunque existe evidencia, la calidad del disefio debe me-
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jorar para que esta participacion tenga una evidencia
contundente. %41

Relativo a esta incuestionable participacion y mejora de
lo que puede aportar el farmacéutico, queremos resaltar
que un asunto relevante es lo que sucede dentro y fue-
ra del pais. La COFEPRIS, la FDA y la Agencia Europea
del Medicamento (EMA) emiten alertas relacionadas con
medicamentos para su pronta aplicacion en los paises
donde se encuentran. En el caso de México, ocurre un
caso singular con el medicamento nimesulida, que esta
restringido en la poblacion pediatrica desde 2012% y,
que en mayo de 2019, la COFEPRIS emitio el comuni-
cado donde pide la restriccion para su uso en adultos;
en la misma alerta se indica que deben buscarse nuevas
alternativas terapéuticas que sustituyan las necesidades
clinicas de los pacientes.*

Cabe hacer notar que, en México, los médicos siguen pres-
cribiendo ambas modalidades y se contintian vendiendo en
las farmacias hasta la elaboracion y cierre de la presente
publicacion. En el plano internacional, el retiro del mercado
de este medicamento se debid a que este principio activo
causa mas dafio que beneficio al paciente que lo emplea,
el efecto expresado y no buscado es la hepatotoxicidad y la
poblacion que se ve mas afectada es la pediatrica.

Otro caso para abordar es el que se presento el 13 de sep-
tiembre de 2019 con el medicamento ranitidina. Pese a

CONCLUSIONES

una denuncia efectuada por la empresa Valisure® a la FDA
donde se notificd que concentraciones elevadas de una
impureza llamada nitrosodimetilamina (NDMA) contenidas
en las tabletas de ranitidina eran infinitamente superadas
a lo permitido por la agencia, la FDA permite el consumo
diario de hasta noventa y seis nanogramos de NDMA en
humanos, lo contenido en las tabletas analizadas arroja-
ba el valor de tres millones de nanogramos por tableta.*
Tras el hallazgo y el andlisis de la informacion, FDA pidi6 a
todos los productores de ranitidina parar la produccion y
pidid a las farmacias que la venden no dispensar el medi-
camento hasta realizar una investigacion a fondo.

México no se quedo atras y la COFEPRIS emitid la alerta
correspondiente en la que pidio realizar las mismas ac-
ciones a las farmacias comunitarias y a las farmacias de
hospital. Indicd que no se usara cualquier forma farma-
céutica que contenga ranitidina. El 1 de abril de 2020,
la FDA emite la suspension de toda produccion de cual-
quier medicamento que contenga ranitidina porque por
si sola reacciona y origina el producto de degradacion
NDMA al estar almacenada y al incrementar la tem-
peratura. La importancia de no estar expuesto a dicho
compuesto de debe a que posiblemente el NDMA es
una sustancia cancerigena ya que esta catalogada en
el grupo 2A, caracteristica probablemente cancerigena
para el humano, de acuerdo con la International Agency
for Research on Cancer.*4

Por lo expuesto anteriormente, confirmamos que la seguridad del paciente es un factor fundamental que
debemos cuidar durante la atencion de la salud, ya que el riesgo existente esta latente y es muy alto en todo
el macroproceso de la medicacion. A pesar de la incipiente inclusion del profesional farmacéutico desde hace

afos, todavia existen demasiados problemas que se presentan en la seleccion, adquisicion, almacenamiento
proceso de dispensacion, entrega y administracion de los medicamentos, asi como en el seguimiento de la
evolucion del paciente una vez sometido a la terapia indicada por el médico. A pesar de que la NORMA Oficial
Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y operacion de la farmacovigilancia en México esta operando
desde hace afios y a que la COFEPRIS esta incluida en el grupo selecto de la Organizacion Panamericana de
la Salud (OPS) no se han tenido los resultados que se espera de éstas. .

Al Dr. Gilberto Castafieda por la invitacion a colaborar y por su incansable trabajo por mejorar la calidad de los medi-

camentos a nivel internacional.
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