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1. JUSTIEICACION.

La Seguridad es un principio fundamental de la atencion al paciente y un componente
critico de la gestion de la calidad. Mejorarla requiere una labor compleja que afecta a todo
el sistema en la que interviene una amplia gama de medidas relativas a la mejora del
funcionamiento, la seguridad del entorno y la gestion del riesgo, incluidos el uso adecuado e
inocuo de los medicamentos.

Los medicamentos constituyen un componente importante de los tratamientos paliativos,
sintomaticos, preventivos y de curacién de enfermedades y trastornos, pero su manejo
adecuado es indispensable para garantizar la seguridad del paciente.

En referencia a los medicamentos y su manejo, el Programa Sectorial de Salud 2013-2018
de la Secretaria de Salud, indica las siguientes estrategias:

- ESTRATEGIA 2.6. Garantizar el acceso a medicamentos e insumos para la salud de
calidad

Lineas de accion:

2.6.1. Fortalecer la cadena de suministro de medicamentos e insumos en las instituciones
publicas de salud.

2.6.2. Incrementar el abasto de medicamentos y biologicos de acuerdo a las necesidades
locales.

2.6.3. Implementar programas de distribucion de medicamentos que alineen los incentivos
de

las instituciones de todos los participantes.
2.6.4. Fomentar el uso racional de la prescripcion de medicamentos.

- ESTRATEGIA 3.3. Garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos,
biolégicos e insumos para la salud

Lineas de accion:

3.3.1. Fomentar la farmacovigilancia y tecnovigilancia de insumos para la salud
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3.3.2. Facilitar la liberaciéon de nuevas moléculas de medicamentos y biolégicos seguros,
de calidad y eficaces.

3.3.3. Fomentar el ingreso de nuevos medicamentos geneéricos y biocomparables seguros,
de calidad y eficaces.

3.3.4. Promover el ingreso de dispositivos médicos seguros, de calidad y eficaces.
3.3.5. Promover el desarrollo de la farmacogendmica.

3.3.6. Eliminar barreras de entrada al mercado de productos que sean seguros, de calidad
y eficaces

- ESTRATEGIA 5.5. Fomentar un gasto eficiente en medicamentos e insumos
Lineas de accion:
5.5.1. Impulsar la liberacién de genéricos para disminuir el gasto en salud.

5.5.2. Impulsar la compra consolidada de medicamentos e insumos entre las instituciones
del sector publico.

5.5.3. Fomentar la compra coordinada de medicamentos e insumos entre la federacion y
las entidades federativas.

5.5.4. Consolidar el proceso de negociacion de precios de medicamentos e insumos con
patente vigente y de fuente Unica.

5.5.5. Vigilar la eficiencia en el gasto asignado a la compra de medicamentos e insumos
para la salud.

Este documento se desarroll6 con el afan de impulsar estos lineamientos y de guiar las
acciones en el desarrollo de un sistema de medicacion que garantice el uso racional,
oportuno y seguro de los medicamentos se elaboro.

Los procesos de manejo de medicamentos para la seguridad del paciente son universales.
En México, dos documentos que guian la implementaciéon de un sistema de manejo y uso de
medicamentos de manera segura son “El Modelo Nacional de Farmacia Hospitalaria” y los
“Estandares de Certificacion de Hospitales”, acapite Manejo y Uso de Medicamentos”.
Basado en la descripcion de los elementos medibles de este ultimo y sugerencias del
primero se proyectan las politicas de Manejo y Uso de Medicamentos en el INER.
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2. MISION Y VISION DEL INER

Vision.

El INER debe ser la entidad nacional normativa en salud respiratoria y el principal sitio de
enseflanza, investigacion, promocion y atencion de alta especialidad, con competitividad
nacional e internacional.

Mision.

Mejorar la salud respiratoria de los individuos y las comunidades a través de la investigacion,
la formacion de recursos humanos y la atencion médica especializada

3. ALCANCE.

El presente documento aplica a todas las areas y personal involucrados en todas las fases
del sistema de medicacion, desde que el medicamento es seleccionado para un cuadro
basico, su adquisicion, pasando por las fases del almacenamiento en diferentes areas, la
distribucion y la eliminacion, y procesos clinicos como la prescripcion, la trascripcion, la
validacion de la prescripcion, la administracion y el control de los efectos sobre el paciente.

El sistema abarca por tanto la atencion del paciente desde el ingreso al Instituto por cualquier
via (Consulta Externa, Consulta de Urgencia, Hospitalizacion de urgencias, areas Auxiliares
de Diagndstico y Tratamiento), su transito y permanencia en los Servicios de Atencion Clinica
y hasta el egreso del mismo, comprometiendo la participacion de todos los niveles
jerarquicos del personal interno y externo del Instituto para su aplicacion y cumplimiento.

4. ABREVIATURAS.

COFEPRIS. Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
COFAT. Comité de Farmacia y Terapéutica

COCASEP. Comité de Calidad y Seguridad del Paciente

EM. Error de Medicacion

FH. Farmacia Hospitalaria

IM. Interaccion de medicamento

MMU. Manejo y Uso de Medicamentos

PRM. Problema Relacionado a Medicamento

SRAM. Sospecha de Reaccion Adversa a Medicamento

QPS. Calidad y Seguridad del Paciente
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5. ANALISIS ESTRATEGICO DEL SISTEMA DE MEDICACION
Fortalezas Debilidades
1. Se cuenta con un Comité de Farmacia y 1. Prescripcién y trascripcion manual (Indicaciones
Terapéutica, 6rgano regulador e integrador de meédicas ilegibles o confusas, error de
los procesos clinicos y administrativos del transcripcion
sistema de manejo y uso de medicamentos 2. No hay conciliacion de medicamentos
2. Se cumple con la Normatividad aplicable vigente 3. Falta de Indicaciones Médicas actualizadas
3. Almacén de farmacia con farmacéutico 4. Prescripcion de medicamentos por nombre
responsable sanitario para el control del comercial
almacenamiento de medicamentos 5. Cuadro basico limitado a medicamentos
4. Almacén de Farmacia con un buen control de esenciales (Instituto de tercer nivel, solo se
inventarios y las caducidades de medicamentos garantizan medicamentos esenciales y vitales
5. Personal competente realiza la vigilancia del para patologias respiratorias, atencion de
suministro (mMaximos y minimos) y dar respuesta urgencias y cuidos criticos y los pacientes tienen
a solicitudes no programadas de medicamentos co-morbiliades no transmisibles con tratamiento
6. Se cuenta con personal farmacéutico para la de base muy variable)
revision de la idoneidad de la prescripcion 6. Falta de control de los medicamentos que el
7. Se cuenta con el software MICROMEDEX, paciente trae al hospital para cumplimentar
auxiliar en la revision de la idoneidad de la prescripcion
prescripcion, la  farmacovigilancia y la 7. Falta de control de las muestras médicas
informacion de medicamentos 8. Extravio de medicamentos de los cuartos de
8. Se implementa el Centro Institucional de enfermeria
Farmacovigilancia (CIFV) 9. Existencia de sub-almacenes que ponen en
9. Se trabaja en la implementacion del Sistema de riego el adecuado almacenamiento y control del

Distribucién de Medicamentos en Dosis Unitaria

consumo de los medicamentos en dichos
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10.Se implementa el expediente clinico electrénico almacenes

(INERNET) y un software para la prescripcion
asistida (FARMATOOL)

10.Falta de un proceso estandarizado para la
preparacion y etiquetado de medicamentos por
Inhaloterapia

11.Falta de comunicacién entre enfermeria y el
administrativo para la solicitud, recepcion y
resguardo de medicamentos

12.Falta de aceptacion de la responsabilidad sobre
la solicitud, recepcion, almacenamiento y control
de los medicamentos, por parte del personal de
Enfermeria

13.Medicamentos caducados en servicios clinicos
sin proceso estandarizado de retiro y
eliminacion

14.Confort del personal dificil de cambiar

Oportunidades

1. Contar con un Sistema de Medicacion alineado
a los estandares de certificacion hospitalaria que
garantice el surtimiento oportuno, el uso
adecuado y la prevencién de riesgos asociado al
Manejo y Uso de Medicamentos

Amenazas

1. Falta de medicamentos:

a. Licitacibn de medicamentos una vez al
afo, con planificacibn 8 meses (como
minimo) antes al ejercicio fiscal de
adquisicion lo cual imposibilita el
cumplimiento de las expectativas de la
planificacion: medicamentos sobrantes y
caducidades, medicamentos faltantes

b. Multiples partidas desiertas (50%) en el
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proceso de licitacion nacional. 75% de
partidas desiertas en la licitacion
internacional: multiples medicamentos
faltantes

c. Mdltiples medicamentos con alto costo y
presupuestos limitados

d. Desinterés de la industria en participar en
la licitacibn en medicamentos con pocas
unidades planificadas (Pediatria) o de
bajo monto

e. Problematica de proveedores en la
entrega de la documentacion técnica
obligatoria para la adquisicion de
medicamentos: registros sanitarios no
vigentes, buenas préacticas de fabricacion
no vigentes

f. Adquisicion de  medicamentos de
urgencia de forma laboriosa y burocratica
(cumplimiento de Ley de Adquisiciones)
lo cual conlleva a un amplio preambulo y
demora en la adquisicion

2. Insuficiente personal de Enfermeria para el
crecimiento clinico del INER
3. Insuficiente personal administrativo para el
suministro de medicamentos
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6. OBJETIVOS.

OBJETIVO GENERAL

- Garantizar un Sistema de Medicacion con un enfoque multidisciplinario que
involucre todos los procesos de manejo y uso de medicamentos en el Instituto,
tanto clinicos como administrativos, para garantizar una farmacoterapéutica
adecuada, oportuna y segura para los pacientes.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Trazar las estrategias especificas para la mejora de los procesos del sistema de
medicacion alineados a estandares de certificacion hospitalaria

- Definir procesos que garanticen el funcionamiento integral y estandarizado del
sistema de medicacion acorde a la legislacion aplicanle vigente

- Implementar monitoreo del cumplimiento de los procesos e iindicadores de
medicion

7. LEGISLACION VIGENTE APLICABLE AL SISTEMA DE MEDICACION (MMU 1, EM

1Y2).
Ley general de salud, Articulos: 198, 200, 208, 212, 213, 257, 258

Reglamento de insumos para la salud, Articulos: 123, 124, 125, 127

Reglamento de la ley general de salud en materia de prestacion de servicios de atencion
meédica.

Reglamento de la comision federal para la proteccién contra riesgos sanitarios
Reglamento de control sanitario de productos y servicios

NOM-059-SSA1-2013, Buenas practicas de fabricacién para establecimientos de la industria
guimico farmacéutica dedicados a la fabricacion de medicamentos.

NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos.
NOM-073-SSA1-2005, Estabilidad de farmacos y medicamentos.
NOM-220-SSA1-2012, Instalacién y operacion de la farmacovigilancia.

NOM-249-SSA1-2011, Mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, e instalaciones
para su preparacion.
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Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud.

Estandares para la certificacion de hospitales. Consejo de Salubridad general 2015.
Modelo Nacional de Farmacia Hospitalaria. 2010
Cuadro Basico y Catalogo de medicamentos. Consejo de Salubridad General

Ademas se consideran recomendaciones de la organizacion Mundial de la Salud (OMS) y
mejores practicas publicadas por organizaciones internacioanles especializadas en materia
de manejo y uso de medicamentos.

8. INTEGRACION Y GESTION DEL SISTEMA DE MEDICACION

Fases que integran el Sitema de Medicacion del INER (MMU.1.1, EM 1).

El sistema de medicacion abarca los procesos que emplea el Instituto, clinicos y
admnistrativos, para administrar farmacoterapia a sus pacientes, asi como los principios de
disefio, implementacion y mejora efectivos del proceso para seleccionar, adquirir, almacenar,
prescribir, transcribir, distribuir, preparar, administrar y controlar los efectos de los
medicamentos. La figura 1a muestra el “Modelo de procesos del sistema de manejo y uso de
medicamentos” y el personal involucrado en los procesos. El modelo 2 muestra el sistema
de manejo y uso de medicamentos y las actividades por proceso (Fig 1b).

El Sistema de Medicacion del INER se encuentra en perfeccionamiento alineados a los
estandares de certificacon para el manejo y uso de medicamentos y al Modelo Nacional de
Farmacia Hospitalaria. Se trabaja en la sustitucion de un sistema de distribucion
convencional de medicamentos —surtido de receta multiple- a un sistema de distribucién en
dosis unitarias, de manera gradual, con prescripcién electrénica con alertas de seguridad y
revision de la idoneidad de la prescripcion en linea, con eliminicacion de la trascripcion
manual, y otros servicios farmacéuticos profesionalizados. Para ello se implementa la
Farmacia Hospitalaria.
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Fig.1l.a .
personal involucrado en los procesos)

Modelo de procesos del sistema de manejo y uso de medicamentos (incluye

Manejo y Uso de los Medicamentos (MMU)

Prevencion de riesgos a

Farmacoterapefitica segura a

) - Médicos

PRESCRIPCION ~Farmacéuticos

(validacidn idoneidad)

~Farmacéuticos Al ient T s e ~Médicos y persnrullehdmzdo:'
~Personal administrativo de almacenes macenamiento ranscripcion * Farmacéuticos
de medicamentos " Jefes de Registros Hospitalarios
— Jefes de Registros Hospitalarios * Enfermeriay Terapia Respiratoria
-

o Sistema de —— .
~ COFAT Adquisicibn - . r Distribucion / - Farmacéuticos - Enfermeria
- o Planificacié i i6 s inistrati

ze'les de Semunsl o (m:;'m(é‘;—';i’;) M ed jicacion Dﬁpgnsaunn Personal administrativa de ;ilaoeles
= Personal de Terapia Res piratoria de medicamentos
— Farmacia Hos pitalaria - lefes de Registros Hospitalarios
~ Personal de Terapia Res piratoria
e L Preparacion - Wit~
~ Enfermeria los efectos P ~Enfermeria
- Farmacutico - Farmaceiticos
s = Personal de Terapia Respiratoria
- Medicos e a - Paramédicos capacitados
— Enfermeria Administracion cap
= Personal de Terapia Respiratoria
Organizacion y gestion de riesgos
g Documentacidn expediente dinico Identifi. y andlisis de riesgos, evaluaciin
g Cumplimiento de leyes y reg) aciones | Pl ion, proceso o/ barreras de seguridad
E Personal calificado / capacitado Infraestructura

[Escriba texto] Pagina 13



INSTITUTO NACIONAL
DE ENFERMEDADES
RESPIRATORIAS

ISMAEL COSIO VILLEGAS

NER

Manual de Politicas Institucionales

Direccion Médica

Plan del Sistema Manejo y Uso de Medicamentos Codigo: INER-POL-MMU
Emisor Inicio de Implantacién | F. Modificacion Version: | Ref: Pagina:
Direccion de Médica 29/02/2016 Agosto 2015 002 MMU 14 de 158
Mayo 2017

Fig.1.b . Modelo de procesos del sistema de manejo y uso de medicamentos (actividades por

proceso)
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El mapa conceptual (Fig. 2) del sistema de medicacion del INER muestra los procesos
clinicos y administrativos requeridos para dar continuidad a la atencion de los pacientes
hospitalizados, y se distingue al Comité de Farmacia y Terapéutica (COFAT) como 6rgano
rector del Sistema de Medicacion.

Fig. 2 Mapa conceptual de procesos y subprocesos del Sistema de Medicacion del INER.
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Los procesos administrativos son todos aquellos que involucran la logistica del suministro de
medicamentos: adquisicion, almacenamiento, surtido, y son los que soportan la
materializacién de los procesos clinicos. Dichos procesos deben garantizar el medicamento
en el momento oportuno y con la calidad adecuada, sin obviar el retiro adecuado de los
medicamentos caducados y fuera de uso.

Atualmente se cuenta con un Almacén de Farmacia que garantiza tanto el almacenamiento
como el surtido de medicamentos, cumplimentando leyes y reglamentaciones. Este almacén
garantiza el surtimiento en el horario diurno (de lunes a domingo hasta las 19 horas) y se
cuenta con un stock de medicamentos en el area de Hospitalizacion de Urgencias
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Respiratorias, con horario de 24 horas, para garantizar las urgencias de los pacientes, tanto
de la Unidad de Urgencias como de las areas de hospitalizacion, cuando el almacén se
encuentra cerrado.

Los procesos clinicos involucran la gestion del uso del medicamento (prescripcion,
transcripcion de la prescripcion, la preparacion, administracion del medicamento, control del
uso y de los efectos. La validacion farmacutica de la prescripcién y la concilacion de la
medicacion se realizan como segundas barreras de seguridad para la prevencion de los
errores de medicacion y eventos adversos asocados a la medicacion.

La vigilancia del suministro es inherente a ambas &reas: clinicas y administrativa.

El COFAT es un érgano de caracter técnico-consultivo, de asesoramiento, de coordinacion e
informacion relacionado con el uso de medicamentos en el Hospital. Esta constituido por un
grupo multidisciplinario integrado por el director general, el director médico, la direccion
técnica del COCASEP, la direccion de administracion, la jefatura de enfermeria, la jefatura
del Servicio de tarmacia Hospitalaria (FH) y médicos jefes de servicio de dierentes
especialidades. El comité tiene como funcién analizar los problemas del sistema de
medicacion y proponer acciones de mejora. Cuenta con un programa de trabajo anual que
incluye un cronograma de actividades mensuales.

El COFAT es el eje de enlace entre los directivos de los procesos clinicos y de los directivos
de los procesos administrativos del Sistema de Medicacion (Figura 3). A este se enlazan
todos los grupos de trabajo generados para el disefio y mejora del Sistema de Medicacion, y
jefaturas de areas involucradas en el sistema, tanto los involucrados en el manejo y uso
como los que apoyan en la planificaciébn como en la logistica.

Figura 3. Estructura organizacional con areas y mandos involucrados en el Sistema de
Medicacion del INER.
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Estructura organizacional del Sistema de Medicacion
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El sistema de medicacién abarca mdultiples actores y jefaturas dentro del Instituto, por
tanto, requiere un enfoque general y multidisciplinario para identificar y gestionar los riesgos
reales y potenciales, asociados a la medicacion, para la seguridad del paciente en cada
servicio y area, y encontrar soluciones generales y especificas a corto y largo plazo para las
fallas del sistema.

Se integr6 ademas un grupo multidisciplinario institucional (grupo de trabajo de mmu),
lidereado por la jefatura de la Farmacia Hospitalaria, para las acciones del perfeccionamiento
del sistema de medicacion partiendo de la identificacion de riesgos, el analisis de los
problemas que los provocan y considerando la legislacion aplicable vigente en la
modificacion de los procesos.
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9. INTEGRANTES DEL GRUPO DE TRABAJO DE MANEJO Y USO DE

MEDICAMENTOS EN EL INER.

Dra. Odalis Rodriguez Ganen

Lider del Grupo de Trabajo MMU
Jefe del Servicio de Farmacia Hospitalaria

Lic. Martha Castillo Gonzéalez

Jefa del Departamento de Enfermeria

Dr. Ricardo Stanley Vega Barrientos

Jefe del Servicio Clinico de Neumologia
Clinica

Dra. Miriam del Carmen Carrasco Portugal

Coordinadora de la Unidad de Investigacion
en Farmacologia

Dr. Miguel Angel Salazar Lezama

Médico especialista en Neumologia en
representacion de la Direccion Médica

Dr. Andrés Hernandez

Jefe Unidad de Vigilancia Epidemiolégica
Hospitalaria

CP. Nayeli Paes Tepoz

Jefa del Departamento de Planeacion

Lic. Jennie Velazquez Camacho

Adscrita al Departamento de Calidad

Invitados Especiales

Dr. Javier Romo Garcia

Médico Infectolégo adscrito a la Unidad de
Vigilancia Epidemiol6gica Hospitalaria

Dra. Alejandra Gamifio Pérez

Jefe del Departamento de Alimentaciony
Nutricion

Lic. Liliana Morales Suarez

Jefe del Departamento de Planeacion

C. Juan Rodriguez Horta
Lic. Neddy Flores

Responsable del Almacén de Farmacia
Biologa Adscrita al Departamento de
Intendencia

Q.C. Patricia Sanchez Jerénimo

Coordinadora de Servicios Auxiliares de
Diagnéstico

Asesor

Ing. Karlos Ayala Lépez

Jefe del Departamento de Calidad
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10.IDENTIFICACIQN DE LAS SITUACIONES DE RIESGO ASOCIADAS AL SISTEMA
DE MEDICACION (MMU.1.2, EM 1).

10.1 Justificacion.

Diversos estudios han puesto de manifiesto que la morbilidad y la mortalidad producidas por
los medicamentos son muy elevadas y, o que es mas alarmante, que este problema se debe
en gran medida a fallos o errores que se producen durante su utilizacién clinica. La
complejidad del denominado “sistema de utilizacién de los medicamentos” es cada vez
mayor, lo que conlleva un mayor riesgo de que se produzcan errores y de que éstos, a su
vez, causen efectos adversos a los pacientes.

10.2 Propdsito de la identificacion de riesgos.

Identificar riesgos y areas de oportunidad para la calidad y la seguridad del paciente dentro
de los procesos que conforman el sistema, para posteriormente redisefiar los procesos y
hacerlos mas seguros.

10.3 Lineamientos/acciones para la identificacion de riesgos asociados al sistema de
medicacion.

10.3.1 Identificacibn de riesgos asociados al sistema de medicaciéon (Enfoque
Proactivo)(MMU 1.2, EM 1)

En el INER se realiza identificacion de riesgos en cada una de las fases del sistema de
medicacion desde la seleccion y adquisicion hasta el control de los efectos de los mismos y
se constituye un inventario de estos para su analisis (Anexo 1). La identificacion se realiza de
la manera siguiente (Anexo 2):

- Los grupos de trabajo —a) Farmacovigilancia y FH; b) Manejo de antimicrobianos y
c) Manejo y Uso de Medicamentos (MMU), integrados por personal de apoyo a las
actividades clinico quirdrgicas (quimicos farmacéuticos, de Enfermeria, Dpto de
Calidad), notifican, a la jefatura del MMU, problemas relacionados al manejo y uso
de los medicamentos.

- A partir de la revision de la idoneidad de la prescripcion (validacion farmacéuica de
la precripcion), los farmacéuticos de la FH identifican errores de medicacion y otros
problemas relacionados a la medicacion (Documentos electrénicos de la FH). La
revision periodica de la hoja de indicaciones médicas, hojas de de enfermerias,
kardex, pedido de medicamentos, por parte del personal farmacéutico, son fuentes
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para la identificacion de riesgos. Los errores derivados de la validacion de la
prescripcion van diariamente a una base de datos interna y se clasifican por
severidad. El error con dafio o mortal (evento adverso o centinela) se analiza de
manera inmediata (analisis causa raiz para identificar causas).

Se identifican problemas relacionados al manejo de los medicamentos a través de
la supervision mensual que realizan farmacéuticos al manejo de los medicamentos
en areas de atencion meédica (Lista de verificacion para la revision del
almacenamiento en areas de atencién médica (en readecuacion, electrénico en la FH,
Anexo 5 Capitulo ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS).

La supervision diaria de las supervisoras de enfermeria de Calidad también es
fuente de notificacion de incidentes a la FH y el Sitema de Notificacion de
Incidentes del Departamento de Calidad.

Todos los riesgos se drenan a una matriz o inventario, subdividida acorde a los procesos
(seleccion-adquisicion, prescripcion, surtido, preparacién, administracion y control (Anexo...
Inventario de riesgos del sistema de medicacion)

10.3.2 Priorizacion del riesgos asociados al Sistema de Medicacion (MMU.1.2, EM 2).

En el inventario de riesgos se establece un orden de prioridad para los riesgos de las fallas
considerando la severidad y ocurrencia acorde a Concenso del Grupo de Trabajo de QPS
(Anexo 3y 4).

10.3.3 Analisis y gestion de los riesgos (MMU.1.2, EM 3).

Los incidentes que llegan a los pacientes se analizan, a través del analisis causa
raiz, en juntas internas de la FH, en el seno del COFAT y se proponen estrategias
de mejora en los procesos (Minutas COFAT).

Los errores de medicacion, cuasifallas y PRMs en general, asi como sus causas,
se presentan en reuniones de Jefes de Servicios para que sean objeto de
discusion, retroalimentacion y toma de decisiones para la mejora de los procesos
del sistema de medicacion (Presentaciones y minutas de reuniones internas y de
COFAT).

El inventario de riesgos se analiza en el seno del grupo de trabajo de MMU, al
menos una vez al afo, y se debe presentar al COFAT (Minutas de COFAT).
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10.3.4 Gestion de los riesgos prioritarios (MMU.1.2, EM 4)..

De los riesgos identificados como prioritarios, algunos podran tener una solucién inmediata
como por ejemplo la falta de etiquetado de frascos multidos, para otros como el surtimiento
en receta multiple se trabaja en la implementacion de un sistema de distribucion de
medicamentos en dosis unitarias a mediano plazo.

Falta de etiquetado de los medicamentos mutidosis.

Uno de los riesgos que resultaron prioritarios al primer andlisis del inventario de riesgos fue la
falta de etiguetado de los medicamentos mutidosis una vez puncionados. Ademéas de
generarse lineamientos al respecto (Lineamientos generales para el manejo de los
medicamentos multidosis, en este plan, acapite 14.4.3.6), el Grupo de Trabajo de MMU
genero un cartel divulgativo (barrera adicional) que lista los medicamentos multidosis, el cual
establece condiciones de estabilidad una vez abiertos o puncionados, y establece los
lineamientos tanto para prevenir errores de medicacion como para prevenir infecciones
(Anexo...Cartel con Consideraciones para el Manejo de Medicamentos en Frascos
Multidosis)

El cartel se colocara en el cuarto de preparacion de medicamentos multidosis, a la vista del
personal que prepara los medicamentos.

Personal profesional de la FH debe realizar la verificacion del cumplimiento de los
lineamientos descritos en el cartel (Ver acapite Preparacion....en este Plan) y el
Departamento de Calidad es el responsable de su analisis.

Interrupcion del suministro de medicamentos

Esta es una de las grandes problematicas del instituto y se expreso dentro de las amenazas
al Sistema de Medicacion en el analisis estratégico de este plan. Como barrera de seguridad
adicional a la mejora continua de la planificacion de los medicamentos por la FH, este
Departamento generd un inventario de seguridad de maximos y minimos (70% del maximo),
interno, para la vigilancia del suministro y generar alertas tempranas de medicamentos en
baja cobertura e iniciar los tramites de adquisicion necesarios (Formato Excel en la FH).

Errores y cuasifallas de prescripcion
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Las estadisticas de los errores y cuasifallas de prescripcion, en los primeros analisis del
inventario de riesgos del MMU, mostraban alta frecuencia de los errores de prescripcion,
situacion que era similar a las publicadas internacionalmente. Para minimizar el problema,
ademas de implementar la revision de la Idoneidad de la prescripcion, en el contexto de un
seguimiento farmacoterapéutico, con personal farmacéutico (hasta tanto se pusiera en
marcha el Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria con revision de la
prescripcion en linea), se adquiri6 un software para la prescripcién asistida, el cual se
interfasara al expediente clinico electronico. Se encuentra ademas en construccion, un
procedimiento para la prescripcion, donde se establecen lineamientos para la prescripcion
segura basada en barreras de seguridad (Electrénico en construccion y se colocara en las
magquinas de los prescripctores). Se modifico la Hoja de Indicaciones Médicas (Acapite de
Prescripcion en este Plan) a manera de minimar las omisiones de datos en la prescripcion y
generar las alertas de seguridad. Se trabaja en la implementacion del proceso de conciliacion
de la medicacion por parte del personal médico.

10.3.5 Analisis de datos derivados del sistema de medicacion e identificacion de areas
de oportunidad (MMU 1.3)

Se debe realizar supervision integral de todo el sistema.

- La FH, con participacion de miembros del grupo de trabajo de MMU y/o invitados,
debe realizar la supervision anual del almacenamiento y control de los
medicamentos en el almacen de farmacia.

- La Jefatura de enfermeria realiza supervisidbn mensula de carros de paro (ademas
de revisarse cada vez que se abre), almacenamiento y manejo en cuartos de
preparaciéon y administracion de medicamentos.

- La Jefatura de enfermeria realiza supervision de sombra en relacion a la
preparaciéon y admnistracion de medicamentos.

- Personal farmacéutico realiza la revision de la idoneidad de la prescripcion.
- Personal farmacéutico realiza supervision del manejo de frascos multidosis.

- El sistema de medicacion es liderado por un profesional del area quimico
farmacéutica, con posgrados acreditados para el manejo y uso de los
medicamentos.
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10.3.6 Revision y modificacion periddica de los procesos en respuesta al analisis de
los datos derivados de la implementacién.

La informacién derivada de la supervision se analiza y se generan propuestas. Las
situaciones que rebasan el mando del grupo de MMU se analizan en el COFAT y se
proponen las mejoras en dicho comité (Actas COFAT).

Durante las capacitaciones de los nuevos procesos surge informacion relevante que también
es utilizada para en la mejora de los procesos (areas de oportunidad relacionadas a la
capacitacion y la evaluacion del desempefio del personal).

10.3.7 Informes anuales a los lideres con respecto al desarrollo del sistema.
Se rinden informes anuales sobre el desarrollo del sitema de medicacion y sobre las

limitaciones para la implementacion de los procesos, en las seciones del COFAT (Actas
COFAT).
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10.4. ANEXOS: IDENTIFICACION DE LAS SITUACIONES DE RIESGO ASOCIADAS AL SISTEMA DE
MEDICACION.
MMU-001 | Medicamentos en falta Seleccidén/Adquisicion Problema 3 4| 12
MMU-002 | Medicamento deteriorado Almacenamiento Riesgo 1 1 1
MMU-003 | Medicamentos no identificados Almacenamiento Problema 2 3 6
MMU-004 | Omision de la dosis Prescripcion Problema 3 3 9
MMU-005 | Omision de la via de administracion Prescripcion Riesgo 2 2 4
Omision de la frecuencia de
MMU-006 |administracion Prescripcion Riesgo 2 2 4
Falta de prescripcion de un
MMU-007 | medicamento necesario Prescripcion Riesgo 2 1 2
MMU-008 | Medicamento innecesario Prescripcion Riesgo 2 1 2
MMU-009 | Duplicidad terapéutica Prescripcion Riesgo 2 2 4
Prescripcion de dosis mayor/menor a la
MMU-010 |recomendada Prescripcion Riesgo 2 2 4
MMU-011 | Frecuencia de administracion erronea | Prescripcion Riesgo 2 2 4
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MMU-012 | Via de administracion erronea Prescripcién Problema
Duracién del tratamiento no establecido

MMU-013 | (Ej antibidticos, esteroides) Prescripcion Riesgo
Uso de abreviaturas en la descripcion

MMU-014 | del nombre del medicamento Prescripcion Problema
Uso inadecuado de las unidades de

MMU-015 | medida Prescripcién Riesgo
Ausencia de la conciliacion de la
medicacion al ingreso y al traslado a

MMU-016 | otro servicio Prescripcion Problema
Prescripcion del medicamento por

MMU-017 | nombre comercial Prescripcién Problema

MMU-018 | Prescripcion ilegible Prescripcion Problema
Prescripciones verbales no

MMU-019 | documentadas Prescripcién Riesgo
Falta de especificacion de la
concentracion de un medicamento en
tabletas (riesgo de confusién con
diferentes concentraciones, en tab

MMU-020 |fracturada). Prescripcion Problema
Prescripcidon de solucion incorrecta

MMU-021 | para la infusion de un medicamento. Prescripcion Riesgo
No visualizacion/reporte de reacciones

MMU-022 |adversas producidas por un Monitorizacién Riesgo
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medicamento
No visualizacion de errores de

MMU-023 | medicacion Monitorizacién Riesgo 2 2 4
Falta de actualizacion de indicaciones

MMU-024 | médicas. Monitorizacién Riesgo 2 3 6
Transcripcion de un medicamento por

MMU-025 |otro Transcripcién Riesgo 3 1 3
Transcripcion errénea de la dosis de

MMU-026 | administracion Transcripcion Riesgo 3 1 3
Transcripcion erronea de la via de

MMU-027 | administracion Transcripcién Riesgo 3 2 6
Transcripcion errénea de la frecuencia

MMU-028 | de administracion Transcripcion Riesgo 2 2 4
Omision de transcripcion del

MMU-029 | medicamento prescrito Transcripcién Riesgo 2 1 2
Discrepancia de transcripcion en

MMU-030 |cuanto a la dosis. Transcripcién Riesgo 2 1 2
Retardo en la entrega/reposicion del

MMU-031 | medicamento a pabelldn. Dispensacion Problema 2 3 6
Medicamento sin identificacion

MMU-032 |adecuada. Dispensacion Problema 2 3 6
Dispensacion de un medicamento por

MMU-033 | otro diferente al prescrito. Dispensacion Riesgo 2 1 2
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Dispensacion de una presentacion por

MMU-034 | otra. Dispensacion Riesgo 2 1 2

MMU-035 | Medicamento deteriorado. Dispensacion Riesgo 1 1 1

MMU-036 | Extravio de medicamentos. Dispensacion Riesgo 2 2 4
Acomodo equivocado del medicamento

MMU-037 |en el Locker del paciente Dispensacion Riesgo 2 1 2

MMU-038 | Surtido de un medicamento caducado. |Dispensacion Riesgo 1 1 1
Dispensacion de medicamentos en

MMU-039 |recetas multiples. Dispensacion Problema 3 5/ 15
Falta de estandarizacion de la dilucion

MMU-040 | en los medicamentos IV Preparacion Riesgo 3 2 6
Mezcla de medicamentos

MMU-041 |incompatibles. Preparacion Riesgo 2 2 4
falta deetiquetado medicamentos
(precargado en jeringas) previa

MMU-042 | administracion a los pacientes. Preparacion Riesgo 1 2 2
Falta de etiquetado de medicamentos
multidosis (fecha y hora de

MMU-043 | preparacion). Preparacion Problema 3 4| 12
Omisién de administracion de un

MMU-044 | medicamento Administracion Problema 2 3 6
Administracion de dosis extra de un

MMU-045 | medicamento Administracion Riesgo 2 2 4
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Via de administracion errGnea del

MMU-046 | medicamento. Administracion Riesgo 2

MMU-047 | Error de la velocidad de infusion Administracion Riesgo 4
Inadecuada programacion del

MMU-048 | dispositivo de infusion. Administracion Riesgo 2
Administracion de medicamento

MMU-049 | deteriorado Administracion Riesgo 1
El paciente se automedica y/o duplica

MMU-050 |la medicacién que trae consigo Administracion Problema 8
Administracion de un medicamento

MMU-051 | diferente al prescrito. Administracion Riesgo 4
Omision del registro de administracion
de un medicamento que si fue

MMU-052 | administrado. Administracion Riesgo 4
Administracion de un medicamento

MMU-053 | caducado Administracion Riesgo 2
Descontrol del uso de muestras

MMU-054 | médicas Administracion Problema 12
Descontrol del uso de muestras

MMU-055 | médicas Administracion Problema 12
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Anexo 2. Proceso para la deteccién de riesgos asociados al manejo y uso de medicamentos.

Revision de idoneidad de la Revisidn de procesos MMU Reporte de incidente asociados ala
prescripeion. medicacion.

Deteccion de errores y cuasifallas,

|

Comunicacion al prescriptar.,

Registro y evaluacion de severidad. | —— Inventario de riesgos <

éllegd al paciente y J

e ocasions dafio? Priorizacion de los riesgos
e ocasiond dafio’

Analisis causa COFAT: analisis de incidentes,
raiz presentacion de estadistica anual.

ot i

“eP_"“e : Presentar estadisticas en reunidn de
calidad, : .
jefes de servicio (anual).
> FIN
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Anexo 3. Metodologia y puntuacién utilizada para la priorizacion de los riesgos (Concenso grupo QPS).

Riesgo SITUACION QUE EXISTE O PUEDE EXISTIR OCASIONALMENTE
Problema SITUACION QUE  EXISTE
CONSTANTEMENTE
No aplica
Severidad Valor Ocurrencia Valor
El efecto de la falla no alcanza ni genera ningun dafio 1 Remota, la falla sucede al menos una vez 1
al paciente o al personal involucrado en el proceso cada 6 meses
El efecto de falla alcanza al paciente o al personal 5 Muy poca, la falla sucede al menos una vez 2
involucrado, sin generar dafio. al mes
El efecto de la falla alcanza al paciente o al personal .
. ~ . Intermedia, la falla sucede al menos una
involucrado generando un dafio parcial que se puede|3 vez cada semana 3
solucionar en un corto plazo.
El efecto de la falla alcanza al paciente o al personal Frecuente. la falla sucede al menos una vez
involucrado generando una pérdida funcional, fisica y/o |4 cada dia ' 4
emocional
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El efecto de la falla impacta directamente al paciente
o al personal involucrado en el proceso y le ocasiona
un dafo permanente e irreversible o la muerte/La falla Muy frecuente, la falla sucede casi todo el
ocasiona incumplimiento a normatividad vigente tiempo.
aplicable/La falla ocasiona incumplimiento a politicas
internas.
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Anexo 4. Clasificacion de los incidentes en la atecion médica. Departamento de Calidad.

Grado Niveles de gravedad
Cuasifalla Hecho u omision que pudo dar origen a un dafio o lesion sin llegar al
paciente debido a una intervencidn oportuna.

Evento adverso Hecho inesperado no relacionado con la historia natural de la enfermedad,
como consecuencia del proceso de atencion médica.
Grave (Centinela) Hecho inesperado, no relacionado con la historia natural de la

enfermedad, que produce una lesion fisica o psicologica grave o el riesgo
de ocurrencia. Algunos ejemplos son:
¢ Transmision de una enfermedad o afeccién cronica como
resultado de una transfusion de sangre, hemocomponentes o
trasplantes de drganos o tejidos.
¢ Fuga paciente
Muerte (Centinela) Hecho inesperado, no relacionado con la historia natural de la
enfermedad, que produce la muerte del paciente. Algunos ejemplos son:
* Muerte en paciente clasificado como cddigo mater.
+ (Cirugia en el lugar incorrecto.
* Procedimiento incorrecto o al paciente equivocado.
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11.CAPACITACION DEL PERSONAL (MMU 2).

Se han realizado varias capacitaciones sobre el sistema de prescripcion a través del software
FARMATOOLS, a la vez que se fue comunicando sobre las modificaciones al proceso de
prescripcion.

En reuniones de jefes de servicio se dan platicas sobre las estadisticas de los errores, su
mecanismo Yy resultados negativos sobre los pacientes y el consumo de medicamentos
(Minutas reuniones).

Se han dado platicas a los residentes sobre los tipos de errores de medicacion y resultados
negativos sobre los pacientes y el consumo de medicamentos (Listas de asistencia en
Departamento de Calidad).

De manera inicial y acorde al programa establecido por el Departamento de Calidad se
realiza la difusion del estandar de MMU, aparejado al resto de los estandares a las areas
clinicas y admnistrativas (Listas de asistencia y examenes en Departamento de Calidad).

Los formatos modificados para el proceso de prescripcion y conciliacion se encuentarn en
ejercicio de implementacion en el SC 4 y en Neumopediatria, para lo cual se realizo platica
incial sobre el proceso en cada uno de estos servicios (Actas Departamento de Calidad)

Se realiza difusion del proceso de retiro de caducos de los servicios clinicos (listas
constancias en la FH)

Se preveé la capacitacion por servicio clinico y areas criticas, para la implementacion de los
formatos y las modificaciones al proceso de prescripcion.

La implementacion del manejo de medicamentos que el paciente trae, las muestras médicas
y la autoadministracibn de medicamentos requgrira una capacitacion del personal de
Enfermeria y de la FH.

Se realiza difusion general del estandar por el Departamento de Calidad durante la induccion
de los residentes (Listas asistencia Departamento de Calidad)

Las jefaturas de las areas involucradas en el sistema de medicacion deben realizar
reentranamiento a su personal cada vez que se modifica un proceso.
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El grupo de trabajo de MMU brinda capacitacion a residentes y personal de enfermeria sobre
los procesos de prescripcion y preparacion/administracion, la prevencion de errores de
medicacion y la notificacion de reacciones adversas a medicamentos. La jefatura de
Enfermeria mantiene un programa de capacitacion que incluye actualizacion en el manejo y
uso de medicamentos.

12.RECURSOS NECESARIOS PARA RESPALDAR EL SISTEMA DE MEDICACION
(MMU.3).

En el INER se cuenta con personal capatido para llevar a cabo los procesos del sistema de
medicacion. El disefio o readecuacion de las fases del sistema de medicacién se generan en
el seno de un grupo de trabajo (Grupo de trabajo de MMU) en el cual participa personal
médico (clinico, anestesia y epidemiologia) de enfermeria, farmacéutico y del area de
Calidad y Planeacion, asi como la Sub-Direcciéon de Recursos Materiales (Direccion de
almacén de medicamentos y Adquisiciones), asi como invitados acorde al proceso a
desarrollar.

Se cuenta con estructura fisica que permite el manejo adecuado de los medicamentos.
Existe un Almacén de Farmacia para el almacenamiento seguro y surtido de los
medicamentos, ademas de un stock de medicamentos, en Unidad de Urgencias- para cubrir
las necesidades de surtimiento en los horarios en los que el Almacén de Farmacia se
encuentra cerrado. Los medicamentos se preparan, en los servicios clinicos, en cuartos de
medicamentos separados de los cuartos de hospitalizacién, los cuales cuentan con un
entorno seguro y limpio.

Se cuenta con sistema de informacion que respalda entradas, salidas e inventarios, asi como
cargo al paciente. Se trabaja en la implementacion de la prescripcion electronica a través del
software FARMATOOLS, herramienta que ademas permitira con el respaldo de toda la
gestion economica de los medicamentos.

Existe acceso, disponibilidad y conservacion de las fuentes de informacion necesarias para el
analisis de los procesos que conforman el sistema de medicacion.
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13.ESTRATEGIAS ESPECIFICAS, PARA EL ANO 2017, PARA LA MEJORA CONTINUA DEL SISTEMA DE

MEDICACION DEL INER.

Estrategias o .
FASE | Especificas/Objetivos N Acciones Responsable Plazo
Impulsar el proceso de licitacion interna de | COFAT,
., Z | Mejorar la Planeacién 1 medicamentos fuera del catdlogo IMSS para | Subdireccion  de | Diciembre
CZ> ‘0 y Adquisiciéon gue se materialice a mas tardar en el mes | Recursos 2017
) % de diciembre Materiales
@ o | Reforzar la vigilancia Establecer estrategias para la vigilancia de | Cohir© Enero a
- 8‘ de los medicamentos | 2 los medicamentos guevgs 9 Institucional de FV | Diciembre
n < nuevos (CIFV) 2017
Garantizar el Designar un  farmacéutico para la
suministro oportuno de | 1 | coordinacion del fin de semana FH Enero 2017
medicamentos y Asignar otro administrativo al fin de semana
) control en turnos de fin 2 | Reestructurar proceso de solicitudes FH Enero 2017
= p
E de semana
= 1 Gengrar los lineamientos para el manejo de Grupo MMU Febrero
< . . medicamentos en frascos multidosis 2017
= Estandarizar el manejo
W | de frascos multidosis y : L . Febrero
@) i 2 | Gestionar la adquisicion de etiquetas FH
<§E etiquetado a g 2017
<_E| 3 Gen_erar_ el cartel de los medicamentos Grupo MMU Marzo 2017
multidosis
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- . e g Grupo MMU
4 | Generar indicadores y lista de verificacion (FH/Enfermeria) Mayo 2017
5 | Establecer calendario de revision Mayo 2017
Garantizar el _ _
etiquetado de todos los | 1 | Poner en marcha etiquetadora de FH Junio 2017
medicamentos con
corte de blister y que
no puedan ser re L _
envasados en maquina | 5 Establecer coordinacion del etiquetado de Junio 2017
de Almacén de blister con administrativos FH
Farmacia (Ej.
Paracetamol tal)
Julio-
1 | Redefinir los stocks de urgencias Septiembre
. 2017
Garantizar control de : T :
los medicamentos en |, | Readecuar lista de verificacion para la Septiembre
stocks de urgencias revision 2017
3 | Generar indicador y calendario de auditorias ?gfyembre
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Garantizar el
resguardo adecuado Revisar stock predefinido y almacenamiento .
. 1 . ) . ) Julio 2017
de los medicamentos del su almacén de Terapia Respiratoria
Inhaloterapia
. Daeéliglrr\tepgggfr?o de manejo de oncolégicos Grupo MMU | Septiembre
P (Enfermeria/FH) 2017
Garantizar control del : P
manejo de | o Gengrar lista de venﬁqamon de la entrega del Octubre
medicamentos medicamento oncolégico 2017
particulares: _ Establecer lista de verificacion del recibo de Octubre
oncologicos obtenidos medicamentos oncoldgicos 2017
por procesos : : :
subrogados, muestras, Revisar el proceso del manejo de muestras | Grupo MMU | Septiembre
experimenta|es meédicas (Enfermerl,a/FH) 2017
Revisar el proceso del manejo de Septiembre
4 . . COFAT
medicamentos experimentales 2017
Garantizar el Estructurar Iista}s de verificacicjn para auditar ] Septiembre
almacenamiento 1 |el almacenamlento_ de medicamentos en | Lider MMU 2017
adecuado de Almacén de Farmacia
medicamentos en o, | Auditar almacenamiento en Almacén de | COFAT (FH y | Septiembre
almaceén de farmacia Farmacia CIFV) 2017
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Mantener el sistema . " . .
- . Actualizar maximos y minimos de seguridad
de vigilancia del ~
. y generar alertas oportunas de | FH Todo el afio
suministro de . :
: medicamentos en baja cobertura
medicamentos
> Concluir ejercicio de implementacion de
O formatos modificados (SC 4 Y | Lider MMU Enero 2017
O Neumopediatria) y reenvio a Planeacion para
= sancion
o4 . Y
O . Realizar proceso de adquisicion de sellos
N Estandarizar proceso ey . .
> de reSCrnCIoN- para la revision de la idoneidad y la | FH Febrero 2017
< b b conciliacion
o transcripcion con las —
n barreras de seguridad: Readecuar proceso de revision de la FH Abril 2017
\% revisiéon de idoneidad y idoneidad con lista de verificacion
O conciliaciéon -Concluir  lineamientos de prescripcion :
a . Septiembre
T (Folleto o procedimiento) Grupo MMU 2017
8 -Concluir cartel medicamentos AR y LASA
L Hacer in ion la modificacién I .
[ ace duccol .de a modificacion - de Lider MMU Junio 2017
a proceso por servicios
Iniciar ilotaj I Hacer diagnostico de maquinas donde se
w &/ Iniciar pilotaje O('je oo |g ; ; dq.d FH Mayo 2017
S =/ Sistema e colocaran los iconos de pedidos
Gy Distribucion de Informatica/
L E 0| Medicamentos ~ en Migrar almacenes de Medsys a Farmatools FH/Almacéen  de | Julio 20177
n Z O Dosis Unitarias Farmacia
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(SDMDU) Solicitar aviso de funcionamiento y de I\D/llcte?j(i;g;(;lg o Junio 2017
responsable sanitario a COFEPRIS o P
Juridico
Dpto
Contar con los procedimientos sancionados itrjlz)dlco/Departar(;]e ¢ ....20177?
Planeacion/FH
Concluir los formatos requeridos para el |, .
zZ . ) . Lider del grupo
o) manejo de los medicamentos que el paciente MMU Mayo 2017
2 Implementar los trae y control de la autoadministracion
m . .
= Ilneamlentos para el Hacer ejercicio de implementacién de los | FH/Dpto .
2 manejo y control de los f L . Junio 2017
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‘O Realizar
O autoevaluacion de . ]
< Autoevaluar acorde a lista del CSG para la | Lider del grupo,
D avances en procesos |1 PR Enero 2018
J e s certificacion ante COFAT
< de certificacion
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14.GESTION PARA LOS PROCESOS DEL SISTEMA DE MEDICACION.

- SELECCION (ACTUALIZACION DEL CBM) Y ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
-  ALMACENAMIENTO/SUMINISTRO DE LOS MEDICAMENTOS:
- PRESCRIPCION-TRANSCRIPCION DE MEDICAMENTOS: CONCILIACION DE MEDICAMENTO Y REVISION

DE LA IDOENIDAD DE LA PRESCRIPCION

- SURTIMIENTO, PREPARACION Y ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS.
- CONTROL DE LOS EFECTOS DE LOS MEDICAMENTOS: SRAM y EM. DESCRIPCION DE LINEAMIENTOS.
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14.1. SELECCION (ACTUALIZACION DEL CBM) Y ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS (MMU 4).

14.1.1 Justificacion.

Los presupuestos para la adquisicion de medicamentos en el INER son limitados,
por lo que se debe contar con una lista de medicamentos esenciales y vitales para
brindar atencién a los pacientes. Por otro lado, acorde a lineamientos de la OMS,
la seleccion de medicamentos debe ser un “proceso continuo, multidisciplinario y
participativo que debe desarrollarse basado en la eficacia, seguridad, calidad y
coste de los medicamentos a fin de asegurar el uso racional de los mismos.
Basado en lo anterior, debe existir en la institucion una lista preestablecida de
medicamentos esenciales disponibles para la prescripcion. Ademas debe
considerarse que multiples medicamentos quedan desiertos en el proceso de
licitacibn nacional e internacional, por lo que se hace necesario adquirir
medicamentos de los que no hay existencia, para garantizar la prescripcion.

14.1.2 Proposito de la seleccidon y adquisicion de medicamentos.

Mantener una dotacion de medicamentos que garantice el uso oportuno y
adecuado de estos.

14.1.3 Lineamientos/acciones para la selecciobn y adquisicion de
medicamentos.

14.1.3.1 Adecuaciéon de los medicamentos a las necesidades de los
pacientes y disponibilidad para la prescripciéon (MMU.4, EM 1).

Los medicamentos esenciales para brindar atencion médica en el INER estan
definidos en un listado o Cuadro Basico (CBM), para la atencion de las afecciones
respiratorias, infecciones, atencién de urgencias, cuidados criticos y algunas
comorbilidades, el cual tiene la finalidad de regular la adquisicion y la prescripcion
en el Instituto.

La estimacion de necesidades de los medicamentos -calculo y programacion para
un periodo estipulado- debe atenderse acorde al movimiento hospitalario, los
estudios de los perfiles de indicacién-prescripcion, los resultados de
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farmacovigilancia intrahospitalaria, resultados de estudios costo-efectividad,
institucionales o documentados en la lietratura, y los recursos financieros
disponibles.

En el INER estd definido un procesos para la seleccion y adquisicion de
medicamentos (Anexo 1).

14.1.3.2 Listado del CBM y obtenciéon los medicamentos de manera
inmediata (MMU.4, EM 2).

El CBM cuenta con 280 productos, entre los que se incluyen nutriciones, vacunas
y soluciones en grandes volumenes (Anexo 2).

Para garantizar una adecuada disponibilidad, las estimaciones de las necesidades
de medicamentos deben planificarse, una vez al afio (Acorde a Lineamientos de la
Direccion de Administracion), por parte de la Farmacia Hospitalaria, acorde a la
epidemiologia hospitalaria (tendencia de las morbilidades), movimiento
hospitalario (egresos, cirugias, etc), microbiologia y resistencia bacteriana en el
caso de antimicrobianos, retroalimentacion de los patrones de prescripcion
(perfiles farmacoterapéuticos) y el consumo histérico de ejercicios anteriores.

La lista de necesidades del CBM a licitar, para cada ejercicio fiscal, debe
presentarse y aprobarse en el seno del COFAT, previo a su entrega al
departamento de Adquisiciones, quién es el gestor de la compra acorde a la
legislacion aplicable vigente.

En el INER, los medicamentos del CBM deben adquirirse a través de un proceso
de licitacion publica (Procedimientos del Departamento de Adquisicion). Los
medicamentos que quedan desiertos (alrededor del 20% cada afio) deben
solicitarse a través de procesos extraordinarios de adquisicion publica
(Procedimientos del Departamento de Adquisicion).

Se establece que la FH mantendra una vigilancia del proceso de licitacion-
adquisicion para identificar oportunamente los medicamentos que quedan fuera
del proceso para definir actuacion. Debe prever, sobre los procesos de
adquisicion, que suelen ser largos con la correspondiente demora en la entrada de
los medicamentos. Ademas, los presupuestos se agotan durante el largo proceso
de adquisicion por lo que deben priorizarse, para su adquisicion, (Grupo de trabajo
del CBM) aquellos medicamentos cuya ausencia constituye un riesgo para la vida

[Escriba texto]

Pagina 43



Manual de Politicas
Institucionales
INSTITUTO NACIONAL
DE ENFERMEDADES

RESPIRATORIAS Di reccion M e d Ica

- ISMAEL COSIO VILLEGAS
INER
. . . Cédigo:
Plan del Sistema Manejo y Uso de Medicamentos INER-POL-MMU
Emisor Inicio de Implantacion | F. Modificacion Version: | Ref: Pagina:
Direccion de Médica 29/02/2016 Agosto 2015 002 MMU 44 de 158
Mayo 2017

del paciente (vitales) y los que son especificos para la atencion de la emergencia y
urgencia y respiratoria.

La FH debe realizar vigilancia periddica del suministro para identificar
oportunamente las necesidades de adquisicion. Se generaron maximos y minimos
de seguridad (80% del maximo) en formato electrénico interno de la FH, que
permiten dar alertas oportunas sobre bajas coberturas o escaso movimiento, en
virtud de los desplazamientos.

« Finalizando el primer semestre del afio, la FH debe realizar un analisis de
posibles necesidades para terminar el afio o medicamentos con escaso
movimiento para su posible cancelacion. Para los medicamentos en los que
se identifiqguen faltantes o bajas coberturas en Almacén de Farmacia, fuera
del periodo de licitacion, se establece que:

- La lista planificacién de las necesidades debe presentarse y aprobarse en el
COFAT.

« La FH debe apoyar la investigacion de mercado correspondiente.

« La documentacion generada, y las respectivas requisiciones, se entregan al
Departamento de Adquisiciones, quien es el responsable de realizar el
proceso de contratacion aplicable de acuerdo con la normatividad vigente,
sus procedimientos operacionales y la disponibilidad presupuestal para el
ejercicio fiscal vigente y la suficiencia presupuestal (Procedimientos del
Departamento de Adquisiciones).

Se establece que la solicitud de un medicamento de urgencia o fuera de programa
se realice con una justificacidbn que exponga la situacion clinica del paciente, la
necesidad del medicamento a adquirir y la imposibilidad de sustitucién por otro
existente (Anexo 3). La FH debe apoyar al Departamento de Adquisiciones en los
estudios de mercado de los medicamentos a solicitar.

Debe mantenerse una divulgacion de los medicamentos del CBM que estan
disponibles para la prescripcién, para ello se realizan las siguientes actividades:

« Se envia lista actualizada a los jefes de servicios y coordinadores de areas
0 especialidad, via correo electronico (constatable en correos de los jefes y
de la jefatura de la FH).
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« Cada farmacéutico que realiza la revision de la idoneidad lleva consigo la
lista del CBM actualizada, al identificar medicamentos sin existencia en las
indicaciones meédicas lo comunica al médico, a la vez que sugiere
alternativas en existencia.

« Existe una lista del CBM en cada servicio que se actualiza fisicamente cada
semana por personal de la FH

« Los Jefes de Registros Hospitalarios encargados del surtimiento de
medicamentos a los servicios clinicos también proporcionan informacion
sobre las existencias a través del sistema informatico MEDSYS.

Otro aspecto a considerar, sobre el suministro de medicamentos, es que el INER
es un instituto de tercer nivel de atencion, con un CBM que solo cubre
medicamentos esenciales, por lo que algunos pacientes requieren medicamentos
no disponibles en el instituto, para ello se establece que:

- Durante el proceso de conciliacion el médico debe identificar la medicacion
gue el paciente trae al hospital y que pueda ser utilizada para cumplimentar
prescripcion.

« Siva a prescribir medicamentos no disponibles en el CBM, debera informar
al paciente/cuidador la necesidad de traerlos al hospital. En ese caso
debera informar al paciente/familiar de esta necesidad y entregarle una
receta institucional, debidamente requisitada, para la adquisicion del
medicamento (ver Procedimiento para la prescripcién y Procedimiento
para la administracion de medicamentos que el paciente trae y
autoadministracién)

+ Ante necesidad de un medicamento del CBM no disponible, u otro que se
requiera de manera urgente y excepcional, que no pueda ser sustituido por
otro disponible en el Instituto, comunicara a la farmacia hospitalaria, de
manera verbal e impresa (Anexo 3) la necesidad del medicamento.

Los medicamentos del CBM deben estar disponibles para su surtimiento en el
momento oportuno. Para ello se dispone de un Almacén de Farmacia operando de
7.00 a 21.00 horas: Para cuando este se encentre cerrado, se dispone de un
stocks de medicamentos de urgencia (reforzado) en la unidad de hospitalizacion
de urgencias y un stocks de medicamentos en las areas criticas (terapias y
servicios quirdrgicos).
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El Almacén de Farmacia debe realizar vigilancia de las caducidades y generar un
informe bimestral con los medicamentos préximos a caducar, a la Direccién
Médica para que esta promueva su salida del Almaceén.

14.1.3.3 Proceso de elaboraciéon del CBM.

El CBM es un documento revisado y controlado por el COFAT, o6rgano
rector del uso racional y seguro de los medicamentos en el Instituto.

La lista se revisa por grupos terapéuticos, atendiendo a la solicitud de
incorporacion o eliminacion de algin medicamento por parte de las
jefaturas de servicios de atencion meédica (Anexo 2), o el analisis del
indicador de cumplimiento de la prescripcion generado por la FH
(electronico en la FH). Esta ultima muestra que medicamentos se
prescriben fuera del CBM y se muestra su analisis en el COFAT para la
toma de decision sobre la inclusion de alguno de estos medicamentos.

También se consideran los patrones de farmacovigilancia para definir
mantenimiento o eliminacion del medicamento del CBM (graficos de
tendencia de SRAM, electronico en el CIFV).

Para la revision, la jefatura del COFAT crea un grupo de trabajo
multidisciplinario con especialistas relacionados directamente con el grupo
terapéutico a revisar.

Los resultados del analisis se muestran en la sesion del COFAT

14.1.3.4 Criterios de uso, costo, seguridad y efectividad para agregar o
eliminar medicamentos del CBM

Para agregar medicamentos al CBM del INER deben aplicarse los siguientes
criterios segun coresponda:

o UTILIZACION. Que el medicamento para el que se solicita inclusion
sea utilizado por mas de dos pacientes.

o SEGUIRDAD. que los medicamentos ha incluirse esten aceptados
por la COFEPRIS y que no tengan ningun exorto o advertencia en el
uso por esta dependencia.
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o EFICACIA. Que los medicamentos ha incluirse cuenten con registro
sanitario vigente, certificado de buenas practicas y que la litertura
revisada no documente imposibilidad de uso en el paciente INER.

o Nuevos medicamentos con alta frecuencia de uso, o necesidad
particular para un paciente, aprobados en un comité interno de
expertos —seleccionado “at hot” y convocado por el COFAT-.

Para eliminar medicamentos del CBM se deben tener en cuenta los siguientes
criterios:

o Medicamentos de escaso 0 nulo movimiento
o Medicamentos con inseguridad documentada en el INER
o Aparicién de otro medicamento de mayor costoeficacia y seguridad.

o Comunicacion de inseguridad por COFEPRIS u otras unidades
regulatorias interncionales de medicamentos previo analisis de las
particularidades en Mexicanos Y/o paciente INER.

14.1.3.5 Proceso para monitorizar la respuesta del paciente a los
medicamentos recién agregados al CBM.

En el INER se desarrolla el Centro Institucional de Farmacovigilancia (CIFV), el
cual sesiona dentro del COFAT, y es quien rige la actividad de farmacovigilancia
en el Instituto.

Cuando se reciben los medicamentos nuevos o recién agregados a la lista se
debe sequir el siguiente proceso (Anexo 4):

» Realizar divulgacion de los mismos, por parte de la FH, a los prescriptores,
con sugerencias tanto para prescribir como para vigilar.

» Se debe reforzar la farmacovigilancia por parte de los farmacéuticos que
revisan la idoneidad de la prescripcion.

e Tanto el Médico como el resto del equipo de salud tratante, debe informar al
grupo de trabajo del Centro Institucional de Farmacovigilancia (CIFV) —
puede ser a través de los mismos farmacéuticos que revisan la idoneidad
de la prescripcion-, los efectos y reacciones adversas dentro de un periodo
minimo de 72 horas.
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* Las RAMs deben ser reportadas a COFEPRIS en el formato oficial de esta
unidad reguladora (Ver manual del CIFV)

* EIl responsable del CIFV debera hacer analisis semestral de la tasa de
reporte de reacciones adversas -con respecto a literatura y patrones de

RAMs en el INER de farmacos del mismo grupo-.
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14.1.4. ANEXOS: SELECCION (ACTUALIZACION DEL CBM) Y

ADQUISICION DE MEDICAMENTOS (MMU 4).

Anexo 14.1.4.1. Proceso para la planificacion, adquisicion y almacenamiento de
medicamentos.

PROCESO ADQUISICION Y ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS
-

r— === ====== - === =-"=-=—======= T - - —-"—-—-"—-"—-"—-"=—-"—-"=—-"=—-"=—-"=""¥°©rD—-"——"—-—"—-—"—=-=-= . - - === |
: ! FARMACIA : DEPTO ' ALMACENDE !
' COFAT ! HOSPITALARIA ' ADQUISICIONES ! FARMACIA '
| ListacBm | Vigilancia,
suministro
_ Lista planificacion Asignacion
‘ Aprobacion |<* de necesidades. presupuestal

Comp ra"i

Licitacidn, compra i
urgente causa fuerza | Recepcion
mayor T

M

iUrgencias

NO
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licitacion?

Almacenamiento:
resguardo

conservacidn,

Formato solicitud:
meédico

inventario, control
de caducidades vy
Je eliminacidn.

Estudio de mercado i i
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Anexo 14.1.4.2. CBM (Electrénico en la FH)

Anexo 14.1.4.3. Formato de oficio para la solicitud de un medicamento no
disponible en Almacén de Farmacia
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Anexo 14.1.4.4. Formato de oficio para la solicitud de inclusién o exclusién de un
medicamento al CBM institucional

P o
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Anexo 14.1.4.5.. Proceso para monitorizar la respuesta del paciente a los

medicamentos recién agregados al CBM

PROCESO PARA VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS NUEVOS
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14.2. ALMACENAMIENTO-DISTRIBUCION DE LOS MEDICAMENTOS
(MMU 5)

14.2.1 Justificacion.

La conservacion inadecuada de los medicamentos (incluye productos
nutricionales, radiofarmacos, muestras médicas) pueden conllevar a la pérdida de
las propiedades fisico-quimicas y por ende de las farmacoldgicas, sobre todo en
aquellos que necesitan condiciones especiales de almacenamiento. Por otro lado,
el extravio de medicamento retarda la atencion del paciente, puede conllevar a
morbilidad y prolongacion de la estadia, ademas de pérdidas econémicas.

14.2.2 Propositos.
- Mantener la eficacia y mejorar la seguridad del resguardo de los medicamentos.

- Definir los medicamentos de urgencia, que estén disponibles, controlados, se
reemplacen oportunamente y reguardados en forma segura

14.2.3 Lineamientos/acciones para el almacenamiento en Almacén de
Farmacia y areas de atencion médica.

Para garantizar la estabilidad y el extravio, debe existir vigilancia del
almacenamiento y resguardo de los medicamentos tanto en el Almacén de
Farmacia como en las areas de atencion médica.

14.2.3.1 Resguardado y almacenamiento de medicamentos (MMU 5, EM 1).

En Almacén de Farmacia

El Almacén de Farmacia cuenta con un responsable sanitario para dar
cumplimiento a la normatividad que dicta el Suplemento de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos para Farmacias en materia de almacenes y manejo de
medicamentos y el resto de la normatividad vigente aplicable.

El responsable sanitario debe mantener los manuales de organizacion y
procedimientos en relacion al almacenamiento y surtido acorde a la legislacion
(Manual de Procedimientos del Almacén de Farmacia).

[Escriba texto]
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Los medicamentos deben recibirse, en almacén de farmacia, acorde a las
caracteristicas descritas en las solicitudes, de lo contrario deben rechazarse.

El responsable sanitario, a través del responsable del almacén de farmacia, debe
facilitar la conservacion de los medicamentos almacenados y protegerlos de todas
las influencias potencialmente dafiinas, tales como variaciones drasticas de
temperatura y humedad, polvo y olores, entrada de animales, plagas e insectos.
Los medicamentos deben colocarse en estantes debidamente identificados o
gavetas, estantes o refrigeracibn acorde a especificaciones del fabricante,
descritas en la etiqueta o norma técnica entregada.

Para el ordenamiento en los anaqueles se tendréa en cuenta lo siguiente:

« Cada medicamento tendra un lugar establecido en el estante identificado
con una etiqueta. La etiqueta debe llevar el nombre genérico, la
presentacion (Forma farmacéutica y concentracion del farmaco) y el codigo
del medicamento.

« Se ordenaran primeramente por forma farmacéutica, por orden alfabético y
cadigo.

« Ubicar los medicamentos que vencen primero en la primera fila para
surtirlos primero (sistema primeras caducidades, primeras salidas PCPS).
Cuando entran los ultimos medicamentos pedidos, revisar las fechas de
caducidad.

« Verificar siempre la fecha de caducidad de los medicamentos antes de
surtirlos. Se debe garantizar que no se surtan medicamentos caducos hacia
los servicios.

« Mantener el espacio definido por categoria ya que ello garantizara el orden,
accesibilidad, facil ubicaciéon y aprovechamiento del espacio fisico al
maximo

Realizar inspeccion organoléptica de los medicamentos antes de surtirlos.
Constatar color, manchas, humedad (tabletas que se fraccionan o desbaratan),
resecamiento de sélidos, particulas, precipitacion, cristalizacion o turbidez en las
soluciones inyectables. Los que presenten alguna anomalia deben ser retirados
del inventario (Ver procedimiento de destino final de los medicamentos).

Se debe revisar el porcentaje de humedad, marcado por termohigrometro y
registro en bitacora, al menos dos veces al dia.

Se deben respetar las condiciones de almacenamiento sugeridas en la etiqueta
del medicamento.

+ Los medicamentos en cuya etiqueta especifique que se deben almacenar
entre 2 y 8 grados se almacenaran en refrigeradores.

+ Los medicamentos fotosensibles deben resguardarse de la luz.

[Escriba texto]
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El responsable Sanitario supervisara que se lleve el control de todas las bitacoras
y comprobacion aleatoria de temperatura.

En areas de atencién médica.

Las areas de atencion médica en el INER cuentan con stock de medicamentos de
urgencia y un stock de paro (carro rojo) acorde a las necesidades de cada area.

Los medicamentos deben estar resguardados en los anaqueles o gavetas defidos
para cada concepto de almacenamiento: stock de urgencia, carro de paro,
soluciones de gan volimen o medicacion para 24 horas.

Los medicamentos del stock de urgencias se encuentran en los cuartos de
enfermeria, separado de los cuartos de internamiento de los pacientes, en
ambiente ventilado y seguro para el resguardo de los medicamentos.

El stock de paro se encuentra bajo llave y ubicado en un carro rodante

El stock de medicamentos del servicio de Urgencias Respiratorias debe cubrir las
necesidades de atencién, tanto del servicio de urgencias, como las urgencias de
los servicios de hospitalizacion cuando el almacén de farmacia se encuentra
cerrado. Es controlado permanentemente por personal administrativo capacitado
en el proceso de solicitud, almacenamiento, surtimiento y cargos a paciente.

El stock de medicamentos del servicio de Anestesia debe cubrir las necesidades
quirdrgicas en cada turno. Es controlado por el Jefe del Servicio de Anestesia.

Las areas de almacenamiento, en &reas de atencidbn médica, cuentan con
refrigerador para los medicamentos de la cadena de frio. Se monitorea y
documenta la temperatura del refrigerador al inicio de cada turno.

Los medicamentos se almacenan acorde a sus especificaciones de
almacenamiento y considerando el sistema de primeras caducidades primeras
salidas para prevenir caducidades.

Los medicamentos se almacenan conservando su etiquetado original donde se
indica fecha de caducidad, especificaciones de almacenamiento y advertencias.

[Escriba texto]
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Los medicamentos se remplazan inmediatamente después de usarse. Si se dafian
o caducan el personal de enfermeria gestiona la reposicién inmediata con el Jefe
de registros hospitalarios de la FH.

14.2.3.2 Proteccion de los medicamentos contra robo o extravio en Almacén
de Farmacia (MMU 5, EM 2).

En Almacén de Farmacia

El acceso al almacén estd restringido a todo el personal ajeno a esta area.
Cuando ingresa personal ajeno (principalmente proveedores) siempre son
acompafnados por el personal adscrito y responsable de atenderlos y recibir los
INSUMOS.

En relacion a seguridad fisica, la parte frontal del almacén se cierra con reja, a la
cual se le pone candado y también se cierra la puerta con chapa de seguridad. La
puerta trasera se cierra con candado. Asi mismo, estan colocadas dos camaras de
seguridad en ambos accesos: una en la parte frontal del almacén y la otra en la
parte posterior de éste.

Los medicamentos se desplazan (entradas y salidas) amparados por
documentacion legal o autorizada: recepcionan acorde a factura o vale de
devolucion; surtido a trevés de un pedido; elimicacion a través de acta en
comision.

En areas de atencion médica

Para prevenir extravios, en las areas de atencién médica solo debe permanecer la
medicacion de prescripcion para 24 horas y un niumero minimo de medicamentos
en los stocks de urgencias y carros de paro.

Los stocks deben contener una lista definida con la jefatura de enfermeria.

El personal de enfermeria es el responsable del resguardo de los medicamentos
en los servicios de atencion médica.

El stock de medicamentos del servicio de Anestesia debe es controlado por el Jefe
del Servicio de Anestesia.
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Las areas de almacenamiento de medicamentos en hospitalizacion se encuentran
separadas de los cuartos de hospitalizacién permitiendo un ambiente seguro para
el resguardo y preparacion de los medicamentos.

Los cuartos tienen chapa de seguridad para restringir el acceso de personal ajeno
a las éreas de almacenamiento y preparacion.

En el &rea de Urgencias Respiratorias, el stock es atendido permanentemente por
un administrativo capacitado de manera que los medicamentos se encuentran
protegidos. El stock se surte diariamente del Almacén de Farmacia, acorde a las
necesidades diarias.

14.2.3.3 Cumplimiento de la legislacién aplicable vigente relacionada con
medicamentos controlados (MM5, EM 3).

En Almacén de Farmacia

Los medicamentos estupefacientes y psicotrépicos se recepcionan, almacenan y
resguardan separados del resto de los demas productos, bajo llave, y controlados
por el Responsable Sanitario acorde a especificaciones del Suplemento para
Farmacias de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos en materia de
“manejo de Estupefaciente y Psicotropicos” y el manaul de procedimientos del
Almacén de Farmacia (Manual de Procedimientos del Almacén de Farmacia).Los
medicamentos estupefacientes y psicotrépicos se asientan en bitacora oficial de
COFEPRIS, asi como todos los desplazamientos.

-Los estupefacientes se solicitan y surten a través de receta con cddigo de

barras elaboradas por médicos autorizados en la institucion.

-Los psicotrépicos se surten a través de receta institutcional

-En caso de pérdida, robo o extravio de medicamentos comunicar

inmediatamente al jefe inmediato superior y a la Autoridad Sanitaria.

-El procedimiento de baja y retiro del medicamento se realiza ante la

autoridad sanitaria

En areas de atencion médica.

Los estupefacientes y psicotropicos se almacenan separados del resto de los
medicamentos y se resguardan bajo llave.

[Escriba texto]
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El resguardo y custodia de estos medicamentos en los servicios de atencion
médica, corresponde al personal de enfermeria; en areas quirldrgicas a la jefatura
de anestesia.

Los estupefacientes y psicotropicos deben estar bajo llave. La llave se entrega de
turno en turno y existird una copia sellada en la jefatura del Departamento de
Enfermeria.

Los estupefacientes y psicotropicos deben contar con una bitacora interna
(implementada por el responsable) para el control del inventario y de cada
desplazamiento en servicio. La bithcora debe contar con fecha de revision o
movimiento, descripcion del medicamento, cantidad que se desplaza y que queda,
hora de asentamiento del movimiento o conteo, nombre de la persona que realiza
el movimiento o recibe el stock y observaciones.

El stock debe ser entregado de turno en turno, a traves de la bitacora interna, y el
personal responsable de recibir los medicamentos debe estampar su firma de
conformidad con lo que recibe.

De identificar desviaciones durante la revision o recibo del stock (con respecto a la
lista prefijada, lote, caducidad cambio organoléptico, violacién del sello, etiqueta
dudosa, etc) documentarlo en observaciones y comunicar inmediatamente a su
jefatura, quien a su vez notificara la problematica a la responsable de la FH.

La solicitud de estupefacientes debe realizarse a través de receta COFEPRIS y los
psicotropicos a través de receta institucional. Las copias de las recetas deben
resguardarse para posibles auditorias.

14.2.3.4 Etiquetado de los medicamentos con su contenido, fechas de
vencimiento y advertencias (MMU 5, EM 4)

Los medicamentos deben entregarse al personal de Enfermeria con el etiquetado
adecuado, especificando contenido, vencimiento y advertencias, por lo que
saldran etiquetados desde el almacén de farmacia, o0 debe apoyar el
administrativo en la identificacion de blisters cortados.

En caso de readecuacion de los medicamentos (empaque unitario) o corte del
blister, la etiqueta debe indicar, como minimo, nombre genérico del medicamento,
concentracion, lote, caducidad y fecha del empacado.

[Escriba texto]
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14.2.3.5 Inspeccion del almacenamiento de los medicamentos (MMU 5, EM 5)
En Almacén de Farmacia.

El responsable sanitario debe verificar que se cumple la normatividad y debe
realizar controles periodicos para verificar que se cumple la normatividad en
materia de almacenamiento, resguardo, conservacion, etiquetado, envasado y
readecuacion de los medicamentos.

Al menos 1 vez al afo, debe realizarse inspeccion del almacenamiento en
almacén de farmacia por parte del grupo de trabajo de MMU.

En areas de atencién médica.

La Farmacia Hospitalaria debe establecer revision mensual del almacenamiento
de medicamentos (Lista de verificacion para la revision del almacenamiento en areas
de atencion médica (en readecuacion, electrénico en la FH, Anexo 5 Capitulo
ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS).

14.2.3.6 Almacenamiento de medicamentos de alto riesgo: barrea de
seguridad (MISP 3).

Justificacion.

Se describe la preparacion o administracion erronea de los electrolitos
concentrados como un problema frecuente de seguridad. Este error puede ocurrir
por falta de induccién, orientacion y supervision del personal de nuevo ingreso, por
una situacion de urgencia mal manejada o por una inadecuada sefalizacion o
diferenciacion de estos medicamentos. El aislamiento en su almacenamiento, con
los identificadores adecuados y la doble verificacién en el surtimiento son barreras
que pueden prevenir errores asociados al manejo de estos medicamentos.

Propdésito.

Prevenir errores de medicacion asociados al manejo de medicamentos de alto
riesgo.

[Escriba texto]
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Lineamientos/acciones para el almacenamiento de los medicamentos de alto
riesgo.

En almacén de farmacia

Los electrolitos se encuentran resguardados en el almacén, separados y
etiquetados como medicamentos de alto riesgo:

el Fosfato de Potasio esta etiquetado con color naranja, el Bicarbonato de
Sodio con azul, el Gluconato de Calcio con etiqueta amarillay el Sulfato de
Magnesio con etiqueta verde.

Las heparinas se encuentran resguardas y almacenadas a temperatura ambiente,
de acuerdo a lo estipulado en las instrucciones del producto, asi mismo, estan
en anaqueles separados para evitar confusiones al momento de su dispensacion.

Las insulinas se encuentran resguardadas y almacenadas en refrigeracion de
acuerdo a lo especificado por el fabricante. Se surten al momento de recibo
por el administrativo que hara el traslado al servicio.

En areas de atencion médica

Todos los medicamentos de alto riesgo deben contar con la etiqueta visual de alto
riesgo, fondo rojo con letras negras

Los electrolitos se resguardan en el cuarto de medicamentos, identificados con
rétulos y colores de identificacién acorde a la MISP 3:

e Cloruro de potasio esta etiquetado con color rojo

e Fosfato de Potasio esta etiquetado con color naranja

e Bicarbonato de Sodio con azul

e Gluconato de Calcio con etiqueta amarilla

e Sulfato de Magnesio con etiqueta verde.
Las heparinas se encuentran resguardas y almacenadas, de acuerdo a lo

estipulado en las instrucciones del producto, asi mismo, previo a su dispensacion
o colocacién en el anaquel se les colocara una etiqueta visual de color morado.
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Las insulinas se encuentran resguardadas y almacenadas en refrigeracion de

acuerdo

a lo especificado por el fabricante. Se surten al momento de recibo

por el administrativo que hara el traslado al servicio. Previo a su dispensacion o
colocacion en el anaquel se les colocara una etiqueta visual de color rosa.

Al momento de surtirlos, estos medicamentos se mencionan en voz alta de
manera que se hace doble verificacion tanto como por el que surte como por el
gue recibe la medicacion.

14.2.3.7 Consideraciones especiales de almacenamiento para productos
nutricionales y medicamentos particulares (MMU 5.1).

» Manejo de productos nutricionales (MMU 5.1, EM 1,2) (Anexo 1):

[Escriba texto]

La recepcion y almacenamiento de estos medicamentos se realiza en
el Almacén de Farmacia, acorde a la normatividad vigente para el
manejo de medicamentos, en grupos homogéneos de acuerdo con el
nombre genérico, salvo las que requieran condiciones especiales de
temperatura y luz, con la finalidad de mantener la estabilidad y buena
conservacion de los productos nutricionales (Manual de
procedimientos del Almacén de Farmacia),

El acomodo se realizara con el nombre del producto hacia el frente.

Se resguardan y se almacenan de acuerdo a las condiciones
especificadas por el fabricante, respetando el sistema de Primeras
Caducidades Primeras Salidas. La vigilancia de las caducidades es
permanente.

Los productos que por su volumen no se puedan acomodar en
anaqueles, deberan ser estivadas correctamente por grupos de
presentacion, en orden progresivo de cédigo y en su caso, por fecha
de caducidad. Separados del piso y de la pared.

Existe un stock minimo para 24-48 horas de estos productos en el
Departamento de Alimentacion y Nutricion. Los medicamentos son
solicitados, 4 veces por semana para completar el stock, por la jefa
del departamento (Especialista en Nutriciébn) a través de una recte
institucional (Politica para la solicitud de productos nutricionales por
el Departamento de Alimentacion, manual de procedimientos del
Departamento de Alimentacion y Nutricion).
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La distribucion se realiza acorde al Manual de Procedimientos de
Bienes en el procedimiento numero 10 (Procedimiento para el
despacho de insumos en los almacenes de farmacia) para la solicitud
de nutricionales y el Manual de Procedimientos del Departamento de
Alimentacion y Nutricion NUm. 3y 5.

El surtimiento es a través de una receta médica firmada por la
responsable del Departamento de Alimentacioén y Nutricion.

La preparacion de las férmulas lacteas y enterales se realizan en el
banco de leche, en cabina de flujo laminar, por un nutridlogo o
dietista acorde al procedimiento establecido (Procedimiento para la
elaboracion de las formulas de la nutricion enteral y banco de leche,
Manual de procedimientos departamento de Alimentacion vy
Nutricién). La formula debe llegar al servicio con etiqueta de
identificacion del producto, paciente que lo recibir4, fecha de
preparacion y de caducidad.

» Manejo de radiofarmaco (MMU 5.1, EM 3 y 4) (Procedimiento del
Departamento de Medicina Nuclear y Seguridad Radioldgica) (Anexo 2):

[Escriba texto]

La solicitud, recepcion, almacenamiento, uso y retiro de estos
medicamentos, 0 sus residuos, se realiza acorde al procedimiento
definido en el Manual de Seguridad Radiologica del Servicio de
Medicina Nuclear, elaborado en base al reglamento General de
Seguridad Radiologica y a las recomendaciones de Seguridad
Radiologica dictadas por los organismos internacionales. Los
procesos son evaluados por el area de Seguridad Radiologica de la
Institucion.

El dia previo al diagndstico se solicitan las dosis requeridas para los
pacientes que requeriran diagndstico al dia siguiente. Solo se reciben
las dosis del radiofarmaco requeridos para los pacientes del dia, con
el etiquetado correspondiente a la identificacion del radiofarmaco y
del paciente.

Se almacenan en area separada dentro del area fisica del Servicio
de Medicina Nuclear

La prescripcién y administracion del radiofarmaco es realizada por un
meédico nuclear.
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- El frasco residuo o las dosis no utilizadas, asi como todo el material
remanente de la administracion, son neutralizadas con equipamiento
del area de almacenamiento y son recogidos por la propia empresa
que lo surte.

» Manejo de mediamentos experimentales (en investigacion clinica) (MMU
5.1, EM 3y 4) (Definido en estatutos del COFAT) (Anexo 3):

- En el caso de medicamentos que entraran a la institucion por algun
proyecto aprobado se debera notificar por escrito al COFAT y este a
su vez hacer la notificacién a la FH quien debe verificar el manejo.

- El investigador principal del proyecto debe establecer la logistica del
resguardo, conservacion adecuada, surtido y eliminacién de estos
medicamentos en comunicado al COFAT.

- Personal de la Farmacia Hospitalaria debe supervisar el
cumplimiento de la logisitica del manejo.

» Manejo de citostaticos paciente externo (MMU 5.1, EM 3y 4) (Anexo 4)::

Estos medicamentos se requisitan y adquieren ya preparados a través de
un contrato tercerizado (servicio subrrodgado a través de licitacion).

El medicamento se solicita 12 horas previas a la preparacion, el proveedor
lo trae al hospital a las 7 am del dia siguiente.

Se debe generar y poner en practica un procedimiento para el manejo de
medicamentos oncologicos del paciente externo.

Personal de la coordinacion de Oncologia de Enfermeria debe hacer
revision del medicamento recibido.

Si no se administra el medicamento se reguarda, bajo las mismas
especificaciones de la etiqueta para un siguiente paciente.

» Manejo de muestras médicas (MMU 5.1, EM 3y 4):

- El resguardo y almacenamiento de las muestras médicas queda bajo la
responsabilidad del médico que las recibe, hasta la entrega al personal
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responsable de preparar y/o administrar el medicamento (otro médico,
Enfermeria, Inhaloterapia, Farmacia Hospitalaria).

Se prohibe el almacenamiento de muestras médicas en el cuarto de
medicamentos y central de enfermeras, excepto las que hayan sido
asignadas para cumplir algun tratamiento de un paciente del servicio, en
dicho caso deben permanecer resguardadas en el locker del paciente
para el que fue asignado el medicamento, y debe rotularse con el
nombre del paciente y cama.

Solo se permite el uso de muestras médicas en casos excepcionales en
los que el medicamento prescrito no pueda ser sustituido por otro para
mejorar o curar la enfermedad o sintomatologia del paciente, que no
pueda ser proporcionado por el Instituto y tampoco por el paciente o
familiar.

Las muestras meédicas deben entregarse al personal que realizara la
preparacion y administracion del medicamento en el servicio de
hospitalizacion, generalmente personal de enfermeria o de
inhaloterapia, quien debe revisar caducidad, integridad de la etiqueta y
descripcion organoléptica del medicamento, y definir condiciones de
resguardo y de administracion del medicamento (Ver Proceso para
administrar muestras de medicamentos, en este plan). NO se deben
entregar directamente al paciente o familiar, dado que se corre el
riesgo de obviar la revision técnica del medicamento (10 correctos de la
administracion del medicamento) y generar errores de medicacion.

Si la prescripcidbn debe cumplirse con una muestra requiere generar
alerta de seguridad “M”.

En caso de que el medicamento tenga que estar bajo la custodia del
paciente adherirse a los “Procesos especiales de administraciéon de
medicamentos (Anexo 8, Proceso general): acciones/lineamientos. (punto
14.4.4.4 en este plan).

Las muestras destinadas al cumplimiento de una prescripcion y que
caducaron deben retirarse y depositarse en el contenedor SINGREM.
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14.2.3.8 Manejo (resguardo, disponibilidad, reposicion y control) de
medicamentos de urgencia en areas de atencion médica (MMU 5.2).

Algunas éareas de atencibn meédica en el

INER cuentan con stock de

medicamentos de urgencia, definidos acorde a las necesidades del area segun se
describe en la tabla 1. a continuacion.

Areas de: Concepto de | Personal Reemplazo
almacenamiento responsable del

manejo y control
Hospitalizacion, stock de urgencias, | Manejado y | Se  reemplazan
terapias y | de soluciones de | controlado por | segln su uso.
recuperacion grandes volumenes | personal de
postquirdrgica. y un carro de paro. | Enfermeria.
Servicio de | Stock de trabajo Anestesicos: Se repone
anestesia e Manejado y | semanalmente
intervencionismo controlado por la
(endoscopia y Jefa del Servicio
broncoscopia) de Anestesia

En los servicios de

intervencionismo el

personal de

enfermeria es el

responsable del

manejo
Areas de | Carro de paro Controlado por | Se reemplaza
diagnéstico, personal de | segln su uso.
estomatologia, de Enfermeria 0
rehabiliacion. personal

entrenado para

ello.
Urgencias Stock de urgencias | El stock de | Se reemplaza
Respiratorias: urgencias es | segln su uso.

manejado por

administrativos

entrenados  para

ello

La responsabilidad
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del control recae
en el Jefe del
servicio de
Urgencias.
Carro de paro Controlado por | Se reemplaza
personal de | segln su uso.
Enfermeria
Terapia Stock de trabajo Manejado por la| Se repone
respiratoria coordinacion  del | mensualmente
Departamento de
Terapia
Respiratoria
La responsabilidad
del control recae
en la Jefa del
Departamento

Tanto los stocks de urgencias, de soluciones de grandes volumenes y carros
de paro deben contar con una lista predefinida de especialidades farmacéuticas y
sus cantidades para su control (Acuerdo conjunto FH y Jefe de Departamento de
Enfermeria).

Los medicamentos deben estar resguardados en los anaqueles o gavetas
definidos para cada concepto de almacenamiento acorde a especificaciones de
almacenamiento: stock de urgencia, carro de paro, soluciones de gran voliumen o
medicacion para 24 horas,.

Debe monitorearse y documentarse la temperatura del refrigerador al inicio de
cada turno.

El almacenamiento y resguardo de la medicacion de prescripcion para 24 horas se
realizara en el estante (palomero) con casillas habilitadas para el almacenamiento
de la medicacion individualizada de cada paciente. Cada casillero debe rotularse
con el nombre, fecha de nacimiento y cama del paciente al que le corresponda. En
cada casillero se coloca la medicacion solicitada para 24 horas.

Los Jefes de Registros Hospitalarios (J de RH) son responsables del traslado de
los medicamentos solicitados y de entregarlos al personal de enfermeria. Deben
colocar los medicamentos en el estante, gaveta o anaquel correspondiente,
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acorde a las indicaciones meédicas, y bajo la supervision de la enfermera
responsable del turno.

El personal de enfermeria debe firmar la constancia del recibo de los
medicamentos y debe resguardar el documento constancia de la entrega. A partir
de este momento el personal de enfermeria es responsable de la custodia de los
medicamentos.

Se prohibe tener medicacibn no prescrita en los casilleros. Todos los
medicamentos no utilizados dentro de las 24 horas posteriores a su solicitud
deben devolverse al Almacén de Farmacia.

Para el control del stock de medicamentos de paro (carro de paro o carro rojo) se
establece:

- La lista del stock se debe prefijar por el Departamento de Enfermeria y debe
estar visible en los carros.

- El carro se apertura ante una emergencia, inmediatamente se solicita el
surtimiento del medicamento usado y de paso se revisa el carro. Se
documenta revision en bitacora interna (procedimiento para la apertura y
revision del carro).

- Los medicamentos que se utilicen del stock deben reponerse acorde a la
misma cantidad usada y se solicitan para el paciente para el cual se uso.
Se prohibe el sobre stock.

- El personal de enfermeria debe solicitar al administrativo la reposicion del
stock, comunicando paciente, medicamento y cantidad utilizada, para que
este a su vez gestione la reposicion. Una vez recibido el medicamento, el
personal de Enfermeria debe acomodar el medicamento en el carro y
cerrarlo con llave.

- El carro debe mantenerse cerrado con llave.
- Almacenar acorde a primeras caducidades primeras salidas.

- El personal de enfermeria debe prever la rotacion de medicamentos
proximos a caducar, siempre que sea posible.

- Se mantiene revision periddica (una vez al mes) de estos medicamentos,
por el grupo de trabajo de carros de paro de enfermeria para evitar péerdidas
y caducidades.
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Para el control del stock de urgencia se establece:

La lista del stock se debe prefijar por el Departamento de Enfermeria
y debe estar visible en los carros.

Los medicamentos que se utilicen del stock, para algun paciente, se
reponen acorde a la misma cantidad usada y se solicitan para el
paciente para el cual se us6. Se prohibe el sobre stock.

El personal de enfermeria debe solicitar al administrativo la
reposicion del stock, comunicando paciente, medicamento y cantidad
utilizada. El personal de Enfermeria acomoda el medicamento y se
responsabiliza con el resguardo.

El personal de enfermeria debe prever la rotacion de medicamentos
préximos a caducar.

Existe un stock de soluciones parenterales de grandes volumenes
gue se resguardan de manera segura. La relacion de estos
medicamentos debe estar visible. Solo se solicita a completar el
maximo del stock.

Debe realizarse supervision bimensual por parte de la FH/grupo de
MMU para prever caducidades y manejo inadecuado de
medicamentos, utilizando la lista de verificacion (Anexo 7).

Particularidades del resguardo en areas de atencibn médica de medicamentos
estupefacientes y psicotropicos.

[Escriba texto]

Se resguardan bajo llave, separados del resto, e igualmente se
documenta cada movimiento y entregas en la bitacora.

El stock se recibe de turno en turno con visto bueno en bitacora de
control interno. El personal responsable de recibir los medicamentos
debe estampar firma de conformidad del recibo.

Los medicamentos deben estar bajo llave y el control de la llave es
responsabilidad del personal de enfermeria a cargo del turno. La
llave se entrega de turno en turno y existird una copia en la jefatura
del Departamento de Enfermeria.

De identificar desviaciones (con respecto a la lista prefijada, lote,
caducidad cambio organoléptico, violacion del sello, etiqueta dudosa,
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etc) documentarlo en observaciones y comunicar inmediatamente a
su jefatura, quien a su vez notificard la problemética a la
Responsable Sanitario de la FH.

14.2.3.9 Proceso de retiro de medicamentos caducos y fuera de uso
(MMU.5.3)

Justificacion.

El no retiro de los medicamentos caducados o fuera de uso, de los servicios de
atencion médica, expone a los pacientes al riesgo innecesario del uso de estos
medicamentos y a la posible aparicion de un evento adverso. Por otro lado,
cuando no hay control adecuado sobre los medicamentos caducados o inutilizados
estos pueden ser tirados al drenaje con riesgo de contaminacion ambiental; o son
tirados a la basura, revendidos por personas inescrupulosas o con baja percepcion
de riesgo de lo que hacen, y ser consumidos por otros seres humanos con las
posibles consecuencias que de ello podria derivarse.

Por lo anterior, el retiro y eliminacion de los medicamentos fuera de uso es
también un aspecto esencial para la seguridad del paciente, por lo que deben
definirse mejores practicas para este proceso.

Propdsito.

Prevenir el uso de medicamentos caducados o fuera de uso.

Acciones/Lineamientos para el retiro de medicamentos caducos o fuera de
uso (MMU 5.3).

Proceso de retiro de medicamentos caducos o fuera de uso en las areas de
atencion a pacientes.

Acorde a lo legislado por el Suplemento de la Farmacopea para Farmacias, los
medicamentos caducos o deteriorados deben retirarse e identificarse
debidamente.

Los medicamentos caducados o fuera de uso no deben tirarse al drenaje ni a la
basura o someterlos a tratamientos no autorizados.
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Para prevenir el uso de un medicamento caduco se orienta el retiro de los
medicamentos, del area de almacenamiento de atencién médica, hasta 10 dias
antes de la fecha de caducidad. De no existir medicamento con otra caducidad
para reponer, en Almacén de Farmacia, el medicamento puede permanecer hasta
el ultimo dia del mes establecido como caducidad.

En el INER se establece que para los medicamentos en lo que no se refleja el dia
de la caducidad vencen el ultimo dia habil del mes que aparece en la etiqueta.

De identificarse, en los servicios de atencion médica, un medicamento
perteneciente al CBM Institucional caducado o con menos de 10 dias previos a la
fecha de caducidad o fuera de uso, se debe proceder a su retiro cumplimentando
lo siguiente (Anexo 6):

« EI medicamento debe separarse de su lugar de
almacenamiento y rotularlo con el membrete “caducado o
fuera de uso”. El medicamento debe mantenerse separado y
rotulado hasta su entrega al personal administrativo (Jefe de
registros hospitalarios)

Los medicamentos caducados o fuera de uso, del CBM
Institucional, se deben devolver al Almacén de Farmacia

» La devolucion de los medicamentos se realizara adjuntando
tres copias, debidamente requisitadas, del “Formato
constancia para la devolucion de medicamentos e insumos al
Almacén de Farmacia (ANEXO 7)". Podran listarse en un
solo vale varios medicamentos, excepto para los
estupefacientes y psicotrépicos los cuales requieren un vale
separado.

El administrativo debe mantener los medicamentos caducados
y fuera de uso rotulados con el membrete "caducados y fuera
de uso" y separados del resto de los medicamentos que
maneje, hasta su entrega al Almacén de Farmacia.

Se debe realizar la devolucion fisica de los medicamentos al
Almacén de Farmacia, en los dias y horario previamente
establecido por dicha area.

[Escriba texto]
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- En el caso de medicamentos traidos por el paciente y muestras medicas
gue fueron destinadas a cumplir prescripcion, caducados o fuera de uso:

« Se debe retirar el medicamento y rotularlo con la leyenda
"caducado o fuera de uso" hasta la entrega al administrativo
de la FH. Este ultimo debe apoyar con el traslado del
medicamento.

« El medicamento caducado o fuera de uso debe depositarse en
los contenedores SINGREM distribuidos en el INER.

- Cuando se suscite un motivo para el retiro/eliminacion de un
medicamento de las areas de Atencion Médica, ya sea por consenso del
grupo de trabajo de Farmacovigilancia, alerta de COFEPRIS (Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios) o del proveedor, la
Farmacia Hospitalaria de conjunto con la Jefatura de Enfermeria, debe
realizar la divulgacion correspondiente para el retiro y devolucion del
medicamento en cuestion. Los medicamentos se regresan a la
Farmacia. La eliminacion de estos medicamentos estara sujeta a la
negociacion o bases del contrato entre el departamento de
Adquisiciones y el proveedor del medicamento (MMU.5.3., EM 1)

- En cuanto a los medicamentos almacenados e inventariados en el
Almacén de Farmacia se debe:

* Retirar los medicamentos de su area de almacenamiento y
colocarlos en area separadas con el rotulo de caducado hasta
su eliminacion. Los estupefacientes se mantienen bajo llave y
controlados por el Responsable Sanitario hasta que se
dictamine su destruccion por la autoridad sanitaria competente
(Manual de Procedimientos del Almacén de Farmacia).

* Los medicamentos se mantienen en reguardo, acorde al punto
anterior, hasta su baja del inventario y retiro por parte del
personal de Intendencia para su destruccién por la empresa
autorizada.
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14.2.3 ANEXOS: ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS.

Anexo 1. Proceso para el manejo de productos nutricionales.

PROCESO DE ALMACEMNANMIENTO DE PRODUCTOS NUTRICIOMNALES

[T

oo
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Anexo 2. Proceso para el manejo de radiofarmacos (fuentes abiertas de
radiaciones ionizantes).

hiarpail de proc=dimiento
e proteccion y semuridad
raciokgics del senicio de
mmsdicires FruchERT.

PROCESO PARA EL MANEJO DE RADIOFARMACOS
(Fuentes abiertas de radiaciones ionizantes)

P T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T ST TS E e E T L |

MEDICINA NUCLEAR . PROVEEDOR SERVICIO |  INTEMDEMCIA

! SUBRROGADO '
___________________________________________ b e e b e
Solicitun e astudios | prasantacidn e . :
caso, progrssts dal eshudio s Madicns : :
rruiear, i i
1 1
¥ 1 ]
Wi mucienr alide i gngen o , .
estudio y fima. : :
o i ]
i L]
G.h?-{ b anden de preganssan o : Surbe = :
radictirmacy en unidosis ¥ la ervia poi i R i
oren slectronion sprojimadsments : T toicosis) wn e :
13 pravyins ] mshudio. 1 Iquﬁ de 1
I - - -1 L]
W 1 dertificacion o '
m i . . i
Fmomncidn por parsore i pacente, romare y i
ooupecionaiments moussto [FOE| = : o de '
autorizado I mediczmento. :
i ]
T . .
- i i
Almacenamisnta ¥ raszuanto en i i
Conbeesdones phomacas jentre 12§ 24 : :
' '
-ll i i
1 1
Reszusndo an contenador i ]
ifadiotarmacy plomado hasts retioporel | ) Rting ge :
administraca? provessor | 12-2 41| P racicterac i
contral de s devalucon, : :
1 1
1 1
i L]
Reszusrdo de jerings oon residuo &n | H
pebinete plomado tiempo estimado = Retiro '
mars pindide de sctiided regionctic| ' H
1 ]
.l‘ i ]
i i
Otros insumos usades (almocon, pases, ' '
s e 3 yies, #tc | resguerco e l 1. | Eliminacon jmesurs
gatinjnete plomacy hasts oerdida ce J e Frrricipal]

“Ethridad radicacthcs. i 1
1 1
i ]
i ]

[Escriba texto]

Pagina 73



Manual de Politicas
Institucionales

INSTITUTO NACIONAL
g DE ENFERMEDADES Direccién Médica

RESPIRATORIAS
NER ISMAEL COSIO VILLEGAS

Plan del Sistema Manejo y Uso de Medicamentos Codigo: INER-POL-MMU
Emisor Inicio de Implantacion | F. Modificacion Version: | Ref: Pagina:
Direccién de Médica 29/02/2016 Agosto 2015 002 MMU 74 de 158
Mayo 2017

Anexo 3. Proceso para el manejo de medicamentos experimentales (en
investigacion clinica).

PROCESO DE ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS EN INVESTIGACION

| Comité de investizacion, Comité de &tica en investizacion. |
1

ED ‘l"'

Investigacion clinica que involucre administracion de
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2
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Anexo 4. Proceso para el manejo de medicamentos citostaticos del paciente
ambulatorio.

Proceso de manejo de medicamento oncologico de paciente externo
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Anexo 5. Lista de verificacion para la revision del almacenamiento en areas
de atencién médica (en readecuacion, electronico en la FH)
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Anexo 6. Proceso de eliminacion de medicamentos caducos y fuera de uso
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Anexo 7. Vale de “Devolucién de medicamentos al Almacén de Farmacia”
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14.3. PRESCRIPCION-TRANSCRIPCION DE MEDICAMENTOS (MMU 6)
14.3.1 Justificacion.

En el INER, los errores de prescripcion y de seguimiento de la farmacoterapia
suponen aproximadamente la mitad de los errores de medicacién que se detectan,
situacion que es similar a publicaciones por otras instituciones de salud (Anexo
...Errores de medicacion por procesos 2015). Estos errores suponen la seleccion
incorrecta del medicamento prescrito (segun sus indicaciones, contraindicaciones,
alergias conocidas, tratamiento farmacoldgico ya existente y otros factores),
incorrectas dosis u omisiones de estas, de via de administracién, concentracion,
frecuencia de administracién o instrucciones de uso; prescripciones ilegibles o
prescripciones que induzcan a errores que puedan alcanzar al paciente. Ademas,
se describen como causas de errores de prescripcién, los problemas de
interpretacion de las prescripciones ilegibles o confusas; la comunicacion verbal
incorrecta/incompleta/ambigua; la comunicacién escrita
incorrecta/incompleta/ambigua; la interpretacion incorrecta de la prescripcion
médica; la confusién en los nombres de los medicamentos por similitud fonética u
ortografica (LASA) (http://www.ismp-espana.org/ficheros/Fichero07.pdf), de ahi la
importancia de estandarizar el proceso de prescripcion transcripcién en aras de
minimizar errores.

14.3.2 Proposito.

Prevenir errores y cuasifallas de medicacion durante el proceso de prescripcion y
transcripcion de medicamentos.

14.3.3 Acciones y lineamientos para la prescripcion y trascripcion de
medicamentos de manera segura.

14.3.3.1 Proceso para la prescripcion de medicamentos de manera segura
(MMU 6, EM 1)

A los efectos del INER, la prescripciébn de medicamentos es el acto médico de
indicar, de manera legible (sin borrones ni tachaduras), clara (que no genere
dudas) completa (acorde a legislacion), segura (que no genere dudas ni errores en
procesos subsecuentes) y con alertas de seguridad para procesos subsecuentes
(medicamentos de alto riesgo, escritura 0 aspecto parecido, muestras,
medicamentos traidos por el paciente), el o los medicamentos que debe recibir el
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paciente, y que es capturada en la hoja de indicaciones médicas, hoja de
anestesia 0 en una receta (Proceso de prescripcion-transcripcion, revision de
idoneidad y conciliacion en anexo 2).

En el INER se establece que la prescripcion debe ser documentada
diariamente por el médico tratante en el expediente clinico, de manera
manual y/o impresa, en la hoja de Indicaciones Médicas, en la hoja de
anestesia 0 en una receta médica (institucional o especial de
COFEPRIS).

La hoja de Indicaciones Médicas (Anexo 3) se modific6 de manera que
los acéapites relacionados a la prescripcion se formatearon considerando
los riesgos previamente identificados en el proceso de prescripcion
(omision de la dosis, via, posologia, datos de la infusion). Se incluyeron
alertas de seguridad en prescripcion de medicamentos de alto riesgo
(AR), con nombre o escritura parecida (LASA) muestras o
medicamentos que el paciente trae. Ello con la intencién de que el
meédico identifique, visualmente, cada dato que deberia documentar al
prescribir y minimizar errores por omision. Se gener6 un cartel de ayuda
para la prescripcion de medicamentos de AR y LASA (Anexo 4).

Se considerd, ademas, en la hoja de Indicaciones Médicas, la
integracion de otros procesos relacionados con la prescripcion, de
maneras que otros profesionales relacionados con esta colaboren en la
prevencion de errores y cuasifallas relacionadas con la prescripcion.
Estos se describen a continuacién (Instructivo de llenado de la Hoja de
Indicaciones Médicas):

« Prescripcién verbal. Esta debe quedar asentada en la hoja de
indicaciones de manera que queden en un solo formato y el
médico pueda estar revisando directamente el cumplimiento de la
prescripcion generada.

« Hora de la prescripcion. Para cada nueva prescripcion o cambio
el médico el médico debe anotar la hora.

« Transcripcion al kardex de enfermeria en cada turno de trabajo.
Fundamentalmente con la intencion de que en caso de que el
médico genere la alerta de prescripcion para “Muestra médica” o
“Medicamento que el paciente trae” igualmente se traspase la
nota al kardex. Y viceversa, si el personal de enfermeria recibe
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muestra o identifica medicamentos que el paciente trae lo
comunicara al médico para que asiente la alerta en la hoja.

« Transcripcion de los medicamentos al pedido de medicamentos.
Ello con la intencion de dejar documentado la disponibilidad de
los medicamentos en farmacia. Si no pueden ser surtidos, el Jefe
de Registros Hospitalarios, encargado de la solicitud de los
medicamentos, colocara una cruz indicando la inexistencia, ello
debe constituir una alerta para el médico de que debe
reconsiderar la prescripcion del medicamento.

« Modificacion de la prescripcion. Si otro médico (adscrito, Jefe de
Servicio o interconsultante) realiza cambios en alguno de los
medicamentos prescritos debe asentar su firma como constancia
de la modificacion.

- La hoja de Indicaciones Médicas incluye un apartado para generar Los
medicamentos que requieren alertas de seguridad al prescribirlos:
electrolitos concentrados, anticoagulantes, insulinas, muestras meédicas,
medicamentos con nombre y aspecto parecidos (LASA) y medicamentos
que el paciente trae consigo. En dicha hoja igualmente se describen las
palabras o acronimos a usar en las alertas.

14.3.3.2 Acciones a seguir ante prescripciones ilegibles, incompletas o
confusas (MMU.6, EM 1)

En el INER se establece como:

- prescripcion ilegible: cuando es dificil de leer porque no se distinguen
bien las letras o lo que estéa escrito.

- prescripcidn incompleta: cuando esta ausente alguno de los puntos
definidos en el acapite de prescripcion de medicamentos.

- prescripcion confusa o no clara: cuando la prescripcidon no concuerda
con la presentacion, posologia y/o via de administracién habitual o
genera dudas.

En el INER se establece que cuando el personal, relacionado con la prescripcion,
identifica prescripciones de medicamentos ilegibles, confusas o incompletas
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solicitara al médico el esclarecimiento de la informacidon correspondiente de
manera que no se generen dudas sobre los medicamentos a transcribir. En caso
de no encontrase presente el médico de asistencia que generd la prescripcion,
debe reportarlo al médico residente de mayor rango o al adscrito.

En caso de prescripciones ilegibles o con tachaduras, el médico informado debe
transcribir la prescripcidon a un nuevo renglon y colocar la leyenda SUSPENDIDO
en la columna de alerta de seguridad.

Durante el proceso de revision de la idoneidad de la prescripcion, el personal
farmacéutico debe verificar que la prescripcion sea completa, clara y legible.

14.3.3.3 Capacitacion del personal en las practicas correctas para prescribir
(MMU.6, EM 3)

En el INER, la prescripcion de medicamentos es una competencia y facultad
exclusiva del médico acreditado con titulo y cédula profesional. Los médicos
pasantes pueden intervenir en el proceso de prescripcion bajo la supervision de un
residente de mayor rango (R2, R3) o adscrito, quedando la prescripcion bajo la
responsabilidad del residente o adscrito que posee la cédula profesional.

El personal médico recibe capacitacion sobre las modificaciones al proceso de
prescripcion ((Platicas de difusion de los estandares de certificacion, Platicas de
difusibn de la modificacion al proceso prescripcion-Transcripcion, Platicas a
residentes sobre prevencion de errores de medicacion en la prescripcion).

Se generd una propuesta de procedimiento en el que se describen las practicas
correctas de prescripcion que serd circulado en formato electrénico a los
prescriptores. ElI material se debe colocar en los ordenadores ubicados en las
areas de trabajo de los médicos, en los servicios de hospitalizacion y areas
criticas, para garantizar su consulta.
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14.3.3.4 El personal relacionado esta capacitado en las acciones a seguir
ante prescripciones de medicamentos ilegibles, confusas o incompletas.
(MMU.6, EM 3y 4)

Se capacita al personal relacionado con la prescripcion (transcriptores: personal
de Enfermeria, de Inhaloterapia, farmacéuticos, Jefes de Registros Hospitalarios
sobre las acciones a seguir ante prescripciones de medicamentos ilegibles,
confusas o incompletas (Platicas de difusién de los estandares de certificacion e
induccion a procesos modificados para la prescripcion).

Cuando el personal relacionado con la prescripcion (médico, personal de
Enfermeria, de Inhaloterapia, farmacéuticos, Jefes de Registros Hospitalarios),
identifica prescripciones de medicamentos ilegibles, confusas o incompletas
solicitara al médico el esclarecimiento de la informacidon correspondiente de
manera que no se generen dudas sobre los medicamentos a transcribir.

- En caso de prescripciones ilegibles o con tachaduras, el médico
informado debe transcribir la prescripcidon a un nuevo renglén y colocar
la leyenda SUSPENDIDO en la columna de alerta de seguridad.

- En el INER se establece que, cuando el personal transcriptor -médico,
personal de enfermeria, personal de Inhaloterapia, Jefe de Registros
Hospitalarios y quimicos farmacéuticos- identifica una prescripcion de
medicamentos ilegible y con enmiendas, y el médico no la corrige, NO
se debe transcribir.

14.3.3.5 Proceso para la prescripciéon completa de medicamentos basado en
barreras de seguridad (MMU 6.1)

A fin de reducir la variabilidad y disminuir errores en la documentacion de la
prescripcion (tanto en la hoja de indicaciones como en la receta institucional) el
meédico debe considerar lo siguiente:

- Documentar el nombre del medicamento por nombre genérico, no se
permiten abreviaturas en los nombres de los medicamentos. En el caso
de las combinaciones a dosis fijas se debe escribir el principio activo de
cada medicamento y si lo considera escribir entre paréntesis el nombre
comercial. No se aceptaran prescripciones en las que solo aparezca el
nombre comercial del medicamento.
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- Documentar la presentacion de los medicamentos de manera completa,
sobre todo cuando existen varios que pueden inducir a error (Ej.
Lidocaina al 1% en lugar de Lidocaina).

- Documentar la duracion del tratamiento en dias, si procede, siendo
particularmente importante en la prescripcion de antimicrobianos,
esteroides, anticoagulantes y en las notas de alta; al final de la
redaccion de la prescripcion documentar entre paréntesis el nimero de
dias de tratamiento.

- Realizar un analisis del estado de la via oral del paciente previo a definir
el posible esquema de prescripcion de la farmacoterapia para la
situacion actual del paciente. Considerar que la presencia de un catéter
venoso no obliga al uso de la medicacion intravenosa (1V).

- Debe especificar la dosis exacta en cada administracion, evitar
fracciones.

- Evitar el uso de decimales o fracciones en la escritura de la dosis (Ej. Se
escribira 500 mg. en lugar de 0.5 g).

- En el caso de infusiones debe describir la concentracion en la solucion
gue se utilizara para infundir el medicamento.

- Expresar la dosis en cantidades de principio activo en lugar del nUmero
de unidades de la forma farmacéutica (Ej. Se escribird Diazepam 5 mg
tabletas en lugar de Diazepam 1 tabletas).

- En caso de requerir el término “unidades internacionales” escribira el
término tal cual y se evitara escribir las siglas UI.

- Debe definir y documentar el tiempo estimado para la reduccion de
dosis, ejemplo en esteroides o antibidticos, o el cambio de una via de
anticoagulante a otro.

En el INER se trabaja en la implementacion de un software para la prescripcion en
aras de disminuir errores de prescripcion y eliminar la transcripcion.

En el INER se establece que, en aras generar prescripciones seguras se
consideren los siguientes lineamientos:
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a) Los datos necesarios para identificar al paciente con exactitud.

Se establece que la identificacion del paciente serd nombre completo iniciando por
el apellido paterno, seguido del materno y nombre, fecha de nacimiento y nimero
de expediente. Acorde a la meta internacional 1 de seguridad del paciente (MISP
1), cada paciente hospitalizado debe tener colocada una pulsera que contard con
estos identificadores. La prescripcion documentada en la hoja de indicaciones
médicas debe contar con estos identificadores.

Acorde a MISP 1, Ante cada procedimiento se debe preguntar al paciente, o
familiar en su caso, hombre completo y fecha de nacimiento del paciente a quien
esta dirigido el procedimiento, en este caso la administracion de un medicamento,
y corroborar esta informacién con el brazalete de identificacion. Si el paciente es
desconocido o tiene alteracion de la conciencia, y esta sin familiar, no administrar
medicamentos sin antes cotejar la identificacibn con niumero de cuenta paciente,
namero de expediente y fecha de ingreso en el censo de pacientes.

b) Los requisitos que debe de contener cada prescripcion de
medicamentos acorde a la legislacion aplicable vigente.

En la Hoja de Indicaciones Médicas u hoja de anestesia:

- Datos generales del paciente: edad, peso (paciente pediatrico,
critico, oncolégico), talla (oncolégicos, pediatricos), género, servicio y
cama.

- Fechay hora de emisién de la prescripcion

- Datos de prescripcion: nombre genérico del medicamento), forma
farmacéutica, dosis (incluye solucion para infusion), via de
administracion y frecuencia.

- En antibiéticos, esteroides y anticoagulantes, debe figurar fecha de
inicio del tratamiento.

- En medicamentos de administracion por infusion es necesario indicar
el nombre y volumen de la solucién a usar, asi como el tiempo de
infusion
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- Datos del médico: Nombre completo, nUmero de cédula profesional
(y de especialidad en su caso) y firma autografa del médico que
realizo la prescripcion.

- Datos de quién revisa la prescripcion, en su caso: Nombre completo
de quien revisa, numero de cédula profesional (y de especialidad en
su caso) y firma autégrafa.

En una receta (tanto en hospitalizacion, urgencias y consulta externa del Instituto)
debe contener los requisitos exigidos por la legislacién nacional:

- Identificacion del paciente: Nombre y edad

- Datos del tratamiento farmacolégico: Nombre genérico (nombre
comercial entre paréntesis, si lo considera), dosis, forma
farmacéutica y via de administracion, frecuencia, tiempo de duracion
del tratamiento y diagndstico en caso de antibidticos.

- Datos generales del médico: Nombre de quien prescribe, domicilio
completo de quien prescribe, N° de ceédula profesional (y de
especialidad en su caso), anotard las siglas del nombre de la
institucion que otorgo el titulo (UNAM, UAM, IPN, La Salle, etc),
especialidad del médico (en su caso), fecha de emisiéon de la receta,
firma autografa del médico y sello de la institucion.

c) Los requisitos para la prescripcion de medicamentos por razon
necesaria.

En el INER solo se permite la prescripcidon por razon necesaria (PRN) en
paracetamol tab e IV, ondansetrén tab, metoclopramida tab, sendsidos tab,
butilhioscina tab, y debe documentarse la razén del uso y horario. Ejemplo
Paracetamol 1 g IV cada 8 horas, si refiere dolor.

La prescripcion de paracetamol IV solo se justifica PRN en el tratamiento, a corto
plazo (24 horas), del dolor moderado especialmente después de cirugia y
tratamiento a corto plazo de la fiebre, cuando la administracion por via intravenosa
esta justificada clinicamente por una necesidad urgente de tratar el dolor o la
hipertermia, y/o cuando no son posibles otras vias de administracion. Esta
prescripcion sera rigurosamente monitoreada durante la validacion farmacéutica
de la prescripcion.
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d) Los requisitos para la prescripcion de medicamentos con nombres y
aspectos parecidos.

En la hoja de indicaciones médicas, apartado de prescripcién de medicamentos,
se gener0 una columna para que el médico coloque las alertas de seguridad
correspondientes, al prescribir determinados medicamentos que requieren un
manejo diferenciado por la posibilidad de generar errores tanto en la transcripcion
como en el uso, entre ellos los medicamentos con nombre o aspecto parecido,
denominados internacionalmente con el acronimo LASA (del Ingles Look-Alike,
Sound-Alike).

En el INER se establece que al prescribir medicamentos con nombre o aspecto
parecido se debe colocar la leyenda LASA en el apartado correspondiente a la
alerta de seguridad, en el apartado de Prescripcion de medicamentos, en la Hoja
de Indicaciones Médicas.

Se generd informacién visual (Anexo 4) que identifica estos medicamentos. El
cartel debe estar visible tanto para el prescriptor como para quien transcribe,
prepara y administra, de manera que se facilite la identificacion rapida de estos
medicamentos y se tengan los cuidados pertinentes.

En la lista de actualizacion de existencias que entrega la FH al servicio clinico,
semanalmente, debe hacerse distincidn, en columna siguiente al nombre de los
medicamentos, para los medicamentos que requieren alerta de seguridad al
prescribirlos. Los medicamentos LASA se identifican por el mismo acrénimo en
este listado.

Una vez implementado el sistema de prescripcion electrénica los nombres
similares tendran wuna escritura que acentie la diferencia, acorde a
recomendaciones de la OMS.

e) Los requisitos para prescribir medicamentos de alto riesgo.

Los medicamentos de alto riesgo son aquellos que tienen un riesgo muy elevado
de causar dafios graves, o incluso mortales, cuando se produce un error en el
curso de su utilizacion.
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Acorde a la meta internacional de seguridad del paciente nimero 3 (MISP 3), en el
INER se establece que los medicamentos de alto son los siguientes:

e Electrdlitos concentrados:
Cloruro de Potasio al 14.9%
Fosfato de Potasio al 15%
Bicarbonato de Sodio al 7.5%
Sulfato de Magnesio al 10%
Gluconato de Calcio al 10%
Cloruro de Sodio al 17.7%

Heparinas y Anticoagulantes

Insulinas

Radiactivos

Citotoxicos

En la hoja de indicaciones médicas, apartado de prescripcion de medicamentos,
se generd una columna para que el médico coloque las alertas de seguridad
correspondientes, entre ellos los medicamentos de alto riesgo. La alerta se debe
generar con las siglas AR (Instructivo de llenado de la hoja de Indicaciones
Médicas, en: PRESCRIPCION-TRANSCRIPCION: PROPUESTA DE
PROCEDIMIENTO, formato electronico en maquinas de médicos de areas clinicas
de hospitalizacion).

En relacion a la prescripcibn de los medicamentos de alto riesgo debe
considerarse lo siguiente:

-Los electrélitos concentrados se escribiran por denominacion comun
internacional. Se prohibe la prescripcion de electrolitos en abreviaturas o
por formula quimica. Ej. Debe prescribirse Cloruro de Potasio en vez de
KCL.

-Prescribir las sales de potasio en mEqQ en lugar de “ampolletas”. La
velocidad de infusion del cloruro de potasio no debe ser superior a 10
mEg/h (velocidad superior puede causar paros cardiacos).

-Para la prescripcion de heparinas, anticoagulantes y antiagregantes
plaguetarios, al paciente pre y pos quirdrgico, debe considerarse lo
documentado en la tabla 3.
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Tabla 3. Consideraciones para

la prescripcion de heparinas,

anticoagulantes y antiagregantes plaquetarios, al paciente pre y pos

quirurgico

Medicamento

Suspension previa al

Prescripcidon posterior

Acido acetilsalicilico

Minimo 7 dias antes

procedimiento al procedimiento

quirdrgico quirdrgico
Enoxaparina Iny Minimo 8 horas antes | Minimo 8  horas
Heparina Iny Minimo 4 horas antes | posteriores al
Clopidogrel tab 2 semanas antes procedimiento previa
Warfarina Minimo 72 horas | valoracion del

antes sangrado
Acenocumarina Minimo 72 horas

antes

- Si se va a prescribir heparina e insulina deben describirse por separado
(si se prescribira un tercer medicamento colocarlo en un renglén entre
heparina e insulina), asi como de otros medicamentos que se dosifiquen

en unidades.

- Si se va a prescribir heparina e insulina escribir “Unidades” en lugar de

‘U

- Prescribir de forma clara las pautas de insulinas y coordinar siempre los
horarios de administracién con los horarios de las comidas.

- Los medicamentos citotoxicos y radioactivos deben ser prescritos por el
médico de Medicina Nuclear que realizara el diagnéstico y en su defecto
un técnico de RX especializado en Medicina Nuclear.

- Se prohibe la administracibn de medicamentos de alto riesgo sin
prescripcion documentada en hoja de indicaciones médicas, excepto en
las prescripciones “para ordenar la medicacion de manera verbal y/o
telefonica cuando el Médico no esta presente o la urgencia, por peligro
de muerte al paciente, imposibilita dar prioridad a la documentacion antes
que la realizaciéon de una maniobra de reanimacion”. Las prescripciones
via telefénica se documentaran en el apartado para “indicaciones
verbales y/o telefonicas” en la hoja de indicaciones médicas.
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- Durante la validacion de la prescripcion se hace énfasis en la revision de
la dosis de los medicamentos de alto riesgo y en aquellos donde el
calculo de la dosis se basa en la funcion renal.

Se implementa la prescripcion electronica asistida (FARMATOOLS), con
validacion farmaceéutica de la prescripcion, como barrera para prevenir errores de
prescripcidbn en estos medicamentos. En esta herramienta se parametrizan
concentraciones minimas y maximas de los medicamentos que requieren
administracion en infusién con alto riesgo de presentar reacciones adversas, entre
ellos electrolitos concentrados.

Los Estupefacientes y Psicotropicos son medicamentos que requieren control
especial supervisado por la autoridad regulatoria (COFEPRIS) desde que se
prescriben, su manejo y administracion. Estos aparecen en los carteles
divulgativos como medicamentos que requieren receta para su prescripcion.

Nota: Algunos antibidticos como carbapenémicos, colistimetato, tigeciclina,
linezolid, caspofungina y amfotericina liposomal, no aparecen listados como de
alto riesgo, sin embargo en el INER requieren control de la prescripcidon por
infectologia (receta institucional) para la prevencion de farmacorresistencias. Estos
aparecen en los carteles divulgativos como medicamentos que requieren receta
para su prescripcion.

f) Los requisitos para prescribir medicamentos que se basan en la dosis
por peso o por area de superficie corporal.

Debe considerarse el pesar y medir la tallar a los pacientes desde que ingresan a
hospitalizacion.

En pacientes adultos los medicamentos se prescriben en base a cantidad de
sustancia activa del medicamento y en base a la informacion para prescribir (IPP)
y guias de practica clinica nacionales y/o internacionales. Ej. Medicamento X, 25
miligramos (mg) diarios.

En pacientes graves y/o con enfermedad renal la dosis debe expresarse en
cantidad de sustancia activa por kilogramo (kg) de peso del paciente; por ejemplo,
Medicamento X 5 mg/kg de peso corporal.
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En pacientes oncoldgicos Cantidad de sustancia activa por metro cuadrado (m2)
de area de superficie corporal del paciente; Ej. Medicamento X, 10 mg/m2 de
superficie corporal.

En pacientes pediatricos las dosis pueden calcularse en base a:

+ Cantidad de sustancia activa por metro cuadrado (m2) de area de
superficie corporal del paciente; Ej. Medicamento X, 10 mg/m2 de
superficie corporal.

+ Cantidad de sustancia activa por kilogramo (kg) de peso del paciente;
Ej. Medicamento X, 5 mg/kg de peso corporal.

g) Requisitos para la prescripcion de medicamentos que el paciente
puede autoadministrarse:

En el INER los siguientes medicamentos pueden ser autoadministrados por los
pacientes:

* inhaladores en dosis medida,
* medicamentos en spray,
* (gotas nasales y dticas;

Al prescribir estos medicamentos el médico debe:

- Generar la leyenda “Paciente o Familiar, P o F” en el apartado Alerta de
Seguridad en la hoja de indicaciones médicas (Instructivo de llenado de la
hoja de Indicaciones Médicas. En. PRESCRIPCION-TRANSCRIPCION:
PROPUESTA DE PROCEDIMIENTOQ", electrénico en maquinas de médicos
de servicios de hospitalizacion), ello con la finalidad de asegurar que todo el
personal de salud que atendera al paciente esté enterado.

- Comunicar a los pacientes que solo se administraran los medicamentos en
presencia del personal de enfermeria. Debe comunicarle los horarios de
administracion.

- Brindar educacioén de como usar el medicamento y la frecuencia horaria de
su administraciéon. Debe quedar documentado en el expediente clinico
("Evaluacién de la educacion al paciente y familiar® INER-CALIDAD-
02(01.2014)).
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- Informar al paciente, y en su caso al familiar, sobre los posibles efectos no
deseados que pueden ocurrir con la administraciéon del medicamento y que
debe comunicar estos efectos al médico o al personal de enfermeria.

h) Requisitos especiales para la prescripcion de medicamentos que el
paciente trae consigo:

Si se requiere cumplimentar la terapéutica de los pacientes con un medicamento
gue este trae al hospital o que debe traer, se deben cumplir las mismas acciones
y/o lineamientos del inciso g) al generar la prescripcion.

Si se requiere contar con un medicamento sin existencia y no es posible sustituir
este por otro en existencia, consultar proceder al adscrito y en su defecto al jefe de
servicio.

De no existir el medicamento, no es sustituible por otro en existencia, es vital o
esencial para la vida del paciente o evitar dafio permanente, no es posible
adquirirlo de inmediato y el beneficio de administrar el medicamento supera
perjuicios a paciente o familiar por la adquisicion del medicamento por sus propios
medios, entonces se debe valorar la entrega de una receta al familiar para que
adquiera el medicamento. Generar la leyenda “Paciente o Familiar, P o F” en el
apartado Alerta de Seguridad en la hoja de indicaciones médicas (Instructivo de
llenado de la hoja de Indicaciones Médicas.

Comunicar de manera efectiva al personal de enfermeria que se orientd la
adquisicién y que se entregd receta al paciente o familiar para la adquisicion del
medicamento y posterior manejo por el personal de enfermeria, de inhaloterapia o
al propio paciente o familiar.

i) Requisitos especiales para prescribir “muestras de medicamentos”:

- Solo se permite el uso de muestras médicas en casos excepcionales en
los que el medicamento prescrito no pueda ser sustituido por otro para
mejorar o curar la enfermedad o sintomatologia del paciente, que no
pueda ser proporcionado por el Instituto y tampoco por el paciente o
familiar.

- En caso de que el medicamento tenga que estar bajo la custodia del
paciente (previa entrega y revision por enfermeria o inhaloterapia) el
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meédico debe colocar la leyenda “MUESTRA o M”, en el espacio
correspondiente a requisicion en el formato de indicaciones médicas, a
continuacion de la linea donde esta documentado el nombre del
medicamento en cuestion.

Las muestras médicas deben entregarse al personal que realizara la
preparacion y administracion del medicamento en el servicio de
hospitalizacion, generalmente personal de enfermeria o de
inhaloterapia, quien debe revisar caducidad, integridad de la etiqueta y
descripcion organoléptica del medicamento, y definir condiciones de
resguardo del medicamento.

Deben cumplirse los mismos lineamientos de los puntos g) y h)

j) Requisitos para prescripciones especiales

Para ordenar la medicacién de manera verbal y/o telefénica (MISP 2
EM1)

Solo se permiten en un caso de urgencia en la que exista un peligro
inminente para la vida del paciente, es decir cuando el Médico no esta
presente o la urgencia, por peligro de muerte al paciente, imposibilita
dar prioridad a la documentacién antes que la realizacion de una
maniobra de reanimacion.

Todas las ordenes telefonicas deben ser documentadas en la hoja de
indicaciones médicas, en el apartado insertado para este fin, y
posteriormente en el expediente clinico del paciente. En todos os casos
se debera confirmar la indicacién COP 2.2 EM 1.

Si la medicacion continuara, el médico debe transcribir la prescripcion
en cuanto esté presente en el servicio, o las condiciones del paciente lo
permitan. Ademas, debe revisar el apartado para la captura de las
indicaciones verbales y/o telefonicas, en la hoja de indicaciones
médicas, para documentar su nombre completo y cédula profesional.
De considerar que el paciente continie con el tratamiento debe
documentar la prescripcion en el apartado de prescripcion de
medicamentos.
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- Se debe verificar el cumplimiento de lo anterior a través de estudios de
sombra, ademas de la revision de los controles de documentacion de la
prescripcién/ administracion de enfermeria.

Para la suspensién de la terapéutica prescrita:

El médico es el responsable de suspender la terapéutica del paciente. El
personal de enfermeria podra suspender la medicacion ante los casos
siguientes:

- Reaccion adversa que pone en peligro la vida del paciente

- Plan de soluciones parenterales, prefilado por protocolo de estudios,
cuando la condicion del paciente asi lo permite.

- Un esquema de tratamiento que especifique la fecha de terminacion, ej.
antibioticos.

Para la prescripcion de medicamentos controlados:

- En las capacitaciones a los prescriptores se debe divulgar cuales son
los medicamentos controlados en el INER, estupefacientes vy
psicotropicos.

- Estupefacientes (grupo I: fentanil y morfina). La prescripcion de estos
medicamentos debe acompafiarse de una receta especial con cédigo
de barras autorizado por la Comision para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS), en original y dos copias. En las recetas de
medicamentos con contenido de psicotrépicos y estupefacientes solo se
podr& prescribir un [1] medicamento. La receta solo podra ser expedida
por el personal médico autorizado para ello. En caso de que un
paciente hospitalizado requiera un estupefaciente -en un area donde no
existe stocks de estupefaciente ni cuenten con médico con recetario
especial de COFEPRIS-, el prescriptor debe contactar al médico
responsable del resguardo y control de estos medicamentos en el
Instituto, gestionar la adquisicion y requisitar la receta institucional
correspondiente como documento mediador de la transferencia (una
copia de la receta institucional debe ser archivada por el personal
responsable del medicamento en ambas areas).

[Escriba texto]

Pagina 94



Manual de Politicas
Institucionales

INSTITUTO NACIONAL
DE ENFERMEDADES : ., L
RESPIRATORIAS Direccion Médica

ISMAEL COSIO VILLEGAS

INER
. . . Cédigo:
Plan del Sistema Manejo y Uso de Medicamentos INER-POL-MMU
Emisor Inicio de Implantacion | F. Modificacion Version: | Ref: Pagina:
Direccion de Médica 29/02/2016 Agosto 2015 002 MMU 95 de 158
Mayo 2017

- Psicotropicos (grupo Il y Il1), la prescripcion debe acompafnarse de una
receta institucional debidamente requisitada y firmada por el
especialista, y que debera entregarse al personal encargado de la
adquisicion del medicamento en la farmacia del Instituto.

14.3.3.6 Personal autorizado para prescribir y administrar medicamentos
(MMU 6.2)

En el INER, la prescripcion de medicamentos es una competencia y facultad
exclusiva del médico acreditado con titulo y cédula profesional. Los médicos
pasantes y residentes extranjeros sin cédula profesional pueden intervenir en el
proceso de prescripcion bajo la supervision de un residente de mayor rango (R2,
R3) o médico adscrito, quedando la prescripcion bajo la responsabilidad del
meédico que posee la cédula profesional.

Cada jefatura de departamento de la Direcciéon Médica es responsable de asignar
o retirar los privilegios a cualquier profesional de la salud para prescribir y
administrar medicamentos dentro de la institucion a los pacientes que estén bajo
la responsabilidad del Hospital.

En la tabla 2. se muestra el personal autorizado para prescribir y admnistrar
medicamento

Tabla 2. Personal autorizado para prescribir y administrar medicamentos en el

INER
Linea general, Médicos especialistas Personal de
especialidad de Meédicos residentes con titulo y enfermeria
enfermedades cronico cédula profesional
degenerativas y
urgencias.
Medicamentos citotoxicos  Médico oncologo Efermera oncologa
Medicamentos de Meédicos especialistas Enfermeras

pacientes en areas Meédicos residentes con titulo y especialistas
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criticas cédula profesional
Inhaloterapia Médicos especialistas Técnicos de
Médicos residentes con titulo y inhaloterapia
cédula profesional
Medios de contraste Médico Especialista en Medicina Enfermera general
Nuclear Técnico especialista
Médico especilaista en Imagen
Anestesia y sedacion Médico anestesiologo Médico anestesiologo
Médico intensivista Enfermera intensivista
Médicos Neumodlogos
Vacunas Médico epidemiologo Enfermera sanitarista
Médico de medicina familiar enfermera general
Estupefacientes En receta con cbédigo de barras: Anestesiologo
Jefe de Anestesiologia, Jefe del personal de
Dpto. areas criticas, enfermeria
Médico especiliasta de Clinica del
Dolor.

En receta institucional: Todos los
meédicos con titulo y cédula
profesional

14.3.3.7 Trascripcion de las prescripciones de medicamentos
(MMU 6.3).

La Transcripcion es el proceso (Anexo 5) mediante el cual las indicaciones
plasmadas, por el personal autorizado (prescripcion), y en el documento
autorizado, son transferidas a otro documento (por ejemplo, de las indicaciones
médicas a la tarjeta de prescripciones de enfermeria, de una indicacién médica al
perfil farmacoterapéutico, actualizacion de indicaciones, entre otros).

Para la transcripcion de las prescripciones meédicas debe considerarse lo
siguiente:
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El transcriptor debe transferir la orden meédica hacia un segundo
documento tal y como se lee en la orden. La hoja de indicaciones
médicos médicas se modificé para dejar constancia del proceso en las
transcripciones que conllevan la preparacion-administracion como
procesos subsecuentes y minimizar errores por omision.

No se debe generar una transcripcion si surgen dudas sobre lo que se
esta prescribiendo. Si el transcriptor se encuentra con escritura ilegible
en la orden médica, con tachadura o datos confusos debera reportarlo al
médico que generd la orden, o en su lugar al médico adscrito o al jefe de
servicio para que la transcriba.

El transcriptor debe asegurarse de que la transcripcion esté completa,
incluyendo todos los siguientes datos: fecha, identificacion del paciente,
nombre del medicamento, la dosis, via, frecuencia.

El médico debe comunicar oportunamente las modificaciones a la
prescripcion al personal de enfermeria quién a su vez debera
comunicarlo al Jefe de Registros Hospitalarios a cargo del suministro de
los medicamentos.

» Trascripciones a realizar por médicos

a) Transcripcion de los medicamentos prescritos en la ultima hoja
de indicaciones médicas a la hoja de indicaciones siguiente o
del dia (actualizacion de las indicaciones médicas).

b) Transcripcion de los medicamentos prescritos en la hoja de
indicaciones médicas a una receta médica.

» Trascripciones a realizar por personal de Enfermeria

a) Transcripcion de la indicacion verbal o telefénica recibida por
un meédico, en un caso de urgencia en la que exista un
peligro inminente para la vida del paciente, al acapite
correspondiente en la hoja de “Indicaciones Médicas” (Proceso
definido en los Procedimientos Técnicos de Enfermeria).

b) Transcripcién de los medicamentos prescritos en la hoja de
indicaciones médicas a la Tarjeta de Transcripciones Médicas
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(kardex) (Procedimiento Técnico de Enfermeria). El proceso
debe ser supervisado por las jefas de servicios.

» Trascripciones a realizar por Jefes de Registros Hospitalarios
(transito a proceso electrénico).

a) Transcripcion de los medicamentos prescritos en la hoja de
indicaciones médicas a una orden de solicitud para Farmacia
(Procedimiento Técnico de Enfermeria; Procedimiento técnico
de la Coordinacién de Hospitalizacion) con asesoramiento del
personal de Enfermeria

» Trascripciones a realizar por personal del Departamento de
Terapia Respiratoria (Inhaloterapia).

a) Transcripcion de los medicamentos prescritos en la hoja de
indicaciones médicas a la hoja de administracion de
medicamentos de Inhaloterapia (Procedimiento Técnico del
Departamento de Inhaloterapia), con supervision de un
profesional del Departamento de terapia Respiratoria

» Trascripciones a realizar por Quimicos Farmacéuticos (transito a
proceso electrénico).

a) Transcripcion de los medicamentos prescritos en la hoja de
indicaciones médicas al perfil farmacoterapéutico
(Procedimiento Técnico de Farmacia Hospitalaria), para la
revision de la idoneidad de la prescripcion.

14.3.3.8 Conciliaciobn de la medicacion prescrita con la
medicacion cronica y/o actual: barrera de seguridad de la
prescripcion (MMU 6, EM 6.4).

Justificacion.
Durante la prescripcion de los medicamentos, los médicos deben realizar, de

manera inherente a la prescripcion, un proceso por medio del cual identifican los
medicamentos que el paciente toma de manera crénica o tomd previamente, con

[Escriba texto]

Pagina 98



Manual de Politicas
Institucionales
INSTITUTO NACIONAL
DE ENFERMEDADES

RESPIRATORIAS Di reccion M e d Ica

- ISMAEL COSIO VILLEGAS
INER
. . . Cédigo:
Plan del Sistema Manejo y Uso de Medicamentos INER-POL-MMU
Emisor Inicio de Implantacion | F. Modificacion Version: | Ref: Pagina:
Direccién de Médica 29/02/2016 Agosto 2015 002 MMU 99 de 158
Mayo 2017

el fin de definir los medicamentos que van a prescribir. Sin embargo, un
diagnostico de incidentes asociados a la conciliacion inicial en pacientes
hospitalizados, en los servicios clinicos del INER en marzo y abril de 2016, mostré
que la omision de medicamento —cronico o actual- en la primera y/ o segunda
prescripcion fue superior al 50% (COFAT dic 2016, presentacion en formato
electrénico, maquina Jade la FH) en los pacientes encuestados. En el INER, si
bien los farmacéuticos iniciaron el proceso de conciliaciéon de los medicamentos,
no es posible mantenerlo dado que estos pasaran a realizar los servicios
farmacéuticos inherentes al SDMDU. Por lo que se considerd readecuar el
proceso de manera que pueda ser realizado por un segundo médico.

Propdsito.

Segunda verificacion para prevenir errores y cuasifallas de medicacién durante el
proceso de prescripcion.

Acciones y lineamientos para la conciliacion de medicamentos

La conciliacién de medicamentos es el proceso en el cual un segundo profesional
competente obtiene, a partir de un interrogatorio al paciente o su familia, un listado
de los medicamentos que el paciente tomaba antes del ingreso para que en el
momento entre la prescripcion hecha por el médico y la administracion de los
medicamentos, se comparen estas listas. El propdsito es detectar oportunamente
discrepancias, por ejemplo, omisiones, duplicaciones, contraindicaciones,
informacion confusa y cambios en la medicacion.

La conciliacién de los medicamentos inicia desde la captura en la hoja de Historia
Clinica o de ingreso a hospitalizacion de urgencias (pacientes con mas de 24
horas de ingreso) de la medicacion que el paciente toma de manera cronica o esta
usando al ingreso. La comparacion de la medicacién prescrita con la crénica o
actual, reflejada en estos documentos antes descritos, debe realizarla un médico
residente R3/R4 o el médico adscrito.

La conciliacién de la medicaciéon en el INER tiene varios momentos, estos son:
a) Obtencion de la lista de la medicacion cronica y/o actual al recibo en

hospitalizacion (en Historia Clinica u Hoja de ingreso a hospitalizacion
de la Unidad de Urgencias).
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b)

<)

Al recibo del paciente en el primer servicio de hospitalizacion, el médico
residente debe identificar, a través de un interrogatorio al paciente o
familiar, los medicamentos que el paciente toma de manera cronica (o
habitual), toma actualmente o tomoO previamente insistiendo en
vitaminas, suplementos, los que se auto administra sin receta para
afecciones como el resfriado comudn, para dormir, analgésicos,
anticonceptivos, etc, con el fin de coadyuvar a definir los medicamentos
gue posteriormente se van a prescribir durante la hospitalizacion.

Los medicamentos mencionados por el paciente o familiar, asi como la
posologia, si fue referida, deben listarse en el apartado “MEDICACION
ACTUAL Y O CRONICA” del formato de Historia Clinica (Anexo 6) o en
la Hoja de ingreso a hospitalizacion u hospitalizacion de urgencias.

Comparacion de la primera prescripcion en hospitalizacion con
medicacion crénica o actual descrita en Historia Clinica u Hoja de
ingreso a hospitalizacion de la Unidad de Urgencias.

Esta fase se realiza por un médico R3/R4 o adscrito.

Las discrepancias identificadas (omisiones, duplicidades, alergias,
diferencias de dosis, esquemas y vias) entre la prescripcion en el
servicio y la medicacion crénica o actual del paciente, deben ser
comunicadas inmediatamente al meédico prescriptor, y llegar a un
acuerdo, entre ambos, sobre los medicamentos que finalmente
guedaran en la prescripcion.

Se debe dejar constancia del proceso en el expediente clinico. En la
hoja de historia clinica debe llenarse el apartado de conciliacion de la
medicacion por el médico que la realiza y debe plasmar fecha, nombre y
firma de constancia. En la Hoja indicaciones médicas se colocara el
sello "Constancia de la conciliacién” (en proceso de adquisicion), con el
adecuado llenado. De no estar disponible el sello, colocar en el margen
derecho del cuadro de la medicacién prescrita “MEDICACION
CONCILIADA", fecha y firma.

Conciliacion de la medicacion en cada transferencia hospitalaria o
cuando cambia el médico tratante (por ejemplo cambio de urgencias a
quiréfano, cambio de hospitalizacion a terapia intensiva, etc.).
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d)

En este caso la conciliacion de la medicacion se realizara, igualmente,
por un segundo médico de mayor rango.

Al recibo del paciente en el nuevo servicio 0 area de hospitalizacion, y
posterior a la primera prescripcion, el segundo médico compara la nueva
prescripcién con la ultima hoja activa de las indicaciones médicas del
paciente en el servicio anterior. De no estar disponible el sello
constancia de la conciliacion, colocar en el margen derecho del cuadro
de la medicacién prescrita “MEDICACION CONCILIADA”, fecha y firma.

En el caso del paciente quirargico, considerar el manejo de la
medicacion cronica al menos 8 horas posteriores al periodo
perioperatorio.

Cuando hay cambio de médico tratante, previo a generar su
prescripcion, debe revisar la ultima prescripcion.

Conciliacion al egreso institucional.

Al egreso el médico residente que genera el alta al paciente, debe
cotejar la lista de la medicacion prescrita en la ultima hoja de
indicaciones médicas, con la lista inicial de la medicacién crénica en el
formato de historia clinica para trazarse el plan farmacoterapéutico
domiciliario.

En la Hoja de egreso debe quedar documentado el plan
farmacoterapéutico domiciliario (Anexo 8))

Un segundo meédico de mayor rango, R3/R4 o adscrito debe hacer
segunda verificacion del proceso. De no estar disponible el sello
constancia de la conciliacion, colocar en el margen derecho del cuadro
de la medicacién prescrita “MEDICACION CONCILIADA”, fecha y firma.

Una vez realizada la conciliacion pueden generarse las recetas del plan
domiciliario.

Nota: Como barrera de seguridad adicional, se encuentra en
implementacion un sistema de prescripcion electrénica que eliminara el
proceso de transcripcion.
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14.3.3.9 Revisiéon de la idoneidad de la prescripcion (Validacién
farmacéutica de la prescripcion: barrera de seguridad de la
prescripcion (MMU 6, EM 6.5).

Justificacion.

Los errores de prescripcion son comunes en el INER (Anexo 1, apartado de
prescripcion-transcripcion en este manual), de aqui la necesidad de que, ademas
de la revision de las prescripciones por un residente de mayor rango o un adscrito,
estas deben estar sujetas a un proceso de validacion farmacéutica (revision de la
idoneidad de la prescripcién), como segunda barrera de seguridad.

Propdésito.

Detectar y corregir posibles errores de medicacion, detectar interacciones
medicamentosas 0 acontecimientos adversos que habrian podido pasar
inadvertidos, antes de la administracion de los medicamentos.

Acciones y lineamientos para la conciliaciéon de medicamentos

La “revision de la idoneidad de la prescripcion” o validacion farmacéutica de la
prescripcion, es un proceso mediante el cual la prescripcidon de un paciente es
revisada para la evaluacion y el andlisis de:

a) la dosis, la frecuencia y la via de administracion;

b) la duplicacion terapéutica;

c) las alergias o sensibilidades;

d) las interacciones reales o0 potenciales entre el medicamento y otros
medicamentos o alimentos;

e) la variacion con respecto al criterio del uso del medicamento en el
establecimiento;

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

De ser necesario, la prescripcion se contrasta con la bibliografia correspondiente
(Micromedex, otros medios electrénico o impresos) para el andlisis y evaluacion
integral de la farmacoterapia prescrita con la situacion clinica del paciente.

En el INER, revisién de la idoneidad de la prescripcion se realiza por quimicos
farmacéuticos (Procedimiento de validacion de la prescripcion, Procedimientos de
la FH). Este proceso incluye la realizacion de un perfil farmacoterapéutico a cada
paciente (Anexo 4. Perfil farmacoterapéutico), en el cual se plasman todos los
medicamentos prescritos y permite llevar a cabo el proceso de andlisis para
revisar la idoneidad de la prescripcion. La revision de la idoneidad se debe
realizar, de lunes a viernes, previo a la generacion de las solicitudes de
medicamentos a la farmacia. Sdbados y domingos se validan las nuevas
prescripciones.

Dicho proceso se realiza de manera personalizada a todo paciente con mas de 24
horas de hospitalizacion, y se exceptian las prescripciones en situaciones que
ameritan la administracion urgente del medicamento (El proceso se realizara en
linea una vez que se implemente el software para la prescripcion).

Para la revision debe utilizarse una lista de verificacion disefiada al efecto (Anexo
5. Lista de verificacion para la revision de la idoneidad de la prescripcion Una vez
finalizada la revision, e informado al prescriptor, se debe colocar el sello
constancia de la revision (Anexo 11), el cual se encuentra en proceso de
adquisicion, hasta tanto esté disponible se colocara el sello con la leyenda
revisado, de la FH.

Cuando surgen dudas sobre la medicacion o se detectan desviaciones, se
contacta al médico para esclarecer. Toda discrepancia no justificada se
considerara un error de medicacion y debe ser informado al prescriptor o al
personal de enfermeria, en su caso.

El prescriptor es el responsable de la prescripcidén y del paciente por tanto decide
la aceptacion o rechazo de la intervencion farmacéutica. Si rechaza la intervencion
del farmacéutico el médico debe documentar en la historia clinica su decisién de
continuar con la terapéutica objeto de la observacion.
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Todos los errores, interacciones y cuasifallas se capturan en formatos y bases de
trabajo internas para el posterior analisis de las tendencias (Procedimiento de la

FH).

El perfil farmacoterapéutico se integra diariamente y puede ser consultado con el
farmacéutico que realiza el proceso de revision o directamente en la FH. Al egreso
del paciente queda archivado en la FH.
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14.3.4. ANEXOS: PRESCRIPCION-TRANSCRIPCION.

Anexo 1. Errores de medicacién por procesos 2015.

Frecuencia de errores de medicacion.
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ANEXO 2. Flujo del proceso de prescripcién-transcripcion, incluye las barreras de seguridad “conciliacion de la
medicacion” y “revision de la idoneidad”
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ANEXO 3. Hoja de Indicaciones Médicas.
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Anexo 4. Cartel de ayuda para medicamentos que requieren alertas de
seguridad y los que requieren receta médica al prescribirlos
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Anexo 5. Proceso para la transcripcion de medicamentos.
PROCESO DE TRANSCRIPCION
| Indicacion médica |
i
| Transcripoion |
|
v v v v v v
Actualizacion de Indicacion verbal 2 hoja Transcripoion 2l kardex Transcripcion de Transcripoion 3l pefi Transeripoion 3 la hoja
indicaciones médicas de indicaciones de enfermena. pedido 3 Farmadia. farmacoterapéutico, de inhalkoterapia.
(médicos) médicas. Y
v
Escucha, escribe y
confirma.
sl m NO
egible y cara?
A ¥
Transoribe lo prescrite, | soficita al medico
talcual esta escrita. | esclarecer |3 indicacicn.
@ Eolicitar repetir 13 i Tiene bomones
PIESCIpCHN. y/otachaduras?
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ANEXO 6. Historia Clinica (anexo de conciliacion).
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Anexo 7. Sello para documentar la conciliacién de la medicacion (en proceso de adquislicion)

GO T sassnnssnsnasnssnsrnamnsrnssnnrne e L4 JLLLW D

N A Instituto Nacional de
&L@ | _‘%. DIRI.ECCIDN $ Enfermedades Respiratorizs
- & MEDICA  [RER™  ismael Cosio Villeges

Conciliacion de la medicacion
_No discrepancia _Discrepancia justificada y documentada

Discrepancia a resolver y documentar:

_Duplicidad _Sustitucion terapéutica
_Nueva medicacion ~ _Probable contraindicacion
_Omisidn _Cambio de dosis, via o frecuencia

Comentarios:

Personal que concilid (Nombre y firma): Fecha Hora

LICEMNCIA SANITARIA Mo, 12-AM-09-012-0002 INER-DM-..[..-2017}
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ANEXO 8. Hoja de Egreso Hospitalario
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Anexo 9. Perfil farmacoterapéutico
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Anexo 10. Lista de verificacion para la revision de la idoneidad de la prescripcion.
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Anexo 11. Sello para documentar la revision de la idoneidad de la prescripcion (en proceso
de adquisicion, hasta tanto esté disponible se colocara el sello identificativo de la FH).

SALUD Direccion Médica
Farmacia Hospitalaria INER

IDONEIDAD DE LA PRESCRIPCION

REVISION DE: Sin intervencion farmacéutica___
Intervencion aceptada: Si No

Legibilidad yclaridad P — —
Complecitud Farmacéutico Médico:
Adecuacion
Dosis Via Frecuencia
Duplicidad
Contraindicaciones
Alergias Fecha Hora
Interacciones LICEMCLA SAMITARIA Mo. 12-AM-09-012-D002 INER-DM.-..[..-2017)
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14.4. SURTIMIENTO, PREPARACION Y ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS.
14.4.1 Justificacion.

La preparacion y administracion erronea de medicamentos puede causar perjuicios y/o dafios
al paciente. Entre las multiples situaciones de riesgo asociadas a estos procesos se
encuentran la deficiente identificacion del paciente, la no verificacion del medicamento a
administrar con las indicaciones meédicas, la falta del etiguetado del medicamento a
administrar, la falta de conocimientos sobre el medicamento a preparar entre otros.
Particularmente, el manejo de frascos multidosis constituye uno de los principales riesgos
asociados al manejo y uso de medicamentos por su alto potencial de generar errores o
exponer al paciente al riesgo de infeccion. No menos importante es el manejo de la
medicacion que el paciente trae, en el INER, un diagndstico situacional mostré que el 49% de
los pacientes deben cumplimentar prescripcidon con un medicamento propio (Anexo 1). De
ahi la importancia de generar procesos estandarizados y seguros que prevengan situaciones
de inseguridad durante el manejo de los medicamentos.

14.4.2 Proposito

Prevenir riesgos asociados a la preparacion y administracion de medicamentos, entre estos,
errores de medicacion e infecciones por contaminacion de parenterales contaminados.

14.4.3 Acciones y lineamientos para el surtimiento y preparacion de medicamentos
(Proceso general, Anexo 2).

14.4.3.1 Distribucion/surtimiento de medicamentos hacia las areas de hospitalizacién
(Anexo 2) (MMU 7, EM1)

Los medicamentos se encuentran almacenados en el Almacén de Farmacia y se distribuyen
a través de un sistema de receta mdltiple. La entrega del medicamento se realiza con un
voceo del medicamento entregado y haciendo marca de verificacion del medicamento en la
receta o vale, de manera que se realiza dobre verificacion del medicamento suministrado a
quién lo recibe (Ver Alamacenamiento de Medicamentos, en este Plan).

El recibo del medicamento, en Almacén de Farmacia, traslado y entrega de medicamentos a
los servicios clinicos, areas criticas y cuidados posquirdrgicos, esta a cargo de los Jefes de
Registros Hospitalarios, subordinados a la FH.

En relacion a la solicitud de la medicacion para 24 horas este personal debe:
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Transcribir la prescripcion, hacia un formato de solicitud o de una receta médica, en
ambos casos el pedido es multiple. Se trabaja en la implementacion de un sistema de
distribucién en dosis unitarias.

Solo debe pedir medicamentos de prescripcion para 24 horas.

La transcripcion y elaboracion del pedido debe realizarlo bajo la asesoria del personal
de Enfermeria.

Recibir los medicamentos en el almacén de farmacia y trasladarlos en bolsas y/o
carros o hasta el servicio clinico.

Los electrolitos concentrados deberan ser identificados con la etiqueta (alerta visual):
“DEBE DILUIRSE” y “MEDICAMENTO DE ALTO RIESGO” (MISP -3-3). Igualmente
debe colocar la etiqueta “MEDICAMENTO DE ALTO RIESGO” a insulinas,
anticoagulantes y oncologicos.

Debe colocar la etiqueta correspondiente a los frascos multidosis

Debe acomodar los medicamentos en los casilleros de los pacientes, previamente
etiquetados con la identificacion del paciente (nombre, fecha de naciemiento, cama),
en presencia del personal de Enfermeria y contrastando el acomodo con la hoja de las
indicaciones médicas.

Los medicamentos en blister que requieren ser recortados deben ser identificados.

El personal que hace el recibo de los medicamentos debe firmar la documentacion
como constancia del recibo y a partir de ese momento es responsable del resguardo
de la medicacion y la custodia.

Para la reposicion del stock de urgencia o carro de paro:

El personal de Enfermeria debe comunicar al Jefe de Registros Hospitalarios la
necesidad de reposicién del medicamento, por uso o caducidad, con justificacién del
uso o presentacion de ampulas caducadas o fuera de uso por deterioro.

El Jefe de registros hospitalarios debe generar el pedido por la cantidad de
medicamento justificada para la reposicion. Debe recibir los medicamentos en el
almacén de farmacia y trasladarlos en carros hasta el servicio clinico para su entrega
al personal responsable de enfermeria.

El personal que hace el recibo de los medicamentos debe firmar la documentacion
como constancia del recibo y a partir de ese momento es responsable del resguardo
de la medicacion y la custodia.

En el caso del stock de la unidad de hospitalizacion de urgencias, un admnistrativo repone
diariamente, en base a la salida de los medicamento para cumplimentar prescripciones, con
dotacion del Almacén de Farmacia.

En las areas de diagndéstico quirargico (broncoscopia, endoscopia) el pedido debe ser
generado por la jefatura de enfermeria del area, a completar un stock predefinido, y un Jefe
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de Registros Hospitalarios se ocupa del traslado, en bolsas y/o carros, hasta el area. En el
resto de las areas de atencion médica, la gestion de la distribucion esta a cargo de las prpias
areas (consulta externa, medicina preventiva, hemodinamia, medicina nuclear, RX, clinica del
suefo, fisiologia respiratoria, entre otros). A través de una receta meédica institucional se
solicitan los medicamentos del carro de paro y algun medicamento para un pequefio stock de
urgencias.

14.4.3.2 Los medicamentos se preparan y dosifican en un entorno seguro e higiénico
(MMU.7, EM 1).

En las areas de atencion médica existe un cuarto separado del area de atencién de los
pacientes para la preparacion de medicamentos. El cuarto de medicamentos debe
permanecer limpio y ordenado.

Por seguridad, en el cuarto o area de preparacion de medicamentos solo debera permanecer
la mesa de trabajo, un refrigerador, el gabinete o carro de preparacion, las vitrinas o estantes
de almacenamiento de medicamentos, el depdsito de punzocortantes y los depdsitos para la
recoleccion de los residuos deben rotularse con fecha de colocacion y retirarse cuando llegue
al 80% de su capacidad o transcurridos 30 dias (Procedimientos Departamento de
Intendencia).

Los medicamentos se preparan en cabina de flujo laminar del servicio y en su defecto en la
mesa de preparacion, carro Pasteur o charola.

Realizar limpieza de superficies acorde a Plan de Prevenciéon de Infecciones (UVEH,
Procedimientos del Departamento de Enfermeria)

Previo a la preparacion, acarrear todo el material y equipos necesarios (manual de
procedimientos técnicos de Enfermeria):
+ Medicamentos.
« Tarjeta de transcripciones meédicas y verificacion de antecedentes alérgicos o
reacciones adversas al medicamento a administrar
« Jeringas desechables.
+ Guantes, torundas alcoholadas.

Tener limpia la mesa Pasteur de traslado o charola de Mayo.

La mesa Pasteur NO deberd entrar a la habitacién del paciente (para evitar infecciones
cruzadas).
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Realizar lavado de manos antes y después del acarreo de los insumos (Plan de Prevencion
de Infecciones y Procedimientos de Enfermeria).

14.4.3.3 Preparacion de medicamentos.

La preparacion de medicamentos solo debe ser realizada por personal calificado: de
Enfermeria, de Terapia Respiratoria, médicos (Ej anestesia, reumatologia, hemodinamia,
médico o técnico especialista en Imagen).

Para la trascripcion a la Tarjeta de transcripciones médicas (kardex):

- Revisar que las indicaciones médicas estén claras y actualizadas, si surgen dudas
consultar al médico. No trascribir la medicacion si la indicacion no esta actualizada,
claray legible.

- Realizar doble verificacion de la medicacion trasncrita

- Hacer marca de verificacion al transcribir al kardex y colocar firma al final de la
columna del turno correspondiente.-

- Considerar las alertas de seguridad en la prescripcion y ser consecuentes con esta
en el manejo de los medicamentos.

Contrasta la identificacion del paciente en el Kardex con lo etiqueta del casillero del paciente.

Contrasta la medicacion descrita en el kardex con la que se encuentra fisicamente en el
casillero del paciente o la que recaba del stock de paro o de urgencias: nombre genérico,
dosis prescrita y via del medicamento; paciente correcto y hora de administracion prefijada
en la prescripcion; asi como verificar la fecha de caducidad del medicamento y el aspecto
organoléptico. No se preparan medicamentos con desviaciones en su descripcion
organoléptica o etiquetado dudoso. Notificar a Farmacia Hospitalaria.

Para la preparacion de medicamentos inyectable se debe considerar lo siguiente:

a) El personal que prepara medicamentos esta capacitado en técnicas asépticas.

b) Realizar higiene de manos con agua y jabon antes de entrar al cuarto de preparacion
(Plan de Prevencion de Infecciones UVEH, Procedimientos del Departamento de
Enfermeria) .
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c)
d)
e)

f)

9)

Realizar medidas de asepsia a la mesa con toallas alcoholadas, antes y despues de la
preparacion.

Realizar higiene de manos con gel alcohol y colocarse cubre boca para la preparacion.
Si se preparan antibioticos colocarse guantes.

En el INER se cred, como estrategia, que un mismo personal de enfermeria, anestesia
o inhaloterapia realice tanto la preparacion como la admnistracion y registro del
medicamento. Cuando, excepcionalmente, la persona que prepard el medicamento
no es la misma que lo va a aplicar se establece la estrategia de doble verificacion.
Iniciar con los medicamentos de alto riesgo (electrolitos concentrados, insulina,
heparina) y en un segundo tiempo preparar el resto de medicamentos. Se establece la
estrategia de doble verificacion con su par para los medicamentos de alto riesgo
(Tabla 3)

Tabla 3. Procedimiento para la doble verificacion en preparacion y administracion de
medicamentos de alto riesgo: proceso en el que la enfermera revisa y 22 enfermera
ratifica (MISP -3 — 4y 5).

Enfermera Preparacion Ministracion
la * Identificacion del kardex c/ * ldentificacion correcta
identificador del casillero del paciente ¢/ el
del paciente medicamento a ministrar.
« Verificar medicamento » Verifica cumplimiento de
indicado, presentacion, los 7 correctos
dosis y via de ministracion. (medicamento, paciente,
* Revisa lote, caducidad vy dosis , via , hora , fecha
aspecto organoléptico de caducidad, Preparar y
* Reconstitucion y administrar Usted
preparacion  con  dosis mismo).
exacta.  Cumple con medidas de
e Membreta el medicamento: asepsia
identificacion correcta, * Aplica el medicamento
cama, fecha de * Registro
preparacion, medicamento,
dosis, via, dilucion.
2a Verifica que se cumpla el Verifica que se cumpla el
proceso y ratifica que la proceso y ratifica que la
informacion sea correcta. informacion sea correcta
y firma como 22
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verificadora.

h) Leer especificaciones de la etiqueta del medicamento. Reconstituye y prepara (Manual
de Procedimientos Técnicos de Enfermeria). Si el medicamento trae su diluyente solo
usar ese.

i) Etiquetar el medicamento con nombre, fecha de nacimiento, cama, fecha de
preparacion, nombre del medicamento, dosis, via, dilucion y hora de aplicacion. Se
obvia el etiquetado en casos de urgencias.

]) Si se utilizan frascos multidosis apegarse a “Lineamientos generales para el manejo
de los medicamentos multidosis” (punto 14.4.3.6 en este plan).

k) Una vez preparados los medicamentos se deben colocar en la mesa Pasteur
(previamente limpia) o charola de mayo a la unidad del paciente. Previo al traslado del
carro, colocar en en orden: torundero, gel alcohol, Hoja de registros clinicos, y kardex.

[) Dejar la mesa de preparacion limpia y en orden.

14.4.3.4 Preparacion de la alimentacién parenteral (MMU 7, EM).

En el INER no se prepara nutricién parenteral. Esta necesidad se sulple con la adquisicion de
las bolsas tricamaras para nutricon. En el caso de las necesidades para pediatria, la formula
se solicita de manera urgente, y documentada por parte del jefe de servicio, al Departamento
de Adquisciones quién realiza la adquisicion por un procedimiento excepcional por caso
fortuito de fuerza mayor, y es quien realiza la investigacion de mercado correspondiente para
la adquisicion, con la solcitud de registro sanitario y certificados de cumplimiento de buenas
vigentes.

14.4.3.5 Etiquetado de los medicamentos preparados (MMU 7, EM).
Todos los medicamentos que conllevan preparacion deben contar con un etiquetado, excepto
los que se admnistran inmediatamente. El etiquetado debe incluir:

* Nombre del medicamento

» Dosis, si corresponde

» Concentarcion, si corresponde

 Via

» Dilucién, si corresponde

* Fecha de preparacion y de caducidad, si corresponde
Una segunda persona debe realizar verificacion de la identificacion en el etiquetado, con la
informacion del kardex, o en su defecto, el propio personal que preparé hara una segunda
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verificacion mental y visual, cotejando nuevamente el medicamento preparado y la
identificacion del paciente con la del kardex.

14.4.3.6 Lineamientos generales para el manejo de los medicamentos multidosis
(Anexo 3, proceso de manejo) (MMU 7.4).

Medidas generales para la manipulaciéon de los frascos multidosis

Se define como medicamento multidosis a aquel que contiene cantidad suficiente para dos o
mas dosis. Puede ser utilizado para un solo paciente o para varios pacientes.

Acorde al CBM institucional los medicamentos multidosis son:

- Morfina

- Heparina

- Insulina

- Lidocaina

- Propofol

- Metilprednisolona

- Calirios, oticos y nasales

- Soluciones y geles tépicos

- Jarabes orales

- Polvos orales reconstituidos
- Soluciones orales

- Medicamentos en spray se conservan acorde a la fecha de caducidad

Se debe dar a conocer la lista de los medicamentos multidosis, asi como las fechas de
caducidad al personal que prepara los medicamentos (circular del Departamento de
Enfermeria).

Esta definido un proceso del manejo de los frascos multidosis (Anexo 3)

Previo a la puncion del sello, revisar en la etiqueta las especificaciones del fabricante:
- Via establecida para administrar el medicamento
- Estabilidad posterior a apertura

- Especificaciones para la manipulacion
- Especificaciones para la conservacion
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- Fecha de caducidad

No se debe abrir un nuevo frasco sin antes comprobar que hay otro abierto.

Si hay evidencia de que el contenido esta alterado desecharlo.

Al puncionarse se coloca etiqueta con fecha de preparacion, hora y nombre del personal que
aperturé el frasco. Utilizar las etiquetas pre-elaboradas para rotular los frascos, de estar
ausentes utilizar un pequefo trozo de cinta ahesiva. En caso de requerir recosntitucion,
anotar los mililitros y solucién en que se realizo.

Medicamentos parenterales sin concervadores, su sobrante se desecha inmeditamente
despues de prepararse.

Debe verificarse etiqueta de fecha de puncién y caducidad previo a usos posteriores-

Se debera desechar el frasco si existe evidencia visible o sospecha de contaminacion, el
frasco se encuentre vacio, o bien cuando expire el tiempo maximo de viabilidad estipulado
para cada medicamento.

Medidas higiénicas a considerar para la preparacion de medicamentos contenidos en
frascos multidosis.

a) Realizar higiene de manos acorde a Plan de Prevencion de Infecciones
(Procedimientos de Enfermeria, UVEH)

b) El personal que prepara medicamentos esté capacitado en técnicas asépticas.

c) Realizar limpieza de superficies acorde a (Procedimientos de Enfermeria, UVEH). Se
debe usar solucion alcoholica para la desinfeccion de la superficie del frasco en cada
puncion acorde a procemedicamentos (Procedimientos de Enfermeria, UVEH)

d) Usar aguja esteril para cada puncién y se prohibe dejar agujas en el tap6n

Barrera de seguridad adicional en el manejo de los medicamentos multidosis.

Introduccion.

Acorde al inventario de riesgos del INER, el no etiquetado de los medicamentos multidosis es
uno de los problemas realcionados con los medicamentos de mayor puntaje. EI manejo
inadecuado de los medicamentos multidosis ademas de conllevar a la pérdida de la
estabilidad del medicamento tambien puede ocasionar contaminacion del contedido con la
probable transmision de una infeccion al paciente. Es por ello que para garantizar la
estabilidad del medicamento se deba definir su periodo de uso una vez abierto, en base a
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esto etiquetarlo definiendo su periodo de uso (fecha, hora apertura y caducidad) y acciones
para minimizar la probabilidad de infeccion.

Propésito.
Garantizar la estabilidad farmacéutica de los medicamentos multidosis, su etiquetado y la
disminucién del riesgo de infeccion.

Lineamientos/acciones adicionales para el control de los frascos multidosis.

Se genero y se divulga (colocado en areas de preparacion de medicamentos), por parte de la
Farmacia Hospitalaria, un cartel informativo con los medicamentos y estabilidades de los
medicamentos conservados en frascos multidosis (Anexo 4. Cartel divulgativo
“CONSIDERACIONES PARA EL MANEJO DE FRASCOS MULTIDOSIS").

La Farmacia Hospitalaria deberad supervisar que se cumplan los lineamientos para la
prevencion de errores asociados a la medicacidon. Se generd una lista de verificacion (Anexo
5) para la revision del manejo de los medicamentos en frascos multidosis, informacién que es
utilizada para la generacion de los indicadores de proceso “Manejo para medicamentos en
frascos multidosis” (Anexo 6) y el indicador de resultado “Etiquetado de frascos multidosis”
(Anexo 7).

El resultado de la evaluacion debe mostrarse ante las autoridades (COCASEP, COFAT) al
menos una vez al afo.

14.4.4 Administracion de medicamentos: acciones y lineamientos.

14.4.4.1 Personal autorizado para la administracion de medicamentos (MMU 8)

En el INER, la admnistracion de medicamentos es una atribucion del personal de Enfermeria,
del personal médico (anestesia, medicamentos intraleionales, de diagndstico), del personal
de Terapia Respiratoria (inhaloterapia) y tecnicos de RX con especializacion en
Imagenologia o Medicina Nuclear, acreditados con titulo y cédula profesional.

14.4.4.2 Proceso para verificar que la administraciéon de medicamentos es correcta
(MMU 8.1).

Para la administracion de medicamentos se debe considerar lo siguiente:
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El personal que administra los medicamentos debe estar capacitado en técnicas
asépticas.

Unicamente deben administrase medicamentos del plan de medicacidon descrito en la
hoja de indicaciones médicas.

Solo se permiten indicaciones verbales en un caso de urgencia en la que exista un
peligro inminente para la vida del paciente, es decir cuando el Médico no esta
presente o la urgencia, por peligro de muerte al paciente, imposibilita dar prioridad a la
documentacion antes que la realizacion de una maniobra de reanimacion. Todas las
ordenes telefénicas deben ser documentadas en la hoja de indicaciones médicas, en
el apartado insertado para este fin. En todos os casos se debera confirmar la
indicacion.

Revisar antecedentes alérgicos del nifio o adulto, o de reacciones adversas previas y
los factores desencadenantes.

Administrar los medicamentos segun los 7 correctos (Manual de Procedimientos
Técnicos de Enfermeria):

Medicamento correcto

Paciente correcto

Dosis correcta

Via correcta

Hora correcta

Verificar la fecha de caducidad

Preparacién yadministracion por el mismo personal

Cumpllr la estrategia de doble verificacién con su par para los medicamentos de alto
riesgo (Tabla 3. MISP -3 -4y 5).

Verificar dos veces el nombre del medicamento, del paciente, con la tarjeta de
transcripciones y la orden médica, para cerciorarse que corresponda a la indicacion
médica y al paciente correcto.

Tanto las jefes de servicios de Enfermeria como las upervisoras deben realizar
supervision de la admnistracion y de la velocodad de infusién, si corresponde.

Realizar higiene de manos al inicio y termino de la admnistracion del medicamento.

NN E

14.4.4.3 Registro de la administraciéon de medicamentos.

Realizar el registro de la administracién en el REGISTRO DE ADMINISTRACION EN
LA (HOJA DE EVALUACION DE ENFERMERIA Y REGISTROS CLINICOS INER-E-
01 (09-2015)).
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- Como parte del trabajo de sombra de las jefas de servicios y supervisoras de
enfermeria, se revisa la concordancia entre las indicaciones médicas, la tarjeta de
transcripciones y la hoja de evolucion de enfermeria y el REGISTRO DE
ADMINISTRACION EN LA (HOJA DE EVALUACION DE ENFERMERIA Y
REGISTROS CLINICOS INER-E-01 (09-2015)).
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14.4.4.4 Procesos especiales de administraciéon de medicamentos (Anexo 8, Proceso
general): acciones/lineamientos.

Se encuentran en implementacion los procesos de autoadministracion de medicamentos,
manejo de medicamentos que el paciente y manejo de muestras.

Autoadministracion de medicamentos.

- Las siguientes presentaciones de medicamentos podran estar en resguardo por el
propio paciente y bajo el régimen de autoadministracién, con educaciéon sobre la
admistracion por parte del personal médico.

* Inhaladores en dosis medida,
» Gotas topicas (oftdlmicas, oculares, oGticas)
» Semisolidos (Cremas, geles, ungiientos)

- Medicamentos que el paciente trae, diferente de los anteriores, estaran en régimen de

“autoadministracion supervisada*.
*Autoadministracion supervisada: Es el acto en el que el paciente se administra los
medicamentos, que estan bajo su resguardo, bajo la indicacién y supervision del
personal de enfermeria y estaran sujetos a control (Tarjeta de resguardo de
medicamentos por el paciente) y REGISTRO DE ADMINISTRACION EN LA (HOJA
DE EVALUACION DE ENFERMERIA Y REGISTROS CLINICOS INER-E-01 (09-
2015)).

- Al prescribir medicamentos en régimen de autoadministracion supervisada el médico
debe colocar la alerta “Paciente” en el apartado de alerta de seguridad en la Hoja de
indicaciones médicas.

- Ademas de que el médico debe brindar educacion al paciente sobre la posologia y el
modo de administracion de estos medicamentos, el personal de Enfermeria debe
reforzar esta eduaccion.

Manejo/administracién de los medicamentos que el paciente trae al hospital para
cumplimentar prescripcion médica.

- Los medicamentos que el paciente trae son todos aquellos medicamentos que el
paciente/cuidador trae al hospital para cumplimentar prescripcion, al ingreso o durante
la hospitalizacion, bien porque el paciente decide usar sus propios medicamentos o
porque le fueron solicitados dada la no disponibilidad en la institucién.

- El personal de Enfermeria, respecto al manejo de los medicamentos que el paciente
trae, debe:
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» |dentificar si el paciente trae medicamentos consigo, al ingreso y durante la
hospitalizacion, durante el proceso de transcripcion de la prescripcion médica
y/o a través de entrevista inicial al paciente (refuerzo de la conciliacion).

» De identificar omisiones o duplicidades con respecto a la medicacion prescrita -
en la Hoja de indicaciones médicas- lo comunicara al médico, el cual debe
definir cuales de estos medicamentos quedaran en el plan de medicacion.

» Al transcribir la prescripcion al Kardex (Tarjeta de transcripciones médicas),
debe colocar la leyenda “Lo tiene el paciente”, en el apartado de
observaciones, para el caso de los medicamentos que estaran bajo el
resguardo del paciente.

» Debe hacer revision fisica de los medicamentos que el paciente trae consigo al
Instituto, para cumplimentar prescripcion meédica y define cuales quedaran
bajo el resguardo del paciente/cuidador y cuales estaran bajo el resguardo de
Enfermeria. Debe informar al paciente sobre el régimen de resguardo de sus
medicamentos y que se llenardn los formatos correspondientes al control de
dicho resguardo.

» Deben quedar bajo el resguardo de Enfermeria los siguientes medicamentos:

+ medicamento para control de TB

Quimioterapia, inmunomodulador o adyuvante de la quimioterapia,

medicamentos para control de VIH

medicamento de refrigeracion

» En el caso de pacientes que no cuenten con cuidador y que presenten
alteracion o pérdida de la conciencia y/o alguna discapacidad que impida la
autoadministracion, el resguardo de estos medicamentos se hard en los
casilleros correspondientes a cada paciente y la estara a cargo del personal de
Enfermeria.

- Para el caso de los medicamentos que quedaran bajo el resguardo de Enfermeria:

» Se debe revisar lo siguiente:

» Condiciones del empaque del medicamento: el empaque debe estar
en sellado, con caducidad vigente y en buenas condiciones de
conservacion.

» Deben ser legibles en la etiqueta: la descripcién del medicamento, la
concentracion, condiciones de almacenamiento, estabilidad, lote y
caducidad;

* Si el medicamento cuenta con caducidad vigente y no se deben
aceptar medicamentos en mal estado o caducados.

> En la bitacora “Registro de medicamentos que el paciente trae” debe
documentarse lo siguiente:

* Fecha
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Identificacion del paciente (acorde a Misp 1).

Nombre genérico del medicamento, presentacion (tabletas, capsulas,
suspension, parches, etc.), concentracion (mg, g, mg/mL, mcg) vy
cantidad.

Resultado de la revision del punto anterior

Nombre y firma del personal de enfermeria que realizo la recepcion de
los medicamentos del paciente.

Nombre y firma del paciente/cuidador al hacer la entrega de los
medicamentos.

»Los medicamentos deben etiquetarse o rotularse con el nombre completo del
paciente, fecha de nacimiento y nimero de cama.

» Colocar el medicamento en el casillero correspondiente al paciente dentro del
cuarto de Enfermeria.

» Estos medicamentos deben resguardarse en el cuarto de medicamentos y
deben guardar el mismo procedimiento de manejo y ministracion de
medicamentos. (Manual de Procedimientos Técnicos de Enfermeria).

» Debe dar aviso al paciente/cuidador al identificar que solamente quedan las
dosis para cumplimentar las proximas 24 horas. Informar al médico para que
defina si la prescripcion continla o la suspende.

» En cada traslado del paciente, los medicamentos que estaran bajo el resguardo
de Enfermeria deben ser entregados al proximo personal de enfermeria a
cargo del paciente y debe firmar de recibido en el “Registro de medicamentos
gue el paciente trae”. El medicamento recibido debe ingresarse en la bitacora
del préximo servicio.

- Al egreso, los medicamentos que estan bajo resguardo de Enfermeria deben ser
entregados al paciente/cuidador y reflejar en bitacora la cantidad que se devuelve. Se
le debe pedir al paciente/cuidador su firma de recibido en el apartado correspondiente
al medicamento devuelto.

- Para el caso de medicamentos olvidados estos podran ser reclamados hasta por 24
horas posteriores al egreso. De no utilizarse inmediatamente en otro paciente,
depositar en el contenedor SINGREM acorde a “Lineamientos/acciones para la
eliminacion de medicamentos caducos y fuera de uso, descrito en este plan”.

- Para el caso de los medicamentos que quedaran bajo el resguardo del paciente el
personal de Enfermeria debe:

> Explicar al paciente que se le llenara una tarjeta de sefializacion -“Tarjeta de
resguardo de medicamentos por el paciente” (Anexo 9)- con la constancia de
los medicamentos prescritos que estaran bajo su resguardo y se le debe
explicar, en lenguaje claro, el régimen de auto resguardo y de
autoadministraciéon supervisada. Debe especificarle que solo se los
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administrara bajo la supervisiéon del personal de Enfermeria. Comunicara al
paciente/cuidador que debe firmar el documento como constancia del recibo
de la informacion y la responsabilidad del cuidado de los medicamentos bajo
su resguardo.

> Orientar que no puede administrarse medicamentos que no fueron prescritos. Si
el personal de enfermeria identifica que el paciente estda usando
medicamentos diferentes a los prescritos debe solicitarle su retiro y brindarle
educacion para evitar la autoadministracion.

> Verificar la administraciéon de los medicamentos (7 correctos) y documenta la
administracion en la REGISTRO DE ADMINISTRACION EN LA (HOJA DE
EVALUACION DE ENFERMERIA Y REGISTROS CLINICOS INER-E-01 (09-
2015)).

> En caso de ser un medicamento que requiere preparacion, se le solicitara al
paciente y al momento de la aplicacion se debe informar al propio
paciente/cuidador que el medicamento sera/fue administrado.

> Debe generar una alerta, en el apartado de observaciones de la “Tarjeta de
resguardo de medicamentos por el paciente”, cuando identifigue que
solamente quedan las dosis para cumplimentar las proximas 24 horas.
Informar al médico para que defina si la prescripcién continda o la suspende.

- Si el paciente se traslada a otro servicio debe llevar sus medicamentos y la tarjeta de
sefalizacion -“Tarjeta de resguardo de medicamentos por el paciente consigo” (Anexo
107)-.

- La "Tarjeta de resguardo de medicamentos por el paciente” debe permanecer
colocada encima del bur6 del paciente, a la vista del equipo médico.

- Es responsabilidad de todo el equipo de salud controlar los efectos de los
medicamentos, y la identificacion y reporte de los eventos adversos asociados a su

uso.

- El personal farmacéutico debera conocer el presente procedimiento y en su caso
verificar su cumplimiento.

Al egreso del paciente, el formato “Tarjeta de resguardo de medicamentos por el paciente” se
debe desechar.

Manejo/administracién de muestras médicas de medicamentos.

- Dado gue las muestras médicas* estan en posesion del prescriptor, este es el responsable
de su manejo hasta la entrega a personal del personal responsable de preparar y/o
administrar el medicamento (otro médico, Enfermeria, Inhaloterapia, Farmacia Hospitalaria).
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*Muestra Médica: es la presentacion reducida de un producto farmacéutico sujeto a
promocién que el Visitador Médico entrega sin costo a los profesionales facultados para
prescribir, con la finalidad de formar en ellos un habito prescriptivo y/o para recordarles la
existencia de una marca comercial.

- El médico que posee la muestra debe definir, de conjunto con el personal de Enfermeria, el
régimen de entrega de la muestra. Si decide entregarla a Enfermeria, esta ultima define si
mantendra el resguardo de las muestras o0 si las entregara al paciente para régimen de
autoadmnistracion o admnistracion supervisada. En este Ultimo caso Enfermeria debe
colocar la layenda “Lo tienen el paciente en el Kardex” y el médico pondra la leyenda
Muestra o M, en el apartado de alerta de seguridad.

- NO se entregan muestras directamente a los pacientes.

- Las muestras de los siguientes medicamentos pueden ser autoadministradas por los
propios pacientes:

* inhaladores en dosis medida,
* medicamentos en spray,

e (gotas nasales y Oticas;
Las muestras de los medicamentos que se listan a continuacion deben estar resguardados
por Enfermeria o por el propio médico. Si las resguarda Enfermeria deben cumplir los
mismos lineamientos para los medicamentos traidos por el paciente y que quedaran bajo el
resguardo de Enfermeria. Estos son:
* medicamentos de refrigeracion
e Inmunomodulador o adyuvante de la quimioterapia,
* medicamento para control de TB
« medicamentos para control de VIH
 medicamentos para control de VIHSobre el manejo y administracion de las
muestras de medicamentos, el personal de Enfermeria, o de Inhaloterapia en su
caso, debe:

» Revisar etiquetado y aspecto fisico del medicamento. Si el medicamento tiene signos
de deterioro, estad caducado o la etiqueta es ilegible se debe rechazar el recibo de la
muestra médica.

» Si las muestras estaran en régimen de autoadministracion supervisada deben cumplir
los mismos lineamientos de manejo de los medicamentos que el paciente trae. En el
apartado de observaciones del Kardex debe colocarse la leyenda “Lo tiene el
paciente”
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» De ser resguardados por el médico solicitar la dosis a aplicar oportunamente.

» Deben preparase y administrase acorde a los 7 correctos.

> Documentar la administracion en la REGISTRO DE ADMINISTRACION EN LA (HOJA
DE EVALUACION DE ENFERMERIA Y REGISTROS CLINICOS INER-E-01 (09-
2015)).

-Es responsabilidad de todo el equipo de salud vigilar y controlar los efectos de los
medicamentos en muestras médicas, y la identificacion y reporte de los eventos adversos
asociados a su uso.

-Las muestras “entregadas para cumplementar prescripcion” que no fueron utilizadas o que
caducaron deben depositarse en el contenedor SINGREM acorde a las “Lineamiento para
la eliminacion de medicamentos caducos y fuera de uso”.
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14.4.5. ANEXOS. SURTIMIENTO, PREPARACION Y ADMINISTRACION DE

MEDICAMENTOS

Anexo 1. Diagndéstico situacional sobre la conciliacién inicial y el manejo de la medicacién
gue el paciente trae o debe traer al hospital (COFAT, dic 2016).

Resultados

Analisis de la medicacidnque el paciente frae al hospital

o 150 pacientes (49%/307) tuvieron que cumplimentar prescripcidn
con medicamento propio

Variables Ne %
Traido consigo espontaneamente 69 46
Comprados por instruccidn INER (no proporcionado) 79 a3
Donados 2 1
Sub-total 150 100
Medicamentos del CBMI 85 ar
Medicamentos fuera del CBMI 65 43
Sub-total 150 100
Patologias respiratorias 36 24
Patologias cardiovasculares, cerebrovasculares y diabetes 34 23
Otras patologias 80 a3
Sub-total 150 100
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Anexo 2. Proceso de surtimiento, preparacion y administracion de medicamentos.
PROCESO DE SURTIMIENTO, PREPARACION Y ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS
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Anexo 3. Proceso de manejo de los frascos multidosis.

PROCESO DE MANEJO DE MEDICAMENTOS EN FRASCOS MULTIDOSIS

NO

> comectos

manuz! de

Procedimientos
Técnicos de

Enfermeria

Preparar usando tEcnica aseptica y 7

A

& Queda contenido en &

£ Ewizte slguno abierto?

verificar aspecto fisico y caducidad aconde 3
fecha de aperturs v penods de estabildad en
cartel.

£Esta vigentey
organcliépticaments
bien?

Desecho bolsa negra.

Manual de
Procedimientos
de Intendencia

‘ Higigne de manos. |

v

| Leer instrucciones en |3 etiguets. |

v

‘ Limpiar superficie de trabajo. |

v

| Limpiar superficie del frasco con gel akoohol. |

frazco?

Etiguetar con fecha y hora de apertura, y
nambre.

iReqUing
reconstituciin?

Agregara |z etigueta nombre del diluyente v
cantidad

|

Almacenar acorde 3 especificacion de la
etigueta y cartel multidosis.
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Anexo 4. Cartel divulgativo “CONSIDERACIONES PARA EL MANEJO DE FRASCOS
MULTIDOSIS”
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Anexo. 5. Lista de verificacion para la revision del manejo de los medicamentos en frascos
multidosis

INSTITUTO MACICHAL DE ENFERMEDADE'S RESPIRATORIAS

SALUD DIRECCION MEDICADEPARTAMENT O DE FARMACIA HOSPITALARIA
INER

LISTA DE VERIFICACION DEL CUMPLIMIENTO DEL PROCEDIMIENTO DE MANEJO DE

MEDICAMENTOS EN FRASCOS MULTIDOSIS
Fecha

Servicio o drea [AlahtilaH)

Turno

Mornero de frascos multidosis revisados

1. Wimero de frascos etiquetados correctamente con todos log items?:
fecha de apertura, hora, nombre v firma personal. En caso de
recanstitucion dilLyente v cantidad

2. Mirmero de frascos con fecha de caducidad vigente [Acorde a fecha
de apertura y estabilidad establecida en cartel)

3. Mmero de frascos resguardados acorde a estabilidad v lineamisnto
dezcrito e el cartel

4. Mirmero de frascos con agujas enel tapon?

5. El cartel con el procedimiento para el mangjo de frascos multidosis
extd a mano o ala vista? 51, No

Mlota para la revisian: hacer divisidn de la casila con linea diaganal en caso de que el senviciotenga dozs alez. Plewisor

hota para la evaluacian: 1 pha por prequnta Adecuado: igu Mo adecuado: menar de 3
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Anexo 6. Indicador de proceso: Manejo para medicamentos en frascos multidosis

FROCESD: Indicader manajm ds Frarcar multidarir
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Anexo 7. Indicador de resultado; etiquetado de frascos multidosis

FEESULTADL Indicadur stigustadn ds Frarcer multidwrir
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Anexo 8. Proceso de manejo y uso de medicamentos que el paciente trae al hospital,
muestras médicas y autoadministracion.

Froceso de manejo de medicamentos que el paciente trae. muestras medicas y autoadministracidan supernvisada
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Anexo 9. Registro de medicamentos que el paciente trae.
- INSTITUTO MACIONAL DE EMFERMEDADES RESPIRATORIAS
DIRECCION MEDICA/DEPARTAMENTD DE ENFERMER[S Mt
| REGISTRO DE LOS MEDICAMENTOS QUE EL PACIENTE TRAE=
Faca; NomiEs 02 pacamz | oama W=dcaman, G Tma g A
¥ {daria g2 F ddl [CWEdCE | Teod ]
{DAIA) COnGanrackin fminackndalas | amllar | personal | memn acing
dasks del3s mas | (constand | queredibe | saobwama, Baciama
24 haras, y techa ada ¥ davusita Cuidadar
dala darta anwegs) | documanta "'%la'rt\:lz.lacl

*i=dicamentos que detien esr bejo el resmresa ¥ Contrl de endsmeria de retineracion, mUnomaEiiadan o sdyssente de & quimicEranis. medioamentos pars cantel &

T8 y madicumentos |pas coniralde Vi mediamenios deun paosnbe sinopdadar y oon imposil dadtisica omeniz pare administarse ks medoamenios.
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Anexo 10. Tarjeta de resguardo de medicamento por el paciente.
=+
SALLUD INSTITUTO MACIHDINAL DE ENFERMEDADES RESFIRATORIAS 1
T CIRECCION MEDICA/DEPARTAMENTO DE ENFERMERIA b
TARJIETA RESGUARDD DE MEDICAMENTOS POR EL PACIENTE
Paciente: nombre y apellidos Fecha de Macimiento
SEervicio Cama
Fecha de Medicamento Gbaen-'scinnga
it [Mombire Diosis Wi E . (Alerta de termminacion de las
":‘Elb o gendrico) as= a2 reocusncis {itimas dosis 24 horas antes vy
(d. m, =} fecha, otros)
Yo
estoy consciente de los medicamentos gue tengo bajo mi resguardo, las cantidades y
condiciones de estos; estoy en el entendido de gue soy responsable de estos vy gue solo me los
debo aplicar bajo la supervision del personal de enfermeria.
FIRMA DEL PACIENTE/FAMILIAR
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CONTROL DE LOS EFECTOS DE LOS MEDICAMENTOS: SRAM y EM. DESCRIPCION
DE LINEAMIENTOS.

14.5.1 ldentificacién, documentacion, seguimiento y reporte de los efectos de los
medicamentos (MMU 9).

14.5.1.1 Control de los efectos de los medicamentos.

Se considera sospecha de reaccion adversa a medicamento (SRAM) a todo efecto perjudicial
y no deseado que se presenta después de la administracion de un medicamento a las dosis
normalmente utilizadas en el hombre para la profilaxis, diagnéstico o tratamiento de una
enfermedad o con objeto de modificar una funcion biolégica (OMS). Sin embargo puede
aparecer evento adverso asociado a un error de medicacion y debe darse el mismo
tratamiento que a una RAM: documentarse en el expedente, notificarla y dar seguimiento

El personal médico, de Enfermeria, farmacéuticos y personal de la salud involucrado en la
atencion del paciente deben trabajar de manera conjunta en el monitoreo de los sintomas,
biometria hematica, funcion renal, funcidon hepatica una vez administrado un medicamento
para controlar los efectos de este sobre el paciente.

La respuesta del paciente al tratamiento se monitorea ante la (s) primera(s) dosis de los
medicamentos, y la vigilancia se refuerza en los medicamentos nuevos. La finalidad es
detectar respuesta terapéutica anticipada que permita el desescalado oportuno, identificar
tempranamente una respuesta alérgica, una manifestacion de interacciones
medicamentosas, un cambio en el equilibrio del paciente que aumenta el riesgo de caida o
eventos adversos relacionados a los medicamentos administrados.

El control de los efectos de medicamentos, incluye la deteccion y documentacion en el
expediente clinico, de todo efecto adverso por el médico tratante. Dentro de las SRAM se
incluye la falta de efectividad del medicamento.

Un farmacéutico realiza rondas de revision en prescripciones alertantes, o en vigilancia
directa de medicamentos o grupos de estos con historia de alta frecuencia de RAM.

La Enfermera y el resto del personal de salud que identifigue una RAM debe comuniarlo al
meédico tratante para que decida conduacta a seguir con el paciente, a la vez que deben
notificarlo al farmacéutico de la FH para que apoye con el llenado del formato COFEPRIS.
Igualmente puede reportarlo directamente al Centro Institucional de Farmacovigilancia (CIFV)
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En el INER se implementa el Centro Institucional de Farmacovigilancia, con la finalidad de
definir las estrategias para la farmacovigilancia, recepcion y revision de los reportes, generar
patrones de SRAM para su andlisis.

Las reacciones adversas identificadas deben ser reportadas al farmacéutico que revisa la
idoneidad de la prescripcion, llamando directamente a Farmacia Hospitalaria o al CIFV
(Anexo 1).

Las sospechas de reacciones adversas graves o letales deben ser reportadas de inmediato
CIFV.

Las sospechas de reacciones adversas leves o moderadas, deben de reportarse en un
periodo de no mas de tres dias naturales después de su identificacion.

14.5.1.2 Error de medicacion: identificacion, documentacién, seguimiento y reporte
(MMU 9.1).

Acorde a la adaptacion de la taxonomia de error de medicacion del ISMP (adaptado del
National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP)),
es “Cualquier incidente prevenible que puede causar dafio al paciente o dar lugar a una
utilizacion inapropiada de los medicamentos, cuando éstos estdn bajo el control de los
profesionales sanitarios o del paciente o consumidor. Estos incidentes pueden estar
relacionados con la practica profesional, con los productos, con los procedimientos o con los
sistemas, incluyendo fallos en la prescripcion, comunicacion, etiquetado, envasado,
denominacion, preparacién, dispensacion, distribucion, administracién, educacion,
seguimiento y utilizacion”.

Para facilitar la identificacion de los errores de medicacion la Farmacia Hospitalaria adopto la
taxonomia de la ISMP de Espafia (tomado previamente de la NCCMERP de USA) con
adaptacion acorde a cada fase del sistema de medicacion (Anexo 2).

Los errores identificados que no entran en la taxonomia son considerados, a los efectos de la
FH, como cuasifallas o causas de error. Una cuasifalla de medicacion es un acontecimiento o
situacion que podria haber tenido como resultado un dafio al paciente pero no lo tuvo. Para
facilitar la identificacion de las causas de error o cuasifalla, la FH del INER utiliza el listado de
causas de error de medicacion del ISMP (Adaptado de NCCMERP) (Anexos 3).
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La identificacion de los errores de medicacion (EM) se realiza de manera activa durante el
proceso de revision de la idoneidad de la prescripcion, el intercambio con médicos y
enfermeria, pase de visita cuando es posible, que realizan los Quimicos Farmacéuticos de la
FH (Procedimientos Técnicos de la Farmacia Hospitalaria).

Los errores y otros problemas identificados, son notificados al médico por el farmacéutico, al
momento de ser identificados.

Todos los errores se vacian en un documento electronico que va aunado al perfil
farmacoterapéutico del paciente, asi como las interacciones consideradas graves o
contraindicadas. Posteriormente toda la informacién se vacia en una base de datos de excel
para el andlisis de las tendencias.

Se realiza causa raiz (Ejemplos electronicos en la FH) en los errores que causaron dafio a
los pacientes (Anexo 4). Se buscan estrategias de mejora.

Aparejadamente, el personal de Enfermeria reporta situaciones de riesgo relacionados con
los medicaentos y

On retroalimentados a la FH para su analisi y revision de las causas.

Los patrones y tendencias de los errores se analizan en el seno del COFAT y se proponen
estrategias de mejora.

Se realiza retroalimentacion de los errores con el personal médico y de enfermeria.
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14.4.7. ANEXOS: CONTROL DE LOS EFECTOS DE LOS MEDICAMENTOS:

SRAM y EM. DESCRIPCION DE LINEAMIENTOS.

Anexo 1. Proceso de farmacovigilancia

PROCESO DE FARMACOVIGILANCIA
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Anexo 2. Taxonomia para la identificaciéon y clasificacion de los errores de medicacion.

CLASIFICACION DE ERRORES DE MEDICACION (Adaptacién de ISMP, NCCMERP, ISPM,

PROCESO ASHP)

10. Medicamento no indicado/apropiado para el diagnédstico

11. Historia previa de alergia o afecto adverso similar (mismo medicamento o similar)

12. Medicamento contraindicado

13. Medicamento inapropiado para el paciente por su edad, situacién clinica o patologia
subyasente

14. Duplicidad terapéutica

15. Medicamento innecesario

PRESCRIPCION | 20. Falta de prescripcion de un medicamento necesario

30. Dosis mayor a la recomendada

31. Dosis menor a la recomendada

40. Frecuencia de administracion erronea

50. Forma farmacéutica errénea/ Via de administracién errénea

160. Velocidad de administracion errénea

161. Error en el tipo de solucién y/o volumen para la infusion de un medicamento

162. Prescripcion incorrecta de unidades (Ej. Por volumen y no en mg)

16. De un medicamento diferente al prescrito

19. De una via diferente a la prescrita

TRANSCRIPCION | 32. De dosis diferente a la prescrita (Dosis mayor o menor)

41. De frecuencia diferente a la prescrita

21. Omision de datos de la prescripcion (medicamento, dosis, via, frecuencia)

17. Dispensacidn de un medicamento diferente al prescrito

33. Error de dosis (Dosis mayor o menor)

DISPENSACION | 22. Omisién de medicamento

163. Dispensacion extra de medicamento

140. Dispensacion de medicamento deteriorado

60. Dilucidn o reconstitucidon errénea/ Error de célculo

PREPARACION | 61. Mezcla de medicamentos incompatibles

62. No etiquetado o errores de etiquetado
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63. Problemas en el envasado

70. Procedimiento o técnica inapropiados en la administracion del medicamento

80. Via de administracion erronea

90. Velocidad de administracion erronea

100. Hora de administracion incorrecta

110. Paciente equivocado

ADMINISTRACION | 18. Administracién de un medicamento diferente al prescrito (medicamento y via)

34. Error de dosis/ posologia (Dosis mayor o menor)

42. Frecuencia de administracion erronea

23. Omision de dosis o0 medicamento (especificar razén de no administracion)

35. Administracion de dosis extra

141. Administracion de medicamento deteriorado

120. Duracién del tratamiento mayor o menor

130. Monitorizacidn insuficiente del tratamiento/falta de actualizacion de indicaciones
medicas/omision o no cumplimiento de fechas de tratamiento

MONITORIZACION | 131. Falta de revisidn clinica

132. Falta de controles analiticos

133. Interaccion medicamento- medicamento

134. Interaccion medicamento- alimento
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Anexo 3. Taxonomia para la identificacion y clasificacion de cuasifallas/causas de

medicacion.

PROCESO

CLASIFICACION CUASI-FALLA/ERROR POTENCIAL

PRESCRIPCION

201. Omision de dosis

202. Omisidn de la frecuencia de administracion

203. Omisién de la via de administracion

204. Omisidn de la velocidad de administracion

205. Omision del tipo de solucion/ volumen para la infusion de un medicamento

206. Prescripcidn ilegible, incompleta o confusa

207. Confusion en el nombre y apellido del paciente en la prescripcion

208. Uso de abreviaturas en el nombre del medicamento

209. Uso de expresiones no permitidas. Ej. PVM (previa valoracién médica), PRM (por razén
necesaria)

210.Prescripcion verbal (Falta de comunicacidn efectiva) sin documentacién posterior

211. Omisién de la fecha de inicio del medicamento (antibiético, esteroide, etc.)/ o fecha de
inicio incorrecta

212. Confusion en el nombre del medicamento (similitud fonética u ortografica)

213. Prescripcidn por nombre comercial

214. Prescripcidon de medicamento no disponible en farmacia

215. Falta del nombre del medicamento

216

217. Sin conciliacion de la medicacién

218. Sin alerta de seguridad (AR, LASA, Muestra, Pte)

TRANCRIPCION

219. Falta de actualizacion del kardex de enfermeria

220. Falta de actualizacidn de los datos del paciente

221. Sin alerta de medicamento no disponible (identificado por administrativo sobre la
indicacion)

222. Sin alerta de medicamento comprado por el paciente (en kardex de enfermeria)

DISPENSACION

223. Almacenamiento inadecuada

224. Medicamento no etiquetado o con identificacién incorrecta

225. Envasado o etiquetado con apariencia similar a otro producto
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PREPARACION | 232. Falta de etiquetado o error de informacién de la etiqueta

228. Omisidn de registro (especificar causa)

229. Registro de medicamento no administrado

ADMINISTRACI

ON 230. Registro de medicamento diferente al administrado

231. Registro de dosis/ via diferente a la indacada

233. Registro en hoja de enfermeria de via de administracion diferente a la indicada

Anexo 4. Clasificacién de severidad de los errores de medicacion.

Clasificacion segun gravedad (severidad):*

Error potencial

o 1o error Categoria A Circunstancias o incidentes con capacidad de causar error

Categoria B | El error se produjo, pero no alcanzé al paciente

) o Categoria C | El error alcanzé al paciente, pero no le causo dafio
Error sin dafio

El error alcanzd al paciente y no le causé dafo, pero precisé
Categoria D | monitorizacion y/o intervencidn para comprobar que no habia sufrido
dafio

El error contribuyd o causo dafio temporal al paciente y preciso

Categoria E |. -,
intervencion

El error contribuyd o causé dafio temporal al paciente y precisé o

Categoria F , e,
g prolongo la hospitalizacidon

Error con dafio

Categoria G | El error contribuyd o causd dafo permanente al paciente

El error comprometio la vida del paciente y se precisé intervencion

Categoria H )
para mantener su vida

Error mortal Categoria | | El error contribuyd o causd la muerte del paciente
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14.DEFINICIONES OPERACIONALES.

Acontecimiento adverso por medicamentos (AAM)/Evento adverso: Dafo (leve o grave)
causado por el uso de un medicamento o por la falta de uso. Los AAM, por su naturaleza,
pueden ser de dos tipos:

» AAM prevenible: causados por un EM.
* AAM no prevenible: dafio sin error (por ejemplo, una reaccion adversa a medicamentos).

Almacenamiento: Depésito y distribucion de medicamentos.Proceso de recepcion,
acomodo, concervacion, identificacion, resguardo, inventario y distribucién de medicamentos
acorde a lineamientos del Suplemento de la FEUM para Farmacias.

Condiones de almacenamiento. Condiciones de las areas de almacenamiento de los
medicamentos las cuales se basan en los estudios de estabilidad. Cuando un texto menciona
una teperatura sin indicacion en cifras,los términos generales utilizados tienen el significado
siguiente: a) Temperatura fresca o fresco: entre 18 y 15° (puede conservarse en
refrigeracion), b) Temperatura ambiente: ventilados entre 15 y 30° c) Temperatura de
refrigeracion: Entre 2 y 8 °, d) Temperatura de congelacion: Entre -25y -10 °

Capacitacion. Actividades encaminadas a proporcionar o reforzar conocimientos en el
personal

Cuartos de medicamentos. En el INER, es el espacio definido para el almacenamiento,
resguardo y/o preparacion de los medicamentos.

Cuasifalla. Hecho u omisién que pudo dar origen a un dafio o lesion sin llegar al paciente
debido a una intervencion oportuna.

Cualquier falla en las fases del proceso de medicacion que no entra en la clasificacion de
error de medicacion de la NCCMERP que no llega al paciente debido a una intervencién
oportuna.

Adquiscién. Procedimiento mediante el cudl el Instituto compra un Bien.
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Almacenamiento. Se refiere a las condiciones de conservacion del farmaco antes de ser
utilizado, es decir, durante el periodo de tiempo desde que es recepcionado hasta su
preparacion para la administracion. El objetivo del proceso es mantener condiciones
adecuadas de almacenamiento para asegurar el resguardo y la calidad de los insumos
médicos.

Caducidad, fecha de. Fecha que indica el fin del periodo de vida util del medicamento.

Caducidad, periodo de. Es el tiempo durante el cual un medicamento contenido en su
envase de comercializacion y conservado en las condiciones indicadas en su etiqueta
permanece dentro de las especificaciones establecidas.

Conciliacion de la medicacion. Proceso consciente y deliberado en el cual el médico
obtiene, a partir de un interrogatorio al paciente o su familia, un listado de los medicamentos
gue el paciente tomaba antes del ingreso para que en el momento entre la prescripcion
hecha por el médico y la administracion de los medicamentos, se comparen estas listas con
el propoésito de detectar discrepancias, por ejemplo omisiones, duplicaciones,
contraindicaciones, informacion confusa y cambios en la medicacion. La conciliacién se
realiza al ingreso, cuando cambia de servicio, cuando cambia de médico tratante y al egreso.
El proceso debe documentarse en la Historia clica.

Cuadro Béasico de Medicamentos institucional (CBM). Lista descriptiva de medicamentos
esenciales que el Hospital tiene a disposicion en el almacen de farmacia. Los medicamentos
incluidos han probado su seguridad.

Comité de Farmacia y Terapeutica (COFAT). Grupo multidisciplinario integrado por el
director general, el director médico, la direccion técnica del COCASEP, la direccién de
admnistracion, Farmacia Hospitalaria, un médico infectélogo y jefe de microbiologia clinica, y
médicos jefes de neumologia y neumopediatria. Tiene como funcién analizar las fases y los
respectivos problemas del sistema de medicacion. Se cuenta con un programa de trabajo
anual que incluye el cronograma de actividades. Es un érgano de caracter técnico-consultivo,
de asesoramiento, coordinacion e informacion relacionado con el uso de medicamentos en el
Hospital.

COCASEP. Instancia que coordina y analiza acciones en el ambito de calidad de calidad de
la atencion, que favorezca la buena practica profesional, la difusion de avances en calidad
técnica de los servicios médicos y de enfermeria, asi como el diagnostico de la satisfaccion
de los usuarios y la orientacion a a estos, a favor de la calidad y el trabajo permanente de
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revision y mejora continua. Organo responsable de llevar a cabo las estrategias para
establecer mejoras de calidad.

Cuasifalla. Hecho u omision que pudo dar origen a un dafio o lesion sin llegar al paciente
debido a una intervencién oportuna. Para facilitar su identificacion la FH del INER utiliza el
listado de causas de error de medicacion de la (National Coordinating Council for Medication
Error Reporting and Prevention (NCCMERP).

Dosis. Cantidad de medicamento que se admnistra en una sola vez.

Dosificacion (Posologia). Describe la dosis de un medicamento, los intervalos de
administracion y el tiempo de tratamiento.

Duplicidad terapéutica. Prescripcion no beneficiosa o de riesgo, de dos o mas farmacos
con la misma estructura quimica o de la misma clase farmacoldgica.

Dosis unitaria. Es la dosis del medicamento, colocada en su empaque, tal como fue
prescrita por el médico. Su envase debe permitir la administracion directa al paciente.

Error de medicacion. “Cualquier incidente prevenible que puede causar dafio al paciente o
dar lugar a una utilizacion inapropiada de los medicamentos, cuando éstos estan bajo el
control de los profesionales sanitarios o del paciente o consumidor. Estos incidentes pueden
estar relacionados con la préactica profesional, con los productos, con los procedimientos o
con los sistemas, incluyendo fallos en la prescripcion, comunicacion, etiquetado, envasado,
denominacion, preparacion, dispensacion, distribucion, administracién, educacion,
seguimiento y utilizacion” (National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention (NCCMERP), Instituto para el Uso Seguro de los medicamentos (ISM).

Evento adverso. Hecho inesperado no relacionado con la historia natural de la enfermedad,
como consecuencia del proceso de atencion médica.

Evento adverso o acontecimiento adverso por medicamento. “Cualquier dafo, leve o
grave, causado por el uso (incluyendo la falta de uso) de un medicamento” o “cualquier dafio
resultante del uso clinico de un medicamento.

Evento adverso grave/centinela. Hecho adverso inesperado no relacionado con la historia
natural de la enfermedad, en el que se sospeche esté relacionado con la medicacion, que

[Escriba texto] Pagina 153



Manual de Politicas Institucionales

INSTITUTO NACIONAL
% DE ENFERMEDADES Direccién Médica

RESPIRATORIAS

=== [SMAEL COSIO VILLEGAS

INER
. . . Cadigo:
Plan del Sistema Manejo y Uso de Medicamentos INER-POL-MMU
Emisor Inicio de Implantacion | F. Modificacion Version: | Ref: Pagina:
Direccion de Médica 29/02/2016 Agosto 2015 | (o2 MMU 154 de 158
Mayo 2017

produce una lesion fisica, organica o psicoldgica grave o el riesgo de ocurrencia (Sistema de
notificacion de incidentes del Departamento de Calidad).

Eventos Temporalmente Asociados a la Vacunacion (ETAV). Manifestaciones clinicas
gue se presentan dentro de los 30 dias posteriores a la administracién de una o mas vacunas
y que no pueden ser atribuidos inicialmente a alguna entidad nosologica especifica.

Fecha de caducidad. Fecha que indica el periodo de vida atil de un medicamento.

Interaccién de medicamentos. Modificacién del efecto de un farmaco por la accién de otro
cuando se administran conjuntamente. Esta accidn puede ser de tipo sinérgico (cuando el
efecto aumenta) o antagonista (cuando el efecto disminuye)

Idoneidad de la prescripcidn, revision de: (validacién de la prescripcién). Proceso de
revision de la prescripcion de un paciente para identificar y resolver, oportunamente,
problemas relacionados con los medicamentos:

e Posologia inadecuada
e Duplicidad terapéutica
e Interacciones medicamento alimento
e Alergias
e Interacciones medicamento-medicamento.
Es un indicador de resultado la valoracion del conjunto de 10 criterios utilizados para
cuantificar la adecuacion del tratamiento farmacoterapéutico a la situacion del paciente.
¢ Esta el medicamento indicado?
¢ Es el medicamento efectivo para la situacion clinica?

¢La posologia es adecuada?
¢La informacién al paciente sobre el uso de la medicacion es correcta?

o bk W DdPRE

¢La informacion sobre el uso de la medicacién se adecuada a las necesidades del
paciente?

¢ Existe interaccion clinicamente significativa medicamento-medicamento?
¢ Presenta el paciente algun tipo de insuficiencia organica?
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8. ¢Hay duplicidad innecesaria de medicamentos?
9. ¢Laduraciéon del tratamiento es adecuado?
10. ¢ Existen alternativas mas eficientes?

Intervencion farmacéutica. Participacion activa del profesional farmacéutico para la
asistencia al paciente en la dispensacion y seguimiento de un tratamiento farmacoterapéutico
colaborando con el médico y otros profesionale de la salud a fin de conseguir resultados que
consigan la calidad de vida del paciente.

Farmacovigilacia. Actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprension y
prevencion de los eventos adversos, las sospechas de reacciones adversas, las reacciones
adversas, 0 cualquier otro problema de seguridad relacionado con el uso de los
medicamentos y vacunas.

Lineamiento. A efectos de este plan, es el conjunto de acciones especificas que determinan
la forma, lugar y modo para llevar a cabo una politica en materia de manejo y uso de
medicamentos.

Medicamento (preparado farmaceéutico). Toda sustancia o mezcla de substancias de
origen natural o sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se
presente en forma farmaceéutica y se identifique como tal por su actividad farmacologica,
caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas. Cuando un producto contenga nutrimentos,
sera considerado como medicamento, siempre que se trate de un preparado que contenga
de manera individual o asociada: vitaminas, minerales, electrolitos, aminoacidos o acidos
grasos, en concentraciones superiores a las de los alimentos naturales y ademas se
presente en alguna forma farmacéutica definida y la indicacién de uso contemple efectos
terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios.

Medicamentos de alto riesgo. Son aquellos que tienen un riesgo muy elevado de causar
dafos graves o incluso mortales cuando se produce un error en el curso de su utilizacion.

Medicamento controlado. Medicamento estupefaciente o psicotropico considerado en los
grupos I, Il 'y Il por la Secretaria de Salud. En el INER pueden estar sujetos a control algunos
medicamentos antimirobianos y otros considerados por los grupos de trabajo.

Medicamentos estupefacientes. Sustancias quimicas que mitigan o suprimen el dolor
produciendo adormecimiento general o local y que puede crear habito. Requieren de
receta especial de COFEPRIS para su surtido.
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Medicamentos psicotropicos. Sustancias quimicas que alteran el comportamiento, el
humor, la percepcion o las funciones mentales. Requieren de receta institucional para su
surtido.

Medicamentos esenciales. Medicamentos que cubren las necesidades de atencién de
salud prioritarias de los pacientes del INER. Su seleccion se hace atendiendo a la
prevalencia de las enfermedades del Instituto a su seguridad y costoeficacia comparativa.

Medicacidn. A efectos del INER, se considera al Proceso de Medicacién como sinénimo de
uso/utilizaciéon;  incluye actividades tales como: prescripcion, transcripcion, solicitud,
suministro, preparacion, aplicacion y monitoreo.

Medicamentos vitales. Se consideran vitales, a los efectos del INER, aquellos
medicamentos cuya ausencia constituye un riesgo para la vida del paciente, a los que son
especificos para la atencion de la emergencia y urgencia y respiratoria, asi como la fase
aguda de este tipo de enfermedades.

Ministracién/admnistracion. Proceso mediant el cual se proporciona un medicamento al
paciente . Esta actividad es realizada por personal de salud entrenado y debe garantizar
seguridad al paciente.

Notificacion. Al informe concerniente a un paciente que ha desarrollado una manifestacion
clinica que se sospecha fue causada por un medicamento.

Plan de medicacion. Documento donde se incluyen todos los medicamentos prescritos por
el médico en el dia. En el INER el plan de medicaciéon se documenta en la hoja de
Indicaciones Médicas del expedente clinico. A partir de la transcripcion de este documento se
requisitan los medicamentos a la farmacia y se realiza el proceso de su admnistracion.

Prescripcién de medicamentos. La prescripcion de medicamentos es el acto de indicar, el
0 los medicamentos que debe recibir el paciente, de manera legible (sin borrones ni
tachaduras), completa (acorde a legislacién), clara (que no genere dudas), segura y con
alertas de seguridad para procesos subsecuentes (medicamentos de alto riesgo, LASA, que
le paciente trae, autoadmnistracion, muestras), y que es capturada en la hoja de indicaciones
meédicas 0 en una receta.

Perfil farmacoterapéutico. Registro de informacién relativa a la terapia medicamentosa del
paciente”. Este Perfil Farmacoterapéutico contribuye a mejorar el cuidado de la salud con la
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colaboracion del farmacéutico en el eficaz desempefio de sus deberes profesionales. El Perfil
Farmacoterapéutico tiene los siguientes fines: a) Proporcionar la historia medicamentosa del
paciente; b) Proporcionar informacién sobre la utilizacién del medicamento por parte del
paciente, c¢) Proporcionar datos relativos al paciente y facilitar la comunicaciéon con otros
profesionales de la salud (alergias medicamentosas del paciente, idiosincrasias en las
respuestas, medicamentos no eficaces, prevencion y control de interacciones).

Problemas relacionados con los medicamentos (PRM). Aquellas situaciones que en el
proceso de uso de medicamentos causan o pueden causar la aparicion de un resultado
negativo asociado a la medicacion. Incluye el error de medicacion, una cuasifalla de
medicacion o una interaccion medicamentosa.

Posologia. Véase dosificacion.

Receta médica. Documento legal institucional por medio del cual los médicos titulados
prescriben la medicacién al paciente para su dispensaciéon o surtido. Es el documento que
avala la dispensacion bajo prescripcion médica.

Reaccion Adversa a Medicamento, sopecha. “Todo efecto perjudicial y no deseado que se
presenta después de la administracion de un medicamento a las dosis normalmente
utilizadas en el hombre para la profilaxis, diagnostico o tratamiento de una enfermedad o con
objeto de modificar una funcién biolégica (OMS)”

Seleccion de medicamentos. Proceso continuo, multidisciplinario y participativo mediante el
cual se define la inclusién de un medicamento al cuadro basico institucional considerando
eficacia, seguridad y costo de las propuestas de inclusion de los jefes de servicios o
coordinadores médicos.

Seguridad. Caracteristica de un medicamento de poder usarse sin mayores posibilidades de
causar efectos toxicos injustificables.

Seguimiento farmacoterapéutico (monitorizacion de la prescripcion). Préactica
profesional en la que el farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente
relacionadas con los medicamentos, mediante la deteccion de errores de medicacion,
interacciones de medicamentos y otros problemas relacionados con medicamentos (PRM)
para la prevencion y resolucion de resultados negativos asociados a la medicaciéon (RNM).
Este servicio debe proveerse de forma continuada, sistematizada y documentada, en

[Escriba texto] Pagina 157



Manual de Politicas Institucionales
INSTITUTO NACIONAL
DE ENFERMEDADES H T A A H
RESPIRATORIAS D Ireccion M € d Ica
_— ISMAEL COSIO VILLEGAS

INER
. . . Cadigo:
Plan del Sistema Manejo y Uso de Medicamentos INER-POL-MMU
Emisor Inicio de Implantacién | F. Modificacion Version: | Ref: Pagina:
Direccion de Médica 29/02/2016 Agosto 2015 002 MMU 158 de 158
Mayo 2017

colaboracion con los demas profesionales del sistema de salud, con el fin de alcanzar
resultados concretos que mejoren la calidad de vida del paciente.

Transcripcion. Proceso mediante el cual las indicaciones plasmadas por el personal
autorizado por la organizacién (prescripcidn), son escritas en otro documento (por ejemplo,
de las indicaciones médicas al kardex de enfermeria, de una indicacion médica al perfil
farmacoterapéutico, actualizacién de indicaciones, copiado a pedido de farmacia, copiado a
hoja de trabajo de inhaloterapia, entre otros).
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