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Resumen

El fraccionamiento de medicamentos permite ajustar las dosis farmacologicas a las necesidades especificas de
cada paciente, siendo especialmente relevante en pediatria, donde las opciones terapéuticas son limitadas,

particularmente para enfermedades criticas como las cardiopatias congénitas.

El Instituto Nacional de Pediatria (INP), optimiza la practica del fraccionamiento y durante el periodo
comprendido del 13 de febrero al 13 de agosto de 2024, atendié a dos pacientes pediatricos trasplantados de
corazon provenientes del Instituto Nacional de Cardiologia "Ignacio Chavez" (INC). A estos pacientes se les
fraccion6 tacrolimus, un inmunosupresor esencial para prevenir el rechazo del 6rgano. El monitoreo
farmacologico evidencié que las dosis personalizadas lograron mantener niveles séricos adecuados,
confirmando la eficacia del fraccionamiento. La colaboracion entre el INP y el INC requirid una gestion
exhaustiva, lo que motivo a la implementacion de mejoras en el servicio. Entre estas se incluyo la actualizacion
de un triptico informativo dirigido a los tutores de los pacientes, explicando la importancia del fraccionamiento

y el desarrollo de una plataforma digital que asegura la trazabilidad de los medicamentos entre los dos institutos.

Uno de los logros mas destacados del proyecto fue el disefio de un Sistema de Distribucion de Medicamentos
en Dosis Unitarias (SDMDU), para pacientes del servicio de Cardiologia Pediatrica en el INC. Este sistema
busca ofrecer un acceso mas eficiente y seguro a los medicamentos personalizados, permitiendo que se obtengan
directamente en el INC, eliminando el desplazamiento al INP. Asimismo, se recopilaron los requisitos técnicos

y legales necesarios para la implementacion de este sistema.

E1 SDMDU representa un avance significativo en la personalizacion de la farmacoterapia en el INC, mejorando
la atencion integral de pacientes con cardiopatias congénitas y consolidando un modelo més eficiente y accesible

para la distribucion de medicamentos.

Palabras clave: SDMDU, requisitos legales y técnicos, fraccionamiento de medicamentos.




1.Introduccion

El fraccionamiento de medicamentos es un proceso mediante el cual se dividen las dosis de un
medicamento en porciones mas pequefas para adaptarlas a las necesidades especificas de un paciente [1].
Dicho proceso surgié como respuesta a la escasez de formulaciones farmacéuticas pediatricas, y en
particular a la falta de opciones farmacoterapéuticas adecuadas para enfermedades complejas como las

patologias cardiovasculares en esta poblacion [2].

En el Instituto Nacional de Cardiologia “Ignacio Chavez” (INC), durante el periodo comprendido entre
el 14 de agosto del 2023 al 14 de febrero de 2024, se implementaron mejoras significativas para optimizar
la practica del fraccionamiento de medicamentos en conjunto con el Instituto Nacional de Pediatria (INP)
para pacientes egresados del servicio de Cardiologia Pediatrica del INC. Se llevo a cabo un proceso de
seleccion de los medicamentos mas solicitados en Cardiologia Pediatrica, identificando aquellos que
podian ser fraccionados a formas farmacéuticas especificas como capsulas o suspensiones. Ademas, se
establecid una base de datos gestionada por el personal farmacéutico de ambos institutos para asegurar la
trazabilidad del medicamento a fraccionar. Asimismo, se disefi¢ un triptico informativo dirigido a los
padres o tutores de los pacientes sobre la importancia del fraccionamiento y el asesoramiento para llegar
al INP. Finalmente, se realizo el formato de un cuestionario de satisfaccion dirigido al tutor de los
pacientes con el proposito de valorar este servicio [3].

Una de las limitantes observadas fue que los padres de los pacientes tienen que trasladarse hasta el INP
para obtener los medicamentos fraccionados. Por ello, el objetivo principal de este trabajo es revisar el
marco regulatorio y legal para disefiar un Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitarias
(SDMDU) para pacientes del servicio de Cardiologia Pediatrica en el INC. Disefar el servicio de
fraccionamiento de medicamentos en el INC no solo busca garantizar la comodidad de los padres o tutores
al evitar el desplazamiento al INP, sino también ampliar la atencién farmacoterapéutica de todos los

pacientes del servicio de Cardiologia Pediatrica.

Asimismo, se pretende seguir gestionando el proceso de fraccionamiento de medicamentos en el INP para
pacientes egresados del servicio de Cardiologia Pediatrica del INC y buscar estrategias de mejora de este

servicio mediante la realizacion del cuestionario de satisfaccion.




2. Antecedentes

2.1. Cardiopatias congénitas

Las cardiopatias congénitas son anomalias presentes desde el nacimiento que se caracterizan por una
formacion anémala del corazon durante el desarrollo fetal. Estas condiciones pueden tener una etiologia
multifactorial que incluyen factores genéticos, ambientales y teratogénicos lo que contribuye a su

variabilidad en manifestaciones clinicas y gravedad [4].

En términos clinicos, las cardiopatias congénitas se clasifican segun la direccion del flujo sanguineo entre

las cavidades cardiacas. Dos de las principales derivaciones son:

® Derivacion izquierda a derecha. En esta condicion, la sangre oxigenada retorna a los pulmones
para ser re-oxigenada nuevamente. Esto genera una sobre carga en la circulacion de volumen

pulmonar y una disminucién en la funcion cardiaca sistémica.

® Derivacion derecha a izquierda. Aqui, la sangre desoxigenada se dirige al cuerpo sin pasar por el

proceso de re-oxigenacion en los pulmones. Esta anomalia puede conducir a la cianosis.
La tabla 1 resume las principales cardiopatias congénitas.

Tabla 1. Clasificacion de las cardiopatias congénitas [5, 6].

Comunicacion Existe un orificio que
interauricular separa las auriculas VPD
(CIA)

CIA

]

Ao descendente



Comunicacion
interventricular
(CIV)

Persistencia del
conducto arterioso
(PCA)

Tetralogia de Fallot

Existe un orificio que
separa los ventriculos

Existe una comunicacion
entre la arteria pulmonar
con la aorta

Caracteristicas:

-Estenosis pulmonar

-Comunicacion
interventricular

-Hipertrofia

pulmonar

-Posicion anormal de
la aorta

Fallot
anillo pulmonar hipopldsico

Ao descendente

pequeno

Estenosis VD AP
Anillo pulmonar



Transposicion de La arteria pulmonar
grandes arterias principal y la aorta estan en

posicion invertida
APD
Hay una mezcla Ausencia de un ventriculo
completa de la y el que queda tiene que VPD Foramen
sangre hacer la funcion de los dos bulbo

ventricular
restrictivo

Atresia
Tricuspide

Ao desc

Atresia tricuspide con estenosis pulmonar




2.2. Fraccionamiento de medicamentos

El fraccionamiento de medicamentos es el proceso de dividir una dosis de un medicamento en porciones

mas pequefias, suele ser una alternativa eficiente para cumplir una posologia determinada a las

necesidades especificas de un paciente o grupo de pacientes [1].

Caracteristicas del fraccionamiento de medicamentos:

Personalizacion de la dosis: Permite ajustar las dosis de un medicamento segin las necesidades
individuales del paciente como la edad, el peso, la respuesta al tratamiento y las indicaciones
médicas especificas.

Facilidad en la administracion: Algunas personas tienen dificultades para deglutir tabletas, el
fraccionamiento medicamentos permite administrar la dosis del medicamento en un tamafio mas
pequeiio o en dosis liquidas manejables.

Uso total del medicamento: El fraccionamiento permite hacer uso de todo el medicamento porque
utiliza solo la cantidad necesaria que requiera el paciente. Esto es importante especialmente cuando

se trata de medicamentos costosos o de dificil acceso.

Mayor seguridad: Permite reducir el riesgo de errores de dosificacion al asegurar que el paciente

reciba la cantidad correcta de medicamento.

Proceso del fraccionamiento de medicamentos:

1.

Valoracion de la dosificacion: Se considera la dosis adecuada para el paciente segun las

indicaciones médicas.

Division del medicamento: Se divide la dosis requerida del medicamento utilizando herramientas
como cortadores de tabletas o material de laboratorio adecuado como mortero, balanza analitica,

capsulas y tableteadoras.

Almacenamiento: Se almacenan las dosis fraccionadas de acuerdo con las instrucciones del
medicamento, asegurando condiciones adecuadas de temperatura, humedad y luz para mantener su

estabilidad y eficacia.

Etiquetado: Se etiqueta cada dosis fraccionada con la informacion relevante como el nombre del
medicamento, la fecha del fraccionamiento, la caducidad, el lote y las instrucciones de

administracion.
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Aunque el fraccionamiento de medicamentos suele considerarse como una practica sencilla que puede
llevarse a cabo en el hogar, es esencial tener en cuenta las siguientes recomendaciones para garantizar la
seguridad y la efectividad del proceso [7]:

1. Solo pueden fraccionarse aquellos comprimidos que estén ranurados o capsulas que puedan abrirse
facilmente.

2. Se recomienda el uso de herramientas adecuadas, como partidores de tabletas, cuchillos o “partir a
mano” si la ranura facilita la separacion. Sin embargo, es fundamental evitar esta practica cuando

los comprimidos son de tamafio reducido o cuando la dosis prescrita es igual o menor a 1 mg.

3. Por ninguna razén se deben fraccionar medicamentos con sistemas de liberacion modificada
(controlada, sostenida, extendida, prolongada, retardada, etc.), medicamentos recubiertos,

comprimidos sublinguales o bucales, medicamentos efervescentes o farmacos citotoxicos.

Ademas, es importante tomar en cuenta consideraciones desde el punto de vista legal. En este sentido,
cuando se manipula un medicamento, la responsabilidad sobre sus efectos deja de ser atribuible al
laboratorio fabricante, el responsable de su comercializacion o del director técnico y comienza sobre la
persona responsable de dicha manipulacion [8].
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2.3. Formulaciones para la poblacion pediatrica en cardiologia

El término “huérfanos terapéuticos” acuiiado por el doctor Harry Shirkey, sefiala la escasez de recursos
terapéuticos destinados a la poblacion pediatrica. Esta carencia de recursos se fundamenta en una serie
de factores que hacen que la poblacion pediatrica sea un grupo complejo de tratar. Dichos factores
abarcan:

1. Factores fisiologicos: La poblacion pediatrica no constituye un grupo homogéneo debido a las
marcadas diferencias fisiologicas y de desarrollo en comparacion con los adultos. Las edades
pediatricas se dividen en neonatos, lactantes, prescolares, escolares y adolescentes, cada una con
caracteristicas y necesidades particulares. Por ejemplo, para prescribir un medicamento a un paciente
pediatrico, no solo basta con ajustar la dosis acorde al peso, sino que también es esencial comprender
la farmacocinética y farmacodinamia de cada grupo, ya que los pediatricos estan en constante

desarrollo y maduracion de 6rganos [9].

2. Factores éticos: La baja participacion en investigacion clinica pediatrica es otro factor que contribuye
a la orfandad terapéutica. Esto se debe a la incapacidad legal de los nifios para otorgar su
consentimiento informado. La proteccion de los derechos y el bienestar de los nifios en la investigacion
médica afade complejidad y dificulta la realizacion de estudios clinicos que podrian mejorar la
disponibilidad de tratamiento especificos para esta poblacion [2].

3. Factores economicos: El desinterés comercial también desempefia un papel significativo en la
limitada disponibilidad de tratamientos pediatricos. Dado que esta poblacion es relativamente pequefia
en comparacion con la de adultos, y los costos y riesgos asociados con la investigacion y desarrollo
de medicamentos para nifios son altos, las empresas farmacéuticas pueden mostrar una menor

disposicion para invertir en este campo [2].

La falta de medicamentos dirigidos a pacientes pediatricos ha llevado a que los farmacéuticos
hospitalarios, padres o tutores se vean en la necesidad de modificar las formulaciones destinadas a
pacientes adultos, esta actividad se conoce como uso fuera de las especificaciones o “off label” en inglés.
Estas modificaciones pueden implicar procesos simples como triturar comprimidos y mezclar el polvo
con un liquido, o dividir los comprimidos en porciones mas pequefias hasta obtener la dosis requerida.
Sin embargo, estas técnicas presentan desventajas significativas, como la dificultad para obtener la dosis
precisa, especialmente cuando los comprimidos no estan ranurados y deben dividirse en mitades iguales.
Ademas, en el caso de formulaciones de liberacion controlada o modificada, la ruptura de los
comprimidos puede alterar drasticamente la liberacion planificada del medicamento. Otro aspecto critico
es la presencia de excipientes cominmente utilizados en las formulaciones para adultos, que pueden tener
efectos adversos en pacientes pediatricos. Entre estos se encuentran el alcohol bencilico, etanol, lactosa,
propilenglicol, sorbitol y sulfitos [2].
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En el caso de medicamentos utilizados para tratar patologias comunes como infecciones, suele haber una
variedad de opciones farmacéuticas adaptadas para nifios. Sin embargo, para el tratamiento de
enfermedades cronicas y complejas como la hipertension, la insuficiencia cardiaca o el cancer, la

disponibilidad de medicamentos en formas farmacéuticas pediatricas es limitada [2].

Un estudio llevado a cabo en treinta y seis hospitales pediatricos de atencion terciaria en Estados Unidos
reveld que el uso “off label” de medicamentos cardiovasculares en la poblacion pediatrica es una practica
comun. Esto subraya la necesidad de realizar mas investigaciones para determinar qué tratamientos son
mas apropiados para este grupo de edad. El estudio identificé que los medicamentos cardiovasculares
mas utilizados incluian la furosemida, epinefrina, dopamina, lidocaina y milrinona. Es importante tener
en cuenta que la mayoria de los medicamentos recetados no han sido formalmente estudiados en nifios y,
por lo tanto, no estan etiquetados para su uso en esta poblacion. Las decisiones de tratamiento a menudo
se basan en la experiencia clinica, estudios observaciones o en la extrapolacion de datos de ensayos en
adultos [10].
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2.4. Marco juridico

El establecimiento de un SDMDU (equivalente al fraccionamiento de medicamentos) implica cumplir
con una serie de regulaciones y normativas. El marco juridico que regula el sector de salud en México
comprende un conjunto de leyes, reglamentos, normativas y autoridades cuyo objetivo primordial es
promover y proteger la salud de la poblacion asegurando el acceso a servicios de salud de calidad. La
figura 1 muestra una jerarquia piramidal que engloba la regulacion sanitaria en el ambito farmacéutico
con interés de implantar y operar un SDMDU. Es importante tener presente que este marco juridico esta

sujeto a modificaciones y actualizaciones periddicas.

Licencia sanitaria, aviso de

funcionamiento...

Suplemento de la FEUM,
NOM-059-SSA1-2015...

Articulo 114...

Articulo 227 Bis...

Articulo 4°

Derecho a la salud

Figura 1. Piramide jerarquica de la regulacion sanitaria en México de interés farmacéutico.

Elaboracion propia.
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2.4.1. Requisitos legales

De acuerdo con la regulacion sanitaria vigente en el pais, para el disefio de un SDMDU es requisito
legal obtener la licencia sanitaria con modalidad en farmacia hospitalaria [11].

Ademas de la licencia sanitaria, la farmacia hospitalaria debera obtener un aviso de responsable
sanitario [11]. Este aviso tiene que presentarse treinta dias antes del inicio de operaciones del
establecimiento y cumplir con las especificaciones del articulo 200 Bis de la Ley General de Salud
(LGS) [12].

El responsable sanitario a cargo de la farmacia hospitalaria debe contar con una licenciatura en

Farmacia, Quimico Farmacéutico Bioldgico o Quimico Farmacéutico Industrial [11].
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2.5. Farmacotecnia

La farmacotecnica es el conjunto de procedimientos y técnicas utilizadas para la preparacion,
conservacion y dispensacion de medicamentos. En el contexto del fraccionamiento de medicamentos, la

farmacotecnia asegura que cada dosis fraccionada mantenga su calidad, seguridad y eficacia.

El desarrollo del fraccionamiento de medicamentos involucra los siguientes pasos:

1. Orden médica: La solicitud de fraccionamiento de un medicamento debe estar respaldada por
una orden médica que especifique las necesidades del paciente, incluyendo la dosis exacta y la

frecuencia de administracion.

2. Recepcion de solicitud: El personal farmacéutico recibe y verifica la solicitud de

fraccionamiento, asegurando que toda la informacion necesaria esté completa y sea correcta.

® Jdoneidad: El farmacéutico analiza y evalua las indicaciones farmacolodgicas para que

dicha indicacion sea la mejor.

3. Preparacion del medicamento:

® Valoracion de la dosificacion: El farmacéutico evalua la dosis requerida y determina el
método adecuado para fraccionar el medicamento, considerando las caracteristicas de

este (tipo de tableta, capsula, etc.)

® Division del medicamento: Utilizando el equipo adecuado de laboratorio como morteros,

balanzas analiticas etc., se fracciona la dosis requerida con precision.

® Almacenamiento: Las dosis fraccionadas se almacenan en condiciones que garanticen su
estabilidad y eficacia, siguiendo las indicaciones del fabricante sobre temperatura,
humedad y luz.

® FEtiquetado: Cada dosis fraccionada debe ser etiquetada con informacién relevante
incluyendo el nombre del medicamento, la dosis, la fecha de fraccionamiento, la

caducidad, el lote y las instrucciones de administracion.

4. Dispensacion: Se proporciona al paciente el medicamento fraccionado junto con las indicaciones

necesarias para su correcta administracion.

El orden de los procesos se ilustra en la figura 2.
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Médico:

- Orden de preparacion (receta)

Farmacia:

- Dispensa el medicamento

Farmacéutico:
- Idoneidad de la prescripcion

Farmacéutico:
- Division del medicamento
- Encapsulado

- Empaquetado/almacenamiento

-Etiquetado

Farmaceéutico:

- Se proporciona el medicamento
fraccionado al paciente

Figura 2. Proceso del fraccionamiento de medicamentos. Elaboracion propia.



2.6. Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitarias (SDMDU)
El SDMDU se considera el método mas seguro y eficiente tanto para el paciente como desde una
perspectiva economica. Este sistema proporciona la oportunidad de llevar a cabo un seguimiento preciso
de la terapia medicamentosa del paciente, al tiempo que implica que el farmacéutico suministre los

medicamentos de los servicios bajo su cuidado [13].

En la figura 3 se presenta la organizacion del proceso del SDMDU.

Prescripcion Validacion Preparacion Distribucion Administracion

Médico Farmacéutico Farmacéutico Farmacéutico Enfermera

Figura 3. Proceso del Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitarias (SDMDU).

Elaboracion propia.

Los principios fundamentales de este sistema son [13]:

1. La identificacion permanente de medicamentos: Es esencial que todos los medicamentos estén

claramente identificados, asegurando la trazabilidad y previniendo posibles errores.

2. Responsabilidad de re-envasado y etiquetado: El servicio de la farmacia asume la responsabilidad
de re-envasar y etiquetar todas las dosis de medicamentos que se utilicen, garantizando la

adecuada dispensacion y administracion.

3. Dispensacion para un solo horario: En la medida de lo posible, se debe dispensar el medicamento

para un unico horario, simplificando asi la administracion y reduciendo el riesgo de confusiones.

4. Validacion de la prescripcion: El farmacéutico debe recibir la prescripcion original o una copia

exacta para su validacion, asegurando la correccion y prescripcion de la terapia.

5. Validacion previa a la distribucion: Los medicamentos no deben ser distribuidos hasta que el

farmacéutico haya validado la prescripcion, evitando asi posibles errores en la dispensacion.
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6. Participacion del personal de enfermeria: El personal de enfermeria también debe recibir la
prescripcion médica para evitar cualquier tipo de error de medicacion, fomentando Ia
comunicacion efectiva entre los profesionales involucrados en el proceso de atencion al paciente.

El objetivo principal de esta actividad es proporcionar formas de dosificacion adaptadas a las necesidades
especificas del hospital o de determinados pacientes, manteniendo asi un nivel de calidad adecuado
[13,14].

Requisitos generales de un SDMDU [13,14]:

1. La preparacion de medicamentos en Dosis Unitarias (DU) se deben partir de especialidades

farmacéuticas autorizadas en el Registro Sanitario emitido por la COFEPRIS.

2. La fecha de vigencia de las DU no debe exceder la fecha de caducidad indicada por el

fabricante.

3. Los medicamentos deben ser debidamente identificados con su etiqueta desde su preparacion

hasta el momento de su administracion.

4. Laresponsabilidad de preparar y etiquetar las dosis unitarias de medicamentos utilizados por los
pacientes recae en la farmacia hospitalaria bajo la supervision del profesional farmacéutico.

5. El profesional farmacéutico debe recibir la prescripcion original o, en su defecto una copia

exacta.

6. Los medicamentos no deben dispensarse sin que el profesional farmacéutico valide la idoneidad

de la prescripcion médica.

7. Al recibir los medicamentos entregados por farmacia hospitalaria, el personal de enfermeria
verificara los datos y el producto con la receta. En caso de encontrar alguna discrepancia, se

realizara la aclaracion correspondiente.
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3. Planteamiento del problema

La falta de medicamentos destinados a pacientes pediatricos, especialmente aquellos necesarios para
tratar cardiopatias congénitas, es una preocupacion significativa en todo el mundo y en particular en
Meéxico. Actualmente se carece de datos precisos para estimar la incidencia de cardiopatias congénitas ya
que no existen bases de datos que registren de forma sistematizada la frecuencia de estas enfermedades.
[15]. Sin embargo, se estima que en México cada afio nacen entre 12 mil y 16 mil nifios con alguna

malformacion congénita [16].

El Instituto Nacional de Cardiologia “Ignacio Chavez” (INC) realiza esfuerzos considerables en la
atencion de cardiopatias congénitas. Por ejemplo, en 2021 se realizaron 485 cateterismos cardiacos y 385
cirugias en nifias y nifios. [16]. Sin embargo, las condiciones de estas patologias son alarmantes, como lo
demuestra el informe de defunciones registradas en 2022 del Instituto Nacional de Estadistica y Geografia
e Informatica (INEGI), donde las cardiopatias congénitas representaron la segunda causa de muerte en
nifios menores de 1 afio, constituyendo el 35.7% de todas las muertes infantiles [17].

Aunque el tratamiento principal para las cardiopatias congénitas es la correccion quirurgica, muchos
casos requieren ademas tratamiento farmacologico, que incluye una variedad de medicamentos
digitalicos, diuréticos, antihipertensivos, antiarritmicos, anticoagulantes, antiagregantes y antibioticos.
[18]. Sin embargo, muchos de estos medicamentos estan disefiados para adultos, lo que complica su
administraciéon en pacientes pediatricos. La adaptacion de estas formas farmacéuticas para nifios,
ajustando las dosis segun su peso y edad, pueden resultar en errores de medicacion y a desafios en la

precision del tratamiento.

La colaboracion entre el Instituto Nacional de Pediatria (INP) y el INC para el fraccionamiento de
medicamentos tiene como objetivo abordar la necesidad urgente de obtener formas farmacéuticas
pediatricas adecuadas. Esta actividad tiene el potencial de mejorar significativamente la precision y
seguridad del tratamiento farmacologico para pacientes pedidtricos con cardiopatias congénitas. Sin
embargo, al disefiar un Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitarias (SDMDU) en el
INC, se pretende proporcionar una solucion integral que no solo optimice la atencion farmacoterapéutica,
sino que también facilite el acceso de los medicamentos fraccionados para todos los pacientes del servicio
de Cardiologia Pediatrica. Esto evitara la necesidad de los padres o tutores de los pacientes desplazarse
al INP para obtener los medicamentos fraccionados, proporcionando una experiencia mas comoda y
segura tanto para el paciente como para su tutor. Se espera que con el disefio de este sistema se promueva

la seguridad y eficacia del tratamiento farmacoterapéutico del paciente pediatrico.
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4. Justificacion

Actualmente, la disponibilidad limitada de formas farmacéuticas pediatricas para pacientes con
cardiopatias congénitas y la falta de precision en la dosificacion son problemas recurrentes que afectan la
seguridad y eficacia del tratamiento farmacoldgico. El disefio de un Sistema de Distribucion de
Medicamentos en Dosis Unitarias (SDMDU) en el Instituto Nacional de Cardiologia “Ignacio Chavez”
(INC) tiene como objetivo mejorar la seguridad y eficacia del tratamiento farmacologico mediante la
personalizacion de dosis y la reduccion de errores de medicacion. Este sistema permitira adaptar los
medicamentos a las caracteristicas individuales de cada paciente, optimizando asi los resultados
terapéuticos, minimizando riesgos asociados a reacciones adversas e identificando posibles interacciones

medicamentosas.

Ademas, se busca racionalizar la distribucion de medicamentos al ampliar el acceso al servicio del
fraccionamiento permitiendo que no solo los pacientes egresados puedan beneficiarse de esta practica, sino
también todos los pacientes hospitalizados en el servicio de Cardiologia Pediatrica. Esta implementacion
del servicio favorecera la atencion farmacoterapéutica a mas pacientes, contribuyendo asi a mejorar la

salud y el bienestar de la poblacion pediatrica con cardiopatias congénitas.

A nivel operativo, el disefio de un SDMDU también promovera la eficacia en el uso total de los
medicamentos, reduciendo la merma y optimizando los medicamentos por vencer o deteriorados. Esto
tendra beneficios econdmicos al hospital, permitiendo una atencion efectiva y accesible a un mayor nimero

de pacientes.
Pregunta de investigacion:
(El disefio de un Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitarias (SDMDU) en el Instituto

Nacional de Cardiologia “Ignacio Chavez” (INC) promovera la seguridad y eficacia en el tratamiento

farmacologico del paciente pediatrico?
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5. Objetivo general y particulares

General:

- Disefiar un Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitarias (SDMDU) en el servicio
de Cardiologia Pediatrica del Instituto Nacional de Cardiologia “Ignacio Chavez” (INC), para

promover la seguridad y eficacia en la administracion del tratamiento farmacologico.

Particulares:

- Investigar la informacion conforme a la regulacion sanitaria vigente en el pais, en materia de
proceso de un Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitarias (SDMDU).

- Gestionar el proceso de fraccionamiento de medicamentos para pacientes del servicio de
Cardiologia Pediatrica del Instituto Nacional de Cardiologia “Ignacio Chavez” (INC) en
colaboracion con el Instituto Nacional de Pediatria (INP).

- Evaluar el impacto del fraccionamiento de medicamentos en el Instituto Nacional de Pediatria
(INP), con base en los resultados obtenidos en el cuestionario de satisfaccion para implementar
estrategias de mejora del servicio.
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6. Metodologia

El proyecto se basé en dos vertientes, la primero destinada a disefiar un Sistema de Distribucion de
Medicamentos en Dosis Unitarias (SDMDU) para pacientes del servicio de Cardiologia Pediatrica del
Instituto Nacional de Cardiologia “Ignacio Chavez” (INC) y la segunda a gestionar el proceso de
fraccionamiento de medicamentos en colaboracion con el Instituto Nacional de Pediatria (INP).

1. Disefio de un Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitarias (SDMDU) para
pacientes del servicio de Cardiologia Pedidtrica en el Instituto Nacional de Cardiologia
“Ignacio Chavez” (INC)

Se llevé a cabo una investigacion bibliografica utilizando fuentes de datos acorde al campo de
estudio, tales como el RIS, FEUM, NOM, asi como paginas oficiales del gobierno (Secretaria de
Salud) que respalden el marco regulatorio de salud en México. Una vez complementada la
investigacion, se procedio a la recoleccion de datos centrandose en los enfoques legales y técnicos
necesarios para el funcionamiento de un Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis
Unitarias (SDMDU). Posteriormente, se realizo un analisis e interpretacion de los resultados y se
identificaron los puntos estratégicos para el disefio de un SDMDU en el INC. Finalmente, se

document6 la informacién analizada.

2. Gestion del proceso del fraccionamiento de medicamentos en colaboracion con el Instituto
Nacional de Pediatria (INP):

Etapa 1.

Durante esta etapa, el personal médico selecciona al paciente al que se le realizard el
fraccionamiento de medicamentos. Una vez seleccionado el paciente, el médico informara al
Departamento de Farmacologia Clinica (FC) con al menos dos dias de anticipacion para que este
informe al INP sobre el proceso. Posteriormente, el médico emitira la receta médica exclusiva para
el o los medicamentos a fraccionar y asesorara al padre o tutor para que acuda a la farmacia interna

del INC a recoger su medicamento y que asista a FC.

Etapa 2.

Cuando el tutor se presente a FC con la receta y el medicamento a fraccionar, el personal de FC
verificara la receta y validara la prescripcion. Si la informacion es correcta, se sellara la receta. En
caso contrario, se realizara una intervencion farmacéutica y se informara al médico.

Una vez validada la receta, se le proporcionara al tutor el triptico informativo sobre la importancia
del fraccionamiento de medicamentos y las indicaciones de como llegar al INP. Luego, FC
notificara al INP sobre la llegada del tutor a su instituto y llenara la base de datos para reportar la

trazabilidad del medicamento.
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Etapa 3.

Cuando el tutor llegue al INP, entregara la receta médica junto con el medicamento a fraccionar.
El personal del INP sellara la receta como “recibido” y tomara una fotografia de esta.
Posteriormente, informara a FC sobre la recepcion del medicamento y se reportaran los detalles en
la base de datos. Eventualmente, el personal del INP procedera a fraccionar el medicamento.
Durante este proceso el personal de FC verificara la trazabilidad del medicamento.

Una vez que el INP haya fraccionado el medicamento, se informara al padre o tutor para que recoja
el medicamento fraccionado. El personal del INP debera sellar la receta como “entregado” y
anotara en la misma los detalles pertinentes como la fecha de entrega, a quién entrego, nombre de
quién dosifico y la cantidad entregada del medicamento fraccionado. El personal del INP tomara
foto de la receta y completara la base de datos. Se notificara a FC sobre la trazabilidad del

medicamento y este confirmara la informacion.

Etapa 4.

FC aplicara el cuestionario de satisfaccion para evaluar el servicio de fraccionamiento en la
proxima cita del paciente. Una vez contestado el cuestionario de satisfaccion, se procedera a su

evaluacion y analisis.

En la figura 4 se detalla un diagrama de flujo que resume el proceso de gestion del fraccionamiento

de medicamentos en colaboracion con el INP.
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Figura 4. Proceso de gestion del fraccionamiento de medicamentos en colaboracion con el

Instituto Nacional de Pediatria (INP). Elaboracion propia.
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7. Resultados

7.1. Diseiio del Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitarias (SDMDU)
7.1.1. Ubicacion geografica

El Instituto Nacional de Cardiologia “Ignacio Chavez” (INC) es una institucion de atencion médica,
ensefianza e investigacion cientifica, especializada en cardiologia. Cuenta con 264 camas, de las
cuales 43 estan asignadas al servicio de Cardiologia Pediatrica. El instituto se ubica en Juan Badiano
1, Belisario Dominguez Secc 16, Tlalpan, 140801, Ciudad de México.

La figura 5 ilustra una vista satelital de la ubicacion del INC, mientras que la figura 6 representa una
imagen actual del edificio.

Figura 6. Instituto Nacional de Cardiologia “Ignacio Chavez” (INC) edificio actual [19].
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7.1.2. Rotulo del establecimiento

Debe colocarse en la entrada del establecimiento, un rétulo donde se indique el nombre y clasificacion
de este, el nombre del responsable sanitario, nimero de su cédula profesional, su horario de asistencia

y nombre de la institucion superior que expidio el titulo profesional como se observa en la figura 7
[20].

“Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis

Unitarias para el servicio de Cardiologia Pediatrica”
Horario: 7:00 — 22:00 h
Responsable sanitario
Nombre
Institucion de procedencia

Cedula profesional

Figura 7. Especificaciones del rotulo para el establecimiento. Elaboracion propia.
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7.1.3. Requerimientos de disefio

Paredes: Las paredes precisan ser lisas, resistentes a la humedad y faciles de limpiar con colores

blancos para promover la limpieza [21].

Puertas: Las puertas requieren ser de metal y lisas para promover la facil limpieza [21].

Pisos: Los pisos tienen que ser lisos, resistentes a la humedad y faciles de limpiar con curva facil
para evitar el acumulamiento de polvo. Ademas, debe estar recubierto con material epoxico. El suelo
tiene que contar con un sistema de drenaje en areas en donde se manejen liquidos o fluidos quimicos
[21].

Techo: Techos lisos y de color claro con curva para evitar el acumulamiento de polvo [21].

Iluminacién: El nivel de iluminacion requiere cumplir con las especificaciones de la NOM-025-
STPS-2008 [21]. Se necesita un minimo de 50 lux para areas como el almacenamiento y al menos
300 lux para trabajos que requieran una moderada distincion de detalles, como el pesaje [22].

Senalizacion: Sefializacion clara y visible para indicar areas de acceso restringido, salidas de
emergencia y ubicaciones de equipo esencial. Ademads, es necesario cumplir con la identificacion
de tuberias segun lo establecido en la NOM-026-STPS-2008 [23].

Electricidad: Sistema eléctrico seguro y adecuado, con suficientes enchufes y capacidad para

manejar todos los equipos necesarios [21].

Mobiliario y estanteria: Deben ser de material resistentes a los agentes limpiadores, lisos y faciles
de limpiar, colocados con una separacion minima de 20 cm del piso, paredes y del techo para evitar

la contaminacion o acumulacion de polvo [21].

28



7.1.4. Areas de distribucién

® Area de recepcion/oficina:

Este espacio esta destinado exclusivamente para evaluar las prescripciones médicas y al registro de
las entradas y salidas de los medicamentos a fraccionar. Para ello, es importante que esté equipada
con lineas telefonicas, escritorios e impresoras para facilitar el registro de los medicamentos.
Ademas, es necesario contar con un sistema software de aplicacion como una base de datos (por
ejemplo, Excel) para archivar toda la informacion. Es requerido instalar anaqueles para resguardar
los PNO y la bibliografia bésica sobre los temas relacionados a la preparacion de medicamentos
fraccionados, los registros de recepcion entre otros documentos [11, 21].

® Area de almacenamiento:

El area de almacenamiento precisa contar con un Sistema de Aire Acondicionado y Calefaccion
(HVAC, por sus siglas en inglés) que mantenga condiciones adecuadas para una sala clase C para
preservar la integridad de los medicamentos. Las especificaciones del sistema HVAC segin la
NOM-059 se detallan en la tabla 2. Se tiene que disponer de estanterias y sistemas de organizacion
en L para facilitar la identificacion y acceso a los medicamentos almacenados [11, 21].

El monitoreo constante de esta area es imprescindible para garantizar que las condiciones

ambientales se mantengan dentro de los parametros establecidos.

Tabla 2. Especificaciones del Sistema de Aire Acondicionado y Calefaccion (HVAC) [21].

Descripcion Presion parcial Humedad relativa Temperatura
CLASE B > 15 Pa con respecto a areas no 30-65 % 18 —25°C
asépticas
CLASE C >10Pa 30-65 % 18 —25°C
I1SO 7
CLASE D > 5 Pa presion negativa donde no se 30-65 % 18 —25°C
1SO 8 generen polvos con respecto a los

cuartos adyacentes y positiva con

respecto a donde no se generen polvos



® Area de pesado:

El area de pesaje no puede permitir la entrada de rafagas de aire, y su espacio tiene que ser suficiente
para asegurar un pesaje preciso, evitando vibraciones que puedan afectar el resultado, las superficies
del area requieren ser lisas y sin grietas para facilitar la limpieza, desinfeccion e impermeabilizacion
[11,21].

Ademas, es necesario disponer de una mesa anti vibratoria y de una balanza analitica con la
capacidad de medir minimo 0.001 g.

® Area de preparacion:

El area de preparacion de medicamentos esta obligada a cumplir con los estandares de HVAC
correspondientes a una clase D. Las especificaciones del sistema HVAC de acuerdo con la
normativa vigente se detallan en la tabla 2. Las areas de almacenamiento tienen que ser de facil
limpieza y estar libres de humedad. Ademas, es necesario disponer con un refrigerador y termémetro
para garantizar las condiciones adecuadas [11, 21].

e Area de lavado:

Es indispensable que esté equipada con agua potable y que el lavadero sea de acero inoxidable. Se
requiere contar con drenajes con sifon sin retorno. Es fundamental habilitar una zona para separar
el material sucio y limpio, y en la medida de lo posible, incluir un horno de secado exclusivo para
el material [11, 21].

® Area de dispensacion:

El area de dispensacion necesita estar disefiada para facilitar la entrega segura y eficiente de los
medicamentos fraccionados a los pacientes. Es importante que se disponga con un sistema de
identificacion y registro para asegurar que cada paciente reciba la dosis correcta y que todas las

transacciones sean debidamente documentadas [11, 21].

La figura 8 presenta el plano de las instalaciones, donde las flechas rojas indican el flujo del personal

y el circuito de entrada y salida disefiado para minimizar el riesgo de contaminacion cruzada [21].

Por otro lado, la figura 9 muestra el plano de las instalaciones con la clasificacion del sistema HVAC
correspondiente a cada area de distribucion, cumpliendo con las especificaciones establecidas en la
NOM-059 [21].
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La inversion estimada para la instalacion oscila entre $3,090,430 a $5,175,430 pesos. Este rango depende
de varios factores, como la superficie a construir y la calidad de los materiales a utilizar. Por ejemplo, se
puede optar por muros de concreto, tabla roca o paneles prefabricados, cada uno con implicaciones distintas
en costos y beneficios.

El componente mas costoso es la ingenieria basica, con un rango de $3,000,000 a $5, 000, 000 pesos. Este
rubro incluye el disefio estructural, estudios previos, planos técnicos y arquitectonicos y todas las
especificaciones necesarias para asegurar que el proyecto cumpla con las normativas y estandares

requeridos.

En segundo lugar, estan los sistemas hidraulicos y eléctricos. El sistema de drenaje tiene un costo calculado
de entre $ 40, 000 a $ 80, 000 pesos, mientras que el sistema eléctrico se encuentra entre $25, 000 a $ 50,
000 pesos.

El suelo epoxico es otro componente clave, con un costo estimado de $ 10,000 a $ 30, 000 pesos.

Por ultimo, se incluyen los requisitos normativos, como la licencia sanitaria cuyo costo es de $ 15, 430
pesos, y su renovacion, que asciende a $ 7,380 pesos. Esta licencia es indispensable para el cumplimiento
legal y operativo del establecimiento.

Aungque el costo inicial es considerable, esta inversion es indispensable para establecer un sistema eficiente
y funcional que cumpla con las normativas y estandares de calidad necesarios. A largo plazo, se traduce en
beneficios operativos, reduccion de errores de medicacion y en general, un servicio optimizado.

La tabla 3 sintetiza el presupuesto de instalacion aproximado para la instalacion.

Tabla 3. Presupuesto de instalacion estimado.

Descripciéon Costo estimado
Ingenieria basica $ 3, 000, 000 - $ 5, 000, 000
Sistema de drenaje $ 40, 000 - $ 80, 000
Sistema de electricidad $ 25,000 - $ 50, 000
Suelo epoxico $ 10, 000 - $30, 000
Licencia sanitaria $15,430
Renovacion de la licencia sanitaria $7, 380
Total $ 3,090, 430 - $ 5, 175, 430
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7.1.5. Personal

Todo el personal involucrado en la evaluacion de prescripciones, elaboracion y control de calidad de
las preparaciones farmacéuticas requiere estar completamente calificado y tener experiencia en las
actividades asignadas. La elaboracion y supervision de las formulaciones farmacéuticas son
competencia directa del responsable sanitario quien debe ocupar el mayor nivel jerarquico del area
de farmacotecnica y reportar directamente el puesto mas alto del establecimiento [20].

Los responsables de la preparacion de medicamentos fraccionados necesitan contar como minimo

estudios de licenciatura en el area quimico farmacéutico, asi como titulo y cédula profesionales [20].

La capacitacion del personal precisa incluir conocimientos y habilidades en [24]:

® Terminologia farmacéutica y médica para la correcta interpretacion de la prescripcion.
® (Calculo farmacéutico elemental, unidades de medida, equivalencias y conversiones.

® Propiedades fisicoquimicas de los medicamentos, estabilidades, interacciones e

incompatibilidades.
® Técnicas asépticas.

® (Control de calidad.

El horario de funcionamiento del area de farmacotecnia abarcara dos turnos, el matutino (7:00 — 14:00
h) y el vespertino (14:00 —22:00 h).

En la figura 10 se ilustra el organigrama de puestos. Es importante destacar que, en el caso del INC,

el area de farmacotecnia estard bajo la supervision directa del departamento de Farmacologia Clinica.
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Direccion Médica
N.____#
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Farmacologia Clinica
N.___#
2 2 7 N\ 7 N\
Unidad de Seguimiento C C .
L Tecnovigilancia Farmacovigilancia Farmacotecnia
Farmacoterapéutico

N~ S S A

R

Responsable Sanitario

N A

7\ O\

Quimico Farmacéutico Quimico Farmacéutico
Biologo Biologo
A N

2

Técnico en farmacia

NSH

Figura 10. Organigrama de puestos. Elaboracion propia.

La tabla 4 representa el personal total para el area de farmacotecnia.
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Reportar directamente al puesto
mas alto del establecimiento

Mantener y revisar los registros de
calidad del establecimiento

Aprobar  los  medicamentos
fraccionados

Supervisar el cumplimiento de los
criterios de calidad, en caso
contrario, gestionar la disposicion
y destruccion de los medicamentos
no conformes

Determinar y acreditar las
actividades y protocolos de
validacion

Certificar los cambios en
procedimientos y reportes de
validacion

Validar las prescripciones médicas
de los medicamentos a fraccionar

Asegurar que los medicamentos se
preparen conforme a las Buenas
Practicas de Fabricacion
Medicamentos (BPFM)

Verificar que areas, equipos y
sistemas criticos cumplan con la
NOM-059

Supervisar la correcta preparacion
y fraccionamiento de los
medicamentos segiin los PNO

Dispensar el  medicamento
fraccionado

Asistir en la preparacion de
medicamentos fraccionados bajo
la  supervision del quimico
farmacéutico

Redactar y  organizar la
documentacion relacionada con
las actividades farmacotecnicas

Participar en la limpieza y
mantenimiento basico de las areas
de trabajo

Tabla 4. Personal del area de farmacotecnia [24].

Licenciatura
en el éarea
Quimico

Farmacéutico
Bidlogo, asi
como titulo y
cédula

profesionales

Licenciatura
en el éarea
Quimico

Farmacéutico
Biologo, asi
como titulo y
cédula

profesionales

Técnicos en
el area
Quimico
Farmacéutico
Bidlogo o
estudiantes
de farmacia

$904.0

$387.0

Técnico
$250
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7.1.6. Equipo de Proteccion Personal (EPP)

Es indispensable proporcionar a todo el personal el equipo de proteccion adecuado, el cual debe
cumplir con las normativas de seguridad y salud en el trabajo, ademas de estar disponible en todo
momento. Este equipo incluye: [24].

- Guantes desechables: Para manipular medicamentos y evitar contaminacion cruzada, los guantes

pueden ser de nitrilo o latex, segun las alergias del personal.

- Mascarillas: Las mascarillas quirurgicas o N95 deben ser utilizadas en todo momento para proteger

al personal de la inhalacion de polvos o aerosoles potencialmente peligrosos.

- Gafas de seguridad: Para proteger los ojos de salpicaduras de liquidos o particulas, es fundamental
que las gafas de seguridad sean anti empafiantes y ofrezcan un ajuste comodo.

- Batas de laboratorio: Es necesario que sean de manga larga y resistentes a liquidos, utilizadas para

proteger la piel y ropa del personal.

- Calzado de seguridad/zapatones: El personal tiene que utilizar calzado cerrado y antideslizante
para proteger los pies de derrames y caidas, el uso de zapatones permitird mantener los niveles de

asepsia.
- Cofias: Para mantener la higiene y evitar la caida de cabello en areas criticas.

- Duchas de emergencia y lavaojos: En caso de exposicion a sustancias peligrosas.

En la figura 11 se muestra el EPP.

Cofia .
e . Protector facial

Gafas de seguridad ||| ) - o
Mascarilla

®: °
Guantes

Bata de laboratorio

‘ ‘ o (s

Figura 11. Equipo de Proteccion Personal (EPP).
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7.1.7. Documentacion

La documentacién es un elemento fundamental para certificar que los procesos y operaciones de

elaboracion, control y dispensacion de preparaciones farmacéuticas se lleven a cabo de manera

adecuada [11].

A continuacion, se enlistan los documentos mas importantes para el establecimiento [24]:

L.
II.

I11.

Iv.

V.
VL

VIL

Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO).

Protocolos: Para calificacion de disefio, instalacion, integridad, operacion y ejecucion
de equipos.

Reportes: Son evidencia resumida de los resultados obtenidos de los procesos de los
medicamentos fraccionados.

Bitacoras: Registro de actividades.

Manuales de uso y operacion de equipos.

Evidencia de capacitacion.

Programas de mantenimiento y calibracion de equipos.

Todos los documentos deben ser registrados en PNO, redactados de manera precisa y clara en espafiol,

estar actualizados, aprobados y firmados por el responsable sanitario [11]. Ademas, es importante que

exista un sistema que permita la revision, distribucion, modificacion, cancelacion y retiro de los PNO.

Los PNO se tienen que estructurar de la siguiente manera [11]:

Control de cambios.

1. Objetivo.

2. Responsabilidad de aplicacion y alcance.
3. Definiciones.

4. Descripcion.

5. Registro.

6.

7.

Anexos.

La tabla S designa los PNO mas importantes.
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Tabla 5. Resumen de los Procedimientos Normalizados de Operaciéon (PNO) [11].

Nombre Descripcion

PNO-000 Elaboracion y ejecucion de un Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO)
PNO-001 Elaboracion, actualizacion y uso de bitacoras operativas

PNO-002 Programa de capacitacion y certificacion del personal

PNO-003 Proceso de evaluacion y calificacion del personal farmacéutico

PNO-004 Buenas practicas en documentacion y manejo de registros

PNO-005 Buenas practicas de laboratorio

PNO-006 Procedimiento para la recepcion y verificacion de la orden médica

PNO-007 Recepcion, registro y validacion de medicamentos a fraccionar

PNO-008 Almacenamiento y conservacion segura de medicamentos fraccionados
PNO-009 Proceso de preparacion, etiquetado y entrega de medicamentos fraccionados
PNO-010 Devolucion, retiro y quejas de los medicamentos fraccionados

PNO-011 Destruccion o inhabilitaciéon de medicamentos fraccionados

PNO-012 Buenas practicas de preparacion de medicamentos fraccionados

PNO-013 Uso, operacion y mantenimiento de la Campana de Flujo Laminar (CFL)
PNO-014 Sanitizacion, limpieza y desinfeccion de la Campana de Flujo Laminar (CFL)
PNO-015 Calibracion y ajuste de balanzas analiticas y otros equipos de medicion
PNO-016 Mantenimiento preventivo y correctivo de equipos

PNO-017 Implementacion de medidas de seguridad, higiene y control de infecciones
PNO-018 Procedimiento de control de cambios en el proceso de fraccionamiento
PNO-019 Gestion de acciones preventivas y correctivas en procesos farmacéuticos
PNO-020 Elaboracion de etiquetas para los medicamentos fraccionados

PNO-021 Limpieza y desinfeccion de areas y equipos

PNO-022 Protocolo de lavado de manos y medidas de higiene personal

PNO-023 Adquisicion de materiales e insumos

PNO-024 Uso y colocacion del Equipo de Proteccion Personal (EPP)

PNO-025 Clasificacién, manejo y eliminacioén de desechos

PNO-026 Programa de control de fauna nociva y acciones preventivas en areas criticas
PNO-027 Gestion de quejas y atencion a clientes relacionados con el servicio de fraccionamiento
PNO-028 Protocolo de embarque, transporte y distribucion de medicamentos fraccionados
PNO-029 Notificacion de sospechas de reacciones adversas e incidentes con medicamentos
PNO-030 Calificacion de instalaciones, equipos y validacion de procesos criticos farmacéuticos
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Es importante contar con el expediente de cada medicamento fraccionado, el cual debe incluir como

minimo [20]:

a. Prescripcion médica.
Orden de preparacion para que pueda comprobarse que el producto fue preparado de
acuerdo con los procedimientos y las instrucciones descritas en el PNO-008 Proceso de
preparacion, etiqueta y entrega de medicamentos fraccionados.

c. Nombre del profesional farmacéutico que llevo a cabo la revision de la prescripcion médica

y la aprobacion del medicamento fraccionado.

Nombre del profesional farmacéutico que prepara el medicamento fraccionado.

Datos del paciente.

Datos del medicamento (dosis, fecha de preparacion, fecha de caducidad).

@ ™o A

Datos del receptor.

Es necesario que el establecimiento pueda acceder con libros de referencia especializados para
garantizar la correcta preparacion y control de los medicamentos fraccionados. Entre los recursos
indispensables se encuentra la edicion vigente de la FEUM, asi como sus suplementos
correspondientes que proporcionan los lineamientos oficiales para la elaboracion de medicamentos.
[11]. Ademas, libros de apoyo como el Handbook de excipientes son clave para asegurar la
compatibilidad y estabilidad de formulaciones [24].

Asimismo, el uso de un software especializado en drogas y medicamentos como Micromedex, para
consultar interacciones, compatibilidades y recomendaciones actualizadas sobre los medicamentos y

sus componentes [24].

Disponer con estos recursos no solo es una obligacién normativa, sino también una garantia de calidad

y seguridad en la preparacion de medicamentos [24].
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7.1.8. Equipos e insumos para el drea de farmacotecnia

Los equipos requieren un disefio de instalacion adecuados, asi como la precision, capacidad y
sensibilidad para mejorar la exactitud de los procedimientos. Es esencial que sean facilmente lavables
y estar ubicados en lugares limpios y secos. La calibracion y mantenimiento periodica de los mismos
es indispensable para garantizar la precision requerida. Todas las caracteristicas de los equipos como
la marca, modelo, nimero de serie, descripcion e instrucciones de uso tienen que estar identificadas
y registradas [11].

Equipo necesario para el buen funcionamiento del SDMDU:

1. Campana de Flujo Laminar (CFL): Para garantizar un ambiente estéril durante la preparacion de
medicamentos fraccionados, protegiendo los productos de la contaminacion externa. La CFL
vertical es ideal porque dirige el flujo de aire desde arriba hacia abajo, expulsando particulas fuera
de la zona critica. Ademas, deben estar equipadas con filtros HEPA (Filtro de Aire de Particulas
de Alta Eficiencia, por sus siglas en inglés) que eliminen al menos el 99.97% de las particulas de
0.3 micras o mayores. Estas campanas no solo protegen al producto durante la preparacion, sino
también al personal y al entorno de trabajo. Es fundamental que cumplan con las normativas
vigentes de bioseguridad, como la ISO 14644.1 (Clase 5) y con guias para la practica aséptica,
como las de la ISP 797 [24].

En la tabla 6 se resumen los requerimientos de la CFL:

Tabla 6. Requerimientos de la Campana de Flujo Laminar (CFL) [24].

$150, 000 — $400,000
$ 8,000 —$10,000
$3,000-$5,000
$1,500-$3,000
$3,000-$15,000
$4,000-$6,000
$3,000-$25,000

$10,000-$25,000
$5,000-$15,000
$187,500 - $479,000
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2. Refrigeradores: Para el almacenamiento adecuado de medicamentos o materias primas sensibles
a la temperatura.

3. Balanza analitica: Para proporcionar las mediciones precisas necesarias para la preparacion de los
medicamentos fraccionados.

4. Equipos de monitoreo ambiental: Para controlar variables como la calidad de aire, temperatura y

humedad asegurando las condiciones Optimas en el area de trabajo.

Cada area de distribucion en el laboratorio debe disponer con el equipo e insumos necesarios para
garantizar su funcionalidad adecuada. Estas areas incluyen recepcion, vestidor, almacenamiento y

preparacion (que abarca pesado y etiquetado), ademas del area de lavado.

A continuacion, se describen los equipos e insumos especificos para cada una de estas areas con
costos estimados.

® Area de recepcion:

Es preciso que el area de recepcion cuente con mobiliario adecuado como un escritorio, sillas
de oficina, computadora, archiveros y repisas que faciliten el desarrollo de las actividades
administrativas. El costo estimado para equipar esta area es de $ 25, 100 pesos. Dentro de esta
zona se tiene que considerar el mantenimiento preventivo de la computadora, asi como la
anualidad de su sistema operativo software (por ejemplo, Microsoft). El monto total estimado

del mantenimiento preventivo es de $ 3, 300 pesos.

® Area de vestidor:

El vestidor tiene que estar provisto de anaqueles para almacenar los objetos personales de los
laboratoristas, asi como equipos para la higiene personal como lavamanos y EPP. El costo
oscilaen $ 5, 640 pesos.

® Area de almacenamiento:

Requiere de equipos para organizar los medicamentos de forma segura como estanterias y con
instrumentos que aseguren la adecuada conservacion de estos como refrigeradores,
termometros, termohigrometros, mandémetros y un registro de inventario. Se plantea una
inversion de $ 22, 200 pesos, mientras que el mantenimiento de los equipos puede variar de

entre $ 3, 500 a § 12, 000 pesos dependiendo de la calibracion o reparacion de estos.
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® Area de preparacion:

La preparacion de medicamentos incluye el equipo més costoso que es la CFL, cuyo equipo es
esencial para asegurar que los medicamentos sean preparados de manera segura y eficiente,
evitando contaminaciones. Ademas, se integran equipos como la unidad de tratamiento de aire,
mesas de trabajo de acero inoxidable, morteros, equipos de emergencia en caso de accidentes
como lavaojos o extintores etc. EI monto previsto es de $§ 525, 580 pesos y el mantenimiento
preventivo varia entre $ 44, 500 a $ 130, 000 pesos dependiendo de las reparaciones y ajustes
necesarios para los equipos, en especial, para la CFL donde se abarca el cambio de filtros,
pruebas de fugas, control de flujo de particulas y muestreo.

® Area de pesado:

Para el area de pesado es necesario adquirir una balanza analitica y una mesa anti vibratoria
para garantizar la precision de pesaje, asi como espatulas y micro espatulas para apoyar la tarea
de pesado. El costo estimado para esta zona es de $ 77, 950 pesos y el mantenimiento preventivo
oscila entre $ 6, 000 y $ 17, 000 pesos dependiendo de los ajustes, calibraciones o reparaciones
de la balanza.

® [Etiquetado:

Se requiere de impresoras, etiquetas, capsulas vacias de gelatina y frascos de vidrio para que
los medicamentos sean almacenados, etiquetados y distribuidos de la manera correcta. Se

plantea una inversion de $ 1, 635 pesos.

e Area de lavado:

Es ineludible adquirir una tarja de acero inoxidable para asegurar la limpieza adecuada de los

utensilios y equipos utilizados. El costo de esta indumentaria se estima en $ 30,000 pesos.

La tabla 7 describe los equipos necesarios para las areas de distribucion, con el modelo propuesto de
cada equipo, su precio evaluado, la cantidad requerida y el costo de mantenimiento preventivo. Cabe
senalar que los costos de equipos son estimados y pueden variar dependiendo de las necesidades

especificas de la indumentaria, desde calibraciones simples hasta reparaciones complejas de piezas.

En conjunto, estos equipos ¢ insumos son esenciales para asegurar el funcionamiento eficiente del

area de farmacotecnia.
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Tabla 7. Equipos e insumos para el area de farmacotecnia.

Escritorio para oficina
Silla para oficina
Computadora

Sistema software (Microsoft)

Archivero metalico
Repisas flotantes
Anaquel
Equipo de proteccion de
laboratorio

Vestidor

Lavamanos
Despachador de papel manual
Despachador de jabon
Locker
Estanteria
Libreta de inventario
Refrigerador
modelo VMCO1
Termoémetro
modelo BMP/2X2.5/0-200
Termohigrometro
modelo Traceable Nist 4040cc
Manémetro
modelo CARBO
INSTRUMENTS
Mesa anti-vibratoria
modelo PCE-AVT 1
Balanza analitica
modelo H-5276
Espatula
Micro espatula

Pesado

Estanteria
Extintor 9 kg
Libreta de inventario
Campana de flujo laminar
clase II tipo B2
modelo IIB2-XA

b— e D

1
2
1
Para una
preparacion
(guantes,
cubre boca,
zapatones)
1

_— N = = =

w

—_— N = N

NA
NA

$ 1,500

$ 1, 800

(anualidad)

NA
NA
NA
NA

NA
NA
NA
NA
NA
NA
$2, 000 - $8, 000

$500

$500-$ 3,000

$500

$3,000-$ 6,000

$2,000-$ 10, 000

NA
NA

NA
$ 1,000
NA
$37,500 - $79,0 00

(anualidad incluyendo

mantenimiento
preventivo, cambios
de filtro, fugas, flujo
de particulas y
muestreo)

$2,000

$2,500

$ 15, 000
NA

$5,000
$ 600
$ 800
$40
(sin incluir bata

ni gafas)

$2, 000
$ 600
$ 600

$ 1,600

$ 1, 800
$ 500

$ 15, 000

$ 800

$ 3, 600

$500

$ 25, 000

$ 52, 500

$ 150
$300

$1, 800
$7, 000
$ 80
$ 300, 500

Total
$ 25,100

Mantenimiento
$ 3,300

Total
$ 5,640

Mantenimiento
NA

Total
$ 22,200

Mantenimiento $
3, 500

Total
$ 77, 950

Mantenimiento
$ 6,000

$ 17,000

Total
$ 525, 580

Mantenimiento
$ 44, 500

$ 130, 000
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Mesa de trabajo de acero
inoxidable
modelo H-6835T
Regadera/lavaojos
modelo H-5101
Silla de acero inoxidable
Unidad de tratamiento de aire
modelo HIK-200E1Y(50U)
Mortero de porcelana
modelo APPCROM
Capsulas vacias de gelatina
#0,102
Frascos vidrio
Etiquetado modelo S-12755P

Impresora para etiquetado

térmica
Etiquetas industriales de
transferencia térmica
Tarja de acero inoxidable
modelo H-9652L

500 piezas

1 pieza

200 piezas

NA

NA

NA
$ 6,000 - $ 50, 000

NA

NA

NA

NA

NA

NA

I 5 55.300- $ 161,300

$ 30, 000

$20,000

$ 15, 000
$ 150, 000

$1,200

$110

$25

$ 1,000

$ 500

$ 30,000

$ 688, 105

Total
$1,635

Mantenimiento
NA

Total
$ 30, 000

Mantenimiento
NA

44



7.1.9. Proyeccion total de los recursos financieros

El monto total estimado para la implementacion del SDMDU oscila entre $ 3, 763, 105 - § 5, 848, 105,
lo cual incluye tanto la adecuacion del espacio como la adquisicion de equipos e insumos necesarios.
Adicionalmente, se calcula un costo anual de mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos entre

$ 62, 680 - $ 168, 680, considerando calibraciones o reparaciones de piezas para los equipos.

La tabla 8 sintetiza los recursos totales estimados.

Tabla 8. Estimacion total de los recursos financieros

Descripcion Costo estimado Costo anual de mantenimiento
preventivo/renovacion
Instalacion $ 3,090, 430 - $ 5, 175, 430 $7, 380
Equipos e insumos $ 688, 105 $ 55,300- $ 161,300
Total $3,763,105-$ 5, 848, 105 $ 62, 680 - $ 168, 680

En un primer analisis, se observa que la partida presupuestal para implementar el SDMDU es elevada.
Sin embargo, diversos estudios costo-beneficio demuestran que preparar medicamentos por Dosis
Unitaria (DU) resulta mas rentable a largo plazo [26, 27]. Para llevar a cabo la implementacion del
SDMDU en el INC para pacientes del servicio de Cardiologia Pediatrica, es necesario considerar los

siguientes aspectos:

1. Conocer el estatus del INC (nivel de atencion, nimero de camas disponibles en el servicio de
Cardiologia Pediatrica, desarrollo informativo y tecnologico del hospital, cardiopatias comunes
atendidas, disponibilidad de profesionales farmacéuticos etc.).

2. Presentar el proyecto ante la Direccion Médica y defender la propuesta para llevar a cabo el

desarrollo del proyecto.
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7.2. Gestion del proceso del fraccionamiento de medicamentos en colaboracion con el Instituto
Nacional de Pediatria (INP) para pacientes egresados del servicio de Cardiologia Pediatrica del

Instituto Nacional de Cardiologia “Ignacio Chavez” (INC)

Durante el tiempo establecido del proyecto, se atendieron dos pacientes que requirieron fraccionar
tacrolimus de 5 mg en dosis de 1 mg y 0.5 mg. Este medicamento fue necesario como tratamiento

inmunosupresor debido a que estos pacientes fueron candidatos a un trasplante cardiaco.

El tacrolimus necesita mantener un valor 6ptimo de concentracion sérica en sangre que puede variar, sin
embargo, el rango deseado para prevenir el rechazo del o6rgano es de 12-15 ng/mL. Los pacientes
trasplantados en agosto de 2023 y diciembre de 2023 han sido monitoreados en el INC. Hasta la fecha
(agosto 2024), no han requerido ajuste de dosis. Cabe destacar que el tratamiento con el tacrolimus es
por tiempo indefinido debido a su condicion médica por lo que el servicio del fraccionamiento es

imperativo en el INC.

La figura 12 presenta el medicamento fraccionado en el INP para un paciente de trasplante de corazon.

Figura 12. Medicamento fraccionado en el Instituto Nacional de Pediatria (INP) para paciente del

servicio de Cardiologia Pediatrica del Instituto Nacional de Cardiologia “Ignacio Chavez” (INC).
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7.3. Estrategias de mejora del servicio del fraccionamiento de medicamentos en colaboracion con
el Instituto Nacional de Pediatria (INP) para pacientes egresados del servicio de Cardiologia

Pediatrica del Instituto Nacional de Cardiologia “Ignacio Chavez” (INC)
Resultados de la encuesta de satisfaccion:

La encuesta de satisfaccion se dividio en dos secciones, una destinada a evaluar la adherencia
terapéutica y otra enfocada en la satisfaccion general con la atencion proporcionada por ambos

institutos.

El cuestionario de la adherencia terapéutica consta de 3 apartados [28]:

- Régimen terapéutico: Incluye siete preguntas que exploran como el paciente siguio la
medicacion
- Creencias sobre el tratamiento: Dos preguntas que investigan las precepciones del paciente

sobre los efectos del tratamiento y cualquier incomodidad causada.

- Dificultades para recordar la toma de medicacion: Este apartado aborda los posibles desafios

que el paciente enfrenta para recordar su medicacion.

De los dos pacientes atendidos, solo uno pudo completar la encuesta de satisfaccion. Los resultados
indicaron una buena adherencia al tratamiento, con puntuaciones menores a cero en cada uno de los

tres apartados, lo que sugiere una adherencia efectiva por parte del paciente.
Cuestionario de satisfaccion:

En cuanto a la experiencia con la atencion recibida de ambos institutos, la respuesta del tutor del
paciente fue positiva. Se destacd que la informacion y servicio proporcionado por el personal
farmacéutico fue claro, sin reportarse inconvenientes significativos. No obstante, se sugirido una mejora
en el triptico informativo, recomendando incluir el nombre completo de la doctora responsable del
laboratorio donde se fracciona el medicamento en el INP. Esta sugerencia se considera relevante para

facilitar la identificacion del personal y la localizacion de las areas dentro del INP.

Durante el proceso de gestion, se identificaron oportunidades para mejorar las herramientas de gestion
del servicio de fraccionamiento de medicamentos. Una de las mejoras significativas fue la creacion de
una nueva base de datos para registrar la trazabilidad de los medicamentos. Esta base de datos se
desarrolld en la plataforma JotForm y consta de cuatro apartados que se completan conforme a la

trazabilidad del medicamento a fraccionar:
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1. Formato de solicitud: Esta tabla contiene informacioén de la orden médica incluyendo datos

personales del paciente, detalles de prescripcion como la dosis, la frecuencia y duracion del

tratamiento. Informacion del medicamento a fraccionar (presentacion comercial, material

entregado con el nimero de capsulas o mL de suspension, segun sea el caso). La figura 13

muestra la informacion de esta tabla.

Fecha de solicitud

{, Jotfl m Tables v

v £ Fecha...
28/12/2023
07/02/2024
07/02/2024
19/03/2024

19/03/2024

Filter ¥

00 @: 8F @: Srf. @:
Tacrolimus
Tacrolimus
Tacrolimus
Tacrolimus
Tacrolimus
Tacrolimus

Tacrolimus

Tacrolimus

Datos del paciente

ﬁ Formato de Solicitud ﬁ Entrada de Medicamentos

Aa Presentacién comer...
1mg por cépsula

5 mg por capsula

5 mg por cépsula

1caja con 50 cépsulas de 5 mg
1caja con 50 capsulas de 5 mg
1 caja con 50 cépsulas de 5 mg
1caja con 50 cépsulas de 5 mg

1caja con 50 capsulas de 5 mg

Datos del medicamento

ﬁ Preparacién/Entrega de Medicamer:

Q@ Dura...
indefinido
indefinido
indefinido
indefinido
indefinido
indefinido
indefinido

indefinido

Fraccionamiento de Medicamentos para INC -,
ast updated at 29 Ap 35PMC

Datos de la prescripcion

.
22 Collaborator @ Help °

|i= Datos del paciente

1@ :
0.5mg
1mg
0.5mg
1mg
0.5mg
0.5mg
0.5mg

1mg

B @:

12 horas

12 horas

12 horas

12 horas

6l : ®: @E: BE: s Observacione

100 - Ninguna
Ninguna
Ninguna
Ninguna
Ninguna
Ninguna
Ninguna

Ninguna

Cantidad de material

entregado

Figura 13. Formato de solicitud de la base de datos para el fraccionamiento de medicamentos.

2. Entrada de medicamentos: En esta tabla se encuentra informacion del paciente, la dosis

solicitada e informacion del medicamento (laboratorio, caducidad, lote). Ademas, se afiadi6 un

apartado con “receta con sello de entregado” para reportar la trazabilidad del medicamento. La

figura 14 representa la informacion de la tabla
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Datos de la prescripcion

7 Jotform eoes -

Ff Tabla de control R Formato de Solicitud FH Entrada de Me

Filter ¥

v 0O0: B: OF @: O Fimaco
Tacrolimus
Tacrolimus
Tacrolimus
Tacrolimus
Tacrolimus
Tacrolimus
Tacrolimus

Tacrolimus

Datos del paciente

Aa Presenta...
1mg por capsula
5 mg por capsula

5 mg por cépsula

1caja con 50 cép...
1cajacon 50 cép...
1cajacon 50cap...
1caja con 50 cép...

1caja con 50 cép...

mentos

@ Dosis solicitada

0.5mg

Datos del medicamento

2024

ﬁ Preparacién/Entrega de Medicame...

GF. @:

28/12/2023

07/02/2024

07/02/2024

07/02/2024

07/02/2024

07/02/2024

07/02/2024

07/02/2024

fara INC ~

L. @:
1E3722B

BF22005412
BF22005412
BF22005412
BF22005412
BF22005412
BF22005412

BF22005412

Fecha de preparacion

Cadu...
28/02/2025
31/12/2024
31/12/2024
31/12/2024
31/12/2024
31/12/2024
31/12/2024

31/12/2024

.
22 Collaborator @ Help G

11} Datos del paciente

M. B i @ Recetacons.. : Aa Observaci
Hecho por: ...

VANQUISH

VANQUISH

VANQUISH

VANQUISH

VANQUISH

VANQUISH

VANQUISH

Evidencia de trazabilidad

Figura 14. Entrada de medicamentos de la base de datos para el fraccionamiento de

medicamentos.

3. Preparacion/Entrega de medicamentos: Esta tabla contiene nuevamente la informacion del

paciente y del medicamento, la fecha de preparacion del fraccionamiento, la fecha de salida,

cantidad de capsulas o mL de suspension entregados, asi como informacion del farmacéutico

que prepard y entreg6 el medicamento fraccionado. La figura 15 ejemplifica la informacion de

esta tabla.
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Datos de la prescripcion

Z Jotform tebies -

Ff Tabladecontrol [ Formato de Solici B Entrada de Medicamentos [ JiRtes

- 0@: @: @: OFW:
Tacrolimus
Tacrolimus
Tacrolimus
Tacrolimus
Tacrolimus
Tacrolimus

Tacrolimus

Tacrolimus

Datos del paciente

Fraccionamiento de
Last upd

Fecha de salida del medicamento

:dicamentos para INC -~

Filter ¥

OF B: & Fechadeprep...
1mg por c4...

Smgporec..

Smgporc..

1cajacon5...

1cajacons...

1cajacons...

1cajacon5...

1cajacons...

§ Fectadesa.. ! O r@: # Caps...

0.5mg
1mg
0.5mg
12/03/2024 1mg 32 cépsulas
12/03/2024 0.5 mg 60 capsulas
12/03/2024 0.5mg 66 capsulas
19/04/2024 0.5mg 108 cépsulas
19/04/2024 1mg 253 cépsulas

Cantidad entregada

L]
& Collaborator @ Help o

fFntrega de Medicamentos

i{Quén.. ! & Receta.. : Aa Observaciones

Evidencia de trazabilidad

Figura 15. Preparacion/Entrega de medicamentos de la base de datos para el fraccionamiento de

medicamentos.

4. Datos del paciente: Este apartado contiene datos adicionales del paciente, como lugar de

residencia, nombre del tutor, teléfono, parentesco con el paciente etc., informacion que puede

ser util para el seguimiento y atencion integral del paciente. La figura 16 ilustra el contenido

de este apartado.

F FormatodeSolicitud [ Entrada de Medicamentos ] Preparacion/Entrega de Medicamentos [N TN Rl

Férmaco

Tacrolimus

Desis solicitada
0.5mg

Fecha de entrada

Feb7,2024 ®

Fecha de salida

Mar 12, 2024 ]
Receta con sello de entregado y firma del t.
Nombre del Padre/Tutor

Contacte

Parentesco con el paciente

Madre

Filter ¥

Rpimuc

Férmaco

Tacrolimus

Desis solicitada

0.5mg

Fecha de entrada

Feb 7, 2024

Fecha de salida

Mar 12, 2024

Receta con sello de entregado y firma del t.
Nombre del Padre/Tutor

Contacto

Parentesco con el paciente

Farmaco

Tacrolimus

Dosis solicitada

0.5mg

Fecha de entrada

[ Feb7,2024 [

Fecha de salida

[ Apr19, 2024 ]

Receta con sello de entregado y firma del t...

Nombre del Padre/Tutor

Contacte

Parentesco con el paciente

Registro

Férmaco

Tacrolimus

Dosis solicitada

1mg

Fecha de entrada

Feb7,2024 ]

Fecha de salida

Apr 1, 2024 ]
Receta con sello de entregado y firma del t.
Nombre del Padre/Tuto

Contacto

Parentesco con el paciente

Figura 16. Datos del paciente de la base de datos para el fraccionamiento de medicamentos.

50




Ademas, se modifico el triptico informativo dirigido a los padres de los pacientes sobre la importancia
del fraccionamiento y el asesoramiento para llegar al INP haciéndolo mas simple de comprender. La

figura 17 evidencia el triptico informativo.

3Qué es el fraccionamiento de
medicamentos?

Es cuando un farmacéutico
divide un medicamento como
una tableta o capsula en partes
mas pequefas. Esto se hace
para proporcionar la cantidad
de dosis exacta que necesita el
paciente segun su peso y edad.

o

;Por qué se hace el fraccionamiento
de medicamentos?

La mayoria de medicamentos
estan disefiados para adultos, lo
que significa que a veces es
necesario partirlos o disolverlos
para ser administrados en nifnos.

Es importante recordar que no todos
los medicamentos se pueden
fraccionar de manera  segura.
Siempre es mejor consultar con un
médico o farmacéutico antes de
dividir cualquier medicamento.

:Como llegar al INP?

Ruta 1. Sobre anillo periférico con
direccion a Tacubaya, puede tomar
cualquier cami6n con el letrero “Canal de
Chalco-Tacubaya” o “Canal de Chalco-
Barranca del muerto”. Baje en la parada
“Parabus Periférico-Selva”, que lo dejard a
una cuadra del INP.

Ruta 2. Sobre calzada del Tlalpan, puede
tomar el camién que va hacia metro CU.
Una vez en CU, dirijase al paradero y tome
una combi con el letrero “Carrasco” que lo
dejara en la esquina del INP.

oL

=
-}

vavoa vinsun
ViS3 Sairsd

o
o
&
é
%

oo

é
o
()

Departamento de
Farmacologia Clfnica

Unidad de Seguimiento
Farmacoterapéutico

Ubicacion: 7° piso de hospitalizacion

Fraccionamiento de
medicamentos:
“Dosificacion precisa para nifos”

3N

L
L 4

Farmacologia Clinica INP

© 55 6966 1392 © 55 6966 1392

Importancia del fraccionamiento
1. Dosis exacta para el nifio

los nifios a menudo necesitan dosis
mds pequefias de medicamentos que
los adultos. Fraccionar el medicamento
nos permite darles la cantidad exacta

que necesitan segiin su peso y edad.

2. Facilidad de administracién

Algunas personas tienen dificultades
para tomar pastillas grandes o liquidos
en grandes cantidades. Fraccionar el
medicamento puede hacerlo mds facil
de tomar, ya sca en forma de pastillas
mds pequeias o en dosis liquidas mds
manejables,

3. Uso total del medicamento

El fraccionamiento permite hacer uso
de todo el medicamento y  utiliza solo
la cantidad necesaria que requiera el
paciente. Esto es importante,
especialmente  cuando  se  trata  de
medicamenios costosos o de dificil

aceeso,

4. Mayor seguridad

Permite reducir el riesgo de errores de
dosificacion al  asegurar que el
paciente reciba la cantidad correcta de
medicamento.

INP

;Quién puede
ayu_d‘érme; afraccionar
mis medicamentos ?

Siga los siguientes pasos:

+ Una vez que el farmacéutico clinico le
entregue sus medicamentos marcados
junto con su receta sellada, dirfjase al
Instituto Nacional de Pediatria (INP).
Las instrueciones para Llegar al INP se
indican en la parte trasera del triptico.

Una vez ubicado en el INP, dirijase a la
entrada  principal y  realice  su
respectivo registro, (no olvide llevar
identificacion). Comente que pasard al
labc io de F logla con la

Dra. Ernestina Herndndez y explique el

motivo de su visita (fraccionamiento de
medicamentos).

+ Una vez dentro, solicite informacién
para llegar a la torre de investigacién
y dirfjase al tercer piso.

- Entregue sus di 8 junto
con su receta al farmacéutico del
INP. El farmacéutico le colocard un

sello en su receta y tomard una foto

de la misma.

El tempo de entrega de su
medicamento  fraccionado es en
promedio de 1 a 2 dfas hdbiles (se
sugiere llamar al laboratorio para
verificar si el medicamento ya fue
fraccionado).

Figura 17. Triptico informativo. Elaboracion propia
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8. Conclusiones

El disefio de un Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitarias (SDMDU) es un proyecto
integral orientado a implementar el servicio de fraccionamiento de medicamentos en el Instituto Nacional
de Cardiologia “Ignacio Chavez” (INC). Este sistema no solo representa un paso esencial hacia la
personalizacion de la farmacoterapia segura, sino que también incluye la planificacion estratégica para
que el equipo e infraestructura del SDMDU evolucionen hacia una central de mezclas intravenosas. Esto
permitira consolidar un modelo que responda tanto a las necesidades actuales del fraccionamiento en

pacientes pediatricos como a las futuras demandas de una dosificacion segura y personalizada.

Se logro desarrollar un plano detallado de las instalaciones, incorporando los requisitos legales y técnicos
necesarios para la operacion de este servicio. Esta planificacion no solo facilita la implementacion del
sistema, sino que también garantiza su adaptabilidad para futuras expansiones. Una vez en
funcionamiento, se espera que las actividades del SDMDU contribuyan significativamente a promover la
adherencia terapéutica.

La colaboracion entre el Instituto Nacional de Pediatria (INP) y el INC en el fraccionamiento de
medicamentos para pacientes del servicio de Cardiologia Pediatrica ha demostrado ser efectiva en el
manejo de casos criticos como el caso del tacrolimus en pacientes pediatricos trasplantados cardiacos. El
monitoreo de estos dos pacientes indico que la dosificacion fraccionada mantuvo los niveles séricos
adecuados, lo cual es crucial para prevenir el rechazo del 6rgano. Aunque durante el periodo inicial del
proyecto solo se fracciono a dos pacientes pediatricos, recientemente, se incluyeron a nuevos usuarios, lo

que refleja el efecto positivo y la potencia del proyecto.

Se evaluo el impacto del servicio de fraccionamiento y, pese a que el tamafio de la muestra en la encuesta
de satisfaccion fue limitado, los resultados sugieren una alta adherencia al tratamiento y satisfaccion con
la atencion proporcionada por los institutos. Se implementaron mejoras, como la creacion de una base de
datos para registrar la trazabilidad de los medicamentos y la actualizacion del triptico informativo. Estas
mejoras facilitaran el seguimiento y documentacion del proceso de fraccionamiento, mejorando la gestion

y minimizando errores.

El SDMDU en el INC representa una solucién crucial para el servicio de Cardiologia Pediatrica,
garantizando que cada paciente reciba la dosis exacta segtn sus necesidades terapéuticas, incrementando
la seguridad y precision en los tratamientos. Ademas, el SDMDU tiene implicaciones administrativas y

econdmicas positivas para el hospital, al reducir costos y optimizar el uso de los medicamentos.

La implementacion de este proyecto no solo responde a las necesidades actuales del INC, sino que
establece las bases para extender el servicio a otros pacientes y abre las puertas para la planeacion de una
central de mezclas intravenosas, fortaleciendo el compromiso del instituto con la excelencia en la atencion

de enfermedades cardiovasculares.
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