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INTRODUCCION: El andlisis de los servicios farmacéuticos a nivel mundial tiene un primer gran esfuerzo en 1992 con la publicacion
del libro International pharmaceutical services: the drug industry and pharmacy practice in twenty-three major countries of the world,
en el cual México figura en uno de los casos evaluados (Spivey, et al., 1992). En 2007 la OMS emitid un informe denominado
Estrategia farmacéutica de la OMS: Lo esencial son los paises 2004-2007 (OMS, 2007), donde las cifras son alarmantes y no han
cambiado a casi dos décadas de publicado: en algunas naciones, la tercera parte de la poblacién perteneciente a familias pobres no
recibe ningin medicamento para las enfermedades agudas; el uso irracional de medicamentos, sistemas de salud insuficientes y
mecanismos de financiamiento sin equidad, asi como sistemas poco fiables de suministro de medicamentos y de calidad
cuestionable; entre otros problemas, llevaron a establecer estrategias farmacéuticas que permitieran a la OMS colaborar en el
seguimiento de la seguridad de los medicamentos —aunque el caso de Africa sigue siendo significativo a nivel mundial. Por otro lado,
uno de los elementos importantes del uso racional de medicamentos es utilizar el tratamiento mas econémico tanto para el individuo
como para la sociedad. Las evaluaciones econdmicas y la farmacoeconomia son disciplinas que con sus hallazgos y resultados
contribuyen y proporcionan informacion util para la toma de decisiones.

Por su parte, el desarrollo del concepto de atencion farmacéutica (AF) ha evolucionado desde ser garante para un uso seguro y
racional de los medicamentos, la provision de los servicios necesarios que aseguren una adecuada farmacoterapia; a la
incorporacion de la relacion entre el farmacéutico y el paciente; agregando atributos de compromiso con el bienestar y la calidad de
vida de las personas. A principios del milenio, este avance incluye la monitorizacion continua y sistematica de los efectos clinicos—
psicosociales; asi como la deteccion, prevencidn y resolucion de problemas relacionados con el uso de medicamentos. La primera
década del nuevo siglo fue decisiva en incluir mas elementos, como: seguimiento farmacoterapéutico, educacion farmacéutica,
farmacovigilancia, conciliacion de medicamentos, idoneidad de la prescripcion; ademas de la obligacion de centrar de una forma
integral, la practica farmacéutica en el paciente y no solo en el medicamento; en sus necesidades, condiciones o enfermedades.
Todo con el objetivo de optimizar la farmacoterapia y los recursos disponibles. Mas recientemente, el concepto incluye la
responsabilidad del farmaceéutico en la atencidn primaria en salud, con la comunidad y la capacidad de este profesional de la salud
en gestionar y establecer planes de AF (Allemann, 2014; OMS/OPS, 2012, OMS/FIP, 2012)

La AF representa un beneficio sustancial en cuanto a la calidad de vida e impacto en los costos generados en el sistema de salud
(IAesta, A., 2001). Los estudios TOM por sus siglas en inglés (Therapeutic Outcome Measure) y OMA (Outcome Medication Analyse)
permiten demostrar los beneficios conseguidos de la AF sobre la salud en la poblacién. La hipétesis de los estudios TOM y OMA es
que la AF incrementa la calidad de vida relacionada con la salud de los pacientes; asi como la calidad en la atencion del paciente.
Adicionalmente, fomenta un uso apropiado de los medicamentos mediante una educacién sanitaria (Bonal J,et.al, 2002). A través del
tiempo se ha obtenido evidencia sobre las ventajas socioecondmicas de la AF en los sistemas de salud. Uno de los primeros
estudios de investigacion en AF, fue el Proyecto Minnesota, realizado por Strand y colaboradores; el cual presenta un resultado
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satisfactorio al evaluar la intervencion médica (IM) contra AF; donde el 70 % de los pacientes encuentran mejoria clinica, y el 30 %
restante no presenta cambios. El estudio anterior, resalta la contribucién del farmacéutico con los profesionales sanitarios; como un
componente complementario necesario en el equipo de salud (Tomechko MA, et. al, 1995). En conclusion, la AF puede contribuir a la
minimizacion de los costos sanitarios. Asimismo, la provision de una AF contribuye en la optimizacion terapéutica de la poblacion
que sufre problemas de salud relacionados con la farmacoterapia y una reduccién de los problemas relacionados con los
medicamentos (Johnson JA, Bootman JL., 1997).

OBJETO DE TRANSFORMACION: La aplicacién de la farmacoepidemiologia, atencién y servicios farmacéuticos en el sistema de
salud

PROBLEMA EJE: El ejercicio profesional de la farmacoepidemiologia, la atencién y servicios farmacéuticos enfocados al beneficio
del paciente.

OBJETIVO GENERAL.

Al final de la UEA el alumnado debe:

Comprender las bases de la farmacoepidemiologia, la atencion y los servicios farmacéuticos para la promocién del uso racional de
medicamentos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Comparar la regulacion nacional e internacional vigente en el contexto de la farmacia hospitalaria y comunitaria.
Conocer la regulacion nacional para la disposicién de medicamentos caducos y de reactivos en favor del medio ambiente.
Comprender los elementos tedricos, los métodos, las técnicas epidemioldgicas utilizadas en el estudio de
medicamentos en grupos de poblaciones.
Comprender los elementos tedricos de la farmacoeconomia, farmacovigilancia y tecnovigilancia.
Conocer los elementos que conforman la atencién y servicios farmacéuticos en farmacia comunitaria y hospitalaria.

Obtener formulaciones de productos no estériles, mezclas, citotdxicos y nutricién parenteral.

MODALIDADES DE CONDUCCION DEL PROCESO ENSENANZA-APRENDIZAJE / ACTIVIDADES:

Se plantea una estrategia operativa, que consiste en efectuar simultdneamente actividades de distinto nivel cognoscitivo y



metodoldgico alrededor del trabajo de investigacion; que funciona como eje integrador de la construccion del conocimiento de la
farmacoepidemiologia, atencion y servicios farmacéuticos (farmacia comunitaria y hospitalaria) y el uso racional de los
medicamentos desde la perspectiva del sistema nacional de salud en México. Los aspectos tedricos se llevan a cabo mediante
discusiones grupales, presentacién de seminarios y los aspectos practicos a través de sesiones experimentales (mezclas
parenterales y preparaciones de magistrales) con el desarrollo de protocolos previamente discutidos y aprobados por el
profesorado del grupo. Adicionalmente, se fortaleceran las dimensiones de las competencias profesionales del saber sery saber
convivir con los demas -pacientes, profesionales de la salud, otros-, la deontologia farmacéutica, honestidad y otros valores-
actitudinales; mediante el analisis de casos clinicos, articulos cientificos y otros materiales.

ATRIBUTOS DEL PERFIL DE EGRESO QUE SE ALCANZARAN AL FINAL DE LA UEA:

El egresado de la licenciatura de QFB de la Unidad Xochimilco de la UAM sera un profesional caracterizado por un comportamiento
ético y responsable en el ejercicio de la profesién farmacéutica, por una actitud critica ante los determinantes de tipo econémico,
politico y social de los problemas de salud en México y la capacidad de adoptar una perspectiva sustentable en la planeacion de la
produccion, distribucion y dispensacion de medicamentos y otros insumos para la salud. Poseera un conocimiento claro de la
situaciéon y perspectiva de la Industria Quimico Farmacéutica (IQF) en México desde un enfoque global. Contara con una sdlida
formacion basica que le permitira acceder y desenvolverse exitosamente en el campo profesional; en los estudios de posgrado y en
la investigacion. Asimismo, tendra la capacidad de: a) Cumplir con las buenas practicas de manufactura en la planeacion, el
desarrollo, la produccion de medicamentos y las buenas practicas de distribucién y dispensacion de insumos para la salud; asi como,
las buenas practicas de farmacovigilancia, b) Participar en estudios biofarmacéuticos y farmacoepidemiolégicos de medicamentos y
c) Participar en la operacion y documentacion de los sistemas de gestién de la calidad en el ambito hospitalario, comunitario y en la
IQF

LINEAS DE INVESTIGACION

A lo largo del médulo “Farmacoepidemiolgia, atencion y servicios farmacéuticos”, y en forma paralela a la discusion tedrica, al trabajo
de investigacion y sesiones experimentales complementarias; el alumnado desarrollard una de las tres lineas de investigacién que
les permitiran comprender y familiarizarse con la metodologia empleada en 1) La investigacién y estudio del uso de los
medicamentos en grupos poblacionales, la prevencién y analisis de reacciones adversas a medicamentos y vacunas, asi como los
incidentes adversos a dispositivos médicos; 2) Los elementos que conforman la atencion y servicios farmacéuticos en la farmacia
comunitaria y hospitalaria; asi como 3) Las formulaciones de productos no estériles y la formulaciéon de productos magistrales a partir
de formas comerciales.

1. Métodos y técnicas farmacoepidemioldgicas aplicadas al estudio de los medicamentos en grupos poblacionales.



2. Atencion y servicios farmacéuticos en el area de la farmacia comunitaria y hospitalaria.
3. Formulacién de productos no estériles y formulacion de productos magistrales a partir de formas comerciales.
ESTRUCTURA DEL MODULO. Este médulo esta constituido por cuatro unidades.

En la primera unidad se analizan la Legislacion y politicas farmacéuticas nacional e internacional en los servicios farmacéuticos. Se
revisan los aspectos éticos relacionados con la atencion y servicios farmacéuticos y se enfatiza el papel del farmacéutico en la
seguridad del paciente y su participacion con otros profesionales de la salud.

En la segunda unidad, se evaluan los Métodos y técnicas farmacoepidemiologicas aplicadas al estudio del uso de los medicamentos
en grupos poblacionales, proporcionando al alumnado las bases de la farmacoepidemiologia dirigida al estudio de los efectos y usos
de medicamentos, la epidemiologia descriptiva, analitica, evaluativa y de intervencién; se aborda el uso racional de medicamentos y
los temas de seguridad y eficacia de medicamentos, vacunas, productos bioldgicos y dispositivos médicos; con la revision de
conceptos basicos de farmacovigilancia y tecnovigilancia y su aplicacion a la seguridad del paciente.

La tercera unidad lleva como eje tematico la Atencién y servicios farmacéuticos y se divide en dos partes: el ambito comunitario y el
hospitalario. En esta unidad se analizan conceptos relacionados a la dispensacion, indicacidn terapéutica, seguimiento
farmacoterapéutico, adherencia terapéutica, farmacotecnia, fuentes de informacién confiables de medicamentos que puedan ser de
utilidad al farmacéutico, médico y otros profesionales de salud o los propios pacientes; conciliacion de medicamentos, los aspectos
socio-sanitarios de las formulaciones magistrales, mezclas y nutricion parenteral.

Este médulo concluye con la cuarta unidad Farmacotecnia de productos no estériles, mezclas, citotoxicos y nutricion parenteral,
donde se abordan con mayor profundidad la preparacién de formulaciones magistrales de utilidad en el ambito hospitalario o
comunitario, sea a partir de materias primas o de formas farmacéuticas comerciales pre-existentes o disponibles comercialmente. El
segundo objetivo general de esta unidad es que el alumno comprenda los fundamentos de la preparacién y calidad de mezclas,
citotéxicos y nutricién parenteral.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES: En la siguiente tabla se propone la programacién de las actividades modulares, incluyendo:
la distribucién de las unidades (sesiones tedricas) del modulo, el desarrollo de las sesiones experimentales y de las actividades del

proyecto de investigacién; asi como una propuesta de un posible calendario de evaluacién.

Semana

Unidad

Temas

Num
temas

Proyecto
Investigacio
n

/
Sesiones
experimenta
les

Evaluacion

1 2 3 3 4
Legislacién y Met. y Tec. Farmacia Farmacia Farmaco-
liti 5 —epidemi i s h . i
farmesuas | farmaco eg:’s'em'°'p°9' comunitaria hospitalaria tecnia
11a 211a 311a 3.2a 41 a
1.3.4 2.1.6 3.1.9 3.5 4.4
7 6 9 8
Rev. Protocolo Andlisis S. Guiones Avagce ! S. Entrega Re.‘:!sién .
Bibliografica datos practicas | Practicas | | . | practicas | ooorte | Socuiados
1a3 Laboartorio 4a6 de P.
précticas Investigacion
1 2 3 4 5
5 15 5 10 5 10 5 55




UNIDAD I: Legislacion y politicas farmacéuticas nacional e internacional

Objetivo General: Comparar la regulacion nacional e internacional vigente en el contexto de la farmacia hospitalaria y comunitaria.
Conocer la regulacion nacional para la disposicion de medicamentos caducos y de reactivos en favor del medio ambiente.

Contenido Objetivos de Proceso Actividades Sesiones o feeEiE
1.1 Importancia de los 1.1.1 Comprender los elementos que Analisis critico de lecturas 34,69, 70, 71
servicios farmacéuticos integran el sistema de Salud en México seleccionadas 1 sesién /
4 horas
1.1.2 Analizar los fundamentos Discusion grupal y
regulatorios/normativos que sustentan el participacién individual.
ejercicio profesional y deontolégico
farmacéutico en el contexto del sistema
de salud en México y en el mundo.
1.2. Aspectos éticos 1.2. Evaluar los componentes que 1.2 Analisis critico de lecturas
relacionados con la integran los sistemas de Salud en seleccionadas 2 sesiones / [ 12, 30, 31,
atencion y servicios México 8 horas |32,72,73,75
farmacpeuticos 1.2.1 Mapa mental, estrategia
1.2.1 Identificar las necesidades y multimedia (kahoot,
estrategias en investigacion en saludy | flashcard), elaboracién de un
otros recursos de investigacion. video de 5-10 min
1.3. Politicas 1.3 Discusion grupal, sobre la
farmacéuticas, panorama 1.3 Examinar politica farmacéutica e politica farmacéutica en 2 sesiones /
global y nacional. internacional, MNFH, guias (CSG), México. 8 horas 44, 80
lineamientos, suplemento de la FEUM,
1.3.1. Concepto de y demas documentos que permiten la
medicamentos esenciales operatividad/funcionalidad de los 1.3.1 Realizar una infografia
e impacto en salud publica servicios farmacéuticos. indicando el procedimiento
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1.3.2. Modelo nacional de
farmacia Hospitalaria.

1.3.3. Politica
farmacéutica nacional y el
contexto internacional de
la farmacia comunitaria y

hospitalaria

1.3.4 Marco regulatorio
actual del profesional
farmacéutico.

1.3.1 Comprender como se elabora una
lista de medicamentos esenciales.

para elaborar la lista de
medicamentos esenciales.

1.3.2 Elaborar un podcast
sobre medicamentos
esenciales

UNIDAD II: Métodos y técnicas farmaco-epidemioldgicas aplicadas al estudio del uso de los medicamentos en grupos poblacionales.

Objetivo General: Comprender los elementos tedricos, los métodos, las técnicas epidemioldgicas utilizadas en el estudio de
medicamentos en grupos poblacionales. Comprender los elementos tedricos de la farmacoeconomia, farmacovigilancia y

tecnovigilancia.

Contenido Objetivos de Proceso Actividades Sesiones Bibliografia
2.1.1 Conceptos basicos de Conocer, distinguir y comprender los 36, 37, 53
Farmacoepidemiologia conceptos basicos de Presentacion de temas en 2 sesiones /
dirigidos al estudio de los farmacoepidemiologia. equipo, participacion
efectos y usos de individual, discusion dirigida y 8 horas
medicamentos competencia entre equipos
equipos.
2.1.2. Epidemiologia 36, 37, 53
descriptiva, analitica, Comprender las diferentes metodologias Analisis critico de lecturas 4 sesiones /
evaluativa y de intervencion. de conduccién de estudios seleccionadas, discusion 16 horas

Estimaciones y medidas

empleadas en epidemiologia:

farmacoepidemiolégicos.

grupal, presentacion de
temas en equipo. Evaluacion
objetiva.
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razones, proporciones, tasas,
prevalencia e incidencia.

Conocer, comprender y aplicar algunas
medidas de evaluacion del riesgo

utilizadas en los estudios Analisis critico de lecturas 3 sesiones /
farmacoepidemioldgicos. seleccionadas. Discusion 12 horas
grupal. Resolucién de
ejercicios y problemas.
Evaluacién objetiva.
2.1.3 Concepto del uso Conocer y comprender el significado de Presentacion de temas en 3 sesiones / 31, 35, 40, 44,
racional de medicamentos y uso racional de medicamentos, su equipos. Trabajo escrito. 12 horas 45, 51, 82
elementos que lo integran. importancia y las estrategias para Elaboracion de materiales de
garantizarlo. difusion mediante una
estrategia de comunicacién
de la informacion.
2.1.4. Farmacovigilancia: Comprender y analizar el concepto de Presentacion de temas en 3 sesiones / 18, 27, 40, 60,
conceptos basicos farmacovigilancia y los elementos equipo. Analisis critico de 12 horas 63, 92-94
metodoldgicos sobre los que se sustenta lecturas seleccionadas.
la disciplina. Analisis de casos clinicos.
Evaluacién objetiva.
2.1.5 Tecnovigilancia: Comprender y analizar el concepto de Analisis critico de lecturas 2 sesiones / 28
conceptos basicos tecnovigilancia y su importancia para la seleccionadas. Presentacion 8 horas
salud publica. de temas en equipo.
Discusion dirigida y
competencia entre equipos.
2.1.6. Farmacoeconomia: Conocer el concepto de Analisis critico de lecturas 3 sesiones / 8,17
conceptos basicos farmacoeconomia, sus elementos seleccionadas. Discusion 12 horas

tedricos y su utilidad en el campo de la
salud.

dirigida. Estrategia

multimedia. Ejercicio practico.

Evaluacion objetiva.
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UNIDAD Ill: Atencion y servicios farmacéuticos

Objetivo General: Conocer los elementos que conforman la atencion y servicios farmacéuticos en farmacia comunitaria y

hospitalaria.
Contenido Objetivos de Proceso Actividades Sesiones . .
Bibliografia
Farmacia Comunitaria Que el alumno logre: El alumno: 10 5,
3.1 Atencion y servicios 3.1.1.1 Comprender el desarrollo de la 3.1.1.1 En discusién grupal
farmacéuticos en farmacia comunitaria, asi como la comprendera el proceso
farmacia comunitaria: gestion y organizacién de un servicio de histérico de la farmacia 6,
farmacia orientado a la provision de comunitaria como respuesta a
3.1.1. Dispensacion Servicios Profesionales Farmacéuticos las necesidades de la
3.1.2. Indicacion Asistenciales (SPFA) somedgd, la evo!ucpn en los 8,
farmacéutica diferentes ambitos
3.1.3. Seguimiento asistenciales y la importancia
411t de la colaboracion con
farmacoterapguhco 3.1.1.2 Conceptualizar la atencion y profesionales sanitarios 9
3.1.4 Adherencia servicios farmacéuticos en la farmacia ’
farmacoterapéutica comunitaria como parte de la atencion
3.1.5 Consejo farmace’utl.co primaria de la salud
3.1.6 Consulta farmacéutica 3.1.1.2 En discusion grupal 15,
analizara la importancia de la
indicacion farmacéutica, la
dispensacion y el seguimiento
r g 16,
3.1.1.3 Analizar y discutir las leyes, farn?acoterapeutlco,’ .
e adherencia farmacoterapéutica
reglamentos y normas sanitarias que . .
. . . y su regulacion oficial
tienen impacto en la farmacia
23,

comunitaria

3.1.1.3 Discutir las
consecuencias y
repercusiones del
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3.1.1.4 Manejar e interpretar la
regulacién sanitaria del Reglamento de
Insumos para la salud

3.1.1.5 Reconocer las competencias
profesionales de la atencién
farmacéutica en farmacia comunitaria y
su desarrollo en el farmacéutico
mexicano

3.1.1.6 Identificar las caracteristicas
principales de las enfermedades
asociadas a un proceso de servicio en
farmacia comunitaria

3.1.1.7 Explicar el concepto y situacién
de los SPFA a nivel nacional e
internacional

3.1.2.1 Expresar los conceptos de
dispensacion, conciliacion, revision de la
medicacién, indicacion farmaceéutica y su
importancia en la farmacia comunitaria

incumplimiento de la
normatividad establecida.

3.1.1.4 |dentificar en el RIS
cudl es la regulacién de
competencia en la farmacia
comunitaria

3.1.1.5 En grupos analizar y
comprender las competencias
académicas y personales
necesarias para brindar la
atencion en la farmacia
comunitaria.

3.1.1.6 Realizara un ejercicio
practico donde discutira los
servicios a ofertar en la
farmacia comunitaria, asi
como los signos, sintomas y
parametros clinicos de las
enfermedades cronicas.

3.1.1.7 En equipos
desarrollaran un documento
que contenga las
caracteristicas que crean
importantes de cada concepto
con el propésito de obtener un
resultado positivo en el
paciente.

24,

25,

206,

32,

46,

47,

48,

49,

50,

51,

52
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3.1.2.2 ldentificar los farmacos mas
utilizados en farmacia comunitaria

3.1.3.1 Comprender el concepto,
objetivos, caracteristicas y organizacion
del servicio del seguimiento
farmacoterapéutico

3.1.3.2 Analizar el uso racional y
adecuado del medicamento que permita
la mejora a la salud del paciente

3.1.4 Evaluar el concepto de adherencia
terapéutica y su importancia en la
farmacia comunitaria

3.1.5 Determinar los conceptos de
consejo farmacéutico, consulta
farmacéutica y su importancia en la
farmacia comunitaria

3.1.2.1 En equipos expondran
los aspectos generales de las
indicaciones, dosificaciones,
efectos adversos e
interacciones de los farmacos
mas utilizados en farmacia
comunitaria

3.1.2.2 Identificar en grupo el
papel del farmacéutico en los
errores de medicacion

3.1.3.1 En equipos describiran
las etapas del procedimiento
en el seguimiento
farmacoterapéutico manejando
las distintas fuentes
bibliograficas que apoyen la
evaluacion de la
farmacoterapia para la toma
de decisiones y el registro de
las intervenciones
farmacéuticas

3.1.3.2 Discutir en equipo los
conceptos de Atencion
primaria a la Salud (APS);
Servicios Farmacéuticos en
APS y Salud Publica, asi

como, diferenciar los

15




diferentes niveles de Atencion
ala Salud

3.1.4 Realizar ejercicios de
adherencia terapéutica con
algunas patologias de
seguimiento al paciente

3.1.5. En equipos
desarrollaran un ejercicio
practico simulando un caso de
servicio profesional
farmacéutico implementando
los diferentes conceptos,
enfermedades y situaciones
del paciente vistas en los
temas anteriores.

3.1.7 Farmacotecnia

3.1.7 Coprender el concepto del modelo
de drogueria y preparaciones
farmacéuticas en ella.

3.1.7 Discutir en grupo la
importancia de una drogueria,
y las preparaciones
farmacéuticas

3.1.8 Informacion de
medicamentos.

3.1.8 Identificar las bases de datos de
obtencion de informacion de los
medicamentos existentes como

e-pocrates, elsevier, guias de practica

clinica, SciELO, etc.

3.1.8 En equipos realizar
ejercicios de busqueda de
informacién de medicamentos
en las bases de datos, conocer
las indicaciones farmacéuticas
y las interacciones
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medicamentosas y con los
alimentos

3.1.9 Servicio de
farmacovigilancia

3.1.9.1 Analizar la normativa vigente en
materia de farmacovigilancia, entender el
concepto de reaccion adversa, conocer y
analizar los diferentes sistemas
disponibles para la notificacion en
farmacia comunitaria

3.1.9.2 Identificar los servicios de
farmacovigilancia dentro de la farmacia
comunitaria, identificar la herramienta de
vigiflow y conocer la instancia regulatoria
que lo coordina

3.1.9 En equipos resolveran un
caso clinico referente a una
sRAM con el fin de conocer el
sistema de notificacion
nacional en farmacia
comunitaria.

Farmacia Hospitlaria

3.2 Atencién y servicios
farmacéuticos en
farmacia hospitalaria:
3.2.1 Dispensacion
3.2.2 Indicacién farmacéutica
3.2.3. Seguimiento
farmacoterapéutico
3.2.4 Adherencia
farmacoterapéutica

3.2.1 Evaluar el surgimiento y desarrollo
profesional de la farmacia hospitalaria en
México.

3.2.1.2 Reconocer el ilmpacto
hospitalario del farmacéutico como
profesional de la salud

3.2.1.3 Identificar el ambito de accién de
la atencion farmacéutica (dispensacion,
educacion sanitaria,consulta de atencion
farmacéutica, seguimiento
farmacoterapéutico y adherencia
farmacoterapéutica)

3.2.1 Elaborar en equipo una
infografia destacando la
importancia de la farmacia
hospitalaria en México.

3.2.2 Presentacion en equipo
sobre una lectura de la
contribucién del farmacéutico
en el area de la Salud.
3.2.1.3 Elaborar un mapa
mental de la atencion
farmacéutica

10

12,15, 17, 20,
81, 82, 83,84
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3.2.5 Farmacotecnia

3.2.5. Analizar el concepto de
formulacion magistral, formulacién
magistral tipificada.

3.2.5.1 Comprender la capacitacion
requerida del personal de laboratorio que
elabora en el servicio de farmacia

3.2.5.3 Evaluar las fuentes de
informacioén y recursos electrénicos en
una unidad de Farmacotecnia.

3.2.5. Elaborar una
formulacion magistral a partir
de: a) materias primas y
excipientes, b) formas
farmacéuticas comercialmente
disponibles

3.2.5.1 Elaborar un cuadro
sindptico con las definiciones
principales de farmacotecnia

en el servicio de farmacia.

3.2.5.1 bis Elaborar una
infografia sobre los requisitos y
capacitacion requerida del
personal de laboratorio que
elabora en el servicio de
farmacia.

3.2.5.3 Elaborar en equipo una
lista de las principales fuentes
de informacion electrénica.

3.2.5.3.1 Realizar una
busqueda sobre un caso
clinico en especifico

33, 85

3.2.6 Informacidén de
medicamentos

3.2.6 Conocer el concepto de un centro
de informacion de medicamentos (CIM).

3.2.6.1 Identificar las funciones
principales del CIM.

3.2.6.1 Elaborar en equipo una
infografia sobre las principales
funciones de una unidad CIM.

3.2.6.2 Proyectar un PNO
sobre la busqueda de
informacion en la unidad CIM

86, 87, 88, 89
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3.2.6.2 Comprender las normas de
procedimiento en un CIM.

3.2.6.3 Advertir la implementacién de la
garantia de la calidad en un CIM.

3.2.6.4 Describir las principales fuentes
de informacion de medicamentos

3.2.6.3 Realizar un check list
de indicadores para el
cumplimiento de la garantia de
la calidad

3.2.7. Servicio de

3.2.7 Comprender el servicio de

3.2.6.1 Elaborar en equipo una

farmacovigilancia farmacovigilancia en farmacia infografia sobre el servicio de 92, 93, 94
hospitalaria. farmacovigilancia
3.2.7.1 Conocer las implicaciones de una 3.2.6.2 Resolver en equipo
farmacovigilancia proactiva. casos clinicos que involucren
farmacovigilancia
3.2.7.2 Identificar las senales de alerta
para la deteccidn de reacciones
adversas a medicamentos.
3.2.8 Conciliacion 3.2.7 Conocer el concepto de 3.2.6.1 Elaborar en equipo una
conciliacion de medicamentos. infografia sobre las fases de 82, 90, 91

3.2.7.1 Identificar las fases en el proceso
de conciliacion de medicamentos.

3.2.7.2 Describir las funciones en el
proceso de la conciliaciéon de
medicamentos

conciliacion de medicamentos.

3.2.6.2 Resolver en equipo
casos clinicos que involucren
conciliacion de medicamentos.
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Unidad IV. Farmacotecnia no estériles, mezclas, citotéxicos y nutricién.

Objetivo General: Obtener formulaciones de productos no estériles, mezclas, citotdxicos y nutricién parenteral

Contenido Objetivos de Proceso Actividades Sesiones Bibliografia
4.1 Formulaciones 4.1.1 Emplear adecuadamente la 4 1.1 Elaborar una linea de 1 sesioén / 9, 15,
magistrales terminplogia propia de los laboratorios de | tiempo sobre la evolucion de la 4 horas

formulaciéon magistral.

4.1.2 Comprender las caracteristicas que

deben tener los espacios destinados a la

elaboracion de FM y PO (preparaciones
oficinales)

4.1.3 ldentificar los espacios, materiales y
equipo necesaris para la elaboracién de
los distintos tipos de formas
farmaceéuticas.

formulacién magistral.

4.1.2 Discutir en equipos la
presentacion de casos

4.1.3 Elaborar una infografia
sobre la NOM-249-SSA1-2010
Mezclas estériles.

4.1.4 Elaborar una infografia
sobre la NOM-072-SSA1-2012
Etiquetado de medicamentos y

remedios herbolarios.

4.1.5 Proponer el disefo de un
espacio para la preparacion de
formulaciones magistrales y
oficinales, mediante el uso de
una app para hacer croquis de
laboratorio para este propdsito.
4.1.6 Elaborar un diagrama de
flujo de la elaboracién y control
de férmulas magistrales.
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4.1.Elaborar un podcast sobre
la historia de la formulacion
magistral.

4.2 Mezclas intravenosas

4.2 .1 Analizar el concepto de mezclas
intravenosas y todos aquellos aspectos
relacionados con ellas.

4.2.2 Determinar las diferentes mezclas
de uso intravenoso en la practica
farmacéutica.

4.2.3 ldentificar las funciones de una
unidad de mezclas intravenosas (UMIV)
4.2.4 Evaluar los criterios terapéuticos
para la preparacion de mezclas
intravenosas y su administracion.
4.2.5 ldentificar los aspectos importantes
que influyen en la estabilidad de las
mezclas intravenosas.

4.2.6 Definir el alcance de los controles
de calidad en la preparacion y
dispensacion de una mezcla intravenosa,
considerando los controles
microbioldgicos pertinentes.

4.2.1 Limpieza del espacio en
el cual se llevara a cabo la
incorporacién de
medicamentos de uso
intravenoso en envases con
soluciones para fluidoterapia,
reenvasando, preparando o
ajustando dosis de
medicamentos.

4.2.2 Conocer y aplicar las
diferentes técnicas de
manipulacién y preparacion de
mezclas intravenosas. Elaborar
el diagrama de proceso para
aplicarlo en el laboratorio.

4.2.3 Inducir
experimentalmente,
incompatibilidades fisicas y
quimicas con los componentes
de una nutricion parenteral.

4.2.4 Definir el alcance de los
controles de calidad en la
preparacion ydispensacion de
una mezcla intravenosa,
considerando los controles
microbioldgicos
correspondientes.

2 sesiones /
8 horas

95, 96, 97
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4.3 Preparacion citotéxicos 4.3.1 Describir lo que es farmaco 4.3.1 Elaborar un mapa sobre 95
biopeligroso las practicas seguras para la 1 sesion /
4.3.2 Analizar las formas de exposicién y manipulacién de farmacos 4 horas
practicas seguras para la manipulacion citotoéxicos.
de farmacos citotoxicos.
4.3.3 Comprender la reglamentacién para | 4.3.2 Elaborar un PNO para la
la preparacioén de citotoxicos. colocacion de los implementos
4.3.4 Eavluar la validacién de la de proteccion en una central de
prescripcion y de la preparacion. mezclas oncoldgicas.
4.3.5 Identificar las caracteristicas del
espacio para la elaboracion de citoétoxicos | 4.3.3 Elaborar el registro de
y los controles ambientales. datos para investigacion de
accidente/incidente con
citotoxicos.
4.4 Nutricion parenteral 4.4.1 Objetivo de la nutricion parenteral 4.1.1 Elaborar un PNO para la 76,77,78
(NPP) elaboracion de una nutricion 2 sesiones/
4.4.2 Conocer el orden de adicion de los parenteral. 8 horas

componentes de una NPP
4.4.3 |dentificar los parametros criticos en
la elaboracion de la NPP.

4.4.4 Comprender los parametros para
evaluar la calidad del producto terminado.
4.4.5 Elaborar un check list de revision
clinica de NPP pediatrica.

4.4.6 ldentificar las complicaciones de la
nutricion parenteral
4.4.7 |dentificar los controles de calidad
para este tipo de preparaciones

4.1.2 Realizar un podcast
informativo sobre la
nutricionparenteral

4.1.3 Elaborar un diagrama de
flujo para la elaboracion una
NPP.

4.1.4 Identificar los controles a
realizar en nutricién parenteral
para elaborar un mapa mental.
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MODALIDADES DE EVALUACION:

Evaluacién Global:

Evaluaciones objetivas 40%

Participacion en las sesiones grupales de discusion y analisis 20%

Trabajo de investigacion 40%

La participacién incluye: individual, grupal en seminarios, trabajos escritos, entre otros.

Evaluacion objetiva incluye: evaluaciones escritas.

Trabajo de investigaciéon incluye: presentacion oral y escrita del proyecto, seminario de avances, presentacion oral y escrita del
informe, trabajos en el laboratorio y reportes.

Para acreditar la UEA requiere obtener un minimo de 60% en cada uno de los rubros mencionados.

EVALUACION DE RECUPERACION

El alumnado sera evaluado mediante las siguientes modalidades:
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En forma escrita de la totalidad de los contenidos de la UEA mediante examen escrito. Presentando una propuesta escrita
del trabajo de investigacion o experimental, referente al tema que se le asigne, demostrando su habilidad en el manejo de
técnicas y célculos (de ser el caso) e interpretacion de resultados.

En caso de haberse cursado la UEA, podra examinarse al alumno de la evaluacién senalada en el punto (2) siempre y
cuando hubiese obtenido una evaluacién aprobatoria en la evaluacion global.

En caso de no haber cursado la UEA, la evaluacion comprendera los dos elementos referidos anteriormente.

El derecho a la evaluacion practica estara sujeta a la aprobacion de la evaluacion escrita.

La calificacion final sera el promedio de los rubros anteriores siempre y cuando estos hayan sido aprobatorios. Si

alguno de ellos es inferior al 60%, la calificacion final sera NA.
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SESIONES PRACTICAS
Objetivo:

El objetivo de las siguientes practicas es homologar los criterios y las actividades practicas del presente médulo, privilegiando el
pensamiento critico, la conciencia del cuidado del medio ambiente y el empleo de micro-escala, el ahorro de reactivos y recursos;

ademas de servir de referente o guia para los profesores de nueva incorporacién a este médulo.
Indice

Sesion 1. Analisis de la adherencia a la terapia medicamentosa en la comunidad universitaria

2. Sesiodn 2.. Identificacion, evaluacion y reporte del evento de un caso clinico de una sospecha de reaccion adversa a
medicamentos

3. Sesiodn 3. Estimacion del costo de medicamentos almacenados en los botiquines de los hogares

Sesion 4. Elaboraciéon de una solucion oral de Haloperidol 2 mg/mL
SESION PRACTICA 1
Anadlisis de la adherencia a la terapia medicamentosa en la comunidad universitaria

Introduccion

La Organizaciéon Mundial de la Salud define a la adherencia como el grado en que la conducta de un paciente, en relacién con la
toma de medicacion, el seguimiento de una dieta o la modificacion del estilo de vida, se corresponden con las recomendaciones
acordadas con el profesional sanitario (Sabaté, 2003). La falta de cumplimiento con el régimen terapéutico resulta en muchas
consecuencias, principalmente econdmicas y clinicas, lo que lleva a un incremento de la mortalidad o la morbilidad entre los
pacientes que no cumplen. La mala adherencia es responsable de 2.5 millones de urgencias médicas y 125,000 fallecimientos al afo
en los Estados Unidos de Norteamérica (Pfizer, 2009). Existe una relacion entre la falta de cumplimiento y la obtencién de malos
resultados en la salud. La importancia y el tiempo en el que se desarrollaran dichas consecuencias dependeran del farmaco prescrito
y la enfermedad. Por lo tanto, el impacto clinico de la no adherencia depende principalmente de tres factores: el tipo de

34



incumplimiento, la enfermedad tratada y las propiedades farmacodinamicas y farmacocinéticas del medicamento (Dilla, T. et al.,
2009).

e Objetivo

Determinar el grado de adherencia terapéutica en la comunidad universitaria y determinar si existe diferencia significativa en la
adherencia entre mujeres y hombres.

e Metodologia

1. Establecer el tipo y disefio del estudio. En esta etapa se hace la concepcidn o eleccion del disefio de la investigacion, el cual se
refiere al plan o estrategia concebida para obtener la informacién que se desea con el propésito de responder al planteamiento
del problema.

2. Determinacion, descripcién y establecimiento de la unidad de muestreo o analisis. Esta etapa consiste en determinar sobre “qué”
0 “quiénes” se recolectaran los datos, lo cual depende del planteamiento del problema, los alcances de la investigacion las
hipétesis formuladas y el disefio de la investigacion.

3. Calculo del tamafio de muestra y estrategia de muestreo. En esta fase se hara el calculo del tamafio de la muestra de cada uno
de los grupos de comparacion y se definira la etapa del muestreo.

4. Establecimiento de los criterios de inclusién, exclusién y eliminacién de la muestra a incluir en el analisis.

5. Definicién y operatividad de variables. En esta etapa se definen las variables a incluir, el indicador o unidad de medicidn, el tipo
de variable y la escala de medicion.

6. Medicion de la adherencia terapéutica. Se aplicara el cuestionario de Morisky Green de 8 preguntas. El cual se presenta a
continuacion.
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Preguntas Opciones de respuesta
1. iSele ohvida alguna vez tomar la medicina para su hipertension arterial? Si=0 No=1
2. Aalgunas personas se les pasa lomarse sus medicinas por ofras razones y no
un simple ohado. Si recuerda las dltimas dos semanas, /hubo algon dia en el Si=0 No=1
que se le ohadd tomar |la medicina para su hipertension arierial?
3  jAlguna vez ha reducido la dosis o directamente dejado de tomar la medicina gj=0 No=1
sin decirselo a su médico porgue se sentla peor al tomarla?
4. Cuando viaja 0 esla fuera del hogar, ;se le ohiada levar la medicina para su Si=0 No=1
hipertensidn arterial alguna vez?
*5. ¢Tomd la medicina para su hiperiension arterial ayer? Si=1 No=0
6. Cuando siente que su hipertensidn arterial estd bajo control, deja a veces de Sj=0 No=1
tomar su medicina?
7. Tomar medicamentos cada dia puede ser un problema para muchas personas.
4 5e siente alguna vez presionado por seguir el tratamiento médico para su Si=0 No=1
hipertensidn arterial?
Nunca/Casi nunca 1
Rara vaz 0,75
8. ;Con qué frecuencia tiene dificultades para recordar tomar todas sus medicinas?  Algunas veces 0.5
Habitualmente 0.25
Siempre 0

Fuenié: Morngky D, Ang A, Krousel-Wood M, Ward H, Predictre Vialidity of A Medication Adherénce Measure in an Quipatient Sefting, J Clin Hypér-

tens. 2008; 10{5): 348-354™,

Obtener el puntaje de adherencia terapéutica por cada persona entrevistada y estimar la proporcién de adherencia general y

adherencia por sexo.
7. Realizar el analisis estadistico respectivo.

e Presentacioén y discusién de resultados
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Presentar una tabla con los resultados de los datos sociodemograficos:

Variable Cohorte de estudio
(n=)

Género, n (%)

Mujer

Hombre
Distribucion de edades, n (%)

20 - 29 aios

30 - 39 afnos

40 - 49 ainos

50 - 59 anos

60 - 69 anos
Nivel Academico, n (%)
Profesion, n (%)

Presentar los resultados sobre la adherencia terapéutica en la tabla de contingencia 2x2 que se muestra a continuacion.

Adherencia terapeéutica

Si Mo
Sexo Hombre Total de Hombres =
Mujer Total de Mujeres =
Total de Total de no
adherentes = | adherentes =

Por ultimo, describir los resultados generales mediante graficas de barras o pastel, calcular la proporcidén de adherencia terapéutica
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general y por sexo, y calcular la razén de momios para estimar si existe diferencia estadistica entre los grupos de comparacion.
e Bibliografia

Sabaté, E. (2003). Adherence to long term therapies. Switzerland: WHO publications.

[ll Foro Dialogos Pfizer-pacientes . (2009). La adherencia al tratamiento: cumplimiento y constancia para mejorar la calidad de vida.
23 mayo 2019, de Foro Pfizer Sitio web: https://www.pfizer.es/docs/pdf/asociaciones_pacientes/2009/FOROpfizer_2009.pdf.

Dilla, T., Valladares, A., Lizan, L., & Sacristan, J. A. (2009). Adherencia y persistencia terapéutica: causas, consecuencias y
estrategias de mejora. Atencién Primaria, 41(6), 342—-348. doi:10.1016/j.aprim.2008.09.031

Morisky D, et al. (2008). Predictive Validity of A Medication Adherence Measure in an Outpatient Setting. J Clin Hypertens.
10(5):348-354.

SESION PRACTICA 2
Identificacién, evaluacion y reporte del evento de un caso clinico de una sospecha de reacciéon adversa a medicamentos
e Introduccion

Como parte del equipo de salud, se encuentra el farmacéutico, quien en muchos hospitales es el responsable de la gestion de la
farmacovigilancia. De acuerdo con la norma mexicana NOM-220-SSA1-2016, la farmacovigilancia, se considera como una de las
actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprensién y prevencién de los eventos adversos, sospechas de reacciones
adversas a medicamento (SRAM), reacciones adversas, eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién o inmunizacion, o
cualquier otro problema de seguridad relacionado con el uso de los medicamentos, incluidas las vacunas. Por otra parte, una SRAM
es cualquier manifestacion clinica o de laboratorio no deseada que ocurre después de la administracion de uno o mas
medicamentos, mientas que una reaccion adversa a medicamento (RAM), se definen como la respuesta no deseada a un
medicamento, en la cual la relacion causal con éste es, al menos, razonablemente atribuible. Dado este contexto, es importante que
el alumno sea capaz de identificar, evaluar y reportar una SRAM. (Huerta Olvera, Soler Company, 2022)

e Objetivo

Identificar una SRAM a partir de un caso clinico, evaluar el grado de la informacién, gravedad, severidad, causalidad y desenlace o
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consecuencia del evento, y simular el reporte de la SRAM en Vigiflow.
e Metodologia

1. El profesor o la profesora presentara el caso clinico detallado.

2. A partir de la informacién presentada, se analizara la informacién de la descripcion del caso, asi como la farmacoterapia
concomitante.

3. Con base en lo anterior, se identificara y registrara lo siguiente:

[J Medicamento sospechoso

[J Grado de informacion de acuerdo a la NOM-220, con la que cuenta para evaluar el caso.
[ La gravedad del mismo de acuerdo a la NOM-220.

[ La severidad de la SRAM de acuerdo a la NOM-220.

[J La causalidad de la SRAM mediante el algoritmo de Naranjo.

[J Determinar si la SRAM se considera como esperada para el medicamento sospechoso.

[J La clasificacion de Rawlins y Thompson que se asignaria a esta SRAM.

4. Con los resultados del analisis del punto 3 se llenara el formato de reporte en Vigiflow para simular su reporte.

e Presentacion y discusion de resultados

Organizar la informacion del caso clinico presentado en la siguiente tabla:
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Fecha de elaboracion: Servicio que elabora: Numero Numero de cama
de
expedient
e
Nombre completo del paciente: Fecha de nacimiento: Edad:
Sexo: Peso: Talla: IMC (Kg/m?): Area de | Religidn:
superficie
corporal (m?):
Creatinina: Depuracion de creatinina (ecuacion de Cockcroft-Gault)

(mL/min):

Antecedentes alérgicos:

Reporte:

Proceder al analisis del caso y a deducir la siguiente informacion:

SRAM

Medicamento sospechoso

Grado de la informacion

Gravedad de la SRAM

Severidad de la SRAM

Causalidad de la SRAM

SRAM esperada
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Clasificacion de la SRAM

Finalmente, llenar el formato tipo Vigiflow que se entregara y reportar los hallazgos. Hacer y redactar la discusion del caso y de los
hallazgos en equipo. Ademas, redactar la importancia de la farmacovigilancia desde el punto de vista clinico, la validez que tiene el

analisis de una prescripcién médica al momento de notificar una SRAM y su relevancia desde un analisis integral para el paciente.
Bibliografia

Huerta Olvera SG, Soler Company E. Ejercicios practicos de Farmacia Clinica. Sociedad Espanola de Farmacoterapia y Atencion
Farmacéutica (SAFEF). México, 2022.

SESION PRACTICA 3
Estimacion del costo de medicamentos almacenados en los botiquines de los hogares

Introduccion

En afios recientes, la presencia de medicamentos o farmacos en el ambiente ha llamado la atencién del medio cientifico, médico y
politico alrededor del mundo por su impacto ecolégico (Petrie & Camacho-Mufioz, 2021), en la seguridad y salud de los pacientes y
la poblacién en general (Khan et al., 2020), y en el consumo de recursos sanitarios (Vogler & de Rooij, 2018). La presencia de estos
farmacos en el ambiente se debe, entre otros factores, al almacenamiento de medicamentos no utilizados en los hogares (Martins et
al., 2017). Varios estudios han abordado estos temas, sin embargo, es necesario saber a cuanto ascienden los costos econdémicos
asociados al desperdicio de estos medicamentos no utilizados. El desperdicio de medicamentos ocurre cuando se desechan
medicamentos prescritos o de libre venta (OTC) caducados, contaminados o que ya no se necesitan, que son acumulados en un
hogar sin la intencion de ser utilizados, que son regresados a la farmacia o a otros profesionales de la salud, o que son desechados
de manera correcta a través de recolectores especializados o de manera incorrecta en la basura doméstica o alcantarilla publica
(Makki et al., 2019; Vogler & de Rooij, 2018). Entre las causas del desperdicio de medicamentos se encuentran las prescripciones
innecesarias, la baja adherencia al tratamiento por parte de los pacientes, la dispensacién irracional (Makki et al., 2019) y la
automedicacion irracional.

Objetivo
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Estimar el costo de los medicamentos no utilizados y que se encuentran almacenados en los botiquines de los hogares del

a

lumnado.

Metodologia

aObkwp~

o

7.
8.

Describir el tipo de evaluaciéon econémica a realizar
Establecer la perspectiva desde la cual se hara el analisis econdmico
Indicar los costos que se incluiran en el analisis de acuerdo a la perspectiva adoptada en el estudio.
Realizar la cuantificacion de medicamentos no utilizados que se encuentren almacenados en los botiquines del alumnado.

Realizar la busqueda del costo de adquisicién de cada medicamento no utilizado encontrado en los botiquines de acuerdo a su

origen (Sistema de Salud Publica o Sistema de Salud Privado).

Presentacion y discusion de resultados

Asignar el valor monetario a los medicamentos no utilizados.
Calcular el costo total de los medicamentos desperdiciados
Realizar un analisis de las implicaciones que tiene el desperdicio de medicamentos y su costo asociado.

Organizar la informacion sobre los medicamentos sin usar encontrados en los botiquines del alumnado en una tabla como la que se
muestra a continuacion:

Medicament
o (farmaco

con nombre
genérico)

Forma
Farmacéutica

Unidades de
medicamentos
de origen
publico

Costo unitario
de
medicamento
del Sistema
Pdblico (5)

Unidades de
medicamento
s de origen
privado

Costo
minimo
unitario de
medicament
o del Sistema
Privado ($)

Costo maximo
unitario de
medicamento
del Sistema
Privado ($)

Costo unitario
promedio
privado ($)

Calcular el costo total de medicamentos no utilizados mediante la siguiente ecuacion:
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Costo total = [(#UDCpublico*CUpublico) + (#UDIpublico*CUpublico*0.5)] + [(#UDCprivado*CUprivado) + (#UDIlprivado*CUprivado*0.5)]

Donde:

#UDC,sbico = NUmero de Unidades Desperdiciadas Completas provenientes del sistema publico

CUpuico = Costo Unitario del AAMs en el sistema publico

#UDI,unico = NUmero de Unidades Desperdiciadas Incompletas provenientes del sistema publico

#UDC,va00 = NUmero de Unidades Desperdiciadas Completas provenientes del sistema privado

CU,rivado = Costo Unitario del AAMs en el sistema privado

#UDI,v.00 = NUmero de Unidades Desperdiciadas Incompletas provenientes del sistema privado

0.5 = factor que representa un uso del 50 % de la unidad desechada.

Redactar la importancia de los analisis econdmicos en el ambito farmacéutico. Discutir y analizar en equipo las implicaciones y
consecuencias a corto, mediano y largo plazo del costo asociado al desperdicio de medicamentos.

e Bibliografia

Petrie B, Camacho-Mufioz D. Analysis, fate and toxicity of chiral non-steroidal antiinflammatory drugs in wastewaters and the
environment: a review. Environmental chemistry letters, 19, 43-75 (2021).

Khan HK, Rehman MYA, Malik RN. Fate and toxicity of pharmaceuticals in water environment: An insight on their occurrence in South
Asia. J Environ Manage, 271, 111030 (2020).

Vogler S, de Rooij RHPF. Medication wasted — Contents and costs of medicines ending up in household garbage. Res Soc Adm
Pharm, 14, 1140-1146 (2018).

Martins RR, Duarte A, li F, Monique Da Costa Y, li O, Dos R, et al. Prevalence and risk factors of inadequate medicine home storage:
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a community-based study. Rev Saude Publica, 51, 95 (2017).
Makki M, Hassali MA, Awaisu A, Hashmi F. The Prevalence of Unused Medications in Homes. Pharmacy (Basel), 7, 61 (2019).

Sesion practica 4
Elaboracion de una soluciéon oral de Haloperidol 2 mg/mL

Justificaciéon: En nuestro pais, el haloperidol farmaco antipsicoético accidon farmacologica de tipo neuroléptico, indicado como
tratamiento de mantenimiento de la esquizofrenia cronica y otras psicosis o problemas mentales - conductuales; donde la
inquietud psicomotora (ej. corea de Huntington) requiere tratamiento de mantenimiento; solo se encuentra disponible
comercialmente en 3 formas farmacéuticas, tabletas de 5 mg, caja con 20 tabletas, solucion oral (para dispensacion en gotas) 2
mg/mL (frasco con 30 mL) y en solucién inyectable de 50 mg/mL (caja con 1 y 5 ampolletas de 150 mg/3 mL). Mas alla de la
diferencia en precios (6 veces mas caros los medicamentos de referencia vs los genéricos), los pacientes que emplean este
farmaco, requieren disponer de alternativas farmacéuticas, ya que la solucién oral solo existe en forma de medicamento de
referencia.

Introduccién: Las formulaciones magistrales (FM) son medicamentos destinados a un paciente individualizado, por no existir
una especialidad farmacéutica bioequivalente comercialmente disponible, la cual es preparada por el farmacéutico o bajo su
direccioén, para cumplimentar expresamente una prescripcion facultativa detallada de las sustancias activas que incluye, segun
los procedimientos normalizados de operacion (PNO) del servicio de farmacia o farmacia comunitaria; dispensado en dicho
servicio farmacéutico u oficina de farmacia con la debida informacion al paciente (Barquero, 2003). En la elaboracion de FM
el objetivo es garantizar la correcta preparacion y dispensacién de formas farmacéuticas adecuadas y con un nivel de calidad
apropiado —con independencia de disponibilidad en el mercado o por situaciones de abasto-; por lo que se debe: a) Disponer de
las instalaciones y los materiales adecuados para elaborar los preparados en la farmacia, en cumplimiento a las disposiciones
oficiales vigentes aplicables, b) Evaluar la composicion de los preparados prescritos para garantizar su eficacia y la seguridad de
su uso acorde a las necesidades clinicas especificas de cada paciente, ¢) Validar que las materias primas y los envases utilizados
en las preparaciones cumplan las disposiciones oficiales vigentes aplicables, d) Realizar la preparacién de los medicamentos de
acuerdo con procedimientos y métodos estandarizados, e) Poner a disposicion de los pacientes la informacién necesaria para la
correcta utilizacién de sus medicamentos, asi como f) Realizar y documentar los ensayos de calidad pertinentes durante y
después de la preparacion El servicio farmacéutico encargado de elaborar estas FM se denomina farmacotecnia (MNFH).

Ademas de las formulaciones o medicamentos magistrales, existen los medicamentos oficinales, que al igual que los anteriores;
son preparados en un establecimiento con la linea de actividad autorizada, por un profesional farmacéutico, de acuerdo a lo
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establecido en la FEUM. El tercer tipo de medicamentos relacionados a los previamente mencionados, son los medicamentos
galénicos, preparados farmacéuticos que se obtienen a partir de determinadas partes de una planta, por maceracion o
pre-colacién, empleando alcohol en determinadas concentraciones u otros disolventes. Las preparaciones galénicas pueden ser
formas farmacéuticas liquidas (tinturas, infusiones) o sélidas (extractos, resinas). Estas ultimas se preparan mediante evaporacién
de los disolventes.

Objetivo: Elaborar una formulacién magistral a partir de un medicamento comercialmente disponible, que cumpla los criterios de
calidad adecuados.

Previo a la practica, el alumnado debera elaborar un PNO de preparacién de FM con al menos los siguientes puntos:

[J Objetivo

[J Responsabilidad de aplicacion y alcance
[J Definiciones

[J Descripcion

Apartado galénico:

[ Identificacion del preparado

[J Composicion cualitativa - cuantitativa y metodologia
[J Metodologia o guia de elaboracion

(] Controles analiticos a efectuar

[J Material de acondicionamiento

[J Condiciones de conservacion

[J Fecha de caducidad

Apartado farmacoterapéutico

[J Mecanismo de accion

[J Usos e indicaciones terapéuticas
[ Dosis y via de administracion

[J Eventos adversos
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[J Contraindicaciones

[J Bibliografia

[ Registros y trazabilidad

[J Registro Formula Magistral (FM)

[J Anexos

[J Control de cambios

[J Control de copias

[] Seccion de elaborado, revisado, aprobado (nombre, firma, fecha)
[J Procedimientos relacionados

Solucién oral de Haloperidol 2 mg/mL
FORMA FARMACEUTICA:
Solucion oral
CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON:
100 mL
MATERIAL Y EQUIPOS:
Haloperidol solucion inyectable, ampolleta 50 mg/mL

1) Vehiculo para soluciones orales NF (pH 4-5): Sacarosa 850 g, glicerina 5 g, sorbitol 5 g, fosfato sédico dibasico 120 mg,
acido citrico 200 mg, sorbato potasico 100 mg, metilparabeno 100 mg, agua purificada csp. 100 mL o alguna de las
siguientes opciones, siempre que se justifique que se alcanza la categoria de vehiculo para solucion oral-

2) Jarabe simple (sacarosa 640 g, agua purificada 360 g) diluido

3)  Formulacion base de jarabe con sorbitol: disulfito de sodio, benzoato de sodio, sucralosa, hidroxietilcelulosa, acido
citrico monohidratado.

4) Solucioén de sorbitol USP: Contenido minimo de 65 g D-sorbitol en 100 g de solucion.
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5) Vehiculo para soluciones orales, sin azucar NF (pH 4-5): Goma xantana 50 mg, glicerina 10 mL, sorbitol 25 mL,
sacarina sodica 100 mg, acido citrico monohidrato 1.5 g, citrato sédico 2 g, metilparaben 100 mg, potasio sorbato 100
mg, agua purificada csp. 100 mL.

Pueden formar parte de la formulacién otros componentes como: corrector de sabor y/o color, co-solventes, espesantes, etc.
Justificar cada excipiente a emplear, adicional a los sugeridos en el presente documento.

* Para el caso de las soluciones orales obtenidas a partir de jarabes, diluir con agua purificada, para alcanzar la categoria de
vehiculo para soluciones orales.

METODOLOGIA:
1. Verter en un vaso de precipitados 40 mL de vehiculo para solucion oral.
2. Agregar 4 mL de la solucion inyectable de haloperidol (50 mg/mL) empleando micropipeta o pipeta volumétrica.
3. Homogeneizar agitando con una varilla de vidrio.
4. Completar al volumen total con vehiculo para solucién oral y homogeneizar.
5. Envasar en frasco ambar.
CONSERVACION:

Envasar en frasco ambar y conservar en refrigeracion, protegiendo de la luz (ver tabla anexa).

Tipo de formulas Sin abrir el envase (2-82() Una vez abierto el envase (2-89C)
Sin estudios de Sinconservante = Maximo 14 dias 8 dias

estabilidad Con conservante 14 dias

fisico-quimica

Con estabilidad Sinconservante = Maximo 30 dias 14 dias

fisico-quimica 2 | Con conservante Maximo 90 dias (salvo menor plazo | 30 dias

30 dias de estabilidad fisico-quimica)
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CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:
Liquido viscoso transparente libre de particulas extrainas.
PLAZO TENTATIVO DE VIGENCIA:

Maximo 15 dias.

INDICACIONES, DOSIS Y ViA DE ADMNISTRACION: Tratamiento de mantenimiento de la esquizofrenia crénica y otras psicosis
0 problemas mentales - conductuales; donde la inquietud psicomotora (ej. corea de Huntington) requiere tratamiento de
mantenimiento. La dosis diaria recomendada es de 0.5 a 3 mg/dia, administrados por via oral en dosis divididas (2 a 3 veces al
dia). Se recomienda evaluar la relacion beneficio-riesgo en cada caso cuando se considere el uso de dosis superiores a 3 mg/dia.
La dosis maxima recomendada es de 5 mg/dia.

e BIBLIOGRAFIA:

Barquero, S. C., & Higuero, F. L. P. (2003). [Farmacotecnia] Elaboracion de los procedimientos normalizados de trabajo. Offarm:
farmacia y sociedad, 22(4), 179-181.

Barquero, S. C., & Higuero, F. L. P. (2004). Procedimientos normalizados de trabajo: elaboracion de soluciones. Offarm: farmacia y
sociedad, 23(9), 156-158.

Modelo Nacional de Farmacia Hospitalaria (2009). Secretaria de Salud. México D.F.: Secretaria de Salud; 2009.

Pérez, M. E. H., & Nevado, B. S. (2016). Formas farmacéuticas liquidas orales (Il): Excipientes. Panorama actual del medicamento,
40(396), 842-848.

Grupo de Trabajo de Farmacotecnia de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria. Periodo de validez y caducidad de formas
farmacéuticas no estériles orales liquidas. Boletin informativo. 2015; 4 (1).

https://gruposdetrabajo.sefh.es/farmacotecnial/index.php/formulas-magistrales#B

Loyola Mendoza, L. R. (2017). Formulacién de vehiculos a base de Carica papaya y Fragaria vesca para suspension de
medicamentos solidos en el Servicio de Farmacotecnia del Hospital Belén de Truijillo.

https://cima.aemps.es/cimal/pdfs/es/ft/33488/FT_33488.pdf
48


https://gruposdetrabajo.sefh.es/farmacotecnia/index.php/formulas-magistrales#B

