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INTRODUCCION

El area de Farmacologia Clinica se incorpora a la Estructura Organica del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro
Espinosa de los Reyes, a partir del afio de 1989, dependiendo como Departamento de la Subdireccion de
Investigacion Clinica adscrita a la Direccion de Investigacion, posteriormente en el afio 2006 pasa a formar parte
de la Subdireccion de Investigacion Biomédica, de la misma Direccion y a partir de 2011 cambia nivel en la
estructura como Coordinacion y con adscripcion a la Subdireccién de Ginecologia y Obstetricia dependiente de la
Direccion Médica, debido a las funciones de asistencia clinica que realiza. Actualmente la Coordinacion de
Farmacologia Clinica depende de la Subdireccion de Servicios Auxiliares de Diagnéstico de la misma Direccion
Médica.

La Coordinacion cuenta con un Médico Farmacoélogo, mismo que desempenfia las funciones de Farmacovigilancia,
asistencia Farmacoterapéutica a las/los pacientes que se atienden en el INPer y las funciones propias de la
Coordinacion; dos Quimicos Farmaco-Biélogos (QFB) con experiencia en Quimica Analitica, que desempefian las
funciones en el laboratorio para el manejo asistencial del/la paciente y una secretaria que apoya en las funciones
administrativas.

Su creacion obedece a la necesidad de proporcionar una terapéutica farmacolégica eficaz y lo mas segura posible
a los/las pacientes que se atienden en el INPer con problemas de salud perinatal de alta complejidad,
suministrando medicamentos con presentaciones farmacéuticas déptimas para el recién nacido y pacientes adultas,
asi como un seguimiento farmacoldgico que determine la eficacia y seguridad de los mismos, reduciendo los
costos de hospitalizacion. Asi mismo, para establecer programas encaminados a una terapéutica farmacolégica
racional, mejorando la asistencia y formacion de recursos humanos.

En la presente actualizacion se determina la baja de los procedimientos N°1 “Procedimiento para la actualizacion
del Cuadro Basico de Medicamentos a nivel Institucional”, ya que actualmente esta accion la realiza el Comité de
Farmaco-terapéutica, dejando de ser una responsabilidad de esta Coordinacion y del N° 2 “Procedimiento para la
elaboracion de Proyectos de Investigacion”, lo anterior derivado al cambio de adscripcion de esta Coordinacion
que actualmente depende de la Subdireccion de Servicios Auxiliares de Diagnostico, ya que las actividades que se
realizan son unicamente de indole asistencial y de ensefianza, sin dejar a un lado la participacién y/o asesoria en
los proyectos de investigacién institucional.

El presente Manual de Procedimientos constituye un documento que presenta la informacion detallada, ordenada,
sistematica e integral sobre politicas, sistemas y procedimientos de las distintas actividades que se realizan en el
area de Farmacologia Clinica, asi como la interaccion que presenta con las demas areas del INPer.

La operacion de los procedimientos con base en lo descrito en el presente manual, sera responsabilidad de todo
el personal bajo la supervisién de su titular, quien adicionalmente serad responsable del resguardo, difusién y
actualizacion de este documento.
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l. - OBJETIVO DEL MANUAL

Establecer procedimientos para el desarrollo adecuado de las funciones operativas y de control de la Coordinacion
de Farmacologia Clinica con respecto a la asistencia, docencia, asi como asesoria en las actividades relacionadas
con en el manejo de medicamentos a todas las areas del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de
los Reyes.
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Il.- MARCO JURIDICO

Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos
Ley de Planeacién

Ley Organica de la Administracion Publica Federal

Ley de los Institutos Nacionales de Salud

Ley Federal de Derechos

Ley General de Salud

Ley de Salud de la Ciudad de México

Ley General de Educacién

Ley General de Poblacién

Ley de Infraestructura de la Calidad

Ley Federal de las Entidades Paraestatales
REGLAMENTOS

Reglamento Interior del Consejo de Salubridad General
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencion Médica

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades, Establecimientos,
Productos y Servicios

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de control Sanitario de la Disposicién de Organos, Tejidos
y cadaveres de Seres Humanos

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Sanidad Internacional

NORMAS

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico
Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacién y operacion de la Farmacovigilancia
Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de Medicamentos y de remedios herbolarios

Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como remedios
herbolarios.

Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-2013, Que establece las pruebas y procedimientos para demostrar
que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los Terceros Autorizados que realicen
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las pruebas de intercambiabilidad. Requisitos para realizar los estudios de biocomparabilidad. Requisitos a que
deben sujetarse los Terceros Autorizados, Centros de Investigacion o Instituciones Hospitalarias que realicen las
pruebas de biocomparabilidad.

Norma Oficial Mexicana NOM-055-SEMARNAT-2003, Que establece los requisitos que deben reunir los sitios que
se destinaran para un confinamiento controlado de residuos peligrosos previamente estabilizados.

Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccién ambiental —Salud ambiental-Residuos
peligrosos biolégico-infecciosos-Clasificacion y especificaciones de manejo.

Norma Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, En materia de informacién en salud.

Norma Oficial Mexicana NOM-046-SSA2-2005 Violencia familiar, sexual y contra las mujeres. Criterios para la
prevencion y atencién.

Norma Mexicana NMX-R-025-SCFI-2015 En Igualdad Laboral y No Discriminacién.

Nota: Para lo no previsto dentro de este marco juridico, se observara lo establecido en el marco juridico
regulatorio del Manual de Organizacién Especifico del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa

de los Reyes.
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1.0
1.1

2.0
21

2.2
3.0
3.1

Propésito

Medir a solicitud de los médicos tratantes las concentraciones de drogas de abuso, (Barbituricos, cocaina,
canabinoides, benzodiacepinas, opioides, anfetaminas, éxtasis) en plasma, suero, orina o leche materna de
pacientes que estan cursando el puerperio; pacientes embarazadas; asi como las pacientes ginecoldgicas y
neonatos que estan hospitalizados o asisten a consulta externa, realizando mediciones de
concentraciones de drogas de abuso de manera rapida y con la mayor precision posible, para detectar
exposicion de estos farmacos, riesgo fetal y riesgo en la lactancia materna.

Alcance

A nivel interno, este procedimiento es aplicable a la Direccion Médica, a la Subdireccién de Servicios
Auxiliares de Diagnostico y a la Coordinacion de Farmacologia Clinica.

A nivel externo, este procedimiento es aplicable a las pacientes del INPer.
Politicas de operacion, normas y lineamientos

Sera responsabilidad de la Direccion Médica, a través de la Subdireccién de Servicios Auxiliares de
Diagnéstico, verificar que la Coordinacion de Farmacologia Clinica, cumpla con las siguientes politicas de
operacion, normas y lineamientos:

e Recibir de: la paciente, personal médico o paramédico las solicitudes “Determinacion de
Concentraciones de Medicamentos y Drogas de Abuso” (2201-02), provenientes de los servicios de
Hospitalizacién, Urgencias o Consulta Externa, debidamente requisitada y firmada por el Médico
solicitante.

e En caso de Consulta Externa citar a la paciente, el dia del estudio, proporcionarle la informaciéon sobre
las condiciones en las que se debe presentar (en forma escrita y verbal), requerirle la solicitud, el recibo
de pago de los estudios a realizar y anotar cita en agenda.

e Solicitar, en caso de pacientes referidos de otras instituciones, el oficio dirigido a la Direccién Médica
del INPer con Vo. Bo. del Director Médico en el que se solicite la determinacién de concentraciones de
drogas de abuso (perfil toxicolégico).

e Tomar muestra de sangre, o recolectar muestra de sangre, orina y/o leche de pacientes
hospitalizados/as, urgencias y de consulta externa.

e Medir los niveles en plasma, suero, orina y/o leche materna de drogas de abuso “perfil toxicoldgico” en
pacientes internados o a las pacientes de Consulta Externa y Urgencias que acudan con
“Determinacion de Concentraciones de Medicamentos y Drogas de Abuso” (2201-02) debidamente
requisitado.

e Supervisar que las determinaciones se realicen bajo los procedimientos técnicos-analiticos
correspondientes para determinar concentracién de drogas de abuso.

e Proporcionar informacion farmacologica al Médico solicitante para manejo y seguimiento del paciente,
de acuerdo a resultados obtenidos.
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3.2

3.3

Sera responsabilidad de los y las médicos/as que otorgan atencion a las areas de Hospitalizacion, Terapias
Intensivas y Consulta Externa, cumplir con las siguientes politicas de operacién, normas y lineamientos:

Elaborar y entregar a la Coordinaciéon de Farmacologia Clinica, “Determinacién de Concentraciones de
Medicamentos y Drogas de Abuso” (2201-02), en original y copia, adjuntando las muestras (sangre, orina
o leche) respectivas. En caso de pacientes internadas(os) y de Urgencias.

Entregar a la paciente, “Determinaciéon de Concentraciones de Medicamentos y Drogas de Abuso” (2201-
02), en original y copia. En caso de pacientes de consulta externa.

Obtener la “Determinaciéon de Concentraciones de Medicamentos y Drogas de Abuso” (2201-02), en el
Almacén General y/o en la Coordinacion de Farmacologia Clinica.

Sera responsabilidad de la paciente, cumplir con las siguientes politicas de operacion, normas y
lineamientos:

Acudir al area de la Coordinacion de Farmacologia Clinica, con la “Determinacion de Concentraciones de
Medicamentos y Drogas de Abuso” (2201-02), requisitada y firmada por el Médico solicitante, para
programar sus estudios.

Atender a las indicaciones que le proporciona el personal de la Coordinacién de Farmacologia Clinica,
para la realizacion de los estudios.

Acudir al area de cajas para verificar si tiene que realizar el pago del estudio o entra dentro de del
programa de gratuidad de la atencién para que en su caso realice de acuerdo a los estudios solicitados, el
pago correspondiente.

Entregar a la Coordinacién de Farmacologia Clinica el recibo de pago cuando asi aplique, de los estudios
a realizar.
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4.0 Descripcion del procedimiento

Direccion Médica

Instruye a la Subdireccién de Servicios Auxiliares de
Diagnéstico, lleve a cabo la determinacion de drogas
de abuso (perfil toxicolégico) a pacientes de Consulta
Externa, Urgencias y pacientes internados en los
Servicios de UCIN, UCIREN, UCIA y Hospitalizacion.

Subdireccion de
Servicios Auxiliares de
Diagnéstico

Recibe informacién y solicita a la Coordinacion de
Farmacologia Clinica, lleve a cabo la determinacion de
drogas de abuso (perfil toxicolégico) a pacientes de
Consulta Externa, Urgencias y pacientes
hospitalizados en los Servicios de UCIN, UCIREN,
UCIA y hospitalizacion.

Coordinacion de
Farmacologia Clinica

Recibe instruccion y recibe de la paciente y/o del Area
usuaria “Determinacion de Concentraciones de
Medicamentos y Drogas de Abuso”.

Verifica ellla Quimico(a) de la Coordinacién de
Farmacologia Clinica, que la “Determinacién de
Concentraciones de Medicamentos y Drogas de
Abuso”, se haya elaborado correctamente. Si ésta
proviene de la Consulta Externa.

¢Procede?

No: Recibe del area usuaria donde se encuentra
hospitalizada la paciente, las muestras relativas al
estudio solicitado, verifica que las muestras no estén
contaminadas, o en su caso acude el/la quimico(a) o
ellla Tecnico(a) de la Coordinacion de Farmacologia
Clinica al area solicitante a fin de obtener las muestras
necesarias. Pasa actividad N° 12.

Si: Asigna a la paciente fecha para la realizacion del
estudio solicitado.

Proporciona indicaciones a la paciente sobre las
condiciones en las que debe asistir a su cita (forma
escrita y verbal).

e 2201-02

e 2201-02

e 2201-03
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Coordinacion de 8 Recibe a la paciente el dia de su cita y verifica que la
Farmacologia Clinica paciente cumpla con las condiciones previamente
indicadas para la toma de muestras.
¢Procede?

9 No: Da indicaciones a la paciente y reprograma cita.
Regresa a la actividad No. 6.

10 | Si: Verifica si la paciente tiene derecho a gratuidad
para corroborar si tiene que realizar pago del estudio.

11 | Toma muestras de sangre via puncion intravenosa o
recolecta las muestras de leche y/u orina necesarias
para la realizacion del estudio, de la paciente, otorga
cita subsecuente y anota en agenda.

12 | Determina el/la Quimico(a) de la Coordinacion de
Farmacologia Clinica mediante la realizacion de los
estudios pertinentes, el nivel de concentracion de
drogas de abuso solicitada.

13 | Plasma los resultados obtenidos en la Bitacora de | ¢ 2201-02
control interna (libreta) y en la seccion de resultados
que se encuentra en la parte posterior de la
“Determinacion de Concentraciones de Medicamentos
y Drogas de Abuso”, la firma y turna al médico
Farmacologo de la Coordinaciéon para su analisis
correspondiente.

14 | Recibe el Médico de Farmacologia, “Determinacién de
Concentraciones de Medicamentos y Drogas de
Abuso” con resultados y procede al analisis.

15 | Emite sugerencias farmaco - terapéuticas, las plasma | ® 2201-02

en la “Determinacién de Concentraciones de | ¢ Resultados de
Medicamentos y Drogas de Abuso” en el apartado de laboratorio
Recomendaciones y firma de validacién. Entrega la
copia al Quimico para que sea entregada al area
correspondiente, y el original lo entrega a la Secretaria
de la Coordinaciéon de Farmacologia Clinica para que

se archive.
CONTROL DE EMISION

Elaboré : Revisé : Autorizé:
Nombre Dra. Aurora Belmont Gémez Dra. Elsa Romelia Moreno Verduzco Dr. Manuel Cortés Bonilla/”“\
Cargo-Puesto Coordinadora de Farmacologia Subdirectora de Servicios Auxiliares de : o i

= Clinica Diagnostico Director Médico /' ) /

Firma ’ ’ 2. . o~ { / # /

= i ]
Fecha 11411-2021 23-02-2022 25-02-2022 \\W

Reviso por parte del Departamento de Estrategias Organizacionales: Ing. Maria del Rosario Campos Martinez Z/



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS INPer-DM-SSAD-
L . CFC-MP-01
S ALUD Coordinacién de Farmacologia Clinica
Rev.4
1.- Deteccion de Drogas de Abuso (Perfil Toxicolégico)
Hoja: 6 de 11

Coordinacién de En caso de considerarlo necesario y de acuerdo al
Farmacologia Clinica resultado o premura del mismo, informa verbalmente
al médico tratante sobre el resultado asi como las
sugerencias, para realizar el seguimiento farmaco-
terapéutico.

16 | Verifica la secretaria el registro en la Libreta de | 4 pocumentos
Control, gestiona la inclusién con el Servicio de
Archivo Clinico en el expediente fisico de la paciente y
resguarda copia de los documentos para el control
interno.

17 | Realiza el personal Médico responsable del area | ¢ Reporte mensual
concentrando de los estudios realizados por mes para
reporte a las autoridades que asi lo requieran.

Termina Procedimiento
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5.0 Diagrama de Flujo

Direccion Médica

Subdireccion de Servicios
Auxiliares de Diagndstico

Coordinaciéon de Farmacologia

Clinica

( Inicio )

18

Instruye a la Subdireccién llevar a
cabo la determinaciéon de drogas
de abuso (perfil toxicoldgico)

Recibe informacion y solicita a la
Coordinacion de Farmacologia

Recibe la “Determinacion de
concentraciones de Medicamentos

> Clinica, lleve a cabo la
determinacion de drogas de y Drogas de Abuso”
abuso
2201-02
4

Verifica el/la Quimico(a) que la
solicitud se haya elaborado
correctamente si esta proviene de
la Consulta Externa

2201-02

No

Recibe del area donde se
encuentra hospitalizada la
paciente, las muestras, verifica
que no estén contaminadas

&

6

Asigna a la paciente fecha

solicitado

para la realizacion del estudio

i

condiciones en las que debe
asistir a su cita

Proporciona indicaciones sobre las
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Recibe a la paciente, verifica que
cumpla con las condiciones
previamente indicadas para la
toma de muestras

Si No

¢ Procede? —l
v °

Da indicaciones a la paciente y
reprograma cita

10

Verifica si la paciente tiene
derecho a gratuidad para
corroborar si tiene que realizar
pago del estudio

1 11

Toma muestras de sangre o
recolecta muestras de leche y/u
orina para la realizacion del
estudio, otorga cita subsecuente

¢ 12

Determina el/la Quimico(a)
mediante la realizacion de los
estudios pertinentes, el nivel de
concentracion de drogas de abuso

13

Plasma los resultados en Bitacora
de control y en la seccién de
resultados del formato, firma y
turna al médico Farmacdlogo para

analisis

y 14

Recibe el Médico de
Farmacologia, formato con
resultados y procede al analisis
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Subdireccién de Servicios
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15

Emite sugerencias farmaco -
terapéuticas, registra en el
apartado de recomendaciones,
firma de validacion y entrega para
lo correspondiente

2201-02

Resultados de
laboratorio

y 16

Verifica registro en Libreta de
Control, gestiona la inclusion en el
expediente fisico de la paciente y

resguarda copia de los
documentos

Docume
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Realiza el personal Médico
responsable del area
concentrando de los estudios
realizados por mes para reporte

correspondiente

Reporte
Mensual

y
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6.0 Documentos de referencia

o
.

6.1 Guia Técnica para la Elaboraciéon y Actualizacion

dé ‘Manu‘éles ‘de

P dimi dola 8 - REV. 6 09/13
rocedimientos de la Secretaria de Salud. Septiembre 2013
6.2 Guia Técnica para la Elaboracion y Actualizacion de Manuales de
Procedimientos del Instituto Nacional de Perinatologia. No Aplica
7.0 Registros
| ﬂegisms Coédigo de registro o

~identificacién nica

7.1 Solicitud de laboratorio

para la Determinacién de Expediente Clinico /

concentracién de 6 afios Ciaat dingcién de Baimasolsals 4S.5/2201-02

medicamentos y Drogas de Clinica 9

Abuso

7.2 |Indicaciones para la . .

torvia de minestrs No Aplica Paciente 2201-03
Expediente Clinico /

7.3 Resultados de . e :

labaztario 6 afos Coordinacion qg Farmacologia 4S5

Clinica
: . Coordinacién de Farmacologia | Documento de comprobacion
7.4 Libreta de Control 2 afios Clinica nredista
7.5 Reporte Mensual 5 afios Coordmamoglciirﬁcl;armacolog|a 11C.16

8.0 Glosario

8.1 Drogas de Abuso: Son todos los farmacos, de uso médico o no, capaces de provocar adiccion o

farmacodependencia.

8.2 Medicamento: Es toda sustancia quimica, natural, semisintética o sintética que contiene una forma
farmacéutica y es utilizado para el diagnéstico, la prevencion o el tratamiento de enfermedades que afectan a

los seres humanos.
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9.0 Cambios de esta version

Nimero de Revision |

Actualizacién por vigencia, cambio de adscripcion y
autoridades asi como la inclusion de nuevas politicas,
asi como la alineacion al catalogo de clasificacion
archivistica.

4 25-02-2022

10.0 Anexos

10.1 Solicitud de laboratorio para la determinaciéon de concentracion de medicamentos y Drogas de Abuso (2201-02)
10.2 Indicaciones para la toma de muestra (2201-03)
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INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES
DIRECCION MEDICA
SUBDIRECCION DE SERVICIOS AUXILIARES DE DIAGNOSTICO
COORDINACION DE FARMACOLOGIA CLINICA

DETERMINACION DE CONCENTRACIONES DE
MEDICAMENTOS Y DROGAS DE ABUSO

%, SALUD

SECNETARIA DE SALUD

NOMBRE DEL/LA PACIENTE:
NOMBRE DEL/LA MEDICO/A:

P
INPer ®ox

Etica y Humanismo

INSTITUCION: Exp. N°: Cama: Fecha de Nacimiento:

Edad * *Frec. Cardiaca min. INSTITUCION

Sexo *Temperatura "G Servicio

Talla cm. EN RECIEN NACIDOS/AS: Nombre del/la médico/a

*Peso Kg. Edad gestac. corregida Tel.
Clasif. peso/edad gestac. Fecha Hora

* Al momento de obtener la muestra de sangre

Medicamento para Determinar (Pl)e'::i??rz:;ag;;o) Reaccuo:ss: A)dversas
[] Amikacina [1 Anfetaminas = Anorexia
] carbamacepina [C1 Barbitdricos ] Arritmias
[J cafeina [] Benzodiacepinas | Bloqueo A-V
[] Digoxina [J canabinoides ] Bradicardia
[C] Gentamicina (marihuana) [ Convulsiones
] Fenitoina [J  cocaina D Depresion respiratoria
[1 Fenobarbital [ Opioides d Distension abdominal
] Metotrexate [ Hipoactividad
[1 Primidona [J Nausea
[] Teofilina [0  Taquicardia
[1 Vvalproato ] Vomitos
[] Vancomicina [J Otros, describa
]
=1
]
D O s |
Medicamentos Simultaneos: e
Impregnacion Mantenimiento
1. no () 1® ultima
2. Fecha
3. Hora
4. Via |
5 Dosis B o
' Horario | C/(6) (8) (12) (24) ( ) Horas

Diagnostico(s):

Estado Actual:

Acidosis ( )

Creatinina sérica

Alcalosis ( )

metabdlica.

mg/dl (para determinacion de aminoglucésidos)

2401-02




* HORARIO RECOMENDADO PARA OBTENER LA MUESTRA DE SANGRE ) ‘
Pre HORA POST DOSIS (marcar en un qrqulo la hora corresponidiente
MEDICAMENTO Via f 0 en su caso indicar la fecha y hora de otro
Dosis | 30 min | 2 4 6 8 horario)
Ac. Valproico
Jarabe, Caps o Tab oral X X
Aminofilina y Cafeina V. X X
Amikacina L.V. X X
y Gentamicina .M. X 1 hora OTRO HORARIO SRR
Carbamacepina Oral X X Muestra N Fecha Hora
o Oral X X - =]
Digoxina
L.V. X X e
o oral X X e
Fenitoina
I.V. X X o
. oral X X S
Fenobarbital
LM, LV, X X S—
Teofilina y Cafeina oral X X
Vancomicina I.V. X % Determinacion (es) N°
oral X X
Metotrexate .M., LV. X X
Infusion Término de la Infusién
NOTA: Llenar una solicitud con copia para cada medicamento.
RESULTADOS
n CONCENTRACION OBSERVACIONES FECHA HORA |
|
1
!
I ]
RECOMENDACIONES: o
DETERMINACION 2 et
RECOMENDADOS
AMIKACINA (1) |
Concentracion maxima 15 | - 25 | mcg/ml
Concentracion minima 1]- 5| mcg/ml
CARBAMACEPINA 4| - 12 | meg/ml
DIGOXINA 05 ] - 2 ng/mi
Taquicardia auricular 2] - 4 ng/ml
FENITOINA:  ADULTOS 10 | - 20 | mcg/mi |
NINOS 4] - 14 | mcg/mi
FENOBARBITAL 15 | - 40 | mcg/m! |
PRIMIDONA 5] - 12 | mcg/mi
VALPROATO 50 | - | 100 | mcg/mi
TEOFILINA ASMA 10 | - 20 | mcg/mi
NEONATOS: Apnea 2 | = 15 | meg/ml
Extubacion + 8 | mcg/mi
Broncoespasmo 10 | - 165 | mcg/iml |
CAFEINA 8 20 | meg/ml
GENTAMICINA
Concentracion maxima 4 12 | mcg/mi
Concentracién minima | 0.5 2.0 | mcg/ml
VANCOMICINA
N Concentracion maxima 25 40 | mcg/mi
Reporto: Concentracion minima 5 10 | mcg/ml |
METOTREXATE 40h < 1x107  mol/L |
Montes Urales N° 800 Lomas Virreyes Ciudad de México CP. 11000 Licencia Sanitaria N° 10110711039



INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES
v SALUD DIRECCION MEDICA
@ SUBDIRECCION DE SERVICIOS AUXILIARES DE DIAGNOSTICO
COORDINACION DE FAMACOLOGIA CLINICA

Etica y Humanismo

INDICACIONES PARA LA TOMA DE MUESTRA

1. Presentarse a la Coordinacion de Farmacologia a las 08:00 a.m. en ayunas y sin haber
tomado la dosis de la mafana del medicamento del dia
como se indica en su carnet de citas.

2. Traer el medicamento o la dosis que le corresponda en ese horario para ingerirlo después
de la toma de la primera muestra.

3. Esperarse media hora después de haber tomado el medicamento para poder desayunar y
de preferencia tomar un desayuno ligero.

4. Regresar al servicio a las para la toma de la segunda muestra, con su carnet
para programarle la siguiente cita.

2201-03
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1.0
1.1

2.0
24

2.2

3.0
31

3.2

Propésito

Medir con la mayor precisién posible las concentraciones de medicamentos en plasma, leche, saliva y orina
en recién nacidos hospitalizados en las Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN, UCIREN),
pacientes hospitalizadas en UCIA, Hospitalizacion de Ginecologia y Obstetricia, asi como pacientes que
acuden al servicio de urgencias, calculando y analizando constantes farmacocinéticas (absorcion,
concentraciones maximas, minimas y en estado estacionario, vida media de eliminacion, volumen de
distribucion, depuracioén), que ayuden a identificar eficacia o fallas terapéuticas con la finalidad de realizar
ajustes de dosis en casos necesarios y emitir sugerencias que orienten al Médico a establecer una
terapéutica lo mas eficaz y segura posible.

Alcance

A nivel interno, este procedimiento es aplicable a la Direccion Médica, a la Subdireccion de Servicios
Auxiliares de Diagnéstico y a la Coordinacién de Farmacologia Clinica.

A nivel externo, este procedimiento es aplicable a los usuarios de los servicios médicos del Instituto
Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes.

Politicas de operacion, normas y lineamientos

Sera responsabilidad de la Direccion Médica, a través de la Subdireccidon de Servicios Auxiliares de
Diagnostico, verificar que la Coordinacion de Farmacologia Clinica cumpla con las siguientes politicas de
operacion, normas y lineamientos:

e Verificar que se realice la medicién de niveles en plasma, leche, saliva y orina, de medicamentos de
margen terapéutico reducido (Fenitoina, Carbamacepina, Metotrexate, Digoxina, Vancomicina,
Fenobarbital, Amikacina, Gentamicina, Teofilina, Valproato, Primidona), en un tiempo no mayor de 60 a
120 minutos una vez recibida la muestra con “Solicitud de Laboratorio para determinar
Concentraciones de Medicamentos y Drogas de Abuso” (2401-02) debidamente requisitada y firmada
por el médico.

e Supervisar que la medicién de farmacos en fluidos biolégicos se realicen bajo los procedimientos
técnicos-analiticos correspondientes para determinar concentracion de medicamentos de indice
terapéutico reducido.

e Comprobar que los resultados obtenidos de la medicién de medicamentos en plasma, leche, orina y/o
saliva sean congruentes con el estado clinico de la (el) paciente.

e Proporcionar informacion farmacolégica al Médico solicitante para manejo y seguimiento del paciente,
de acuerdo a resultados obtenido.

Sera responsabilidad de las Areas usuarias de los Servicios Médicos del INPer, cumplir con las siguientes
politicas de operacién, normas y lineamientos:

e Elaborar y entregar a la Coordinacion de Farmacologia Clinica, el formato de “Determinacion de
Concentraciones de Medicamentos y Drogas de Abuso” (2201-02), en original y copia, adjuntando las
muestras de (sangre, orina o leche) respectivas.
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e Obtener el formato “Determinacion de Concentraciones de Medicamentos y Drogas de Abuso” (2201-

02), en el Almacén General o en la Coordinacién de Farmacologia Clinica.
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Direccion Médica

4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Instruye a la Subdireccion de Servicios Auxiliares de
Diagnostico, para que lleve a cabo el monitoreo
terapéutico de medicamentos a pacientes
hospitalizadas/os.

Subdirecciéon de
Servicios Auxiliares de
Diagnéstico

Recibe instruccién y solicita a la Coordinacién de
Farmacologia Clinica, lleve a cabo el monitoreo
terapéutico de medicamentos a pacientes
hospitalizadas/os.

Coordinacion de
Farmacologia Clinica

Recibe instruccion para atender las solicitudes que
requieran del monitoreo terapéutico de medicamentos a
pacientes hospitalizadas/os.

Recibe del Area usuaria, la solicitud de “Determinacion
de Concentraciones de Medicamentos y Drogas de
Abuso” y verifica se haya elaborado correctamente.

Recibe las muestras de plasma, orina y/o leche relativas
al estudio solicitado y verifica que éstas no estén
contaminadas.

¢Procede?

No: Solicita el Quimico de la Coordinacién  de
Farmacologia Clinica al Area requirente los datos y/o
muestras necesarias para la realizacion del estudio.
Regresa a la Actividad No. 4.

Si: Procesa el Quimico de la Coordinacién muestras y
determina, mediante la realizacion de los estudios
pertinentes, el nivel de concentracibn de los
medicamentos solicitados.

Registra el Quimico de la Coordinacién los resultados
obtenidos en la Bitacora de control interna (libreta) y en
la seccion de resultados que se encuentra en la parte
posterior de la solicitud de “Determinaciéon de
Concentraciones de Medicamentos y Drogas de Abuso’,
firma y turna al médico Farmacologo de la Coordinacion
de Farmacologia Clinica, para su analisis
correspondiente.

e 2201-02
e 2201-03

e 2201-02
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Coordinacion de Nota: En caso de pacientes epilépticas embarazadas y en | ® 2201-02
Farmacologia Clinica puerperio anota los resultados tanto en formato “Determinacion e 2201-05

de Concentraciones de Medicamentos y Drogas de Abuso .
como en el formato de “Historia clinica para el uso de | ©® Libreta de
anticonvulsivantes en embarazo y puerperio”. control

9 Recibe el Médico Farmacélogo, “Determinacion de e 2201-02
Concentraciones de Medicamentos y Drogas de Abuso” | | 5501.05
con resultados, procede a calcular las constantes
farmacocinéticas de cada medicamento de cada
paciente en particular y analiza los resultados.

10 | Emite sugerencias farmaco- terapéuticas, las plasma en e 2201-02
el formato “Determinacién de Concentraciones de 2201-05
Medicamentos y Drogas de Abuso”, asi como en la
“Historia Clinica para el uso de Anticonvulsivantes en
embarazo y puerperio”, firma los resultados y en caso de
considerarlo necesario y de acuerdo al resultado o
premura del mismo, informa verbalmente al médico
tratante sobre el resultado asi como las sugerencias,
para realizar el seguimiento farmaco-terapéutico.

11 | Entrega Médico, copia del formato de “Determinacion de e 2201-02
Concentraciones de Medicamentos y Drogas de Abuso’ e 2201-05
con resultados especificos y recomendaciones al
Quimico y la original la entrega a la Secretaria junto con
la “Historia Clinica para el uso de Anticonvulsivantes en
embarazo y puerperio” para archivar.

12 | Recibe el Quimico del Departamento, copia del formato e 2201-02
de “Determinacion de Concentraciones de
Medicamentos y Drogas de Abuso” y entrega al area
usuaria con los resultados y sugerencias emitidas por el
médico solicitdndoles acusen de recibido.

13 | Elabora el médico el/la Médico/a Responsable de la Informe
emision de resultados el informe correspondiente para la mensual
integracién de los informes mensuales.

Termina Procedimiento
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5.0 Diagrama de flujo

Direccion Médica

Subdireccion de Servicios
Auxiliares de Diagnéstico

Coordinacion de Farmacologia
Clinica

( Inicio )
1

Instruye a la Subdireccioén lleve a
cabo el monitoreo terapéutico de
medicamentos a pacientes
hospitalizadas/os

b4

3

Recibe instruccion y solicita a la
Coordinacion lleve a cabo el

Recibe instrucciéon para atender
las solicitudes de monitoreo

monitoreo terapéutico de
medicamentos

terapéutico de medicamentos a
pacientes hospitalizadas/os

4
Recibe solicitud de “Determinacion
de Concentraciones de
Medicamentos y Drogas de
Abuso” y verifica se haya
elaborado correctamente

Recibe muestras de plasma, orina
y/o leche relativas al estudio
solicitado y verifica que no estén
contaminadas

Solicita el Quimico al Area
requirente los datos y/o muestras
necesarias para la realizacion del

estudio

5

Procesa el Quimico las muestras y
determina el nivel de

concentracion de los
medicamentos solicitados

8
Registra el Quimico resultados en
la Bitacora y en la seccién de
resultados de la solicitud, los
firma y turna al médico
Farmacodlogo para su analisis
2201-02
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Direccion Médica

Subdirecciéon de Servicios
Auxiliares de Diagnéstico

Coordinacion de Farmacologia

Clinica

Recibe el Medico Farmacodlogo g
solicitud con resultados, procede a
calcular las constantes
farmacocinéticas y analiza los
resultados

2201-0

10

Emite sugerencias farmaco-
terapéuticas, registra, firma
resultados y en caso de
considerario necesario informa
verbalmente al médico tratante

11

y
Entrega Médico, copia del formato

con resultados especificos y
recomendaciones al Quimico y el
original con la “Historia Clinica”

para archivar

X 12

Recibe el Quimico copia del
formato y entrega al area con los
resultados y sugerencias
solicitandoles acusen de recibido

13

Elabora el médico responsable de
la emisiéon de resultados el informe
correspondiente para la
integracion de los reportes
mensuales

Informe
mens

y
( Termina )
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6.0 Documentos de referencia

6.1 Guia Técnica para la Elaboracién y Actualizacion de Manuales REV. 6 09/13

de Procedimientos de la Secretaria de Salud. :
Septiembre 2013

6.2 Guia Técnica para la Elaboracién y Actualizacion de Manuales .

de Procedimientos del Instituto Nacional de Perinatologia. No Aplica

7.0 Registros

i e e i
z, ; i

7.1 ‘“Determinacion de Goordinasitn de F -

Concentraciones de oorainacion ae rarmacologia

Medicamentos y Drogas de Safios Clinica 48.5/2201-02

Abuso”.

7.2 ‘“Indicaciones para la No Aplica No Aplica 2201-03

toma de muestras”

7.3 “Historia Clinica para el L )

uso de anticonvulsivantes 5 afios Coordinacién de Farmacologia 4S.5/2201-05

en embarazo y puerperio” Clinica

7.4 Bitacora (Libreta de 1 afio Coordinacion de Farmacologia Documento de

Control) Clinica comprobacién inmediata

7.5 Informe 5 afios Coordinacion de Farmacologia 11C.16
Clinica

8.0 Glosario

8.1 Monitoreo Terapéutico: La finalidad del monitoreo terapéutico de drogas es darle al Clinico la informacién
que le permita individualizar el tratamiento para cada uno de sus pacientes.

8.2 Vida Media de Eliminacion: Tiempo que tarda un medicamento en disminuir a la mitad de su concentracion
plasmatica, permite medir la velocidad con que es eliminado un farmaco del organismo.

8.3 Volumen de Distribucién: determina el espacio corporal donde se encuentra distribuido un medicamento.
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9.0 Cambios de esta version

Actualizacién por vigencia, cambio de adscripcion y
autoridades asi como la inclusibn de nuevas
politicas, asi como la alineacion al catalogo de
clasificacion archivistica.

25-02-2022

10.0 Anexos

10.1 “Determinacién de Concentraciones de Medicamentos y Drogas de Abuso”. (2201-02)
10.2 “Indicaciones para toma de muestra” (2201-03)
10.3 “Historia Clinica para el uso de anticonvulsivantes en embarazo y puerperio” (2201-05)
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INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES

. DIRECCION MEDICA

SUBDIRECCION DE SERVICIOS AUXILIARES DE DIAGNOSTICO
COORDINACION DE FARMACOLOGIA CLINICA

SALUD

SECRETARIA DE SALUD

NOMBRE DEL/LA PACIENTE:

NOMBRE DEL/LA MEDICO/A:

INPer

DETERMINACION DE CONCENTRACIONES DE #tiza 3 Bomantene
MEDICAMENTOS Y DROGAS DE ABUSO

INSTITUCION: Exp. N°; Cama: Fecha de Nacimiento:

Edad * *Frec. Cardiaca min. INSTITUCION

Sexo *Temperatura °C Servicio

Talla cm. EN RECIEN NACIDOS/AS: Nombre del/la médico/a

“PesoKg. ____ Edad gestac. corregida Tel.
Clasif. peso/edad gestac. Fecha Hora

* Al momento de obtener la muestra de sangre

: . Drogas de Abuso Reacciones Adversas ]

Medicamento para Determinar (Perfil Toxicolégico) No( )

[_] Amikacina [] Anfetaminas il | Anorexia

[Z1 carbamacepina [C1 Barbitdricos [0  Arritmias

[1 cafeina [] Benzodiacepinas ] Blogueo A-V

[] Digoxina [] Canabinoides (| Bradicardia

{1 Gentamicina (marihuana) | Convulsiones

[] Fenitoina [J cCocaina [0  Depresion respiratcria

[Z] Fenobarbital [J Opioides [0  Distensién abdominal

™1 Metotrexate (| Hipoactividad

{1 Primidona [0 Nausea

[1 Teofilina [0 Taquicardia

[1 Valproato ]  Vémitos

{_] Vancomicina [] Otros, describa

(]

=1

1

DOSIS
Medicamentos Simultaneos: -~ P
Impregnacion Mantenimiento
i. no () b ultima
3, Fecha '
3. Hora
4 Via
Dosis

i

Horario | C/(6) (8) (12) (24) ( ) Horas |

Diagnéstico(s):

Estado Actual:

Acidosis ()

Creatinina sérica

mg/dl (para determinacion de aminoglucésidos)

Alcalosis ( ) metabdlica.

240C1-02



* HORARIO RECOMENDADO PARA OBTENER LA MUESTRA DE SANGRE
* (marcar en un circulo la hora correspondients
MEDICAMENTO Via P"’f HORA FORT DOSIS 0 en su caso indicar la fecha y hera de oto
Dosis | 30 min 2 4 6 8 horario)
Ac. Valproico
Jarabe, Caps o Tab oral X X
Aminofilina y Cafeina 1.V. X X
Amikacina V. X X —
y Gentamicina .M. X 1 hora OTRO HORARIO N—
Carbamacepina Oral X X Muestra N* Fecha _Hora
o Oral X X TSI
Digoxina
V. X X -
o oral X X = -
Fenitoina
1.V. X X e
. oral X X —
Fenobarbital
LM, LV. X X _—
Teofilina y Cafeina oral X X
Vancomicina 1.V. X X Determinacion {(es) N°
oral X X
Metotrexate .M., LV. X X
Infusién Término de la Infusién
NOTA: Llenar una solicitud con copia para cada medicamento.
RESULTADOS
CONCENTRACION OBSERVACIONES FECHA HORA |
.
RECOMENDACIONES: o
S VALORES
INACION
S RECOMENDADOS
AMIKACINA (1) : ——
Concentracion maxima 15 | - 25 | mcg/mi |
Concentracién minima 1= 5| mecg/m!
CARBAMACEPINA 4] - 12 | meg/mi |
DIGOXINA 051 - 2 _ng/mi |
Taquicardia auricular 2]- 4| ng/mi!
FENITOINA:  ADULTOS 10 ) - | 20 mcg/ml |
NINOS 4 - 14 | mcgiml |
FENOBARBITAL 15 | - 40 | mcg/mi |
PRIMIDONA 5 - 2 | megiml |
VALPROATO 50 | - | 100 | mocg/mi
TEOFILINA ASMA 10 | - 20 | mcg/mi |
NEONATOS: Apnea 2 - 15 | mcgiml
Extubacion + 8 | mcg/ml
Broncoespasmo 10'] = 15 | meg/ml |
CAFEINA 8 20 | meg/imi
GENTAMICINA
Concentracion maxima 4 12 | mcg/m!
Concentracion minima | 0.5 20| mog/mi |
VANCOMICINA
. Concentracién maxima | 25 40 | mcg/m! |
Reporto: Concentracién minima 5 10 | mocg/mi |
METOTREXATE 40h < 1x10°7  mol/L }

Montes Urales N° 800 Lomas Virreyes Ciudad de México CP. 11000 Licencia Sanitaria N° 1011011039




- INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES

@, SALUD DIRECCION MEDICA

K;_, SUBDIRECCION DE SERVICIOS AUXILIARES DE DIAGNOSTICO
COORDINACION DE FAMACOLOGIA CLINICA

Etica y Humanismo

INDICACIONES PARA LA TOMA DE MUESTRA

1. Presentarse a la Coordinacion de Farmacologia a las 08:00 a.m. en ayunas y sin haber
tomado la dosis de la mafiana del medicamento del dia
como se indica en su carnet de citas.

2. Traer el medicamento o la dosis que le corresponda en ese horario para ingerirlo después
de la toma de la primera muestra.

3. Esperarse media hora después de haber tomado el medicamento para poder desayunar y
de preferencia tomar un desayuno ligero.

4. Regresar al servicio a las para la toma de la segunda muestra, con su carnet
para programarle la siguiente cita.

2201-03



*,

a5 SALUD

,“"g Al
NI secaeTaR(a pe sALUD

INSTITUTO DE PERINATOLOGIA ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES
DIRECCION MEDICA
SUBDIRECCION DE SERVICIOS AUXILIARES DE DIAGNOSTICO
COORDINACION DE FARMACOLOGIA CLINICA

HISTORIA CLINICA PARA EL USO DE ANTICONVULSIVANTES EN EMBARAZO Y PUERPERIO

Etica y Humanismo

Nombre: Fecha de Nacimiento: / / Edad: Expediente N°: Paciente N°:
Farmaco: Fecha: / /
Antecedentes: Edad de inicio de crisis: anos Tipo de crisis: Fecha Ultima de crisis:

Medicamentos concomitantes:

AGO: FUR: EPR: N° G: Embarazo normal:@
Tipo de problema:
Alumbramiento Tipo: Fecha: / / Hora: :
Ultima dosis de anticonvulsivante a la madre antes del alumbramiento Farmaco: Dosis: Fecha: A / Hora: 4
ETAPA DE| PESO i [ ] mcg/ml
FECHA EsTuDio | KG FARMACO | DOSIS | CRISIS | INGESTION | TOXICIDAD min y max VD L/Kg Keh-1 | T1/2h OBSERVACIONES

ETAPA DE ESTUDIO:

1 = antes del embarazo (meses); 2 = embarazo (semanas); 3 = puerperio (dias post parto).

DOSIS: a) 100 mg: b) 200 mg; c¢) 250 mg; d) 400 mg; e) 500 mg.

PRESENCIA DE CRISIS: 1 =8I,
INGESTION: 1 = regular;

2=NC
2 = irregular;

3 = no tomar

2401-05



( ( /

Nombre: Fecha de Nacimiento: / / Edad: Expediente N°: Paciente N°:

ETAPA DE CRISIS INGESTION | TOXICIDAD | CONCENTRACION ‘
FecHa | Estupio | FARMACO 1 convuisivas | FARMACO |  siNTOMAS mcg / mi i e | WS g WO OBSERVACIONES
¥ < Si NO =2 Si NO min - max g ¢

b ETAPA DE ESTUDIO: 1 = antes del embarazo, 2 =semanas de gestion, 3 = puerperio (dias posparto)
**  INGESTION DEL FARMACO: 1=regular, 2 =irregular, 3 = no toma medicamento
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1.0 Propésito

1.1 Medir las concentraciones plasmaticas de medicamentos en pacientes embarazadas, pacientes que estan
cursando el puerperio, pacientes ginecologicas y pacientes de seguimiento pediatrico que acuden a
Consulta Externa. Calcular y analizar constantes farmacocinéticas (absorcién, concentraciones maximas,
minimas y en estado estacionario, vida media de eliminacion, volumen de distribucion, depuracién), que
ayuden a identificar eficacia terapéutica, fallas terapéuticas. Realizar ajuste de dosis en caso necesario y
emitir sugerencias que orienten al Médico a establecer una terapéutica lo mas eficaz y segura posible.

2.0 Alcance

21 A nivel interno el procedimiento es aplicable a la Direccion Médica, Subdirecciéon de Servicios Auxiliares de
Diagnéstico y a la Coordinacién de Farmacologia Clinica.

2.2 Anivel externo el procedimiento es aplicable a los usuarios de los servicios médicos del Instituto Nacional
de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes.

3.0 Politicas de operacion, normas y lineamientos

3.1 Sera responsabilidad de la Direccion Médica, a través de la Subdireccion de Servicios Auxiliares de
Diagnéstico, verificar que la Coordinaciéon de Farmacologia Clinica, cumpla con las siguientes politicas de
operacion, normas y lineamientos:

e Recibir a la paciente proveniente de Consulta Externa, con las Solicitudes de laboratorio para
Determinar Concentraciones de Medicamentos y Drogas de Abuso” (2201-02). debidamente
requisitada y firmada por el médico solicitante.

e Citar a la paciente el dia del estudio, proporcionarle la informacién sobre las condiciones en las que
se debe presentar a su estudio (en forma escrita y verbal), indicarle que debe acudir al area de cajas
para verificar si tiene que realizar el pago del estudio y en caso de que asi sea requerirle el recibo de
pago de los estudios a realizar y anotar cita en agenda.

¢ Requerir a la paciente en caso de que ésta sea referida de otra Institucion, el oficio dirigido a la
Direccién Médica del INPer con Vo. Bo. del titular en el que se solicite la determinacion de
concentraciones de medicamentos.

¢ Medir los niveles de medicamentos en plasma, leche, saliva y orina, en pacientes que provengan de
Consulta Externa que acudan con la “Determinaciéon de Concentraciones de Medicamentos y Drogas
de Abuso” (2201-02), debidamente requisitado.

e Supervisar el Coordinador del Servicio para que las determinaciones se realicen bajo los
procedimientos Técnicos analiticos correspondientes para determinar concentracion de
medicamentos.

e Calcular Médico Farmacologo las constantes farmacocinéticas de cada medicamento en cada
paciente y emitir sugerencias farmaco-terapéuticas pertinente al servicio solicitante.
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3.2  Sera responsabilidad de los médicos que otorgan atencién en el area de Consulta Externa, cumplir con las
siguientes politicas de operacién, normas y lineamientos:

e Solicitar a la paciente acuda a la Coordinacién de Farmacologia Clinica para solicitar la medicion de las
concentraciones plasmaticas de medicamentos en pacientes embarazadas, pacientes que estan cursando
el puerperio, pacientes ginecoldgicas y pacientes de seguimiento pediatrico y entregar a la paciente,
“Determinacion de Concentraciones de Medicamentos y Drogas de Abuso” (2201-02), en original y copia.

3.3 Sera responsabilidad de las pacientes, cumplir con las siguientes politicas de operacion, normas y
lineamientos:

e Acudir a la Coordinacién de Farmacologia Clinica a programar sus estudios y atender las indicaciones
para la realizaciéon de los mismos.

e Acudir al area de cajas para verificar si tiene que realizar el pago del estudio o entra dentro de del
programa de gratuidad de la atencion para que en su caso realice de acuerdo a los estudios solicitados, el
pago correspondiente.
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4.0 Descripcion del Procedimiento

Direccion Médica

Instruye a la Subdireccion de Servicios Auxiliares de
Diagnostico, lleve a cabo el monitoreo terapéutico de
medicamentos a pacientes de Consulta Externa.

Subdireccién de
Servicios Auxiliares de
Diagnéstico

Recibe instruccion y solicita a la Coordinacién de
Farmacologia Clinica, lleve a cabo el monitoreo
terapéutico de medicamentos a pacientes de Consulta
Externa.

Coordinacion de
Farmacologia Clinica

Recibe instruccion y a la paciente proveniente de
Consulta Externa con el formato de “Determinaciéon de
Concentraciones de Medicamentos y Drogas de
Abuso”.

Verifica ellla Quimica de la Coordinacién de
Farmacologia Clinica, que la solicitud de laboratorio se
haya elaborado correctamente, asigna fecha de
estudio, cita a la paciente y proporciona indicaciones a
la paciente sobre las condiciones en las que debe
asistir a su cita (forma escrita y verbal).

Recibe a la paciente el dia de su cita y en caso de que
aplique solicita comprobante de pago correspondiente y
verifica que se encuentre en las condiciones requeridas
para el estudio.

¢Procede?

No: Proporciona nuevamente indicaciones a la
paciente. Regresa a la actividad No. 4.

Si: Toma muestra de sangre via puncién intravenosa o
recolecta las muestras de leche y/u orina necesarias
para la realizacion del estudio, asigna cita subsecuente
y anota en agenda.

Solicita al Quimico del area, determinar mediante la
realizacion de los estudios de técnicas analiticas, el
nivel de concentracion de los medicamentos solicitados.

Realiza Quimico del area la determinacion de
medicamentos en el fluido biolégico bajo las técnicas
especificas.

e 2201-02

e 2201-03
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Coordinacioén de 10 | Registra el Quimico del area en la solicitud de | ¢ 2201-02

Farmacologia Clinica “Determinacion de Concentraciones de
Medicamentos y Drogas de Abuso”, los resultados
obtenidos y en libreta de control, firma y turna al | ® 2201-05
médico Farmacologo.

Nota:

En caso de pacientes epilépticas embarazadas y en puerperio
registra los resultados en formato de “Historia Clinica para el uso
de anticonvulsivantes en embarazo y puerperio” y turna al médico
Farmacélogo.

11 Recibe el Médico Farmacélogo  solicitud | ¢ 2201-02
“Determinacion de Concentraciones de 2201-05
Medicamentos y Drogas de Abuso”, y formato de
“Historia clinica para el uso de anticonvulsivantes en
embarazo y puerperio” con resultados y procede a
calcular las constantes farmacocinéticas de cada
medicamento de cada paciente en particular y
analiza los resultados.

12 | Analiza el Médico Farmacologo los resultados y | ¢ 2201-02
emite sugerencias farmaco- terapéuticas, las plasma | , 5501.05
en la solicitud “Determinacion de Concentraciones de
Medicamentos y Drogas de Abuso” y en la “Historia
Clinica para el uso de Anticonvulsivantes en
embarazo y puerperio” en el caso de pacientes
epilépticas embarazadas o en puerperio.

13 Firma el Médico Farmacologo del area los resultados | ¢ 2201-02
y sugerencias, en caso de considerarlo necesario y | , 2501.05
de acuerdo al resultado o premura del mismo
informa de manera verbal al médico tratante vy
entrega copia de los formatos con los resultados,
andlisis y sugerencias al Quimico.

14 | Recibe el Quimico copia de formato de| e 2201-02
“Determinacion de Concentraciones de 2201-05
Medicamentos y Drogas de Abuso” y formato
“Historia Clinica para el uso de Anticonvulsivantes en
embarazo y puerperio”, con los resultados, analisis y
sugerencias emitidas por el Médico Farmacologo.

e Libreta de control

15 | Entrega Quimico a la secretaria la copia de los | ¢ 2201-02
formatos con los resultados y recomendaciones y | , 2201.05
solicita registre y envie al Servicio de Archivo Clinico.
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Coordinacién de 16 | Entrega secretaria, copia de los documentos al | e Libreta de Control
Farmacologia Clinica Servicio de Archivo Clinico, para ser anexados al
Expediente Clinico, registra en Libreta de Control y
archiva originales para el control interno.

17 | Realiza el Médico responsable del area concentrado | ¢ Informe mensual
de los estudios realizados por mes e integra informe

¢ Documentos

mensual.
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. g P S ir ion ici rdinacion Farmacologi
Direceién Niddica ubc_:i_ ecciod de_ Serv cios Coordinacio c’ie_ a cologia
Auxiliares de Diagndstico Clinica
Inicio
v 1 2 2
Instruye a la Subdireccion lleve a Recibe instruccion y solicita a la Recibe instruccion y a la paciente
cabo el monitoreo terapéutico de = Coordinaciéon lleve a cabo el .| proveniente de Consulta Externa
medicamentos a pacientes de monitoreo terapéutico de = con el formato debidamente
Consulta Externa medicamentos requisitado
2201-02
4

estudio y proporciona indicaciones

Verifica el/la Quimica que la
solicitud se haya elaborado
correctamente, asigna fecha de

2201-03

5

de pago, verifica que se encuentre
en las condiciones requeridas para

Recibe a la paciente y en caso de
que aplique solicita comprobante

el estudio

Si No
¢ Procede?

6
Proporciona nuevamente
indicaciones a la paciente

7

Toma muestra de sangre o
recolecta las muestras de leche y/

Y

u orina necesarias, asigna cita
subsecuente y anota en agenda

8
Solicita al Quimico determinar
mediante la realizacion de los
estudios de técnicas analiticas, el
nivel de concentraciéon de los
medicamentos

1/2
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Direccion Médica

Subdireccién de Servicios
Auxiliares de Diagnéstico

Coordinacién de Farmacologia
Clinica

9
Realiza Quimico la determinacion
de medicamentos en el fluido
biolégico bajo las técnicas
especificas

l 10

Registra en la solicitud los
resultados obtenidos y en libreta
de control, firma y turna al médico
Farmacodlogo

2201-0,

Libreta de
control

11

y
Recibe el Médico solicitud y
formato de “Historia clinica” con
resultados y procede a calcular las
constantes farmacocinéticas y
analiza los resultados

12

A
Analiza los resultados y emite
sugerencias farmaco-
terapéuticas, en solicitud en
“Historia Clinica” en el caso de
pacientes ileépticas

201-0;

13
Firma resultados y sugerencias,
en caso necesario informa de
manera verbal al médico tratante y
entrega copia de los formatos con
los resultados

2201-02

y 14
Recibe el Quimico copia
documentos con los resultados,
analisis y sugerencias emitidas por
el Médico Farmacélogo

! 2201-02
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Direccion Médica

Subdireccién de Servicios
Auxiliares de Diagnéstico

Coordinaciéon de Farmacologia

Clinica

15

Entrega Quimico copia de los
formatos con los resultados y
recomendaciones y solicita
registre y envie al Servicio de

Archivo Clinico
2201-02 |

16

Entrega secretaria, copia de
documentos al Servicio de Archivo
Clinico, para ser anexados al
Expediente Clinico, registra y
archiva originales para control

Libreta de
control

Documentos

17

Realiza el Médico responsable del
area concentrado de los estudios
realizados por mes e integra
informe mensual

Informe
mensual
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Termina
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6.0 Documentos de referencia

6.1 Guia Técnica para la Elaboracién y Actualizacion de Manuales REV. 6 09/13
de Procedimientos de la Secretaria de Salud. 09-13

6.2 Guia Técnica para la Elaboraciéon y Actualizacion de Manuales No Aplica

de Procedimientos del Instituto Nacional de Perinatologia.

7.0 Registros

ke i it i i ittt -

71 Determinacion | d

Concentraciones de ; Coordinacién de 4S.5/2201-02
Medicamentos y Drogas de 6 afios Farmacologia Clinica /

Abuso” Expediente Clinico

7.2 “Indicaciones para la toma No Aplica No Aplica 2201-03

de muestras”
7.3 “Historia Clinica para el

uso de anticonvulsivantes en Coordinacién de J
embarazo y puerperio” 6 afios Farmacologia Clinica / S8 SR
Expediente Clinico
7.4 Libreta de Control 1 afo Coordinacion de Documento de
Farmacologia Clinica comprobacion inmediata
7.5 Acuse de Informe 5 afios Coordinacién de 11C.16

Farmacologia Clinica

8.0 Glosario
8.1 Monitoreo Terapéutico: La finalidad del monitoreo terapéutico de drogas es darle al Clinico la informacion
que le permita individualizar el tratamiento para cada uno de sus pacientes.

8.2 Vida Media de Eliminacion: Tiempo que tarda un medicamento en disminuir a la mitad de su concentracion
plasmatica, velocidad con que es eliminado.

8.3 Volumen de Distribucién: determina el espacio corporal donde se encuentra distribuido un medicamento.
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9.0 Cambios de esta version

: )‘"
Actualizacién por vigencia, cambio de
adscripcion y autoridades asi como la

4 25.02-2022 inclusion de nuevas politicas, asi como la
alineacion al catalogo de clasificacion
archivistica.

10.0 Anexos
10.1  “Determinacién de Concentraciones de Medicamentos y Drogas de Abuso” (2201-02)
10.2 Indicaciones para toma de muestra (2201-03)

10.3 “Historia Clinica para el uso de anticonvulsivantes en embarazo y puerperio”  (2201-05)
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;. SALUD

'
SECRETARIA DE SALUD

NOMBRE DEL/LA PACIENTE:
NOMBRE DEL/LA MEDICO/A:

DIRECCION MEDICA
SUBDIRECCION DE SERVICIOS AUXILIARES DE DIAGNOSTICO
COORDINACION DE FARMACOLOGIA CLINICA

DETERMINACION DE CONCENTRACIONES DE
MEDICAMENTOS Y DROGAS DE ABUSO

INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES

Etica y Humanismo

INSTITUCION: Exp. N°: Cama: Fecha de Nacimiento:

Edad * *Frec. Cardiaca min. INSTITUCION

Sexo *Temperatura *C Servicio

Talla cm. EN RECIEN NACIDOS/AS: Nombre del/la médico/a

“Peso Kg. Edad gestac. corregida Tel.
Clasif. peso/edad gestac. Fecha Hora

* Al momento de obtener la muestra de sangre

Medicamento para Determinar (Pzrr‘l)'iﬁ%:iecag;?:o) Reaccwg:sz A)dversas
[] Amikacina [[1 Anfetaminas []  Anorexia

[] carbamacepina [1 Barbitaricos [ Arritmias

[J cafeina [C] Benzodiacepinas [l  Bloqueo AV

[C] Digoxina [] Canabinoides =3 Bradicardia

[1 Gentamicina (marihuana) ] Convulsiones

[ Fenitoina [0 cocaina | Depresién respiratoria
[] Fenobarbital [J Opioides [J Distension abdominal
] Metotrexate =1 Hipoactividad

1 Primidona [0 Nausea

[1 Teofilina ] Taquicardia

[] Vvalproato []  Vémitos

[] Vancomicina [] Otros, describa

|

.

]

Medicamentos Simuitaneos:

i

2
3
4.
5

DOSIS
Impregnacion Mantenimiento 1
no () 12 ultima

Fecha
Hora 1
Via |

Dosis |
Horario | C/(6) (8) (12) (24) ( )Horas |

Diagnostico(s):

Estado Actual:

Acidosis ()

Creatinina sérica

Alcalosis ( )

mg/dl (para determinacién de aminoglucésidos)

metabdlica.

2401-02




* HORARIO RECOMENDADO PARA OBTENER LA MUESTRA DE SANGRE

* (marcar en un circulo la hora correspondiente

. Pre HORA POST DOSIS e
MEDICAMENTO Via . o en su caso indicar la fecha y hora de otro
Dosis | 30 min | 2 4 6 8 horario)
Ac. Valproico
Jarabe, Caps o Tab oral X X
Aminofilina y Cafeina 1.V, X X
Amikacina LV. X X -
y Gentamicina I.M. X 1 hora OTRO HORARIO
Carbamacepina Oral X X Muestra N° Fecha Hora
o Oral X X o =
Digoxina
.V. X X B
. oral X X
Fenitoina
LV. X X
. oral X X ——
Fenobarbital
LM, LV, X X s b,
Teofilina y Cafeina oral X X
Vancomicina V. X X Determinacion (es) N°
oral X X
Metotrexate .M., LV. X X
Infusion Término de la Infusién
NOTA: Llenar una solicitud con copia para cada medicamento.
RESULTADOS
CONCENTRACION OBSERVACIONES FECHA HORA E
l
RECOMENDACIONES: S
B VALORES
DETERMINACION
RECOMENDADOS
AMIKACINA (1) _
Concentracién méaxima 15 | - 25 | mcg/ml |
Concentracién minima 1] = 5 | mecg/ml
CARBAMACEPINA 4] - 12 | mcg/m!
DIGOXINA 05| - 2 ng/mi
Taquicardia auricular 2 |- 4 ng/ml |
FENITOINA:  ADULTOS 10 | - 20 | mcg/ml |
NINOS 4-| 14| mcgml |
FENOBARBITAL 15 | - 40 | mcg/ml
PRIMIDONA 3 | = 12 | mcg/ml
VALPROATO 50 | - | 100 | mcg/mi
TEOFILINA ASMA 10 | - 20 | mcg/mi
NEONATOS: Apnea 2= 15 | mcg/mi
Extubacion + 8 | mcg/mi
Broncoespasmo 10 | - 15 | mcg/mi |
CAFEINA 8 20 | mcg/mi
GENTAMICINA
Concentracion maxima 4 12 | mcg/mi
Concentracion minima | 0.5 2.0 | mcg/ml
VANCOMICINA
o Concentracion maxima 25 40 | mcg/ml
Reportd: Concentracion minima 5 10 | mcg/mi |
METOTREXATE 40h < 1x107  mol/L |
Montes Urales N° 800 Lomas Virreyes Ciudad de México CP. 11000 Licencia Sanitaria N° 1011011039



N INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES
vt ALU DIRECCION MEDICA
'\‘@’ SD SUBDIRECCION DE SERVICIOS AUXILIARES DE DIAGNOSTICO
COORDINACION DE FAMACOLOGIA CLINICA

INPer @<
Etica y Humanismo

INDICACIONES PARA LA TOMA DE MUESTRA

1. Presentarse a la Coordinacién de Farmacologia a las 08:00 a.m. en ayunas y sin haber
tomado la dosis de la manana del medicamento del dia
como se indica en su carnet de citas.

2. Traer el medicamento o la dosis que le corresponda en ese horario para ingerirlo después
de la toma de la primera muestra.

3. Esperarse media hora después de haber tomado el medicamento para poder desayunar y
de preferencia tomar un desayuno ligero.

4. Regresar al servicio a las para la toma de la segunda muestra, con su carnet
para programarle la siguiente cita.

2201-03



y SALUD

SECRETARIA DE SALUD

INSTITUTO DE PERINATOLOGIA ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES
DIRECCION MEDICA
SUBDIRECCION DE SERVICIOS AUXILIARES DE DIAGNOSTICO
COORDINACION DE FARMACOLOGIA CLINICA

HISTORIA CLINICA PARA EL USO DE ANTICONVULSIVANTES EN EMBARAZO Y PUERPERIO

Etica y Humanismo

Nombre: Fecha de Nacimiento: __ /[ Edad: Expediente N°: Paciente N°:
Farmaco: Fecha: [/ [/
Antecedentes: Edad de inicio de crisis: afos Tipo de crisis: Fecha ultima de crisis:
Medicamentos concomitantes.: .
AGO: FUR: FPP: N° G: Embarazo normal: @
Tipo de problema:

Alumbramiento Tipo: Fecha: /| Hora: __ :
Ultima dosis de anticonvulsivante a la madre antes del alumbramiento Farmaco: Dosis: Fecha: [/ [/ Hora: @

FECHA | T DE| PRS0 | FARMACO | DOSIS | CRISIS | INGESTION | TOXICIDAD L‘]m”;ﬁ;' VDLKg | Keh-1 | T12h OBSERVACIONES

ETAPA DE ESTUDIO:

PRESENCIA DE CRISIS: 1 =8I,

1 = antes del embarazo (meses); 2 = embarazo (semanas); 3 = puerperio (dias post parto).
DOSIS: a) 100 mg; b) 200 mg; c¢) 250 mg; d) 400 mg; e) 500 mg.

2=NO0O

INGESTION: 1 =regular; 2 =irreguiar; 3 =no tomar.

2401-05



/

Nombre: Fecha de Nacimiento: / / Edad: Expediente N°: Paciente N*:
ETAPA DE ; CRISIS INGESTION | TOXICIDAD | CONCENTRACION ;
FECHA | ESTUDIO | "ARMACO CONVULSIVAS | FARMACO | SINTOMAS meg / ml . e Vh/’ Piso OBSERVACIONES
e S| NO = S| NO min - max 9 9
E ETAPA DE ESTUDIO: 1 = antes del embarazo, 2 =semanas de gestion, 3 = puerperio (dias posparto).

ok

INGESTION DEL FARMACO:

1 =regular, 2 =irregular,

3 = no toma medicamento
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1.0
1.1

2.0
2.1

2.2

3.0
3.1

3.2

Propésito

Preparar Formulas Extemporaneas orales liquidas a partir de las presentaciones farmacéuticas
comerciales, adecuadas al recién nacido, asi como, proporcionar la dosis exacta del medicamento en
una presentacion facil de administrar, de acuerdo a las caracteristicas fisicoquimicas del medicamento a
fin de contribuir en la seguridad del manejo de medicamentos en la poblacién neonatal del Instituto
Nacional de Perinatologia.

Alcance

A nivel interno, este procedimiento es aplicable a la Direccién Médica, a la Subdireccién de Servicios
Auxiliares de Diagnostico, y a la Coordinacion de Farmacologia Clinica.

A nivel externo, este procedimiento es aplicable a los pacientes neonatales que se encuentran
hospitalizados en el Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes.

Politicas de operacion, normas y lineamientos

Sera responsabilidad de la Direccién Médica, a través de la Subdireccion de Servicios Auxiliares de
Diagnostico, verificar que la Coordinacién de Farmacologia Clinica, cumpla con las siguientes politicas
de operacién, normas y lineamientos:

e Recibir y atender las solicitudes de Formulaciones Extemporaneas por parte de personal médico o
de enfermeria, las cuales deben de estar debidamente requisitadas y firmadas; asi como de las
pacientes verificando que se encuentren debidamente requisitadas y firmadas por su médico.

e Verificar que la preparacién de formulas extemporaneas orales se realicen de acuerdo a
las especificaciones farmacopeicas.

e Verificar que las preparaciones de formulas Extemporaneas se realizan con medidas de
asepsia y antisepsia.

e Proporcionar informaciéon farmacopeica a los familiares de los pacientes que reciben
formulas extemporaneas.

Sera responsabilidad de los médicos que otorgan atencion en los servicios de Seguimiento Pediatrico,
UCIN, UCIREN y TIMIN cumplir con las siguientes politicas de operacion, normas y lineamientos:

En caso de pacientes de Consulta Externa (Seguimiento Pediatrico):

e Entregar a la paciente, “Solicitud de Formulaciones” (2201-01) y Receta Médica donde indique el
medicamento, dosis, concentracion solicitada, volumen de administracion e intervalo de dosis.

En caso de pacientes hospitalizados en UCIN, UCIREN:

e Elaborar y entregar a la Coordinacién de Farmacologia Clinica, “Solicitud de Formulaciones”
(2201-01), en original y copia, adjuntando los medicamentos que se van a preparar.
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3.3 Sera responsabilidad de la paciente, o persona que la representa cumplir con las siguientes politicas de
operacion, normas y lineamientos:

Acudir a la Coordinaciéon de Farmacologia Clinica con la “Solicitud de Formulaciones” (2201-01),

receta médica, medicamentos,

preparacion de formulaciones.

identificacion oficial y Carnet

a programar su cita para la

Atender las indicaciones de la Coordinacion de Farmacologia Clinica para la realizacion de sus

formulaciones.
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4.0 Descripcion del procedimiento

i

Direccion Médica

e

Instruye a la Subdireccién de Servicios Auxiliares de
Diagnéstico para que atienda los requerimientos de las
areas de hospitalizacién o consulta externa para llevar a
cabo la preparacion de formulaciones (Férmulas
extemporaneas).

Subdireccion de
Servicios Auxiliares
de Diagnostico

Recibe instrucciéon y solicita a la Coordinacion de
Farmacologia Clinica, lleve a cabo el procedimiento para
la preparacion de formulaciones (Férmulas
extemporaneas).

Coordinacion de
Farmacologia Clinica

Recibe dependiendo del caso de que se trate, “Solicitud
de Formulaciones” y medicamentos del area usuaria (en
los casos de pacientes hospitalizados) o “Solicitud de
formulaciones”, receta y medicamentos, del paciente (en
los casos de pacientes de Consulta Externa y Foraneos).

Entrega al Quimico de la Coordinacion, la “Solicitud de
Formulaciones”, receta y medicamento (si es el caso) y
comenta con el médico farmacologo de la Coordinacion
sobre las solicitudes y determina si ya se ha realizado
esa formulacion.

¢Procede?

NO: Clasifica la solicitud como formulacidon nueva vy
revisan en conjunto el Médico Farmacélogo y el Quimico
del area las fuentes de informacién farmacotécnia y
farmacolégica pertinentes. De acuerdo a la revisiéon de
las caracteristicas fisico quimicas del medicamento,
determinan la presentacién farmacéutica que se debe
preparar, se realiza y analiza el control de calidad y/o se
sigue la instruccion de la fuente de informacion y se
determina la fecha de caducidad de la Formulacién. Pasa
actividad N°7.

Si: Procede el Quimico a realizar todas las acciones
necesarias para la preparaciéon de Formulaciones
Extemporaneas y elabora los calculos necesarios para
determinar la concentracion, cantidad y volumen de la
formulacién de acuerdo a la forma farmaceéutica a
preparar.

e 2201-01
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Coordinacion de 7 Revisa Médico y/o Quimico los calculos correspondientes.
Farmacologia Clinica (Bitacora de calculos de concentraciones) y da visto
bueno.

8 | Prepara el Quimico y/o Técnico el material necesario para | o 2201-01
realizar las formulaciones y entrega al personal de la
Coordinacion encargado de realizar los marbetes, la
solicitud y la Bitacora de calculos con los datos para
llenarlos; asi como la “Solicitud de Formulaciones” para el
registro en la parte correspondiente a Observaciones.

9 Elabora personal asignado, los marbetes e Marbetes
correspondientes y llena en la solicitud los datos e 2201-01
correspondientes a almacenamiento y caducidad de la
Formulacién y los entrega al Quimico.

10 | Recibe y revisa el Quimico, los marbetes y las solicitudes, e Marbetes
firma de visto bueno y entrega al personal responsable
que va a preparar las formulaciones.

" Prepara las Formulaciones solicitadas bajo técnicas de e 2201-01
asepsia y antisepsia, las membreta y firma de preparado
enla “Solicitud de Formulaciones”.

12 Registra en Libreta de Relacién de Formulaciones e Libreta de
(bitacora), los datos de la Formulacion preparada para Relacién de
algunas de las areas de Hospitalizacion (UCIN, UCIREN, Formulaciones
TIMIN) o para un paciente especifico y anota la nueva
fecha de preparacion, fecha de caducidad y procede a
entregarla al &rea usuaria o al paciente, segun
corresponda.

13 Proporciona el Médico o el Quimico indicaciones en forma e 2201-04
verbal y escrita al familiar del/la paciente para solicitar y
recoger una nueva preparaciéon a través del formato
“Indicaciones para solicitar y recoger medicamento” y
solicita el material y los medicamentos en caso necesario.

14 | Da las recomendaciones necesarias en forma verbal al e Marbete
familiar del paciente sobre el almacenamiento vy
administracion del medicamento, las cuales estan
impresas en el marbete.
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b L

Coordinacion de 15 | Entrega el Quimico o Técnico del servicio los | e Libreta
Farmacologia medicamentos al familiar o en su caso al servicio
Clinica solicitante (UCIN, UCIREN, TIMIN). Solicita en ambos

casos firma de recibido del area usuaria o familiar del
paciente segun sea el caso y firma de entregado la
formulacién correspondiente.

16 | Archiva la secretaria de la Coordinacion copia de e 2201-01
“Solicitud de Formulaciones” y receta. e Receta

17 | Entrega Quimico a la secretaria la libreta que contiene
todos los calculos para la preparacién de formulaciones,
para que elabore una relacion de los mismos.

18 | Realiza secretaria la relacion de Formulaciones e Relacion de
elaboradas durante el dia, donde se plasman todos los formulaciones
datos del paciente y de la formulacion preparada.

19 | Realiza Quimico conteo de formulaciones realizadas en el e Informe
mes correspondiente, elabora informe y entrega al
responsable del area.

Termina Procedimiento
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5.0

Diagrama de Flujo

Direccion Médica

Subdireccién de Servicios
Auxiliares de Diagnéstico

Coordinacién de Farmacologia

Clinica

3

Inicio

Instruye a la Subdireccion para
que atienda los requerimientos de

2

Recibe dependiendo del caso de

Solicita a la Coordinacion lleve a
cabo el procedimiento para la

Y

llevar a cabo la preparacion de
formulaciones (Formulas
extemporapeas)

preparacién de formulaciones

i

medicamentos o solicitud, receta y

medicamentos de pacientes de C

que se trate, solicitud y

E.y Foraneos

Entrega solicitud, receta y
medicamento (si es el caso) y
comenta al farmacdlogo las
solicitudes y determina si ya se ha

realizado esa formulacion

2201-01

Clasifica como formulacion nueva,
revisan fuentes de informacion,
determinan presentacion

farmacéutica y determina fecha de

caducidad

6
Procede a realizar las acciones
necesarias para la preparacion y
elabora los calculos necesarios

para determinar la concentracion,
volumen

cantidad

Revisa Médico y/o Quimico los
calculos correspondientes y da
visto bueno

8

Prepara material necesario para
realizar formulaciones y entrega al
personal encargado de realizar los

marbetes y para el registro en la ]

parte de observaciones
2201-01

1/2
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Direccion Médica

Subdireccién de Servicios
Auxiliares de Diagnéstico

Coordinacién de Farmacologia

Clinica

Elabora los marbetes
correspondientes y llena solicitud
con datos correspondientes a
almacenamiento y caducidad y
entrega al Quimico

Marbetes

v 10

Recibe y revisa los marbetes y las
solicitudes, firma de visto bueno y
entrega al personal responsable
que va a preparar las

formulaciones

Marbetes

y 11

Prepara Formulaciones solicitadas
bajo técnicas de asepsia y
antisepsia, membreta y firma de
preparado en la solicitud

2201-0

12

A
Registra en Libreta datos de la
Formulacién y anota la nueva
fecha de preparacion, fecha de
caducidad y entregarla al area
usuaria o al paciente

Libreta de
relacion de
formulag

13

Proporciona indicaciones en forma
verbal y escrito al familiar para
solicitar y recoger una nueva
preparacioén y solicita el material y
los medicamentos

2201-0:

14

Da las recomendaciones
necesarias en forma verbal al
familiar del paciente sobre el

almacenamiento y administracion
del medicamento

Marbetes

2/3
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Direccitn Médica Subt_j!recmon de_ Serqulos Coordinacion qg Farmacologia
Auxiliares de Diagnéstico Clinica
15

Entrega los medicamentos al
familiar o en su caso al servicio
solicitante, solicita firma de
recibido y firma de entregado

Archiva la secretaria solicitud y
receta

17

Entrega la libreta que contiene
todos los calculos para la
preparacion para que elabore una
relacion de los mismos

A 138
Realiza relacion de Formulaciones
elaboradas durante el dia donde
se plasman todos los datos del
paciente y de la formulacion

preparada
Relacion de
formulaciones
A 19

Realiza Quimico conteo de
formulaciones realizadas en el
mes, elabora informe y entrega al
responsable del area

Informe
( Termina )
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6.0 Documentos de referencia
o o - Laéd%ﬁo (cuando aplique)
6.1 Guia Técnica para la Elaboraciéon y Actualizacion de Manuales de REV. 6 09/13
Procedimientos de la Secretaria de Salud. Septiembre 2013
6.2 Guia Técnica para la Elaboracion y Actualizaciéon de Manuales de No Aplica
Procedimientos del Instituto Nacional de Perinatologia. P
6.3 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento 2018. No Aplica
6.4 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 12va Edicién. No Aplica
7.0 Registros
B | Tiempo Cédigo de registro o
Registros | conservacion| identificacién anica
7.1 “Solicitud de . ;
PN No Aplica No Aplica 2201-01
7.2 Indicaciones para
Solicitar y Recoger No Aplica No Aplica 2201-04
medicamento
7.3 Marbetes No Aplica Gonfdinadion q§ Farmacoiagla No Aplica
Clinica
7.4 Libreta de Relacién de 3 afios Coordinacion de Farmacologia | Documento de comprobacion
Formulaciones Clinica inmediata

8.0 Glosario

8.1 Antisepsia: Método o procedimientos destinados a inhibir o destruir microorganismos
potencialmente patégenos.

8.2 Asepsia: Método o procedimiento para evitar las invasiones de microbios a un medio; lavado de
manos, instauracion de medidas de barrera o limpieza del area.

8.3  Caracteristicas Fisico Quimicas: Caracteristicas propias de un medicamento, peso molecular,
solubilidad, pka etc.
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9.0 Cambios de esta version

i

Actualizacién por vigencia, cambio de adscripcién y
autoridades asi como la inclusion de nuevas politicas,

4 25-R2-2022 asi como la alineacién al catalogo de clasificacion
archivistica.
10.0 Anexos
10.1 Solicitud de Formulaciones (2201-01)
10.2 Indicaciones para Solicitar y Recoger Medicamento (2201-04)
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INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES
st DIRECCION MEDICA
@. SALUD SUBDIRECCION DE SERVICIOS AUXILIARES DE DIAGNOSTICO
COORDINACION DE FARMACOLOGIA CLINICA

SECRETARIA D € SALUO

INPer ®n @
Etica y Humanismo

SOLICITUD DE FORMULACIONES

r
NOMBRE DEL SERVICIO SOLICITANTE:

SOLICITANTE:

FECHA DE SOLICITUD: __ /[

\

NOMBRE
NOMBRE DEL/LA PACIENTE:

CLAVE FIRMA
EXPEDIENTE N°:

GECHA DE NACIMIENTO: /I__1

HORA DE NACIMIENTO:

rNOMBRE DEL MEDICAMENTO:

PRESENTACION COMERCIAL:

CONCENTRACION:

TABLETAS

INTERVALO DE DOSIS:

VOLUMEN DE ADMINISTRACION POR DOSIS:

GRAGEAS

CAPSULAS

.

i

OTRAS:

AN

-
FORMULA REALIZADA:
SOLUCION
]
ELIXIR ]
SUSPENSION
\OTRAS:

CONCENTRACION:

J \.

VOLUMEN:

* NOMBRE GENERICO:

GBSERVACIONES: (* Informacién que aparece en la etiqueta de la formulacion preparada)

J L

* NOMBRE COMERCIAL:

* CONCENTRACION:

* ViA DE ADMINISTRACION:

* RECOMENDACIONES PARA SU USO:

* CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

* FECHA DE PREPARACION:

* FECHA DE CADUCIDAD:

LABORATORIO COMERCIAL:

LNUMERO DE LOTE:

—/

Vo

~

| PREPARO:
L NOMBRE

CLAVE FIRMA

WV

2401-01
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. INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES
\;@ SALUD DIRECCION MEDICA )
N ceconranis ox sasie SUBDIRECCION DE SERVICIOS AUXILIARES DE DIAGNOSTICO
COORDINACION DE FAMACOLOGIA CLINICA

INPer ®o

Etica y Humanismo

LABORATORIO DE FORMULAS MAGISTRALES
INDICACIONES PARA SOLICITAR Y RECOGER MEDICAMENTO

Padres de los recién nacidos que requieren preparacion de medicamentos, las siguientes
observaciones son para ayudarnos a servirle mejor:

1. Una vez que usted reciba la preparacion del medicamento en la concentracion indicada
por el médico que dié de alta a su bebé; debera traer lo que a continuacion se le indique
y en la fecha que se le asigne:

) 500 ml de glicerina pura

) 1Lt. de jarabe de granadina (marca la madrilefa)

) 500 ml de alcohol puro de cafia (tapdn rojo)

) 20 frascos ambar de 40 ml, 60 ml, 100 ml con tapén de rosca
) 1 rollo de papel encerado

) marcador esterbrook del color que se le indique

) un paquete de etiquetas JANEL N° 25

) 1 Kg. de bolsas de plastico transparente tamafo sandwich

) medicamento para sus preparaciones subsecuentes

AN TN TN TN AN AN N N N

Debera estar al pendiente de la fecha de caducidad de sus preparaciones.

No debe administrar el medicamento una vez que haya pasado la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta.

4. Con el propésito de que su hijo no se quede sin medicamento debera efectuar el
siguiente procedimiento:

a) Llamar por teléfono al numero 55 55 20 99 00 a las extensiones 192 6 166 un dia
antes de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, a partir de las 08:00 a.m. y
hasta las 14:00 p.m. para solicitar la nueva preparacién, indicando apellidos con los
que quedo registrado, ademas del numero de identificacién que se le asigné en esta
Coordinacion y que se indica en la etiqueta al lado del nombre.

b) Pasar a recoger su preparacion al dia siguiente de haberla solicitado después de las
11:00 a.m. y hasta las 13:00 p.m., ya que de lo contrario se desechara y tendra que
solicitarla nuevamente.

c) Si antes de la fecha de caducidad de la preparacién vigente, el paciente tiene
consulta con su médico y la concentracién o el volumen de administraciéon son
modificados, es indispensable acudir personalmente a la Coordinacién de
Farmacologia con la nueva receta, aun cuando este se realice hasta la siguiente
preparacion.

d) Traer los frascos de preparacién anterior sin etiqueta, lavados y hervidos el dia que
acuda a recoger su nueva preparacion.

5. Para cualquier aclaracion acerca de lo anterior o alguna duda respecto al manejo de su
medicamento debera comunicarse con: Q.F.B. VIVIAN LOPEZ UGALDE y/o T.L.
ANTONIO MORALES GARCIA.

2201-04
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1.0 Propdsito

1.1 Proporcionar asesoria al personal médico, paramédico y personal de farmacia sobre las bases
farmacolégicas de la terapéutica de medicamentos, interacciones farmacocinéticas y farmacodinamicas,
medios de disolucion, efectos adversos, efectos teratogénicos, indicaciones en el embarazo, excrecion de

medicamentos en leche materna, etc., para el manejo terapéutico de neonatos, pacientes embarazadas o

con problemas ginecolégicos.

2.0 Alcance

2.1 A nivel interno, este procedimiento es aplicable a la Direccion Médica, a la Subdireccion de Servicios
Aucxiliares de Diagnostico, y a la Coordinaciéon de Farmacologia Clinica.

2.2 Anivel externo, este procedimiento no es aplicable.

3.0 Politicas de operacion, normas y lineamientos

3.1 Sera responsabilidad de la Direccion Médica, a través de la Subdireccion de Servicios Auxiliares de

Diagnéstico, verificar que la Coordinacién de Farmacologia Clinica, cumpla con las siguientes politicas de

operacion, normas y lineamientos:

e Mantener actualizada la informacién sobre las bases Farmacolégicas de la Terapéutica
Medicamentosa: Guias, Manuales, Libros, de Farmacologia y Terapéutica, Farmacologia Clinica,
Farmacologia Neonatal, Farmacologia en el Embarazo, Farmacopea etc. asi como Acceso a las Bases
de datos referentes a la Informacién Biomédica, los cuales son consultados en la Coordinacion de
Farmacologia Clinica.

e Atender las solicitudes de informacion que realizan las areas clinicas del INPer via telefénica o por
escrito, preferentemente el mismo dia en que se reciben, observando que ésta sea con base a lo
siguiente:

<> Estabilidad de medicamentos en las diferentes soluciones,
< Disoluciéon de medicamentos,
“» Estabilidad en luz, temperatura ambiente, refrigeracion, etc.,
> Interaccion de medicamentos en las soluciones,
2 Interaccién de medicamentos en el organismo,
<> Efectos adversos de los medicamentos,
< Efectos teratogénicos,
< Excrecién de medicamentos en leche materna e
<> Interaccion con enfermedades crénicas, etc.
e Buscar en la Literatura existente, informacién respecto de:
» Tipo de medicamento,
CONTROL DE EMISION
Elaboré: Reviso: Autorizo6:
Nombre Dra. Aurora Belmont Gémez Dra. Elsa Romelia Moreno Verduzco Dr Manuel Cortés Bonilla
Coordinadora de Subdirectora de Servicios
Cango-Pussto Farmac;ologla Clinica Auxiliares de Diagnéstico / /zg SR
Firma /4%&/ = -
Fecha 741112021 23-02-2022 25-02-2022

Revisé por parte del Departamento de Estrategias Organizacionales: Ing. Maria del Rosario Campos Martinez




SALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Coordinacién de Farmacologia Clinica

5. Informacioén de la Terapéutica Medicamentosa

INPer-DM-SSAD-
CFC-MP-05

Rev. 4

Etica y Humanismo

Hoja: 3 de 6

Caracteristicas fisico-quimicas

Medios de disolucion,

Caracteristicas del paciente

Padecimiento.

e Solicitar informacion al Laboratorio fabricante del medicamento, en caso de no encontrar la informacion
solicitada.

e Informar al area solicitante sobre los resultados obtenidos; dicha informacion se dara regularmente via
telefonica inmediatamente para agilizar el proceso y por escrito en el formato para formalizar la
informacion, “Solicitud de informacién farmaco-terapéutica” (2201-07).

3.2 Sera responsabilidad del area usuaria, personal de Enfermeria, Médicos y Residentes, cumplir con las
siguientes politicas de operacién, normas y lineamientos:

e Solicitar a la Coordinacién de Farmacologia Clinica telefénicamente o por escrito la informacion
requerida sobre las bases farmacologicas de la terapéutica medicamentosa.

¢ Recibir la informacion, atender lo indicado y llevar a cabo el procedimiento correspondiente.
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4.0 Descripcion del procedimiento

Direccién Médica 1 | Instruye a la Subdireccion de Servicios Auxiliares de
Diagnéstico, para que atienda los requerimientos de las
areas para proporcionar informacion sobre bases
farmacolégicas de la terapéutica medicamentosa.

Subdireccién de ) Recibe instrucciéon y solicita a la Coordinacion de
Servicios Auxiliares de Farmacologia Clinica, proporcione informacién sobre
Diagnostico bases farmacolégicas de la terapéutica
medicamentosa, solicitado por las areas del Instituto.
Coordinacién de 3 | Recibe instruccion y solicitud del area usuaria, personal | , 2201.07
Farmacologia Clinica de Enfermeria, Médicos o Residentes, via telefénica o
por escrito mediante formato “Solicitud de informacion
farmacoterapéutica”.

4 | Analiza Médico Farmacélogo la solicitud y realiza
revisién en la Literatura disponible.
¢Procede?

5 No: Determina con base a la revision que es necesario
solicitar informacion al Laboratorio fabricante por no
contar con respuesta alguna en la literatura disponible.
Pasa a la actividad No. 7.

6 Si: Analiza la informacién descrita en la literatura y
establece comunicacion telefébnica con personal o
departamento solicitante.

7 | Comunica el Médico Farmacdlogo informacion al area
que la solicitd, para que en la medida que el estado de
salud del/la paciente lo permita, se lleve a cabo el
procedimiento terapéutico para que el médico
responsable del area emita informe.

8 | Archiva copia de “Solicitud de informacion farmaco- | 4 2201.07
terapéutica” para los controles y/o elaboracién de

informes correspondientes. * Informe
Termina Procedimiento
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5.0 Diagrama de Flujo

Direccién Médica

Subdireccién de Servicios
Auxiliares de Diagndstico

Coordinaciéon de Farmacologia

Clinica

( Inicio )
S | 2

Instruye para que atienda los

requerimientos de informacion 2

sobre bases farmacolégicas de la
terapéutica medicamentosa

3
Solicita proporcione informacion
sobre bases farmacoloégicas de la . | Recibe solicitud del area usuaria,
terapéutica medicamentosa =] via telefénica o por escrito
cuando se solicite
2201-07
- 4
Analiza Médico Farmacodlogo la
solicitud y realiza revision en la
Literatura disponible

Determina que es necesario
solicitar informaciéon al laboratorio
fabricante por no contar con
respuesta alguna en la literatura
disponible

6

Analiza informacion descrita en la
literatura y establece
comunicacion telefénica con el
solicitante

b 7

Comunica el Médico informacién al

area que la solicitd, para que se
lleve a cabo el procedimiento
terapéutico y se emita informe

8

Archiva copia de “Solicitud de
informacion farmaco-terapéutica”
para los controles y/o elaboracion

de informes correspondientes

2201-07

Informe
y
Termina
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6.0 Documentos de referencia
L _ Documentes = | Codigo (cuando aplique)
6.1 Guia Técnica para la Elaboracién y Actualizacion de Manuales de REV. 6 09/13
Procedimientos de la Secretaria de Salud. 09-13
6.2 Guia Técnica para la Elaboraciéon y Actualizacion de Manuales de )
Procedimientos del Instituto Nacional de Perinatologia. No Aplica

7.0 Registros

7.1 Solicitud de informacién 1 Afio Fanmasclonia Clinica 2201-07/Documento de
Farmaco-terapéutica 9 comprobacién inmediata

; s Documento de comprobacion
7.2 Informe 1 Afo Farmacologia Clinica inmediata

8.0 Glosario

8.1 Caracteristicas Fisico Quimicas: Caracteristicas propias de un medicamento, peso molecular, solubilidad,

etc.

8.2 Estabilidad: Es la propiedad del compuesto a analizar, de conservar su concentracion desde el momento

del muestreo hasta su analisis.

8.3 Informacion Terapéutica: Informacion relativa al manejo y uso adecuado de los medicamentos.

9.0 Cambios de esta version
Nimero de Revision | cripcion del cambio

4 25-02-2022

archivistica.

Actualizacién por vigencia, cambio de adscripcion y
autoridades asi como la inclusién de nuevas politicas,
asi como la alineacion al catalogo de clasificacién

10.0 Anexos

10.1 “Solicitud de Informacién Farmaco-Terapéutica”

(2201-07)
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Py SALUD DIRECCION MEDICA
n% SUBDIRECCION DE DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA
et prmtes COORDINACION DE FARMACOLOGIA CLINICA

Etica y Humanismo

SOLICITUD DE INFORMACION SOBRE MEDICAMENTOS

(INFORMACION FARMACOTERAPEUTICA)

Servicio que solicita la Informacién:
Nombre del solicitante:

Fecha:

Informacién que se solicita:

1
2.
3:

Informacién proporcionada:
1.
2,

3.

Nombrecompleto y firma del/la médico/a que proporcionoé la informacion:

Fecha

2201-07
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1.0
11

2.0
21

2.2
3.0
3.1

3.2

Propésito

Atender las solicitudes de las areas relativas a la sospecha en la calidad de los medicamentos por falla
terapéutica, verificando por medio de técnicas analiticas que cuenten con la concentracién marcada en la
etiqueta, revisar y analizar cuanto tiempo permanecen estables en las condiciones de almacenamiento,
disolucién y condiciones de administracion. De igual manera revisar y/o verificar la estabilidad de las
formulaciones extemporaneas que se elaboran en la Coordinacion para pacientes neonatos.

Alcance

A nivel interno, este procedimiento es aplicable a la Direccién Médica, a la Subdireccion de Servicios
Auxiliares de Diagnostico y a la Coordinacion de Farmacologia Clinica.

A nivel externo, este procedimiento no aplica.
Politicas de operaciéon, normas y lineamientos

Sera responsabilidad de la Direccion Médica, a través de la Subdireccién de Servicios Auxiliares de
Diagnéstico, verificar que la Coordinacion de Farmacologia Clinica cumpla con las siguientes politicas de
operacioén, normas y lineamientos:

e Determinar por medio de técnicas analiticas, en los casos en los que la solicitud se deba a la deteccion
de fallas terapéuticas, si la concentracion del farmaco es la que se ofrece en la etiqueta.

e Realizar en caso de que haya duda de la solucién de disolucién o dilucion del medicamento, las pruebas
analiticas pertinentes con diferentes soluciones parenterales, a fin de determinar si existe o no
disminucién de la actividad del farmaco.

e Determinar mediante la realizacion de pruebas analiticas, la estabilidad de los medicamentos, en caso
de existir duda sobre su estabilidad en diferentes condiciones ambientales: temperatura ambiente,
temperatura del area de hospitalizacion, refrigeraciéon, congelacién, exposicion a la luz, etc.

e Revisar en las fuentes de informacién Farmacolégica la estabilidad de cada medicamento, en los casos
en los que se requiera administrar mas de un medicamento por la misma via de administracion.

e Determinar mediante la realizacion de pruebas analiticas y/o revisar y analizar los reportes en las
fuentes de informacion farmacologica primarias y secundarias, la estabilidad y caducidad de las
formulaciones extemporaneas, con la finalidad de realizar las adecuaciones necesarias en aquellas que
se preparan en el area de Farmacologia Clinica.

Sera responsabilidad del area usuaria, personal de Enfermeria, Médicos Adscritos y Residentes, cumplir con
las siguientes politicas de operacién, normas y lineamientos:

e Solicitar telefénicamente o mediante oficio a la Coordinacion de Farmacologia Clinica, la revision
bibliografica y si es necesario el analisis de calidad por técnicas analiticas de un medicamento
especifico; siempre y cuando ésta se justifique ya sea porque se requiere hacer una dilucion especifica
o para mantenerlo en condiciones ambientales especificas o cuando se sospeche de la calidad del
producto.

CONTROL DE EMISION

Elaboré: Reviso: Autorizé:

Nombre Dra. Aurora Belmont Gémez Dra. Elsa Romelia Moreno Verduzco _Dr. Manuel Cortés Bonilla

Cargo-Puesto

Coordinadora de Subdirectora de Servicios }} / )Director Médico

Firma W E -

Farmacologia Clinica Auxiliares de Diagnéstico

Fecha 7 11-11-2021 23-02-2022 25-02-2022

Revis6 por parte del Departamento de Estrategias Organizacionales: Ing. Maria del Rosario Campos Martinez



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS INPer-DM-SSAD-
CFC-MP-
SALUD Coordinacién de Farmacologia Clinica %
Rev. 4
6.- Control de Calidad
Etica y Humanismo Hoja: 3de 8

4.0 Descripcion del procedimiento

! i A ottt = f T . Sabis e “;;v“ i S

Direccion Médica 1 Instruye a la Subdireccién de Servicios Auxiliares de
Diagnéstico, para que ante la sospecha en la calidad
de un medicamento, o cuando el area usuaria
requiera realizar una dilucién especifica de un
medicamento o0 se requiera mantener un
medicamento en condiciones ambientales
especificas, se realice busqueda bibliografica sobre el
tema y si es necesario realizar control de calidad por
técnicas analiticas.

Subdireccién de 2 Recibe instruccién y solicita al Médico responsable de

Servicios Auxiliares de Farmacologia Clinica, atienda las solicitudes de las

Diagnéstico areas usuarias relativas al control de calidad a
medicamentos.

Coordinacién de 3 Recibe de la Subdireccion de Servicios Auxiliares de

Farmacologia Clinica Diagnéstico, instruccion de atender las solicitudes de

las areas usuarias relativas al control de calidad a
medicamentos.

4 Recibe solicitud via telefénica o por escrito para la
realizacién de pruebas de calidad y estabilidad a
medicamentos y turna al Quimico de la Coordinacion.

5 Realiza el Quimico de la Coordinacion, la revision
bibliografica, a fin de determinar las técnicas
analiticas y el material a utilizar.

6 Verifica el Médico Farmacélogo en conjunto con el
Quimico, la informacion obtenida de la revision
bibliografica.

7 Solicita el responsable de Farmacologia Clinica, las

materias primas para llevar a cabo la técnica analitica
de control de calidad de medicamentos.

8 Instruye al Quimico para que, de acuerdo a la
informacién obtenida de la revision bibliografica,
realice el analisis pertinente.

9 Valida el Médico Farmacologo, la correcta aplicacion
de la técnica de analisis.

¢Procede? .
CONTROL DE EMISION
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Farmacologia Clinica

11

12

13

14

18

Coordinacién de 10

No: Indica al Quimico errores en la aplicacion y
solicita realice nuevamente las pruebas. Regresa a la
actividad No. 8.

Si: Establece la fecha de caducidad (en caso que asi
se requiera) y da seguimiento a los procedimientos
del analisis de calidad.

Obtiene resultados el Quimico, plasma en Bitacora
correspondiente y entrega al Médico Farmacélogo de
la Coordinacién, los resultados de la estabilidad del
medicamento.

Recibe el responsable de Farmacologia Clinica los
resultados y verifica que los procedimientos
analiticos, se hayan realizado de acuerdo a lo
indicado en la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos y/o en su caso en la Farmacopea de los
Estados Unidos de Norteamérica, o articulo cientifico.

Emite Médico responsable los resultados de acuerdo
al analisis de la informacién obtenida, asi como las
sugerencias que en su caso deba comentar con el
area solicitante.

Envia reporte con sugerencias al area usuaria

mediante oficio y se archiva copia del mismo.

Termina procedimiento

e Resultados
e Sugerencias
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5.0 Diagrama de Flujo

Direccion Médica

Subdireccién de Servicios
Auxiliares de Diagnodstico

Coordinacion de Farmacologia
Clinica

Inicio

Instruye para que se realice
busqueda bibliografica y/o control

2

3

Solicita al Médico responsable de
Farmacologia Clinica, atienda las

de calidad por técnicas analiticas
a medicamentos cuando las areas
clinicas asi lo soliciten

solicitudes relativas al control de
calidad a medicamentos

Recibe instruccion de atender las
solicitudes de las areas usuarias

relativas al control de calidad a
medicamentos

! :

Recibe solicitud via teleféonica o
por escrito para la realizacion de
pruebas de calidad y estabilidad a
medicamentos y turna

5

Realiza el Quimico la revision
bibliografica, a fin de determinar
las técnicas analiticas y el material
a utilizar

! 6

Verifica el Médico en conjunto con
el Quimico, la informacién
obtenida de la revision
bibliografica

y ¥4

Solicita el responsable las
materias primas para llevar a cabo
la técnica analitica de control de
calidad de medicamentos

8

Instruye al Quimico para que, de

acuerdo a la informacién obtenida

de la revision bibliografica, realice
el analisis pertinente

y
l1/2|
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; - A Subdireccion de Servicios Coordinaciéon de Farmacologia
Pireccion hMaedica Auxiliares de Diagnostico Clinica
2
9

Valida el Médico Farmacoélogo, la
correcta aplicacion de la técnica
de analisis

Indica al Quimico errores en la
aplicaciéon y solicita realice
nuevamente las pruebas

&

Establece fecha de caducidad y da
#| seguimiento a los procedimientos
del analisis de calidad

v 12

Obtiene el Quimico resultados de
la estabilidad del medicamento,
plasma en Bitacora y entrega al

Farmacodlogo

13

Recibe el responsable de
Farmacologia los resultados y
verifica que los procedimientos se
hayan realizado de acuerdo a lo
indicado en la literatura

14
Emite Médico responsable los
resultados de acuerdo al analisis
de la informacion, asi como las
sugerencias que en su caso deba
comentar con el solicitante

Resultados
ugerencias

y 15

Envia reporte con sugerencias al
area usuaria mediante oficio y se
archiva copia del mismo

( Termina )
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6.0 Documentos de referencia
TR T Chige (diingo
6.1 Guia Técnica para la Elaboraciéon y Actualizacion de Manuales de REV. 6 09/13
Procedimientos de la Secretaria de Salud. 09-13
6.2 Guia Técnica para la Elaboracién y Actualizacion de Manuales de )
Procedimientos del Instituto Nacional de Perinatologia. No Aplica
7.0 Registros
| Cédigo de registro o
. identificacion tnica
7.1 Resultados 1 Afio Coordinacion q<e_ Farmacologia Documentp de qomprobacnon
Clinica inmediata
7.2 Sugerencias 1 Afio Coordinacion qg Farmacologia Document.o de qomprobacnon
Clinica inmediata

8.0 Glosario

8.1 Estabilidad: Es la propiedad del compuesto a analizar de conservar su concentracion desde el momento
del muestreo hasta su analisis.

8.2 Farmacopea: Documento que contiene las Normas y Articulos de la Ley, para la comercializacion, manejo,
conservacion, preparacion y distribucion de medicamentos para establecer un proceso de comunicacion
profesional entre los miembros del equipo de Salud y los empleados, encargados y propietarios de
establecimientos como Farmacias, Droguerias y Boticas, Almacenes de Depésito y Distribuidoras de
Medicamentos.

8.3 Fuentes de informacién primarias: Documentos que contienen informacion original que ha sido
publicada por primera vez y que no ha sido filtrada, interpretada o evaluada por nadie mas. Permiten
confirmar los hallazgos en una investigacion y ampliar el contenido de la informacion de una fuente
primaria.

8.4 Fuentes de informaciéon secundarias: Documentos que contienen informacién organizada, elaborada,
producto de analisis, extraccion o reorganizacién que refiere a documentos primarios originales. Son
fuentes secundarias los libros o articulos que interpretan otros trabajos o investigaciones.

8.5 Técnica analitica: es un método que se utiliza para determinar la concentracién de un compuesto quimico
0 un elemento quimico.
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9.0 Cambios de esta version

Actualizacién por vigencia, cambio de adscripcion y
autoridades asi como la inclusién de nuevas politicas,
asi como la alineacion al catalogo de clasificacion
archivistica.
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1.0 Propésito

1.1 Identificar oportunamente reacciones adversas en el/la paciente que se atiende en el INPer, las cuales se
relacionan con el uso de productos farmacéuticos (medicamentos) y realizar seguimiento de las pacientes
que las presentan; con la finalidad de llevar a cabo acciones que nos permitan prevenirlas y/o proporcionar un
tratamiento oportuno y adecuado que garantice la calidad de la atencion médica.

2.0 Alcance

2.1 A nivel interno, este procedimiento es aplicable a la Direccion Médica, a la Subdireccion de Servicios
Auxiliares de Diagnéstico y a la Coordinacion de Farmacologia Clinica.

2.2 Anivel externo, este procedimiento no es aplicable.

3.0 Politicas de operacion, normas y lineamientos

3.1 Sera responsabilidad de la Direccién Médica, a través de la Subdireccion de Servicios Auxiliares de
Diagnostico, verificar que la Coordinacion de Farmacologia Clinica, cumpla con las siguientes politicas de
operacion, normas y lineamientos:

Realizar el personal médico de la Coordinacion el pase de visita médica en las areas de hospitalizacion
con la finalidad de identificar las sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAMs) y medios
de contraste en las pacientes y sensibilizar al personal médico y de enfermeria la necesidad de
identificar y reportar las sospecha de reacciones adversas a medicamentos, a la Coordinacién de
Farmacologia Clinica.

Detectar de manera oportuna reacciones adversas desconocidas de los medicamentos prescritos por
los médicos a las/los pacientes en los servicios de Hospitalizacion y Consulta Externa del INPer,
analizando y evaluando dichas reacciones, con la finalidad de minimizar los riesgos relacionados con el
uso de estos medicamentos.

Acudir a una interconsulta ante un reporte de sospecha de reaccion adversa a medicamentos reportada
por el médico, personal paramédico, personal de Farmacia y/o paciente, ya sea por via telefonica,
verbal o escrita (formato). Identificar la reaccién adversa, analizarla, evaluarla y documentarla en el
formato correspondiente.

Manejar con estricto resguardo los datos personales de las pacientes, mismos que seran protegidos,
incorporados y tratados con fundamento en la Ley General de Proteccién de Datos Personales en
Posesion de los Sujetos Obligados.

3.2 Sera responsabilidad del area usuaria, personal de Enfermeria, Médicos Adscritos y Médicos Residentes,
cumplir con las siguientes politicas de operacién, normas y lineamientos:

Solicitar interconsulta a Farmacovigilancia en forma verbal, via telefénica o escrita ante la sospecha de
una reaccion adversa a medicamentos en los pacientes que se atienden en el Instituto y que estan
recibiendo medicamentos.

Recibir recomendacion verbal o escrita por parte del médico responsable de Farmacovigilancia, para el
manejo del paciente que presenta la reaccion adversa a un medicamento (RAMs) si lo amerita y se
plasma en las indicaciones médicas.
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4.0 Descripcion del procedimiento

Direccion Médica 1 Instruye a la Subdireccién de Servicios Auxiliares de
Diagnéstico, para que atienda los requerimientos de
las areas médicas para realizar las actividades
relacionadas a Farmacovigilancia.

Subdireccién de 2 Recibe instruccién y solicita a la Coordinacion de
Servicios Auxiliares Farmacologia Clinica, realice las actividades de

de Diagnostico Farmacovigilancia en la Institucion.

Coordinacion de 3 Recibe instruccién de realizar actividades de
Farmacologia Clinica Farmacovigilancia e identifica Médico Farmacoélogo

responsable de Farmacovigilancia en la visita médica
las sospechas de reacciones adversas a
medicamentos (RAMs) y medios de contraste en los
pacientes hospitalizados.

4 Recibe el Médico Farmacdlogo responsable de | e Reporte
Farmacovigilancia, del personal de Enfermeria y/o
Médicos, por escrito, via telefénica o verbal el reporte
de sospecha de reaccién adversa a medicamentos y
medios de contraste.

5 Acude inmediatamente el Meédico responsable de
Farmacovigilancia, ante la sospecha de una reacciéon
adversa a medicamentos y medios de contraste para
su valoracion.

6 Evalia la sospecha de Reaccibn Adversa a
Medicamentos (RAMs) verificando todas las fuentes
documentales accesibles.

¢Procede?

7 No: Informa al médico o enfermera la determinacion
del por qué no es una reaccion adversa. Termina
procedimiento.
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Coordinacion de 8 Si: Analiza, evalua y registra en la base de datos
Farmacologia Clinica (Archivo en Excel) las reacciones adversas a
medicamentos y medios de contraste y resguarda todos
los datos concernientes a la recopilacion vy
documentacion de la sospecha de reaccion adversa a
medicamentos (cualquier informacién incluyendo la
verbal, debe estar escrita, fechada, archivada vy
resguardada para cualquier aclaracion).

9 | Verifica la seguridad de almacenamiento y trasmision de | ¢ 2201-06
datos, especificamente los de computadora y registra en
‘Reporte de sospecha de reacciones adversas a
medicamentos”.

10 | Notifica al Centro Nacional de Farmacovigilancia las

sospechas de reacciones adversas a medicamentos y
medios de contraste del INPer.

Termina Procedimiento
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Direcciéon Médica

Subdireccién de Servicios
Auxiliares de Diagnodstico

Coordinacién de Farmacologia

Clinica

Verifica |la seguridad de
almacenamiento y trasmision de

datos y registra en formato
2201-

10

Notifica al Centro Nacional de
Farmacovigilancia las sospechas
de reacciones adversas a
medicamentos y medios de
contraste

A 4

( Termina )
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6.0 Documentos de referencia
i __ Docum s e R _‘.(mmmmue) '
6.1 Guia Técnica para la Elaboraciéon y Actualizacion de Manuales de REV.6 09/13
Procedimientos de la Secretaria de Salud. 09-13
6.2 Guia Técnica para la Elaboracién y Actualizacion de Manuales de )
Procedimientos del Instituto Nacional de Perinatologia. No Aplica
6.3 Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacién y operacion de
la farmacovigilancia. NOM-220-SSA1-2016
7.0 Registros
~ Registros 5 Cédisﬂée‘fegigtro’o
i ker SRR 1 cacién unica
- Reppne s e Coordinacion de Farmacologia 2201-06 / Documento de
i Clinica clasificacion archivistica
medicamentos”

8.0 Glosario

8.1 Farmacopea: Documento que contiene las Normas y Articulos de la Ley, para la comercializacion, manejo,
conservacion, preparacion y distribucion de medicamentos para establecer un proceso de comunicacion
profesional entre los miembros del equipo de Salud y los empleados, encargados y propietarios de
establecimientos como Farmacias, Droguerias y Boticas, Almacenes de Depésito y Distribuidoras de
Medicamentos.

8.2 Farmacovigilancia: Es la ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la informacién sobre los
efectos de los medicamentos, productos biolégicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales, con el
objetivo de identificar informacién de nuevas reacciones adversas, conocer su frecuencia y prevenir los
dafios en los pacientes.

8.3 Reaccién Adversa a medicamentos: "aquella respuesta que es nociva y no deseada, y que ocurre a dosis

normalmente usadas en el ser humano para la profilaxis, el diagnostico o la terapia de una enfermedad, o
para la modificaciéon de una funcion fisiolégica".

9.0 Cambios de esta version

Numero de Revision | Fecha de - Descripcion del cambio
Actualizacion por vigencia, cambio de adscripciéon y
4 25.02-2022 autoridades asi como la inclusién de nuevas politicas,
asi como la alineacion al catalogo de clasificacion
archivistica.
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10.0 Anexos
10.1 Reporte de sospecha de reacciones adversas a medicamentos (2201-06)
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INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES

s SALUD DIRECCION MEDICA
‘@, SUBDIRECCION DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA YR
Wt seamTARAOK S COORDINACION DE FARMACOLOGIA CLINICA =

Etica y Humaonismo

FARMACOVIGILANCIA
REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Fecha: N° notificacion: FVINPer/ / Servicio:

Nombre del/la paciente: Iniciales: N° Expediente:

Fecha Nacimiento: Edad: Afios (dias) Geénero: F (1M
Estatura: cm Peso: __ Kg Externo [ Interno [, Cama: ___
Notificador:

Diagnéstico:

Datos relevantes de la Historia Clinica:

Datos de la Sospecha de Reaccion Adversa y/o Falla Terapéutica (RAM):

Fecha Inicio de reaccion: / /

Autoadministraciéon L] Si LINO

Es causa de la hospitalizaciéon [ ] Si NO
Dias de hospitalizacion por la RAM: __ _
Severidad RAM:

¢, Se recuper6?: [ No [ 18I, tiempo:

Tratamiento para resolver la reaccion adversa al medicamento sospechoso y/o falla terapéutica:

Informacion del Medicamento Sospechoso

Nombre Genérico: Denominacion Distintiva

Laboratorio Productor: No. Lote:

Fecha Caducidad: Dosis: Via Administracion: __ _
Fecha Inicio: Fecha Término:

Motivo de Prescripcion: ¢ Se retiro el medicamento? 18l [ 1 No
¢, Se cambio el tratamiento?: [ No L1 8i, ¢acual?

¢, Se readministré el medicamento?: [ No [1Sl, ¢persistio lareaccion?: [ Sl [ No

2201-06



FARMACOTERAPIA CONCOMITANTE

i Fecha
Medicamento Dosis bk s Inicio Termino | Motivo de prescripcion
administracion = " " -
Dia/mes /aino | Dia/mes/aio
Notas:
Elaboro: Reviso:

ANTE UNA REACCION ADVERSA O FALLA TERAPEUTICA A UN MEDICAMENTO AVISAR A
FARMACOVIGILANCIA, COORDINACION DE FARMACOLOGIA CLINICA: EXT. 166,192 Y 469
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8.- Formacion de Recursos Humanos
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Participar en la formacidon académica de Meédicos Especialistas, Médicos Generales, Enfermeras
pasantes y estudiantes de las diferentes disciplinas relacionadas con la salud para de

contribuir en la Educacién Médica Continua en el area de Farmacologia y Terapéutica.

A nivel interno, este procedimiento es aplicable a la Direccion Médica, Direccion de Educacion en Ciencias

de la Salud, Subdireccion de Servicios Auxiliares de Diagnostico y a la Coordinacion de Farmacologia

1.0 Propésito
1.1
Especializadas,
2.0 Alcance
21
Clinica.
241
3.0

Politicas de operaciéon, normas y lineamientos

A nivel externo, este procedimiento es aplicable a la poblacién que acude para su atencién médica al INPer.

3.1 Sera responsabilidad de la Direccion Médica, a través de la Subdireccion de Servicios Auxiliares de
Diagnéstico, verificar que la Coordinacién de Farmacologia Clinica, cumpla con las siguientes politicas de
operacién, normas y lineamientos:

e Atender la solicitud de la Direccién de Educacion en Ciencias de la Salud para impartir la disciplina de
Farmacologia a los médicos residentes de las diferentes especialidades, asi como para la formacién
académica de pasantes de las diferentes disciplinas relacionadas con la salud.

e Atender la solicitud de la Direcciéon de Educacion en Ciencias de la Salud para contribuir en la Educacién
Médica Continua, con cursos relacionados con las Bases Farmacolégicas de la Terapéutica.

e Recibir a los médicos pasantes de las carreras de Quimica Farmaco-Bioldégica, Quimica Clinica para
generar actividades académicas y asistenciales relacionadas con la Farmaco-Terapéutica.

e  Generar conocimiento actualizado y de primera linea en los médicos residentes de los Cursos de
Especializacion del INPer, relacionados con la Farmacologia y Terapéutica.

e  Elaborar los programas correspondientes a los cursos de Actualizacién relacionados con Farmacologia y

Terapéutica.

e Realizar Evaluacion correspondiente de cada uno de los médicos residentes, médicos pasantes,
Enfermeras y estudiantes de las diferentes disciplinas.

o Notificar al area de Educacién en Ciencias de la Salud el desempefio de los estudiantes en rotacion.
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4.0 Descrigcién de

Direccién Médica

| procedimiento

Instruye a la Subdireccién de Servicios Auxiliares de

Diagnostico, para que se lleven a cabo las
actividades académicas por el area de Farmacologia
Clinica.

Subdirecciéon de
Servicios Auxiliares
de Diagnostico

Recibe instruccién y solicita a la Coordinacion de
Farmacologia Clinica realice las acciones
correspondientes para la formacién académica del
personal de la salud en temas de Farmacologia.

Coordinacion de
Farmacologia Clinica

Atiende instruccién y para su cumplimiento elabora
los programas de actividades académicas y cursos
de actualizacion relacionados con la farmacologia y
terapéutica y envia a los diferentes Departamentos
de la Direccion de Educacién en Ciencias de la Salud
relacionados con la educaciéon médica continua, para
su aprobacion.

¢Procede?

No: Recibe adecuaciones por parte de los de la
Direccion de Educacion en Ciencias de la Salud
como complemento a los programas. Regresa
actividad N° 3.

Si: Supervisa las actividades académicas vy
asistenciales de los pasantes que rotan en la
Coordinacion asi como de las establecidas para los
cursos de actualizacion.

Evalua las actividades y desempefio de cada uno de
los médicos residentes, médicos pasantes,
Enfermeras y estudiantes de las diferentes disciplinas
al final de su rotacién y/o programa de ensefianza.
Elabora el Reporte Mensual, coloca la calificacion

respectiva y se envia a la Direccion de Educacion en
Ciencias de la Salud.

Envia oficio a la Direcciéon de Educaciéon en Ciencias
de la Salud, notificando el desarrollo y cumplimiento
de las actividades de cada estudiante.

Termina Procedimiento

e Programa de

actividades

e Reporte mensual

de actividades

Oficio
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5.0 Diagrama de Flujo
Subdireccién de Servicios Coordinacion de Farmacologia

Direccion Médica Auxiliares de Diagnostico Clinica

( Inicio )
0| 2 l 3

Solicita se realicen las acciones

Instruye para que se lleven a cabo correspondientes para la
las actividades académicas por el » formacion académica del personal »| Elabora F:S%ragszc)iléennvla pa 7%
area de Farmacologia Clinica de la salud en temas de p

Farmacologia
Programa de
actividades
i No
¢Procede?

3 4

Recibe adecuaciones

como complemento a los
programas

5

Supervisa las actividades
académicas y asistenciales asi
como las establecidas para los

cursos de actualizacion

) J

6
Evalia desempefno de cada uno
de los médicos residentes,
médicos pasantes, Enfermeras y
estudiantes al final de su rotacion
y/o programa

A 4

Elabora Reporte Mensual, coloca
la calificacién respectiva y se

envia
Reporte de
actividades
y 8

Envia oficio notificando e!
desarrollo y cumplimiento de las

actividades de cada estudiante

( Termina )
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6.0 Documentos de referencia
- De Cédigo (cuando aplique)
6.1 Guia Técnica para la Elaboracion y Actualizacion de Manuales de REV.6 09/13
Procedimientos de la Secretaria de Salud. 09-13
6.2 Guia Técnica para la Elaboracién y Actualizacion de Manuales de _
Procedimientos del Instituto Nacional de Perinatologia. No Aplica
7.0 Registros _
| cédigo de registroo
7.1 Programa de actividades 1 afio Coordinacion qe_ Farmacologia Documen'go de c_omprobacu')n
Clinica inmediata
7.2 Reporte Mensual de 1 afio Coordinacién de Farmacologia | Documento de comprobacién
Actividades Clinica inmediata
- Coordinacion de Farmacologia
7.3 Oficio 6 afos Clinica 3S.6

8.0 Glosario
8.1

Médico Especialista: Es aquel profesional médico que cuenta con Titulo de médico especialista,

el cual para obtenerlo permanecié en los centros y en las Unidades Docentes acreditadas un
periodo limitado de tiempo, de practica profesional programada y supervisada, afin de alcanzar de
forma progresiva, los conocimientos y la responsabilidad profesional para ejercer la especialidad

de modo eficiente.

9.0 Cambios de esta version

Numero de Revision | Fecha de la actualizacion | ~ Descripcién del cambio
Actualizacién por vigencia, cambio de adscripcién y
4 25.02-2022 auj(orldades asi como 'Ia |nclu5|0‘n de nuevas po_hhc_a;,
asi como la alineacion al catalogo de clasificacién
archivistica.
10.0 Anexos
10.1  No Aplica.
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