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Resumen

En este trabajo se demostro la pertinencia y validez de 66 indicadores disefiados para la evaluacién y seguimiento de las
unidades de farmacovigilancia hospitalaria y seleccionados bajo el marco de un sistema de gestién integral de la calidad
centrado en el paciente. Para seleccionar los indicadores con mayor relevancia y viabilidad se empleé el método Delphi
en dos rondas de consulta a 14 expertos. Posteriormente se validaron a través de la aplicacion del instrumento de
indicadores a las unidades de farmacovigilancia hospitalaria de los ocho hospitales que conforman la red ASEGUREMHOS.
El modelo de gestion desarrollado pretende contribuir al fortalecimiento de las unidades de farmacovigilancia
hospitalaria en México y Latinoamérica a través del cumplimiento de estdndares que garantizan las buenas practicas de
farmacovigilancia especificamente en el dmbito hospitalario.

Abstract

The aim of this study was to develop a patient-centered quality management system model to be used at hospitals to
improve their pharmacovigilance practices. We demonstrated applicability and feasibility of 66 quality indicators by using
the Delphi method, in 2 rounds, by a panel of 14 experts. Using the final set of indicators, diagnostic evaluation of the
pharmacovigilance unit was performed at 8 Mexican hospitals (ASEGUREMHOS' hospital network) in order to validate the
quality assessment items. Here we present the first model to manage and measure quality of hospital-based
pharmacovigilance systems in Mexico and Latin America. Our work encourages the use of good pharmacovigilance
practices to improve patient safety at hospitals.
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Introduccion

El objetivo de una unidad de farmacovigilancia hospitalaria
(UFVH) es contribuir al uso seguro de los medicamentos a
través de la identificacion, la documentacién, el andlisis y la
comunicacién de las reacciones adversas de los medicamentos
(RAM) que son detectadas y atendidas en el hospital. Sus
procedimientos deben estar integrados en las funciones propias
del hospital, de modo que las RAM detectadas y evaluadas,
puedan prevenirse o minimizarse, logrando un mejor cuidado
del paciente. En el dmbito hospitalario, una UFVH es de
especial interés pues impacta directamente en el uso racional de
los medicamentos, proporcionando beneficios terapéuticos,
cientificos, educativos, econdémicos y administrativos a la
institucién.!?

Las RAM ocurren en gran porcentaje tanto en pacientes
hospitalizados que reciben medicamentos (10 al 20%) como en
pacientes ambulatorios que ingresan al hospital a causa de una
RAM (0.2 hasta 41.3% de las admisiones hospitalarias). La
gravedad de algunas de estas RAM tiene como consecuencia la
muerte de aproximadamente el 1% de los pacientes que las
padecen 34>

Estas estadisticas recogidas en diferentes partes del mundo,
apuntan hacia la importancia de realizar actividades de
farmacovigilancia (FV) en el 4mbito hospitalario.
Particularmente en México, contamos con informacién muy
escueta de alcance nacional, sobre la incidencia y frecuencia de
RAM en los diferentes grupos de pacientes mexicanos, las
caracteristicas de dichas RAM y de los medicamentos que las
causan, su grado de preventabilidad, los ingresos hospitalarios
causados por RAM vy los principales factores de riesgo
asociados a las RAM con mayor prevalencia, entre otra
informacién de interés. Se ha subestimado la valiosa
informacién que es posible captar a través de las UFVH para la
toma de decisiones sanitarias y creaciéon de politicas
institucionales y nacionales en torno a la seguridad en el uso de
los medicamentos; a tal grado que a la fecha, atin hay hospitales
que no realizan FV.6

Las RAM se han identificado como una de las principales
causas de muerte en varios paises.>*7 Si consideramos que en
México, a pesar de la subnotificacion y falta de conocimiento de
la FV que atn existe, el 2% de los reportes que llegan al CNFV
refiere una sospecha de RAM que llevé a la muerte de un
paciente,® nos encontramos frente a la punta de un iceberg que
es importante descubrir. Por otra parte, en algunos paises uno de
cada diez ingresos en el hospital es debido a RAM.? Las
admisiones hospitalarias debidas a RAM representan entre el
11-16% del total de ingresos hospitalarios en paises como Reino
Unido, Francia y Noruega.! Esto apunta a la imperante
necesidad de hacer més eficiente la FV hospitalaria de modo
que cierre la brecha de deteccidn, conocimiento y prevencion,
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entre los eventos adversos de la medicacién que ocurren en el
admbito ambulatorio y los que ocurren en el &mbito hospitalario.
Se ha estimado que aproximadamente uno de cada siete
pacientes hospitalizados experimenta una RAM que es una
importante causa de morbilidad y de aumento de la duracién de
la estancia hospitalaria.!! Un estudio reciente realizado en
México en un servicio de medicina interna reporté una
incidencia de RAM del 10.12% en pacientes hospitalizados. Del
total de RAM detectadas en el periodo de estudio, el 16.8% se
observaron al momento de la admision hospitalaria y el 83.2% se
presentaron durante la estancia hospitalaria. Asimismo, casi un
tercio de los pacientes del estudio que presentaron RAM habian
reingresado al hospital precisamente a causa de una RAM.1Z A
pesar de cifras como éstas, en todo el mundo sélo el 1% de los
ingresos hospitalarios debidos a RAM que tiene una
consecuencia fatal es notificado a la agencia regulatoria; y, a
nivel global, las cifras mds optimistas sugieren que sélo el 6% de
todas las RAM se reportan en todo el mundo, afectidndose
seriamente la efectividad y la misién de la ciencia de la FV.13
Mis preocupante ain es el hecho de que varios estudios
internacionales han sugerido que el 50% de todas las RAM
tratadas en hospitales y unidades de emergencias pudieron
haberse prevenido.!*!> En el estudio realizado en México por
Salas-Rojas y colaboradores'> no fue evaluada la
preventabilidad, sin embargo el alto porcentaje de RAM tipo A
detectadas en dicho estudio (67.2%), sugiere la posibilidad de
que hayan podido prevenirse.

Son precisamente la subnotificacion y la alarmante
preventabilidad de las RAM, los dos grandes retos que apuntan a
la necesidad imperante de optimizar los sistemas y métodos de la
FV empleados hasta ahora, para poder lograr una deteccion
precoz y una prevencién oportuna de los riesgos asociados al uso
de medicamentos. Sobre todo en el dmbito hospitalario,
favorecido por la existencia de un equipo de salud coordinado
que puede dar un seguimiento completo y continuo a la
evolucién de los pacientes,? el establecimiento de los criterios
deseables de buenas pricticas y de las formas concretas para
evaluarlos, permitirdn reforzar la FV para aumentar no sélo la
cantidad, sino sobre todo, la calidad de la informacion sobre
RAM que se recolecta en México. Precisamente la calidad de los
reportes es otro reto que requiere capacitacién, compromiso y
comprension de los verdaderos objetivos de la FV en México.
Sélo entre el 41-47% de los reportes que llegan al CNFV
cumplen con una calidad de la informacién lo suficientemente
apropiada (grados 2 y 3), como para evaluar de manera adecuada
la causalidad y poder asi identificar y comunicar oportunamente
los riesgos potenciales® El estudio de Sénchez-Sanchez y
colaboradores® encontrd que la industria farmacéutica es la que
mads reporta pero la mayoria de sus reportes tienen informacién
incompleta, mientras que los centros institucionales de FV
(hospitales) envian menor cantidad de reportes pero estos
reportes cuentan en su gran mayoria, con la informacién completa.



El inicio del Programa Permanente de FV en México en 1995
cobr6 mds fuerza a nivel de la industria farmacéutica que de los
hospitales debido a la incipiente presencia de la figura del
farmacéutico en el sistema nacional de salud. Este efecto es atin
detectable mds de una década después ya que de los reportes
hechos al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) en los
aflos 2007 y 2008, el 58% y 63% respectivamente, provino de la
industria farmacéutica, siendo también la industria, la principal
fuente que reporta tanto sospechas de RAM severas como
aquellas que tienen una consecuencia fatal 3 Por fortuna en afios
recientes, los esquemas de atencion al paciente se han
comenzado a reorganizar para pasar de un esquema tradicional
donde sélo el médico y la enfermera juegan un papel
preponderante, a uno donde los recursos asociados al
medicamento se utilizan inteligentemente gracias a la
incorporacién de profesionales capaces de organizar servicios
farmacéuticos hospitalarios, entre ellos, el servicio de FV. Esta
profesionalizacion de la farmacia hospitalaria y en particular, el
fortalecimiento de la FV hospitalaria, han sido posibles gracias
a la publicacién de documentos estratégicos tanto nacionales
como internacionales: el Modelo Nacional de Farmacia
Hospitalaria,'® los Estdndares para la Certificacion de
Hospitales del Consejo de Salubridad General,!7 el Suplemento
para Establecimientos dedicados a la Venta y Suministro de
Medicamentos de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos,!8 las Normas Oficiales Mexicanas NOM-220 y
NOM-240 para la Instalacién y Operacion de la FV,20 y de la
Tecnovigilancia,?! los Estatutos de Basilea?? y las Buenas
Pricticas de FV para las Américas,”® entre otros.
Adicionalmente, en 2010 se publicé el primer libro mexicano
sobre el tema, escrito por farmacéuticos.?* Sin embargo, el éxito
que tengan estas iniciativas en la mejora de la calidad de la
atencién y en la seguridad clinica de los pacientes dependerd no
sOlo de la incorporacién de profesionales bien preparados a los
equipos de salud de los hospitales, sino de la implementacién
desde las primeras etapas, de indicadores especificos y
efectivos que permitan medir y mejorar continuamente la
calidad de la gestion clinica de los medicamentos.
Especialmente en México, la FV se implementé en varios
hospitales antes de que se pusieran en marcha otros servicios
farmacéuticos bdsicos (p/ej. seleccion de medicamentos,
sistema de distribucidon, seguimiento farmacoterapéutico,
educacion de los pacientes, informacion de medicamentos), esta
situacion aunada a la falta de capacitacién, de interés y a la
vision de la FV como un proceso administrativo mds que
clinico, han llevado a una gran heterogeneidad en los
procedimientos, métodos y formas de gestionar dicho servicio.®
Desafortunadamente, esta falta de homogeneidad y de
sistematizacion de la FV hospitalaria en México, ha dificultado
la medicién del impacto nacional, tanto sanitario como
econémico, de los esfuerzos individuales que algunos
hospitales han venido realizando desde hace varios afios.
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Por otra parte, la evoluciéon estratégica que empezd
tradicionalmente en el sector productivo en torno a la gestion de
calidad de los procesos operativos, se ha extendido al dmbito
sanitario. En el sector salud, la gestién estd centrada en el
paciente, su seguridad y su satisfaccion, estableciendo para ello
una serie de requisitos que sirven de base para mejorar de forma
continuada los servicios prestados. Especialmente los
indicadores de calidad han demostrado ser instrumentos
efectivos para la mejora de la calidad asistencial en el sector
sanitario.2526:27.28 M4s atn, el disefio de indicadores de calidad
apropiados constituye el punto de partida imprescindible para el
establecimiento de cualquier programa de gestion de calidad ya
que su implementacion sirve tanto para la autoevaluacién como
para el diagnéstico situacional. Permiten ademds establecer
valores basales, causas raices y tendencias, que de manera
periédica hardn posible la evaluaciéon del impacto de las
estrategias propuestas a partir de la evaluaciéon inicial,
facilitardn la toma de decisiones y asegurardn la mejora
continua.

Desde que se conformd la red de hospitales ASEGUREMHOS 0
su objetivo ha sido el disefio e implementacion de un sistema de
gestion de calidad en las UFVH de los hospitales mexicanos,
fortaleciéndolas de tal forma que mediante su autogestion,
mejoren no sélo la calidad del servicio que prestan, sino que
sirvan de punta de lanza para introducir la cultura de la
seguridad del paciente, fomentar eficientemente el uso racional
de los medicamentos, y por ende, incidir positivamente en la
calidad de la atencién en salud. La experiencia del equipo de
autores de esta investigacién ha permitido visualizar a las
UFVH como el catalizador que nos puede permitir optimizar la
seguridad en el uso de los medicamentos en México.

El presente trabajo tiene como objetivo el desarrollar un modelo
para el ejercicio de la FV hospitalaria en México sustentado en
un sistema de gestion de calidad basado en estdndares centrados
en el paciente y acordes al contexto nacional; validado dentro de
la red de hospitales ASEGUREMHOS y disponible para ser
utilizado por otros hospitales como benchmark (punto de
referencia) para identificar las mejores practicas a nivel
nacional y optimizar el modelo a mediano plazo.

Material y métodos

El presente trabajo se realiz6 en 3 fases. La primera de ellas
consistid en la concepcion del modelo de gestion partiendo del
andlisis situacional de las UFVH de ocho hospitales que
aceptaron participar en el estudio conformando la red
ASEGUREMHOS 6 Esta fase incluyo la revisién exhaustiva de
la literatura, tanto nacional como internacional, de los
principales documentos normativos, de opinién y cientificos
relacionados con las actividades de farmacovigilancia. A partir
de la revision bibliogréfica realizada, la segunda fase comprendié
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la evaluacién de una propuesta inicial de indicadores por un
panel de expertos empleando el método Delphi en dos rondas,
obteniendo el instrumento final con los indicadores que
alcanzaron el mds alto nivel de consenso en ambas rondas.
Finalmente en la tercera fase, el grado de aceptacién de los
indicadores que habia sido obtenido con la evaluacién de los
expertos, se validé a través de la aplicacion del instrumento de
indicadores a las UFVH de los hospitales de la red
ASEGUREMHOS.

Revision bibliografica

Para asegurar la pertinencia, solidez cientifica y la aplicabilidad
de los indicadores a incluir en el instrumento de evaluacién, se
revisaron los siguientes documentos de alcance nacional en
materia de FV: la Norma Oficial Mexicana 220 la cual rige la
FV en México en todos los dmbitos,'920 las guias de FV de la
Asociacién Mexicana de Farmacéuticos de Hospital' y de la
Asociacion Mexicana de FV?® vy, los Estidndares para la
Certificacion de Hospitales del Consejo de Salubridad
General.!” Los documentos internacionales analizados fueron:
las Buenas Pricticas de FV de la Agencia Regulatoria de
Medicamentos y Productos para el Cuidado de la Salud
(MHRA, por sus siglas en inglés),>* de la Agencia de Alimentos
y Medicamentos de Estados Unidos de Norteamérica (FDA, por
sus siglas en inglés)3! asi como de la Red Panamericana de
Armonizacién de la Reglamentacion Farmacéutica (Red
PARF);3 las Guias del Institute for Safe Medication Practices
(ISMP);32 la Guia para el Reporte y Monitoreo de RAM de la
American Society of Health-System Pharmacists;*® las Buenas
Précticas de Farmacia con los estdndares de calidad para los
servicios farmacéuticos propuestos por la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS)3*y por la Federacién Internacional
Farmacéutica (FIP);35 los Estatutos de Basilea,?? y finalmente,
los estandares del organismo acreditador The Joint Commission
International en materia de gestion y uso de medicamentos y
seguridad del paciente en hospitales.3

Con toda la informacién analizada, clasificada y condensada se
obtuvo una lista inicial de indicadores. Se buscd que cada
indicador cumpliera, a criterio del equipo cientifico conformado
por los autores del presente trabajo, con todas y cada una de las
siguientes  caracteristicas: claridad, solidez cientifica,
aplicabilidad, flexibilidad, facilidad de medicion, confiabilidad
y sensibilidad a cambios. Adicionalmente, se valoré el posible
impacto de la presencia o ausencia de cada indicador en la
calidad del servicio, en las funciones y en los objetivos
esperados para una UFVH en México; teniendo como enfoque
principal, la seguridad de los pacientes que son atendidos en un
hospital. Con esta primera lista de indicadores, se prosigui6 a la
siguiente fase del estudio.

Método Delphi
La evaluacion de la lista preliminar de indicadores se realiz6
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utilizando el método Delphi, el cual es un proceso sistematico e
iterativo de obtencién y consenso de opiniones de un grupo de
expertos, preferentemente de ocho en adelante en al menos dos
rondas.?’-3 Para la seleccién de los miembros del panel de
expertos se requirié haber evaluado la competencia de los
participantes con criterios bien establecidos. Se elaboré una
lista preliminar de posibles profesionistas que cumplieran los
siguientes requisitos para considerase expertos en FV: a) tener
formacidn académica en ciencias farmacéuticas; b) contar con
experiencia comprobable en la actividad de FV; y, ¢) obtener un
coeficiente de competencia entre 0.8 y 1. A los profesionistas
preliminarmente seleccionados se les hizo llegar una carta de
invitacién via email, para participar en el estudio. La carta se
acompafié de un formato de autoevaluacién donde cada
profesionista calificaria su grado de conocimiento sobre el tema
de FV, en una escala del 1 al 10. Posteriormente, siguiendo
metodologia ~ previamente  descrita 34041424344 cada
profesionista debia seleccionar su nivel de argumentacion (alto,
medio o bajo) en el drea objeto de estudio, sobre el cual han
influido cada una de las siguientes fuentes de informacion sobre
el tema: a) andlisis tedricos realizados por él mismo (nivel alto
0.3, nivel medio 0.2, nivel bajo 0.1 puntos); b) experiencia
propia obtenida (nivel alto 0.5, nivel medio 0.4, nivel bajo 0.2
puntos); ¢) trabajos de otros autores nacionales (nivel alto 0.05,
nivel medio 0.05, nivel bajo 0.05 puntos); d) trabajos de otros
autores extranjeros (nivel alto 0.05, nivel medio 0.05, nivel bajo
0.05 puntos); e) conocimiento que ha obtenido del estado del
problema en el extranjero (nivel alto 0.05, nivel medio 0.05,
nivel bajo 0.05 puntos); y, f) intuicién (nivel alto 0.05, nivel
medio 0.05, nivel bajo 0.05 puntos). Posteriormente se calculd
el coeficiente de competencia (K) de cada experto a partir de sus
coeficientes de conocimiento (Kc) y de argumentacién (Ka)
individuales.

El coeficiente de conocimiento (Kc) de cada experto se obtuvo
con la férmula Kec =n (0.1); donde ‘n’ es la autocalificacion, que
en escala de 1 al 10, se otorgd cada profesionista.*!42 El
coeficiente de argumentacion (Ka) de cada experto se calculd
con la féormula Ka =nl + n2 + n3 + n4 + n5 + n6; donde nl a n6
representan los diferentes puntajes que cada profesionista se
asign6 al nivel de argumentacién que considera que tiene en las
6 fuentes de informacion sobre el tema presentadas. Empleando
la formula K = 0.5 (Kc + Ka), se obtuvo el coeficiente de
competencia de cada experto. Sdélo participaron como
evaluadores de los indicadores, aquellos expertos cuyo
coeficiente de competencia fue alto (0.8 < K < 1.0).

Las rondas Delphi se condujeron por correo electrénico con un
total de 14 farmacéuticos expertos en FV quienes valoraron la
relevancia, pertinencia e impacto de cada indicador y de cuya
identidad se guard6 confidencialidad entre ellos hasta la
finalizacién de la consulta. En la primera consulta a los expertos
se les envid, ademds de la plantilla de evaluaciéon de los
indicadores, las instrucciones para la evaluacién, un resumen



del proyecto con sus objetivos, los criterios de inclusion de los
indicadores y las referencias bibliograficas mas relevantes. Al
concluir la primera ronda, los resultados fueron analizados y
procesados estadisticamente a través del modelo matematico de
Torgerson previamente descrito.#24344  Posteriormente los
resultados fueron devueltos en una segunda ronda a cada
experto a fin de que, a partir de su propia perspectiva en relacién
con la postura global del panel completo, reconsideraran la
evaluacién y se lograra un consenso consolidado en cuanto al
grado de aceptacion de cada indicador.

Tras la segunda ronda, los resultados se analizaron nuevamente
usando el método de Torgerson, determinando los intervalos
para cada categoria de evaluacion a partir de los puntos de corte
calculados con el procesamiento estadistico de las
calificaciones. Las calificaciones posibles para evaluar la
relevancia y pertinencia de los indicadores se presentaron a los
expertos en una escala tipo Likert de 5 categorias: indispensable
(5), muy importante (4), medianamente importante (3), poca
importancia (2), y, descartable (1). Aunado a lo anterior, a los
expertos también se les solicité en las dos rondas de consulta,
que anexaran indicadores que creian que faltaban, asi como
comentarios y sugerencias de redaccion. Sélo los indicadores
que quedaron dentro de la categoria “indispensable” en la
primera ronda, pasaron a la segunda. Posteriormente para
construir el instrumento final de indicadores con los resultados
de la segunda ronda, el comité cientifico establecié como
criterios de aceptacion de cada indicador: que el coeficiente de
variacién en las respuestas fuera igual o menor de 0.3; que la
media de las calificaciones asignadas por los expertos fuera
igual o mayor a 3.5; y, que el porcentaje de expertos que hubiera
calificado a cada indicador con un valor de 4 (categoria ‘muy
importante’) 6 5 (categoria ‘indispensable’) fuera superior al
50%. Las calificaciones y los cambios realizados durante el
proceso Delphi estdn disponibles mediante solicitud a los
autores.

Como otro elemento importante de la metddica para la
concepciéon del modelo de gestion, esta fase del estudio
concluyé con la ponderacion, por parte de cada experto, de las 6
dimensiones en las que se agruparon los 66 indicadores de la
lista final. Lo anterior se llevé a cabo con el objetivo de elaborar
en forma precisa la representacion grafica del modelo propuesto
de gestion de calidad para UFVH en México. Se solicité a los
expertos que el porcentaje que asignaran a cada dimensién
debia ser tal, que la suma de las 6 dimensiones resultara
exactamente igual al 100%. Los porcentajes de ponderacién
asignados por cada experto se conjuntaron con los promedios de
las calificaciones asignadas en las dos rondas Delphi a cada uno
de los indicadores de cada dimensidon, y, con ambos datos, se
promedié el porcentaje final de cada dimension, elabordndose
con ello el modelo gréfico.

S FARMACEUTICAS

Validacion de los indicadores

Para llevar a cabo la validacion de la lista de indicadores
obtenida a partir de la consulta a los expertos, ésta se utilizé
para evaluar a las UFVH de los 8 hospitales pertenecientes a la
red ASEGUREMHOS. Esta red se compone de 4 instituciones
de segundo nivel de atencién sanitaria y 4 instituciones de tercer
nivel; 3 de los hospitales son privados y 5 son hospitales del
sector publico. Previamente, se realiz6 un diagndstico
situacional a través de un andlisis FODA cualitativo y
cuantitativo aplicado a estas ocho UFVH, se recolectaron los
datos demograficos mas importantes de cada hospital y de cada
UFVH, y, se realizé un andlisis comparativo de los flujogramas
de procesos de las ocho UFVH. Estos datos y andlisis
comparativos fueron discutidos y publicados previamente.®
Todas las UFVH que conforman la red ASEGUREMHOS
contaban, al momento del estudio, con al menos un afio de
antigiiedad, con un profesional sanitario con experiencia
demostrable en el drea como responsable, y con documentacion
probatoria de seguimiento y apego a los procedimientos de la
Norma Oficial Mexicana 220.9 Cada UFVH emple6 una escala
de valoracién tipo Likert para evaluar el grado de
implementacién de cada uno de los indicadores optando por
alguna de las siguientes categorfas: completamente
implementado (5), parcialmente implementado (4), discutido o
planeado pero no implementado atin (3), no se ha discutido,
considerado ni planeado (2), y, no aplica (1). A los responsables
de las UFVH se les solicité ademds proponer indicadores
adicionales o cambios en la redaccion, asi como argumentar
ampliamente las razones por las cuales calificaban con
determinado valor a cada indicador, especialmente si la
calificacion era ‘no aplica (1)’. Los criterios de validacion para
cada indicador fueron: que el valor de la media de las
puntuaciones asignadas por las ocho UFVH fuera mayor o igual
a 3.0,y que la suma de los porcentajes de los valores 2,3,4y 5
fuera superior al 90% (detalles de las evaluaciones disponibles
mediante solicitud a los autores).

Resultados y discusion

A la revision bibliogrifica de documentos nacionales e interna-
cionales sobre buenas practicas de FV le sigui6 el consenso de
opinién del equipo cientifico conformado por autores del
presente trabajo, obteniéndose una lista inicial de 93 indicadores
divididos en 9 dimensiones: 1) Organizacidn, con 8§ indicadores;
2) Recursos Humanos, con 6 indicadores; 3) Sistema documen-
tal, con 9 indicadores; 4) Gestion de los reportes de sospechas de
RAM, con 18 indicadores; 5) Base de datos, con 8 indicadores; 6)
Gestién de informacién, documentacion y archivo, con 2 indica-
dores; 7) Indicadores clave de rendimiento, con 32 indicadores;
8) Entrenamiento al profesional de la salud del hospital, con 2
indicadores; y, 9) Estructura del servicio de FV, con 8 indicadores.

61



Rev Mex Cienc Farm 45 (1) 2014

El panel de expertos resulté conformado por un total de 14
farmacéuticos, todos con un coeficiente de competencia alto en
materia de FV. Al momento de las consultas Delphi estos
expertos se desempefiaban profesionalmente en los siguientes
campos: 5 académicos, 4 hospitalarios, 3 funcionarios de
gobierno y 2 de la industria. No observamos diferencias en la
valoracion de los indicadores segtin la perspectiva de cada
grupo profesional. A pesar de que en la literatura no se
menciona un nimero 6ptimo de expertos para participar en una
encuesta Delphi, algunos autores han calculado un minimo
ideal de siete expertos puesto que dicho nimero disminuye
notablemente el error asociado a la opinién de cada individuo.
Asimismo, no se aconsejan mas de 30 expertos, pues la mejora
en la previsién es muy pequefia y normalmente el incremento en
coste y trabajo de investigaciéon no compensa la mejora en la
fiabilidad del consenso.?® Las dos rondas de consulta a expertos
que realizamos en este estudio se condujeron via correo
electrénico. La ventaja de organizar consultas Delphi de esta
forma, ademds de saltar la barrera de las distancias geograficas,
radica en evitar cualquier tipo de influencia entre los
participantes, eliminando también la posible imposicién de los
criterios de algunos participantes que por personalidad,
autoridad o afos de experiencia acostumbren pronunciarse mas
en debates presenciales.

El método Delphi es usado ampliamente como un medio de
verificacién para comprobar de manera empirica indicadores de
calidad y contribuir a la seleccién de indicadores realistas asi
como viables al momento de su evaluacién 2628

Después de la primera ronda Delphi se analizaron
estadisticamente las evaluaciones de los expertos. El método de
Torgerson*>#34* nos permitié analizar la distribucién del
promedio de calificaciones obtenidas por cada indicador entre 5
diferentes puntos de corte que establecieron los rangos entre las
5 categorias de evaluacion presentadas a los expertos. Tras este
andlisis, 27 indicadores fueron descartados, ya sea porque no
quedaron ubicados en el rango de ‘indispensable’ o bien porque
fueron fusionados con otros por recomendacién de los expertos.
Los expertos no propusieron nuevos indicadores por lo que
después de realizar las modificaciones de estilo, contenido y
redaccidn sugeridas en sus comentarios, se elaboré una nueva
lista de indicadores para conducir la siguiente ronda Delphi. De
los 93 indicadores iniciales quedaron 66 indicadores
reagrupados en 6 dimensiones: Recursos humanos, con 5
indicadores; Sistema documental, con 6 indicadores; Gestion de
los reportes de sospechas de RAM, con 10 indicadores; Base de
datos, con 8 indicadores; Indicadores clave de rendimiento, con
29 indicadores; y, Organizacién y estructura de la UFVH, con 8
indicadores. En la segunda ronda Delphi se remiti6 al panel de
expertos el instrumento de evaluacién con los 66 indicadores
resultantes de la primera. Los resultados del andlisis estadistico
de las evaluaciones de esta segunda consulta ratificaron los 66

indicadores conforme a los criterios de aceptacion establecidos.
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La Tabla 1 muestra los resultados de la pertinencia de los
indicadores, representada por la aceptacion de los expertos y la
valoracion de su relevancia. Se enlistan los promedios de las
calificaciones asignadas por los expertos a los 66 indicadores
finales indicando el porcentaje de expertos (expresado en la tabla
como ‘% de aceptacion’) que le asign6 una calificacion aceptable
a cada uno, es decir, una calificacién de 4 (categoria ‘muy
importante’) o de 5 (categoria ‘indispensable’).

Adicionalmente, los expertos ponderaron cada una de las 6
dimensiones en las que se agruparon los indicadores, conforme a
la prioridad e importancia que consideraron que tendria cada una
para un sistema de gestion de calidad que guie las actividades de
las UFVH en México. El porcentaje promedio con el que fue
ponderada cada dimension por los expertos se promedi6 a su vez
con el porcentaje promedio de las calificaciones que recibié cada
indicador. Lo anterior nos arrojé una ponderacion general final
para cada dimensién distribuida de la siguiente manera: 1)
Recursos humanos, 18.72%; 2) Gestiéon de los reportes de
sospechas de RAM, 18.23%; 3) Sistema documental, 17.38%; 4)
Base de datos, 15.77%; 5) Organizacion y estructura de la UFVH,
15.60%; y, 6) Indicadores clave de rendimiento, 14.30%. La
suma de la ponderacién de las 6 dimensiones nos da un total del
100%.

Los resultados del andlisis situacional y comparativo de las
UFVH de los hospitales de la red ASEGUREMHOS, publicados
previamente.° junto con los del andlisis de las evaluaciones de los
expertos detallados en el presente trabajo, dieron origen a la
representacion grifica del modelo de sistema de gestion de
calidad (Figura 1). El modelo resultante representa un sistema
que organiza en 6 dimensiones, las filosoffas y tendencias
existentes en materia de buenas pricticas de FV, tanto a nivel
nacional como internacional. Cada dimensién engloba los
procesos mds significativos para centrar las actividades de FV en
el paciente y puede ser vista como un médulo independiente de
requisitos minimos de calidad que puede adaptarse a las
caracteristicas y necesidades propias de cada hospital al momento
de su implementacién. El modelo es flexible porque para su
aplicacion y operacion no influye el tipo de hospital en el cual se
encuentre la UFVH, sin embargo, los andlisis de ponderacién de
cada dimension presentados en este estudio, dieron como
resultado un orden recomendable para la implementacién y
evaluacién de los indicadores. ElI modelo por lo tanto se lee en
sentido de las manecillas del reloj iniciando por la dimensién de
los recursos humanos. La implementacién de las diferentes
dimensiones siguiendo este orden permite asegurar primero el
contar con elementos minimos indispensables para la adecuada
operacion de una UFVH, para posteriormente incluir procesos e
indicadores de calidad que aseguren la continuidad, el impacto, la
sostenibilidad y la trascendencia de las actividades de la misma.

Una descripcion més detallada de los elementos y significado del
modelo fue publicada con anterioridad (Figura 1).°



5 FARMACEUTICAS

DE CIENCIAS

Tabla 1. Resultados del analisis de pertinencia (grado de aceptaciéon por los expertos) y validez
(implementacién en los hospitales) de los indicadores.

Pertinencia segiin los expertos Grado de implementacion
en los hospitales
Nimero [Nombre del indicador Promedio | Coeficiente de % Promedio |Coeficiente de
(=SD) variacion |aceptacion| (xSD) variacion
1.1 |Equipo de Base de la UFVH 4.85 (0.56) 0.11 92.3 3.75(1.16) 0.31
1.2 |Equipo de Apoyo de la UFVH 3.69 (1.11) 0.30 53.8 3.63 (1.19) 0.33
1.3 |Perfil de los Miembros del Equipo de la UFVH 4.62 (0.65) 0.14 92.3 4.25(1.04) 0.24
1.4 |Descripcion de Puestos 4.50 (0.67) 0.15 91.7 3.50 (1.20) 0.34
1.5 |Capacitacion del equipo de la UFVH 4.46 (0.66) 0.15 84.6 3.38 (1.30) 0.38
2.1  [Recepciodn, verificacion, clasificacion y evaluacion de las 4.62 (0.96) 0.21 84.6 3.75 (0.89) 0.24
sospechas de RAM
2.2 |Registro interno y acuse de recibo de sospechas de RAM 446 (0.97) 0.22 84.6 3.75 (1.04) 0.28
2.3 |Llenado del formato de sospechas de RAM 4.69 (0.48) 0.10 100 4.38 (0.74) 0.17
24  |Deteccion de duplicidad de sospechas de RAM 4.54 (0.52) 0.11 100 3.50 (1.20) 0.34
2.5 |Codificacion de las sospechas de RAM 438 (1.12) 0.26 84.6 3.50 (1.07) 0.31
2.6 |Validacion de los reportes de sospechas de RAM previo al envio|4.54 (0.66) 0.15 923 4.25(0.89) 0.21
2.7  |Envio de sospechas de RAM a las autoridades competentes 4.46 (0.88) 0.20 923 3.75 (1.28) 0.34
2.8 |Andlisis de los Riesgos Identificados: Identificacién, 4.62 (0.51) 0.11 100 3.00 (1.20) 04
Cuantificacion, Evaluacion.
2.9 |Gestién de los Riesgos Identificados: Seguimiento de Casos,  |4.54 (0.66) 0.15 923  [2.50 (0.53) 0.21
Comunicacién y Prevencion del Riesgo
2.10 |Investigacion en FV 3.85 (0.69) 0.18 69.2 3.75(1.16) 0.31
3.1 |Regulacién (Normatividad) 4.85(0.38) 0.08 100 4.38 (0.74) 0.17
3.2 |Manual de Calidad 4.83(0.39) 0.08 100 3.38 (1.19) 0.35
3.3 |Manual de Procedimientos 492 (0.28) 0.06 100 4.00 (0.53) 0.13
34 |Registros, Resultados, Contratos, Acuerdos y Convenios 4.25(0.75) 0.18 833 3.75 (1.16) 0.31
3.5 |Localizacién y Seguridad de los datos 423 (1.01) 0.24 76.9 3.88 (1.13) 0.29
3.6  |Documentos del Personal del Equipo de la UFVH 3.77 (1.01) 0.27 69.2 3.63 (1.51) 042
4.1  |Acceso y validacion 4.08 (0.86) 0.21 69.2 3.25(1.16) 0.36
4.2  |Seguridad de los datos 4.38 (0.87) 0.20 76.9 3.38(0.92) 0.27
4.3  |Unidad y Exhaustividad de los Reportes de Sospechas de RAM [4.55 (0.69) 0.15 90.9 3.50 (1.20) 0.34
44  |Deteccién de duplicidad 4.09 (0.94) 0.23 81.8 3.25(1.39) 043
4.5 |Extracciéon de datos 4.69 (0.63) 0.13 92.3 3.38 (1.51) 0.45
4.6 |Generacién de reportes 4.77 (0.60) 0.13 92.3 3.00 (1.31) 0.44
4.7 |Respaldo de la Informacion 4.62 (0.77) 0.17 84.6 2.88 (1.25) 043
4.8 |Capacitacion para el uso 4.15 (0.90) 0.22 84.6 2.88 (1.13) 0.39
5.1 |Organizacion, ubicacién y distribucién del espacio fisico 438 (1.04) 0.24 76.9 4.38 (0.34) 0.08
5.2 |Medios Informéticos para la Gestion 4.46 (0.97) 0.22 84.6 4.13 (0.99) 0.24
5.3 |Comunicacién y Tecnologia para la comunicacién 446 (0.97) 0.22 84.6 |4.13(0.99) 0.24
5.4 |Acceso a la Informacion Institucional 4.54 (0.88) 0.19 92.3 4.38 (1.19) 0.27
5.5 |Recursos bibliogréficos 4.85 (0.38) 0.08 100 4.38 (0.74) 0.17
5.6 |Organigrama 4.31(0.75) 0.17 84.6 2.88 (0.99) 0.34
5.7 |Relacién con otros servicios 4.46 (0.66) 0.15 92.3 3.88 (0.83) 0.21
5.8 |Relacidn con terceros 4.15 (0.69) 0.17 84.6 3.75 (1.04) 0.28
6.1 |RAM detectadas 4.75 (0.45) 0.10 100 4.13 (1.13) 0.27
6.2 |RAM comunicadas al CNFV 4.69 (0.48) 0.10 100 3.75 (1.39) 0.37
6.3 [Eficiencia 4.46 (0.66) 0.15 92.3 3.13 (1.36) 043
6.4  |[Farmacovigilancia intensiva 4.08 (0.76) 0.19 92.3 3.00 (1.31) 0.44
6.5 [Tasa de notificacién 4.23 (0.92) 0.22 69.2 2.88 (1.36) 047
6.6 |Tipos de RAM detectadas y notificadas 4.69 (0.48) 0.10 100 3.50 (1.20) 0.34
6.7 |Gravedad de las RAM 4.54 (0.66) 0.15 92.3 3.25(1.16) 0.36
6.8 |Frecuencia de reporte 4.54 (0.78) 0.17 84.6 3.75 (1.16) 0.31
6.9 |Capacitaciones a profesionales de la salud 4.31(0.95) 0.22 84.6 4.25(0.71) 0.17
6.10 |Cumplimiento y actualizacién periddica de los procedimientos |4.33 (0.89) 0.21 750  [3.00 (0.76) 0.25
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Pertinencia segiin los expertos Grado de implementacion
en los hospitales
Numero [Nombre del indicador Promedio | Coeficiente de Yo Promedio |Coeficiente de
(=SD) variaciéon |aceptacion| (£SD) variacion
6.11 |Aseguramiento de la confidencialidad de los datos disponibles |4.00 (1.08) 0.27 769  [2.63 (1.06) 0.40
en archivo fisico
6.12 |[Trazabilidad 4.23(0.93) 0.22 69.2 3.63 (0.92) 0.25
6.13 |Satisfaccion de los usuarios con la UFVH 4.46 (0.88) 0.20 76.9 3.88 (0.99) 0.26
6.14 |Tiempo de procesamiento de los reportes de RAM 4.08 (0.95) 0.23 76.9 3.25(0.89) 0.27
6.15 |Calidad de los reportes 477 (0.44) 0.09 100 4.38 (0.92) 0.21
6.16 |Accesibilidad de la UFVH 4.38 (0.65) 0.15 923 3.75 (0.89) 0.24
6.17 |Cambios en la calidad de los reportes 4.23(0.73) 0.17 84.6 3.13 (1.36) 0.43
6.18 |Cambios en la cantidad de los reportes 3.77 (0.83) 0.22 69.2 3.25(1.28) 0.39
6.19 [Cambios en el tipo y nimero de notificadores 3.85 (0.56) 0.14 76.9 3.00 (1.07) 0.36
6.20 |Cambios en el tipo y gravedad de RAM notificadas 4.54 (0.52) 0.11 100 2.88(1.13) 0.39
6.21 |Cambios de conducta o actitud de los usuarios de la UFVH 4.15 (0.80) 0.19 76.9 2.38 (1.19) 0.50
6.22 |Cambios en el conocimiento de la farmacovigilancia 4.23 (0.60) 0.14 923 2.75 (1.04) 0.38
6.23 |Cambios en la prescripcion 4.38 (0.96) 0.22 92.3 3.25(1.28) 0.39
6.24  |Promocién de la investigacién en FV 4.00 (0.82) 0.20 84.6 3.00 (1.31) 044
6.25 |Promocion de la formacion de recursos humanos en FV 3.92 (0.76) 0.19 69.2 2.88 (1.46) 0.51
6.26 |Promocion de la educacién continua en FV 4.15 (0.90) 0.22 84.6 3.63 (1.30) 0.36
6.27 [Usuarios atendidos 4.25(0.75) 0.18 83.3 2.88 (0.99) 0.34
6.28 |Actividades Promocionales y de Difusion de la UFVH 4.00 (1.23) 0.31 69.2 3.38 (1.06) 0.31
6.29 |Participacion de la UFVH en la toma de decisiones respecto al  |4.46 (0.78) 0.17 84.6 4.13 (1.25) 0.30
uso de medicamentos en el hospital

RAM=Reaccion(es) Adversa(s) de Medicamento(s); UFVH=Unidad de farmacovigilancia hospitalaria; CNFV= Centro Nacional de
farmacovigilancia; FV=Farmacovigilancia. Numeracion de los indicadores de acuerdo a la dimensién a la que pertenecen: 1. Recursos humanos;
2. Gestion de los reportes de sospechas de RAM; 3. Sistema documental; 4. Base de datos; 5. Organizacion y estructura de la UFVH; 6.
Indicadores clave de rendimiento.

Recursos Humanos

Indicadores
Clave de

Rendimiento \
\ Gestion de los

Reportes de RAM

ASEGUREMHOS
Gestion de la calidad
centrada en el

Organizacion y paciente
Estructura de la Unidad
de Farmacovigilancia

\ Sistema

Documental
Base de datos

Figura 1. Modelo de gestion de calidad para las unidades de farmacovigilancia hospitalaria en México. Propuesta de la red
ASEGUREMHOS.

Las Tablas 2 ala 7 presentan respectivamente los indicadores de cada  con propuestas especificas para su implementacion, evaluacion y
una de las 6 dimensiones del modelo de gestion de calidad que  mejora continua; validadas por el panel de expertos y por los
proponemos, con una descripcion detallada para cada uno, asi como  responsables de las UFVH de los hospitales participantes en el estudio.
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Tabla 2. Indicadores para evaluar los Recursos Humanos de la Unidad de Farmacovigilancia Hospitalaria

Clave |Indicador Descripcion y propuestas especificas para su implementacion, evaluacion y mejora continua

1.1  |Equipo de Base de la UFVH |El equipo de base de la UFVH estard conformado por el responsable de la UFVH y aquellos colaboradores
que cuenten con un compromiso laboral formal con el hospital.

1.2 |Equipo de Apoyo de la UFVH|EI equipo de apoyo de la UFVH estard conformado por colaboradores que no tengan un compromiso

laboral formal con el hospital.

1.3

Perfil de los Miembros del
Equipo de la UFVH

Los miembros del equipo de base de la UFVH, preferentemente multidisciplinario, cuentan con la
formacién académica apropiada para realizar sus funciones (estudios en ciencias quimico-bioldgicas,
farmacéuticas o médicas) asi como con experiencia profesional en FV.

Los miembros del equipo de apoyo de la UFVH, preferentemente multidisciplinario, estdn en proceso de
formacién académica apropiada para realizar sus funciones (estudios en ciencias quimico-bioldgicas,
farmacéuticas o médicas).

14

Descripcion de Puestos

Se cuenta con descripciones de puesto de todos los colaboradores de la UFVH. Cada persona comprende
claramente las responsabilidades que le son atribuidas, y estas responsabilidades figuran en instrucciones
escritas.

Responsable de la UFVH: Individuo responsable del funcionamiento de toda la UFVH. Supervisa las
funciones de los demds miembros del equipo. Conoce la normatividad que aplica a la UFVH. Capacita a
los miembros del equipo de apoyo asi como al personal de nuevo ingreso a la UFVH. Plantea propuestas
de mejora y participa activamente como representante de la UFVH en actividades o comités del hospital
(lldmese Comité de FV del hospital, Comité de Farmacia y Terapéutica, o similar).

Suplente del Responsable de la UFVH: sus roles y funciones en ausencia del responsable se encuentran
descritos.

Equipo de base y equipo de apoyo: sus responsabilidades y funciones se encuentran descritos.

15

Capacitacion del equipo de la
UFVH

Los miembros del equipo de base de la UFVH cuentan con capacitacion académica comprobable,
actualizada y periddica en la materia; asf como con las actitudes y habilidades necesarias para llevar a cabo
sus funciones.

A los miembros del equipo de apoyo de la UFVH se les capacita periédicamente en la materia, as{ como en
las actitudes y habilidades necesarias para llevar a cabo sus funciones.

Para estandarizar el conocimiento previo y las posibles diferencias en formacion académica y/o
capacitacion, existe un programa de entrenamiento para todo miembro de nuevo ingreso al equipo.

UFVH=Unidad de farmacovigilancia hospitalaria; FV=Farmacovigilancia.

Tabla 3. Indicadores para la Gestion de los Reportes de Sospechas de Reacciones Adversas de los Medicamentos

Clave

Indicador

Descripcion y propuestas especificas para su implementacion, evaluacion y mejora continua

2.1

Recepcion, verificacion,
clasificacion y evaluacién de
las sospechas de RAM

Deben estar explicitos los canales de comunicacién y estrategias por las cuales el responsable de la UFVH
se enterard de inmediato que ha ocurrido una RAM en el hospital.

La UFVH registrard y procesard todas las notificaciones realizadas por profesionales sanitarios y pacientes
del hospital. Siempre se confirmard la recepcion de las notificaciones sea cual sea el medio por el cual llegd
a la UFVH y sea quien sea el notificador. Esta confirmacién de recepcién de notificaciones tendrd una
periodicidad definida.

La UFVH cuenta con una metodologia definida para la valoracién y verificacién de la informacion recibida
referente a una sospecha de RAM, lo que permite establecer la veracidad y confianza que se puede tener
en esa informacion para establecer correctamente la relacidn causa-efecto entre la RAM y el medicamento
sospechoso. Asimismo, las sospechas de RAM se evalian y clasifican para determinar su gravedad y
determinar los tiempos de notificacion a las autoridades competentes.

Se cuenta con un método bien definido para el andlisis de la relacidn causa-efecto y la clasificacion de los
reportes recibidos, contemplando al menos la utilizacién del Algoritmo de Naranjo y de las escalas de
clasificacién de RAM requeridos por las autoridades competentes. La metodologia para la clasificacion de
las notificaciones segtin su seriedad, causalidad, relevancia e imputabilidad, se encuentra bien definida.
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Clave

Indicador

Descripcion y propuestas especificas para su implementacion, evaluaciéon y mejora continua

22

Registro interno y acuse de
recibo de sospechas de RAM

El registro correcto y completo de sospechas de RAM se encuentra definido. Siempre se verifica que toda
notificacién de una sospecha de RAM contenga la informacién minima para ser considerada vélida y esa
validez se encuentra bien definida. Hay instrucciones explicitas para la obtencién de la informacién
completa y necesaria en caso de que la notificacién no la incluya de primera instancia.

Se verifican los reportes o datos recibidos, se documentan, se confirma su recepcion a quien la envid, se
ingresan los datos a la base de datos y se archiva la fuente de notificacion original.

Existe un proceso, programa o procedimiento claramente definido para la retroalimentacién de los
profesionales de la salud que consultan o notifican a la UFVH.

Se documenta el niimero de cartas dirigidas a médicos que han sido expedidas.

23

Llenado del formato de
sospechas de RAM

Se cuenta con un documento, formato o formulario disponible con los datos necesarios para registrar la
sospecha de RAM, asi como con las instrucciones para su correcto llenado. Puede contarse con un formato
interno, sin embargo, forzosamente deberd llenarse también el formato requerido por las autoridades
competentes.

24

Deteccién de duplicidad de
sospechas de RAM

Se cuenta con una metodologia por medio de la cual se deberd detectar y prevenir la duplicidad de las
notificaciones; debe de estar por escrito y bien definida. Asimismo se tiene bien especificado el
procedimiento a seguir en caso de encontrar duplicidad de reportes. Se cuenta con una estrategia para evitar
la recepcion de reportes por duplicado o bien el envio por duplicado a la UFVH y a las autoridades
competentes.

25

Codificacién de las sospechas
de RAM

Se cuenta con una metodologia definida para asignar un cédigo interno de notificacion de sospechas de
RAM, que permita tener un mejor control en el manejo y andlisis de los reportes recibidos en la UFVH.

2.6

Validacion de los reportes de
sospechas de RAM previo al
envio

Existe un proceso y un responsable de la validacién de la informacién de las notificaciones a ser enviadas
a las autoridades, estableciendo que deben contener informaciéon minima para ser consideradas vélidas: un
notificador identificable (nombre, direccion y profesién), un paciente identificable (nombre y/o iniciales
y/o historia clinica, y/o sexo, y/o edad y/o fecha de nacimiento), uno o varios medicamentos sospechosos
identificados y una o varias RAM. Ademads, es importante conocer la fecha de inicio de la reaccion adversa,
entre otros.

2.7

Envio de sospechas de RAM a
las autoridades competentes

Se cuenta con un método definido para el envio de reportes o informes de sospechas de RAM a las
autoridades competentes, ya sea que se trate de reportes espontaneos o reportes periédicos. Se tiene bien
establecida la informacién que se debe enviar asi como el orden que debe tener. Los plazos establecidos
por las autoridades para la notificacién de sospechas de RAM se conocen y respetan.

2.8

Andlisis de los Riesgos
Identificados:

Identificacién, Cuantificacion,
Evaluacion

Se cuenta con una estrategia de andlisis de riesgos la cual se compone de procedimientos para: la
identificacion, la cuantificacién y la evaluacién de los riesgos.

Se cuenta con una metodologia definida para la identificacion y localizacién de casos graves e inesperados.
Se cuenta con metodologia definida para la generacion de sefales a partir de la revisién y evaluacién de la
causalidad de informes de casos y series de casos individuales.

Es recomendable contar con una metodologia para la revision sistemadtica con cierta periodicidad de los
multiples reportes de casos contenidos en la base de datos de la UFVH.

Se cuenta con una metodologia para la cuantificaciéon de la fuerza de asociacién entre el uso de un
medicamento y la posible RAM (relacién de causalidad) y determinar la existencia de diversos factores de
riesgo. Se cuenta con una metodologia para determinar el impacto de la asociacion medicamento-RAM
desde el punto de vista de la salud publica.

Se cuenta con una metodologia definida para la evaluacion del riesgo/beneficio, si es aceptable para el
paciente o los pacientes del hospital y en qué condiciones.

29

Gestion de los Riesgos
Identificados

Seguimiento de Casos,
Comunicacion y Prevencion
del Riesgo

Se cuenta con una estrategia de gestion de riesgos la cual se compone de procedimientos para: el
seguimiento de casos, la comunicacion del riesgo y la prevencion de los riesgos.

Componentes minimos deseables:

Se realiza un seguimiento de las notificaciones incompletas. Se lleva a cabo la retroalimentacién a los
notificadores, la revisiéon de fechas de recepcion y envio a las autoridades de los reportes, asi como del
desenlace de los casos.

Tan pronto como se han identificado los riesgos, se retroalimenta al profesional de la salud y se le da una
respuesta inmediata cuando sea necesario aplicar medidas correctivas o preventivas de la RAM (antidotos,
ajustes de dosis, cambio de medicamento, etc.).

Se cuenta con una estrategia bien definida para comunicar a los administrativos, directivos profesionales
sanitarios y a los pacientes del hospital, sobre la existencia del riesgo, las medidas adoptadas y las
recomendaciones al respecto.

Se cuenta con una estrategia definida de minimizacién de los riesgos identificados.
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29 |(Continta...) Se encuentra con una estrategia bien definida de las acciones que emprenderd la UFVH si se identifican
Gestion de los Riesgos riesgos, o bien, de la participacion del equipo de la UFVH en las estrategias y acciones de prevencion de
Identificados riesgos de otros servicios y dreas del hospital (programa de uso racional de medicamentos, servicio de
Seguimiento de Casos, educacion al paciente, programa de monitoreo de errores de medicacion, etc).

Comunicacion y Prevencion |Entre las estrategias especificas de prevencion se encuentra la participacion del responsable de la UFVH
del Riesgo en reuniones y comités de disefio e implementacion de planes de riesgo del hospital.

2.10 |Investigacién en La UFVH lleva a cabo directamente y/o participa activamente en proyectos especificos de investigacion en
Farmacovigilancia FV.La UFVH estd involucrada en trabajos de tesis en FV, en proyectos de investigacién en vinculacién con

universidades, centros de investigacidn, la industria farmacéutica, el gobierno, etc. Es recomendable que la
UFVH cuente con al menos un programa especifico de investigacién en FV de los recomendados por la
Organizacién Mundial de la Salud: tecnovigilancia, FV intensiva de medicamentos o grupos poblacionales
especificos, FV en el embarazo, en pediatria, en pacientes con VIH SIDA, de vacunas, recoleccién de datos
de errores de medicacién, casos de sobredosis, uso no autorizado (off-label) de medicamentos en el
hospital, falta de eficacia terapéutica, principalmente.

RAM=Reacciones Adversas de Medicamentos; UFVH=Unidad de farmacovigilancia hospitalaria; FV=Farmacovigilancia.

Tabla 4. Indicadores para el Sistema Documental, la Gestion de la Informacién y el Archivo

Clave

Indicador

Descripcion y propuestas especificas para su implementacion, evaluacion y mejora continua

3.1

Regulacion (Normatividad)

Se cuenta con toda la normatividad y politicas que rigen al hospital, asi como con la normatividad que rige
la FV a nivel nacional (LGS, NOM-220, otros). Es recomendable que se cuente también con normatividad
internacional de referencia, en materia de FV.

32

Manual de Calidad

Se cuenta con un documento que describe los objetivos, medios y procedimientos de calidad de 1a UFVH,
describiendo la relacién existente entre ellos, para dar una idea de conjunto del sistema de gestién de
calidad.

33

Manual de Procedimientos

Se cuenta con un documento que recoge, de forma ordenada y 16gica los PNO asi como los siguientes tipos
de documentos que pueden derivar de, o estar asociados o condicionados a ellos:

a. Diagramas de Flujo

b. Instructivos de Trabajo

c. Formatos
Estos documentos permiten la estandarizaciéon de los procesos asi como lograr la uniformidad en la
realizacion de una actividad especifica dentro de la UFVH. El acceso y modificaciones al documento del
Manual de Procedimientos estan restringidos y son registrados.

34

Registros, Resultados,
Contratos, Acuerdos y
Convenios

Se cuenta con documentos que proporcionan evidencia objetiva de las actividades realizadas por la UFVH,
de los resultados obtenidos asi como de los contratos, acuerdos y convenios que se tengan con otras
instituciones u organizaciones. El acceso y modificaciones a estos documentos es restringido y ademds es
adecuadamente registrado.

35

Localizacién y Seguridad de
los datos

Los documentos y/o registros estdn en un mismo lugar, de manera que facilita su localizacién y acceso. Los
registros electrénicos estdn organizados y su localizacion es sencilla. Este archivo cuenta con una
contrasefla que s6lo conocen las personas responsables al respecto y las computadoras que contengan esta
informacién también deben estar protegidas y con acceso restringido.

3.6

Documentos del Personal del
Equipo de la UFVH

Se cuenta con los siguientes tipos de documentos bésicos: el curriculum vitae de todas y cada una de las
personas que componen el equipo de base y el de apoyo de la UFVH, asi como la descripcién del puesto
de trabajo. Adicionalmente, se cuenta con las verificaciones o evaluaciones periddicas que se les ha hecho
a los miembros del equipo de la UFVH, en cuanto a los procedimientos de FV, avalando de este modo que
estan capacitados para sus puestos.

FV=Farmacovigilancia; NOM-220 = Norma Oficial Mexicana 220; LGS= Ley General de Salud; UFVH=Unidad de farmacovigilancia
hospitalaria; PNO= Procedimientos normalizados de operacion.
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Tabla 5. Indicadores para la Base de Datos de la Unidad de Farmacovigilancia Hospitalaria

Clave

Indicador

Descripcion y propuestas especificas para su implementacion, evaluacion y mejora continua

4.1

Acceso y validacién

Se cuenta con una base de datos de acceso restringido (usuarios y contrasefias bien definidos), la cual es
validada periédicamente.

4.2  |Seguridad de los datos Se protege la confidencialidad de los pacientes y de los notificadores y existen mecanismos para proteger
la seguridad de los datos. Se han establecido medidas de contingencia para salvaguardar la informacién
electrénica. Actualizacion de programas antivirus, no se usa la computadora de la UFVH para otros fines
o programas y se da mantenimiento a dicha computadora con una periodicidad determinada. La
informacion electrénica se respalda periédicamente.

4.3 |Unidad y Exhaustividad de los|La base de datos de la UFVH contiene absolutamente todas las notificaciones recibidas o detectadas por la

Reportes de Sospechas de RAM|UFVH.

44  |Deteccion de duplicidad El sistema permite revisar y detectar la duplicidad de reportes.

4.5 |Extraccion de datos El sistema permite extraer datos del sistema para generar reportes.

4.6  |Generacion de reportes El personal tiene la capacidad para acceder a los datos en tiempo y forma si se requiere de un reporte
urgente. La base de datos permite validar los reportes que contiene y generar reportes conteniendo como
minimo toda la informacién requerida por las autoridades competentes.

4.7  |Respaldo de la Informacién |La informacién contenida en la base de datos se respalda con una periodicidad bien definida y se
salvaguarda la seguridad del sitio donde se almacena después de salvada.

4.8 |Capacitacion para el uso Los usuarios de la base de datos (equipo de base y de apoyo de la UFVH) son capacitados periédicamente

para el uso de la misma, tanto para su llenado, como para la extraccion de datos y la generacion de reportes.
Es recomendable que un especialista en informdtica forme parte del equipo de la UFVH, o bien que se
cuente con el apoyo de una persona con este perfil cada vez que sea necesario. Este especialista en
informdtica puede formar parte del equipo de apoyo de la UFVH o bien pertenecer a los servicios de

informadtica del hospital y estar vinculados con esta persona de manera formal.

UFVH=Unidad de farmacovigilancia hospitalaria; RAM=Reaccién(es) Adversa(s) de Medicamento(s).

Tabla 6. Indicadores para evaluar la Organizaciéon y Estructura de la Unidad de Farmacovigilancia Hospitalaria

Clave

Indicador

Descripcion y propuestas especificas para su implementacion, evaluacion y mejora continua

5.1

Organizacién, ubicacién y
distribucién del Espacio fisico

La UFVH cuenta con un espacio bien delimitado. Este espacio puede estar compartido con otras dreas
relacionadas (en orden de preferencia): farmacia, epidemiologia, control estadistico, o en su defecto,
archivo. Preferentemente, la UFVH se encuentra ubicada, organizada y distribuida como una unidad
funcional.

5.2 |Medios Informdticos parala |El poseer medios informaticos es casi imprescindible, no sdlo sirve para almacenar, revisar datos, generar
Gestion informacidn, sino que también se puede retroalimentar al notificador, recibir reportes de forma electrénica
y enviar al CNFV los reportes con la calidad requerida. La UFVH debe contar con al menos una
computadora tecnoldgicamente apta y con los requerimientos minimos para poder alojar la base de datos
de la UFVH, analizar los datos y archivarlos electronicamente, asimismo, es posible conectarse a Internet.
5.3 |Comunicacién y Tecnologia |La UFVH cuenta con acceso a Internet, extension telefénica y disponibilidad de un aparato de fax que
para la comunicacién permitan a los usuarios comunicarse con la UFVH. Los medios y la tecnologia arriba mencionada facilitan
la comunicacion, lo mismo para recibir reportes que para proporcionar asesoria o informacién. Asimismo,
permiten la facil comunicacién con otros servicios.
54  |Acceso a la Informacion La UFVH cuenta con posibilidad de acceso a los sistemas de informacion del hospital (expedientes fisicos
Institucional o electrénicos, datos de los pacientes, receta médica, datos de laboratorio, indicaciones de enfermeria,
etc.). Entre las ventajas de esto, la disponibilidad de estos datos permite identificar RAM que no se han
reportado, posibles RAM evitables o errores de medicacion.
5.5 |Recursos bibliogréaficos La UFVH cuenta en forma fisica y/o electrénica con fuentes bibliograficas primarias, secundarias y
terciarias utiles para sus funciones y actualizadas en su mayoria.
5.6  |Organigrama Cuenta con un organigrama que identifica, reconoce dentro de la estructura organizacional y muestra la

jerarquia de los colaboradores de la UFVH y coopera en la delimitacion de las actividades. El organigrama
establece claramente las lineas de comunicacién y las funciones de los puestos que lo integran. Lo anterior
permite que el equipo de salud de la institucién sepa a quién dirigirse en caso de requerir apoyo en materia
de FV, es por ello que es importante que se encuentren identificados todos los colaboradores de 1a UFVH.
El organigrama estd documentado, es actualizado periédicamente y el personal del hospital lo conoce. El
organigrama estd visible y muestra los roles de los miembros del equipo de la UFVH.
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Clave

Indicador

Descripcion y propuestas especificas para su implementacion, evaluacion y mejora continua

5.6

(Continda...)

Organigrama

Se registran en tiempo y forma todos los cambios que ocurren en la estructura organizacional general asi
como en la de la UFVH. Los siguientes cargos se encuentran bien definidos:

Responsable: Un individuo es responsable del funcionamiento de toda la UFVH y lo representa ante el
hospital y ante las autoridades competentes en materia de FV. El responsable deberd establecer la direccién
y buscard las estrategias para lograr los objetivos.

Suplente (back up): alguien del equipo que ademds de sus funciones suple al responsable cuando este
dltimo estd ausente. Su identidad, sus datos de contacto, sus funciones como suplente y sus
responsabilidades se encuentran bien definidas.

Colaboradores: En el organigrama estdn incluidos los nombres y titulos de los colaboradores de la UFVH.

5.7 Relacién con otros servicios |La UFVH colabora activamente con otros servicios del hospital (farmacéuticos, médicos, de enfermerfa,
odontologia, otros) que puedan apoyar la realizacion de sus funciones.
5.8 Relacion con terceros La UFVH colabora activamente con otros servicios externos al hospital, centros de FV (institucionales,

estatales, nacional), industria farmacéutica, centros de informacién de medicamentos, instituciones de
educacion superior o centros de investigaciéon con programas académicos y/o de investigacién
relacionados con la FV etc.; que puedan apoyar la realizacion de sus funciones. La relacion con terceros
asi como las actividades, funciones y colaboraciones con terceros que se realizan de manera directa o
indirecta en materia de FV:

a) se encuentran documentados;

b) existe una programacion o calendarizacion de las actividades de colaboracion;

¢) existe evidencia del seguimiento que se hace a los productos de las colaboraciones con terceros.

UFVH=Unidad de farmacovigilancia hospitalaria; CNFV= Centro Nacional de farmacovigilancia, RAM=Reaccién(es) Adversa(s) de
Medicamento(s); FV=Farmacovigilancia.

Tabla 7. Indicadores Clave de Rendimiento de la Unidad de Farmacovigilancia Hospitalaria

Clave | Indicador Descripcion y propuestas especificas para su implementacion, evaluaciéon y mejora continua

6.1 |RAM detectadas Se calcula y documenta cudntas RAM se detectan/identifican al mes por los miembros de la UFVH.

6.2 |RAM comunicadas al CNFV |Se conoce y documenta el nimero de RAM comunicadas al CNFV.

6.3  |Eficiencia Se conocen y documentan los datos de todos los pacientes que se han monitoreado y las RAM que se han
detectado, para correlacionar estos datos con todas las notificaciones comunicadas al CNFV. Existe
evidencia documental del registro de la eficiencia calculada a partir de la relaciéon: Nimero de RAM
comunicadas/total de pacientes atendidos en el drea de estudio.

64 |FV intensiva La UFVH conduce estudios y programas de FV intensiva. Los temas para la vigilancia intensiva, como

parte esencial para su seguimiento, se determinan con base no sélo a la severidad de las RAM, sino también
al seguimiento de fairmacos nuevos en el mercado, los motivos o factores de riesgo que dieron origen a una
sefial, etc. Se procura la existencia de evidencia documental sobre los programas de FV intensiva y del
nuimero de pacientes en programas de FV Intensiva.

6.5

Tasa de notificacion

La UFVH mide la calidad y la cantidad de los reportes relacionandolos con el tipo de profesionista notificador
(médico, farmacéutico, enfermera, odont6logo, nutridlogo, etc.). Existe evidencia documental de la:
Tasa de notificacion por tipo de profesional del hospital.

6.6

Tipos de RAM detectadas y
notificadas

La UFVH registra la informacion sobre los tipos de RAM que se detectan, procesan y notifican. Asimismo
la UFVH genera estadisticas obtenidas con estos datos y genera reportes para las autoridades del hospital
y para las autoridades sanitarias competentes. Se procura la existencia de documentos/registros que
contengan informacién sobre:
Tipos de RAM detectadas y notificadas; especificamente:

a) Numero de RAM detectadas por tipo (al afio, al semestre o al mes).

b) Niimero de RAM notificadas (al afio, al semestre o al mes).

6.7

Gravedad de las RAM

La UFVH levanta registros sobre la gravedad de las RAM que se detectan, procesan y notifican, asi como
estadisticas obtenidas con estos datos. La UFVH garantiza que los reportes de RAM serias, graves y letales
se haga cuanto antes y de ser posible en las primeras 24 horas, con la mayor informacién que se pueda
rescatar y de ser necesario se discute el resumen del caso con los especialistas que sean necesarios. Se procura
la existencia de evidencia documental y del registro de: porcentaje de RAM serias, graves y letales que se
detectan, analizan, evalian, notifican y de ser posible se previenen en la UFVH (al afo, al semestre o al mes).
En concordancia con el indicador 2.7, el procedimiento de envio de reportes de sospechas de RAM a las
autoridades competentes contempla los tiempos en los que se deben notificar RAM serias, graves y letales; y
los registros de la UFVH demuestran el cumplimiento de dichos tiempos.

69



Rev Mex Cienc Farm 45 (1) 2014

Clave

Indicador

Descripcion y propuestas especificas para su implementacion, evaluacion y mejora continua

6.8

Frecuencia de reporte

La UFVH genera estadisticas e informes sobre el nimero de reportes procesados mensual y anualmente.

6.9 |Capacitaciones a profesionales|La capacitacién o educacién sanitaria es uno de los temas mds importantes en la FV, pues con el
de la salud conocimiento por parte de los posibles notificadores es que se logra aumentar los reportes y prevenir la
aparicion de RAM. La UFVH programa cursos disefiados con base al tipo de profesional al que van
dirigidos: médicos, técnicos, enfermeras, personal de laboratorios productores, etc. La UFVH documenta
el nimero de capacitaciones formales, en materia de FV, que organiza al mes, al semestre y al afio, dirigidas
a profesionales de la salud del hospital.
6.10 [Cumplimiento y actualizacién |Al verificar los formatos, reportes, registros y estadisticas, asi como al entrevistar a los miembros del
periddica de los equipo de la UFVH, se demuestra qué tanto se conocen y cumplen los PNO de la UFVH.
procedimientos
6.11 [Aseguramiento de la Se protege la confidencialidad de los pacientes y la seguridad de los datos. Los PNO, formatos, registros,
confidencialidad de los datos |y en general todo documento que contenga datos de pacientes y notificadores y que se encuentre en el
disponibles en archivo fisico |archivo fisico, son de acceso restringido y se lleva a cabo el control de todos los cambios.

6.12 |Trazabilidad Existe trazabilidad en el manejo de los datos. El procesamiento de los reportes de RAM lleva una secuencia
l6gica y perfectamente documentada que permite dar seguimiento a cada paso del proceso, desde la
recepcion de un reporte hasta su notificacion a las autoridades y seguimiento del caso.

6.13 (Satisfaccién de los usuarios |La UFVH investiga periédicamente la satisfaccion de sus usuarios, profesionales de la salud y pacientes, a

con la UFVH través de estrategias bien definidas (ejemplo, aplicacion de encuestas y sondeos). Se cuenta con resultados
de encuestas o sondeos a usuarios realizados por la UFVH para conocer la satisfaccién e impacto que el
servicio ha tenido en los usuarios.

6.14 [Tiempo de procesamiento de |Se documenta el tiempo promedio entre la deteccién de una RAM y/o la recepcion de un reporte de RAM,

los reportes de RAM y:
a) la evaluacion de la causalidad de la misma,
b) la retroalimentacién al notificador,
¢) el informe a las autoridades del hospital,
d) el envio del reporte a las autoridades sanitarias competentes.
Tanto el envio de la notificacion a las autoridades como el envio de la retroalimentacion al notificador, sera
recomendable que se hagan dentro del periodo de un mes, con excepcion de RAM serias, graves o letales.

6.15 |Calidad de los reportes La calidad de los reportes procesados y generados por la UFVH cumple los estdndares minimos exigidos
por las autoridades competentes. La UFVH asegura la recoleccién de los datos minimos necesarios de
calidad en el modelo de reporte. Mediante la evaluacién de la calidad de los reportes se puede conocer si
el problema es al reportar o si se necesita capacitacion u otro tipo de apoyo a los notificadores.

6.16 |Accesibilidad de la UFVH La UFVH es accesible para: los profesionales de la salud del hospital, los pacientes y todos los usuarios,
son informados de los horarios de atencién y datos de contacto. La accesibilidad se entiende en términos
de visibilidad, disponibilidad de tiempo, apertura, proveer informacioén y de consejo. Los usuarios deben
saber que pueden pedir asesoria/apoyo y deben sentirse retroalimentados todo el tiempo. Toda la
informacién que la UFVH prepare de manera impresa o para envio electrénico a pacientes o profesionales
de la salud, debe contener los datos de contacto de la UFVH (tripticos, acuses de recibo de reportes, cartas
al médico, carpetas, guias, volantes, pdsters, avisos, etc.).

6.17 |Cambios en la calidad de los |Se conoce y documenta la calidad de todos los reportes procesados en la UFVH, y se realizan

reportes comparaciones entre reportes recientes y anteriores para documentar cambios en la calidad de los mismos.
Asimismo, se investiga y documenta qué factores influyeron en los cambios en la calidad de los reportes.
6.18 [Cambios en la cantidad de los |Se conoce y documenta la cantidad total de reportes procesados en la UFVH, y se realizan comparaciones
reportes entre el nimero de reportes recientes y anteriores para documentar cambios en la cantidad de los mismos.
Se registra:
a) Numero de reportes documentados/Nimero de pacientes ingresados
b) Niimero de reportes documentados/Numero de sospechas de RAM detectadas.
6.19 |Cambios en el tipo y nimero |Se conoce y documenta quiénes y cudntos notificadores envian reportes a la UFVH, y se realizan
de notificadores comparaciones entre notificadores recientes y anteriores para documentar cambios en el tipo y nimero de
los mismos. Asimismo, se investiga y documenta qué factores o estrategias implementadas influyeron en
los cambios en el tipo y nimero de notificadores.
6.20 |Cambios en el tipo y gravedad|Se conoce y documenta el tipo y la gravedad de todas las RAM notificadas a la UFVH, y se realizan

de RAM notificadas

comparaciones entre notificaciones recientes y anteriores para documentar cambios en el tipo y gravedad
de las RAM notificadas. Asimismo, se investiga y documenta qué factores influyeron en los cambios en el
tipo y gravedad de las RAM notificadas.
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Clave

Indicador

Descripcion y propuestas especificas para su implementacion, evaluacion y mejora continua

6.21

Cambios de conducta o
actitud de los usuarios de la
UFVH

Se cuenta con una estrategia para medir y documentar cambios de la conducta notificadora (en profesionales de la
salud) o de actitud hacia el autocuidado (en los pacientes) generados por las acciones de difusién o los programas de
educacién/capacitacion de la UFVH.
Ejemplos de instrumentos de medicion de estos cambios de conducta o actitud son:
a) Uso de modelos validados para la medicién de la conducta de profesionales de la salud: Modelo ASE® o
Modelo de Proceso de Cambio.?
b) Registro del aumento en los usuarios, en las solicitudes de informacion, en los reportes, etc.

6.22

Cambios en el
conocimiento de la FV

Se tiene una estrategia para medir los cambios en el grado de conocimiento sobre la FV y las RAM por parte de los
notificadores y usuarios de la UFVH. Se aplican cuestionarios de conocimiento sobre la FV antes y después de la
imparticion de capacitaciones o de la distribucion de materiales educativos y promocionales.

6.23

Cambios en la prescripcion

Se cuenta con una estrategia para medir los cambios en los patrones de prescripcion de los profesionales de la salud
del hospital. Se lleva a cabo el registro de cambios de conducta farmacoterapéutica o prescriptiva (andlisis de perfiles
farmacoterapéuticos, estudios de utilizacion de medicamentos, etc.).

6.24

Promocién de la
investigacién en FV

Existe una estrategia para conocer y documentar el impacto que la UFVH ha tenido en el disefio y realizacién de
trabajos de investigacion relacionados con la FV en el hospital.
La UFVH promueve la realizacién de tesis de grado de estudiantes de ciencias farmacéuticas y de medicina en el
area de FV, permitiendo asi el aumento en el rendimiento del servicio pero también la formacién de futuros
notificadores. Hay registros de:
a) Numero de trabajos o proyectos de investigacion completados al afio (tesis, proyectos en colaboracion)
b) Ndmero de trabajos o proyectos de investigacién que se han presentado al afio en foros sobre el tema
(presentaciones orales o en poster)
¢) Ndmero de trabajos cientificos publicados al afio
d) Ndmero de convocatorias para el financiamiento de proyectos de investigacion a las que se han enviado
propuestas al afio.

6.25

Promocion de la formacion
de recursos humanos en FV

La UFVH vy sus actividades han logrado impactar en la modificacién curricular a través de la formacion de
especialistas en FV motivada por la creacién de la UFVH (por ejemplo en hospitales escuela). Se procura evidencia
documental de la influencia directa de la UFVH en la creacién de programas de formacion de recursos humanos en
FV al aio:

a) Numero de tesistas formados

b) Nidmero de pasantes o estudiantes de servicio social

¢) Programas de estudio que se han modificado para incluir la FV como drea de estudio (programas de

medicina, de ciencias farmacéuticas, enfermeria, etc.).

6.26

Promocion de la educacion
continua en FV

Se organizan eventos de educacion continua sobre FV dirigidos a profesionales de la salud. Se organizan o se
participa activamente en programas académicos, sesiones clinicas, talleres regionales, jornadas nacionales,
congresos. Se documenta la organizacién de este tipo de eventos, los asistentes y su retroalimentacién sobre los
eventos, el impacto de los mismos.

6.27

Usuarios atendidos

Se conoce y documenta el nimero de usuarios atendidos y este dato forma parte de los informes peridédicos
emitidos. Las estadisticas sobre los usuarios se presentan clasificados en tipo de usuario (profesional de la
salud, paciente, subtipos de éstos).

6.28

Actividades Promocionales
y de Difusién de la UFVH

La UFVH promociona y difunde las actividades de FV a través de la publicacién y/o distribucién periddica de folletos,
tripticos, boletines electrénicos, pagina Web, articulos en gacetas médicas o revistas arbitradas, conferencias y talleres,
presentacion en seminarios y jornadas cientificas del hospital o interinstitucionales, participacion en congresos,
organizacion de eventos de educacion continua y capacitaciones sobre FV, organizacién de grupos de pacientes con
farmacoterapias complejas y riesgosas. Las actividades anteriores van dirigidas tanto a administrativos y profesionales
de la salud del hospital, como a los pacientes. Se cumple con una periodicidad determinada para la elaboracion,
difusion y distribucion de los materiales promocionales emitidos por la UFVH (folletos, tripticos, boletines, etc.).

6.29

Participacion de la UFVH
en la toma de decisiones
respecto al uso de
medicamentos en el
hospital

La UFVH agenda al menos una vez al mes, reuniones internas con todos los miembros del equipo y donde el
responsable de la UFVH dirige dichas reuniones, las modera y busca el consenso en las discusiones. Asimismo, el
responsable de la UFVH (o su suplente, en caso de ausencia) participa activamente en todas las reuniones de aquél
o aquellos comités del hospital que toman decisiones respecto al uso de medicamentos, por ejemplo, Comité de
Farmacia y Terapéutica, Comité de Farmacovigilancia, Comité de Vigilancia Epidemioldgica, Comité de
Antibidticos, o cualquier otro relacionado con el uso de medicamentos y dispositivos médicos. Existe evidencia
escrita de esta participacion: agendas, memordandums, minutas de las juntas, acuerdos internos, etc.

RAM=Reaccion(es) Adversa(s) de Medicamento(s); UFVH=Unidad de farmacovigilancia hospitalaria, CNFV= Centro Nacional de farmacovigilancia;
FV=Farmacovigilancia; PNO= Procedimientos normalizados de operacién. “DeVries H, Dijkstra M, Kuhlman P. Self-efficacy: The third factor besides
attitude and subjective norm as a predictor of behavioural intentions. Health Educ Res. 1988; 3, 273-82. PProchaska JO, DiClemente CC. The
transtheoretical approach: crossing traditional boundaries of therapy. Homewood, IL: Dow Jones-Irwin; 1984
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De acuerdo a su naturaleza, algunos indicadores contienen en su
descripcidon, férmulas propuestas para su evaluacion
cuantitativa; otros en cambio, describen las evidencias
deseables para verificar objetivamente su cumplimiento en
forma cualitativa. De igual manera, para algunos indicadores
fue aplicable el establecer una periodicidad especifica y
recomendable para su medicion, mientras que para otros la
descripcidn sugiere una implementacion gradual que lleve a la
consecucion total del indicador en algiin momento en el tiempo
a criterio de la UFVH. Las descripciones son muy detalladas de
modo que se cumpla con el requisito de confiabilidad de cada
indicador, es decir, que cualquier UFVH sea capaz de medir
cada uno con precision y consistencia.

Finalmente, la validez de los 66 indicadores finales se
comprobé a través de la evaluacion de su grado de
implementacién en las UFVH de los hospitales de la red
ASEGUREMHOS. La evaluacién de las UFVH usando los
indicadores permiti6 conocer el estado en el cual se encontraban
asi como comprobar que los indicadores son congruentes con la
realidad de los hospitales mexicanos. La Tabla 1 muestra los
promedios de la valoracién que realizaron las ocho UFVH con
respecto a su grado de cumplimiento de cada uno de los
indicadores. Los 66 indicadores demostraron su validez al ser
evaluados en promedio en la categoria de “discutido o planeado
pero no implementado ain”, con una calificacién promedio
igual a 3.61 £ 0.30. La dimensién de recursos humanos obtuvo
un promedio de 3.72 + 0.81, la gestién de los reportes de
sospechas de RAM se valor6 en 3.61 + 0.81, el sistema
documental obtuvo 3.83 + 0.75, la dimensidn relativa a la base
de datos fue calificada en promedio con 3.19 + 1.02, la
dimensién correspondiente a la organizacion y estructura de la
UFVH obtuvo un valor promedio igual a 3.98 + 0.73, vy, los
indicadores clave de rendimiento fueron -calificados en
promedio con 3.33 + 0.83. Las calificaciones en detalle
obtenidas por cada hospital y el porcentaje de indicadores que
cada hospital calific6 en cada uno de los niveles de
implementacidn, fueron publicados previamente junto con las
caracteristicas sociodemogréficas y el diagndstico situacional
FODA de las UFVH de cada hospital participante.® En general,
las UFVH participantes comparten deficiencias, sobre todo en
la dimensién ‘base de datos’, pero no se observo una tendencia
hacia algtiin bloque de indicadores que cumplan de manera
optima. Las calificaciones individuales en las diferentes
dimensiones del modelo propuesto estan sirviendo actualmente
de guia para orientar acciones correctivas y medidas a
implementar en las UFVH participantes.

De manera aislada, ya que no se observé tendencia alguna por
dimensioén, algunos indicadores mostraron contrastes entre la
aceptacién por parte de los expertos y el grado de
implementacién en los hospitales participantes. Los indicadores
29, 47, 48, 5.6, 620, 622 y 627 fueron ampliamente
aceptados por los expertos quienes los valoraron como ‘muy impor-
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tante’/‘indispensable’, mientras que la mitad de los hospitales
evaluados no habia discutido, considerado ni planeado dichos
indicadores. Es por ello que aunque el valor de la media de las
puntuaciones obtenidas por estos indicadores no fue mayor o
igual a 3.0, fueron incluidos porque la suma de los porcentajes
de los valores 2, 3, 4 y 5 fue superior al 90% y se vieron
reforzados por la alta aceptacion por los expertos.

Por el contrario, los indicadores 1.2, 2.10, 3.6,4.1,6.18 y 6.28
tuvieron una baja aceptacién por parte de los expertos, sin
embargo, la mitad de los hospitales ya los habia planeado o
incluso parcialmente implementado. Esta disparidad puede
obedecer a las necesidades, retos y limitaciones que en los
hospitales se han tenido que enfrentar al momento de la
creacion y puesta en marcha de las UFVH, lo que les hace tener
una vision diferente de la relevancia y utilidad de algunos
indicadores. Cuatro indicadores, 6.5, 6.13, 6.21 y 6.25,
cumplieron los criterios de inclusién para aparecer en la lista
final pero tuvieron una baja aceptacién por los expertos y un
bajo grado de implementacién en la mitad de los hospitales
participantes. Consideramos que seria interesante conocer su
estatus en mds hospitales mexicanos para considerar su
postergacion frente a otros indicadores que pudieran resultar
prioritarios. Otros indicadores como el 1.3, 2.3, 2.6, 3.1, 3.3,
5.1,52,53,54,55,6.1,69, 6.15 y el 6.29 recibieron una
valoraciéon muy alta por parte de los expertos y a su vez la
mayoria de los hospitales ya los tiene parcial o completamente
implementados, lo que demuestra su pertinencia. Resaltan
indicadores como el 2.6 y el 6.15 que fueron altamente
aceptados por expertos y hospitales y que estdn estrechamente
relacionados con la calidad de los reportes que se envian a la
autoridad. Indicadores como el 5.4, 5.5 y el 6.29 recibieron
también calificaciones altas tanto por parte de los expertos
como de los hospitales. Estos tres indicadores en particular se
considera que son muy importantes para medir una verdadera
integracion de las funciones y procesos de la UFVH con los del
hospital donde se encuentra. Asimismo, consideramos que los
indicadores 2.10,54,5.6,64,6.5,69,6.13,6.17, 6.18, 6.19,
6.20,6.21,6.22,6.23,6.24,6.25,6.26,6.28 y 6.29 son los mas
significativos para medir el impacto de una UFVH a lo largo del
tiempo, ya que permiten evidenciar que las actividades de FV
han inculcado en todo el hospital, e incluso més alld de sus
puertas, la cultura de la responsabilidad compartida por el uso
seguro de los medicamentos.

Cada indicador del instrumento que se presenta en este trabajo,
al haber sido altamente valorado por los expertos y
posteriormente validado por los hospitales, demostré cumplir
con los criterios SMART (especifico, medible, realizable,
realista, limitado en tiempo)* y CREMA (claro, relevante,
econémico, medible y adecuado),*® dos metodologias
ampliamente utilizadas a nivel internacional para el disefio y
seleccién de indicadores de calidad pertinentes y ttiles en
cualquier sistema de gestién de calidad.



Aun cuando la red ASEGUREMHOS est4 constituida por una
muestra pequefia de hospitales, la heterogeneidad de las
instituciones participantes enriquecié el modelo de gestién de la
calidad planteado y probé que el sistema de indicadores
propuesto es exhaustivo y flexible. Sin embargo, se reconoce la
importancia de continuar validando el modelo en mas hospitales
principalmente para priorizar y perfeccionar la lista de
indicadores, asi como para determinar cudles son deseables
implementar a corto, mediano o largo plazo respectivamente.
Para otras UFVH interesadas en aplicar el modelo de gestion de
la calidad disefiado, se propone usar estos indicadores para
llevar a cabo un andlisis de benchmarking (evaluacién por
comparacién) con respecto a los hospitales de la red
ASEGUREMHOS, de modo que les permita diagnosticar su
situacion actual, identificar los &mbitos susceptibles de mejora y
proyectar el nivel deseable de desempefio futuro de la UFVH a
través de la adopcién de las mejores pricticas. Mds ain, se
considera que una estrategia nacional de benchmarking en
materia de FV hospitalaria podria convertirse en un potente
estimulo capaz de modificar comportamientos y resultar muy
adecuada para mejorar el trabajo de las UFVH a través del
conocimiento e intercambio abierto de los resultados entre
hospitales.

El presente trabajo se llevé a cabo simultdneamente al proceso
de actualizacién de la NOM-220. Tras la publicacién oficial de
la  NOM-220-SSA1-2012 'y de los documentos
complementarios “Guia para la instalacién y operacion de los
centros institucionales (CI) y unidades de farmacovigilancia
hospitalarias (UFVH) coordinadas por el CNFV”#7 y “Guia de
farmacovigilancia para la notificacion de sospecha de
reacciones adversas / reacciones adversas”*® se han difundido
también por parte del CNFV en las capacitaciones a los lideres
estatales e institucionales en materia de FV, un conjunto de
indicadores que sientan importantes bases para implementar y
evaluar las actividades de los centros estatales, los comités
institucionales de FV y las UFVH #9%0 En particular los ocho
indicadores para evaluar los comités de FV hospitalaria y los
diez indicadores para las UFVH del CNFV, enfocan las
mediciones en el nimero y tipo de hospitales que realizan FV,
asi como en el nimero de RAM detectadas y notificadas, el
nimero de servicios hospitalarios cubiertos, y en el nimero de
materiales de difusion distribuidos por la UFVH al interior de la
institucion. La propuesta del CNFV se fundamenta en que cada
hospital sea su propio punto de referencia a lo largo del tiempo,
dado que al momento no se cuentan con valores ideales o
recomendables establecidos por la autoridad con base en
estadisticas nacionales.

Al estudiar el contenido de la NOM-220-SSA1-201220
especificamente los numerales 8.5 y 8.6, identificamos varios
de los elementos que contemplan nuestros indicadores y que sin
embargo no se ven reflejados en los indicadores que el CNFV
estd solicitando actualmente a las UFVH. Aspectos relacionados
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con la notificacion obligada y oportuna, con la calidad de los
reportes que se envian al CNFV, con el perfil del profesional
responsable de FV, con el sistema documental y la base de
datos, con el proceso de gestion de las notificaciones,
seguimiento de casos, FV intensiva e investigacién, son
requisitos presentes en la normatividad pero que no estdn
visibles en los indicadores del CNFV. Nuestra propuesta de
modelo de gestién e indicadores cubre todos los elementos
contenidos en la NOM-220 para todo lo referente a las UFVH,
e incluso incorpora criterios adicionales de buena prictica que
se han reconocido a nivel internacional como condicionantes
clave para la promocién de una FV efectiva, proactiva y
moderna. Nuestro modelo tiene la calidad como norma, pero la
excelencia como meta. Para lograr una FV traslacional que
eficientemente transfiera el conocimiento generado a la prictica
clinica y lograr con ello una farmacoterapia mds segura, es
necesario contar con datos verdaderamente relevantes, exactos
y detallados que hayan sido recolectados en forma
sistematizada y estandarizada, libres ademads, de la subjetividad
propia del juicio clinico de los profesionales de la salud. Sélo a
través de una reingenieria de los métodos y procesos de FV, serd
posible descubrir y a corto plazo aplicar, biomarcadores
asociados a las RAM; asi como poder discriminar con certeza
posibles factores de confusién asociados a la politerapia y a los
cada vez mds complejos procesos de enfermedad que enfrentan
los pacientes hoy dia.! La seguridad debe ser la piedra angular
de todo sistema de manejo y uso de medicamentos. En
consecuencia, dado que la seguridad del paciente hospitalizado
depende de muchos factores, siendo el proceso intrahospitalario
de utilizacién de medicamentos el mas propenso a errores,’? la
FV es una herramienta clave e indispensable para lograr un
mejor conocimiento del perfil de seguridad de los
medicamentos en la poblacién mexicana y por ende contribuir
al uso racional, seguro y efectivo de los medicamentos en
nuestro pais. A pesar de ello, a una década de publicada la
NOM-220 y atin bajo las exigencias actuales de acreditacion y
certificaciéon de unidades hospitalarias, existen hospitales
mexicanos que todavia no cuentan con una UFVH en
funcionamiento. Justamente aunque la certificaciéon de
instituciones de salud se hace de manera integral y no individual
por servicio, cuando cada servicio de manera integrada cuenta
con un sistema de gestion de calidad acorde al sistema de
gestion institucional, es posible apoyar mds eficientemente el
cumplimiento de los requerimientos de certificacion. Es por ello
que la propuesta de indicadores presentada constituye una lista
de verificacion ideal para que gradualmente un hospital pueda
crear e iniciar operaciones de su UFVH con un entendimiento
mads profundo del cémo y no sélo del qué resultados se le piden,
y ademds, inspira la verdadera esencia de la FV hacia la
prevencién de RAM y no sélo hacia la generacion de cantidades
masivas de reportes.
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La bateria de indicadores aqui presentada forma parte de un
modelo integral de gestion de la calidad para las UFVH que para
nuestro conocimiento es el primero en su género. Asimismo, en
Meéxico existen muy pocas publicaciones formales en materia
de gestion de la calidad de los servicios farmacéuticos, por lo
que este trabajo contribuye a la promocion de esa linea de
investigacion.

Finalmente, el modelo de gestiéon presentado aqui para
discusion y perfeccionamiento a nivel nacional, tiene el
potencial de servir también como guia para mejorar la calidad
de las UFVH de otros paises de América Latina y el Caribe. El
grupo de indicadores desarrollado fue usado para evaluar la
calidad de los servicios de FV de los nueve hospitales
provinciales (segundo nivel de atencién) del municipio de
Santiago de Cuba en Cuba. Los resultados preliminares
sugieren que los indicadores son aplicables a las necesidades
actuales de los hospitales cubanos y que cumplen con los
requisitos de representatividad y pertinencia.>® Considerando
que Cuba tiene uno de los sistemas de FV mds desarrollados en
Latinoamérica y que es el unico pais de la region que se
encuentra dentro de los principales paises que notifican reportes
de calidad al Centro Internacional de Monitoreo de
Medicamentos, ocupando el 12° lugar en nimero de reportes
por millén de habitantes por afio,’* resulta muy significativo que
este sistema de indicadores pueda ser tomado como referencia
para perfeccionar el sistema de FV hospitalaria de este pafs.”> Es
por ello que consideramos importante que todos los hospitales
interesados en mejorar la calidad e impacto de sus actividades
de FV los apliquen, discutan y retroalimenten, para continuar
refinando el modelo en beneficio de la seguridad de los
pacientes.

Conclusiones

En el presente trabajo se demostré la pertinencia y validez de un
conjunto de indicadores disefiados para la evaluacioén y seguimiento
de las UFVH y seleccionados bajo el marco de un sistema de
gestion integral de la calidad centrado en el paciente. El modelo de
gestion desarrollado en este estudio pretende contribuir al
fortalecimiento de las UFVH en México y Latinoamérica a través
del cumplimiento de estdndares que garantizan las buenas précticas
de FV especificamente en el dmbito hospitalario. El cumplimiento
de estos indicadores permitird contar con una FV hospitalaria
estructurada, eficiente y acorde con las politicas nacionales e
internacionales de seguridad del paciente y calidad asistencial,
capaz de apoyar significativamente los esfuerzos de las autoridades
sanitarias en materia de uso seguro de los medicamentos.

Se extiende la invitacién a todo hospital interesado que desee unirse
a la red ASEGUREMHOS para la implementacién o
fortalecimiento de su UFVH, a contactar en cualquier momento a
los autores de este trabajo.
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