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Reflexion rapida

“A través del uso del SDMDU se racio-
naliza el consumo de medicamentos den-
tro de hospitales, eliminando el indice de
mermas y medicamentos caducos”.

Curso de 2 minutos

El sistema unidosis, permite dispensar
medicamentos uno a uno, envasados in-
dividual y correctamente con su identifi-
cacion.

Mini biografia
En los afios (1980-1990) los doctores en
Charles Hepler y Linda Strand (Miami y

Minnesota) definieron y redactaron los
principios de la Atencién Farmacéutica.

Resumen

La razon principal de establecer métodos de dispensacion de medicamentos es proporcionar segu-
ridad y efectividad al paciente, mejorando la calidad de la terapia farmacolégica. El sistema de
distribucion de dosis unitarias (SDMDU) implica que cada dosis de un farmaco debe estar empa-
guetada individualmente para su administracion durante un lapso de 24 horas. Esta préctica que se
lleva a cabo en farmacias hospitalarias y comunitarias, tiene como beneficios aumentar la seguri-
dad, reducir errores y costos asociados a la medicacion. La normativa en México regula estricta-
mente la preparacion y distribucion de dosis unitarias para garantizar su calidad en su preparacion.
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dosis unitarias; seguridad del paciente; distribucion de medicamentos, reacondiciona-
miento de empaque primario.
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Generalidades de la dosis unitaria

En un ambiente farmacéutico, los insumos que méas frecuente-
mente se dispensan en una farmacia son los medicamentos, repar-
tidos por sistemas de distribucion, cuyo objetivo es estar a dispo-
sicion del paciente de manera segura y efectiva, acrecentando la
calidad de la terapia farmacolédgica.! Dentro de estos sistemas de
distribucion de medicamentos existe uno enfocado en la dosifica-
cién unitaria, segun los Lineamientos del Sistema de Distribucion
de Medicamentos en Dosis Unitarias (SDMDU) se entiende por
Dosis Unitaria (DU) “...a la cantidad de un medicamento prescrito
como dosis de tratamiento a un paciente en particular y cuyo en-
vase 0 empaque debe permitir administrarlo al paciente que in-
cluye las dosis necesarias para 24 horas de tratamiento...”?

El SDMDU aborda aspectos especificos dirigidos a las institu-
ciones en las cuales es aplicado, pero necesariamente cuenta con
cuatro particularidades cualquiera sea su aplicacion en la opera-
cion de las farmacias: los farmacos deben estar contenidos en em-
paques individuales, necesitan ser dispensados a la brevedad para
su uso, gran parte de los medicamentos tienen como tiempo ma-
ximo de dispensacion 24 horas, finalmente, para que la DU de un
farmaco pueda llevarse a cabo, el personal farmacéutico debe de
disponer del perfil farmacoterapéutico de cada uno de los pacien-
tes involucrados.®

Beneficios y desafios de las dosis unitarias

Para garantizar la accion esencial sobre la seguridad en el pro-
ceso de medicacion del paciente se han implementado sistemas y
procedimientos, como las DU; que inicia en la revision del uso del
medicamento (RUM) obteniendo informacion a través de las pres-
cripciones de las recetas, los informes médicos y datos que aporta
la propia paciente, se pueden detectar inconsistencias en la gestién
de medicamentos evidenciados por la duplicidad y/o ausencia de
algunos farmacos asi como la presencia de algunos medicamentos
innecesarios para las necesidades del paciente.*

Uno de los objetivos del reacondicionamiento del farmaco surge
también por la toma equivocada de los medicamentos o las sobre-
dosificaciones, eventos adversos mayormente presente en los
adultos mayores, los eventos adversos son lesiones o complicacio-
nes no intencionadas derivados de la asistencia sanitaria, mas que
de la propia situacion clinica del paciente, que pueden causar la
incapacidad e incluso la muerte, pudiendo estar relacionados con

1. Salguero, A.; Rueda, A.; Martinez, M.; Garcia, D. Impacto en la produccion de
material contaminante y eficiencia del reetiquetado respecto al reenvasado de
medicamentos. Revista de la OFIL, 2020, 31, 4, 347-351.
https://dx.doi.org/10.4321/s1699-714x2021000400004.

2. Secretaria de Salud. (2020). Lineamientos del Sistema de Distribucion de Medi-
camentos en Dosis Unitarias. Recuperado de [ https://www.dof.gob.mx/nota_de-
talle.php?codigo=5602288&fecha=09/10/2020 ]. (Fecha de acceso: 24 de junio
de 2024).

3. Herrera, J.. Manual de Farmacia Clinica y Atencion Farmacéutica (Séptimaed.).
ELSEVIER Madrid, Espafia 2003:.

4. Cano, M., Fernandez, A., Nieto A. Adherencia al tratamiento en paciente poli-
medicado con sistemas personalizados de dosificacion (SPD) y su impacto en

problemas en la préactica clinica, productos, procedimientos o el
sistema. Uno de los errores en la medicacion surge por la falta de
informacion del paciente en la administracion u omision del far-
maco, evento prevenible mediante el sistema de DU.°

Otros objetivos de la dispensacion de medicamentos en las DU
incluyen reducir los costes asociados a problemas relacionados
con medicamentos y tratamientos, controlar los stocks en el servi-
cio de farmacia, liberar a los profesionales de enfermeria de las
actividades relacionadas con la manipulaciéon de medicamentos y
realizar la facturacion basada en el consumo real de cada paciente.®

Legislacion y regulaciones en México

En México la DU esta regida por diversas normativas en donde
se supervisa que este sistema sea seguro para el uso y administra-
cién al paciente. Para iniciar es necesario apegarse a la Ley Gene-
ral de Salud, sobre el acuerdo decretado en noviembre del 2019 en
los Lineamientos del Sistema de Distribucion de Medicamentos en
Dosis Unitarias sobre el SDMDU, a la Ley de los Institutos Nacio-
nales de Salud y la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), en donde se exhiben las leyes
obligatorias para gestionar la instalacién y progreso del sistema.*

Como condiciones minimas necesarias para su elaboracion, las
DU deben cumplir con las Normas Oficiales Mexicanas (NOM),
gue son especificas y obligatorias, para obtener un registro sanita-
rio de los medicamentos, dicho registro proporciona informacion
sobre la calidad de los ingredientes, asi como datos legales y ad-
ministrativos del producto terminado (tabla 1 y figura 1).%7

¢Coémo llega una dosis unitaria al paciente?

Las dosis unitarias pueden prepararse de dos maneras diferentes,
manteniendo su empaque primario como los blisteres o con
reacondicionamiento del empaque primario, esta Gltima aplica
Unicamente para formas farmacéuticas sélidas.

El personal farmacéutico es el encargado de supervisar la idonei-
dad del procedimiento, antes de preparar una DU, debe de validar
la identidad del medicamento, inspeccionar los materiales de los
empaques seleccionados, corroborar que los datos de la etiqueta
sean los necesarios y asignar la fecha de vigencia de la DU sin
exceder los 90 dias a partir del dia de su preparacién y conside-
rando la fecha de caducidad propia del medicamento. Una vez rea-
lizado, las DU son entregadas al paciente en horarios determinados
por el personal de farmacia y enfermeria, en caso de no ser

salud. Farmacéuticos Comunitarios, 2024, 16, 1, 61-64.

https://dx.doi.org/10.33620/FC.2173-9218.(2024).07.

5. Martin, A.; Garcia, C.; Iracheta, M. Estudio sobre el empleo de sistemas perso-
nalizados de reacondicionamiento para mejorar los valores de tension arterial en
pacientes hipertensos. Farmacéuticos Comunitarios, 2023, 15, 1, 13-21.
https://dx.doi.org/10.33620/FC.2173-9218.(2023).03.

6. Ramirez, M.; Mora, J.; Fallas, M. Registro sanitario de medicamentos biol6gicos
y biotecnoldgicos en América Latina. Ars Pharmaceutica, 2021, 62, 2, 131-143.
https://dx.doi.org/10.30827/ars.v62i2.15862.

7..NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios.
Recuperado de: https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?co-
digo=5278341&fecha=21/11/2012 ]. (Fecha de acceso: 24 de junio de 2024).
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administradas, las DU son inspeccionadas por el personal farma-
céutico el cual decide si son eliminadas o almacenadas y utilizadas
en un futuro, esto Gltimo solo puede ser decidido, justificado y do-
cumentado por el Responsable Sanitario. Las DU caducas deben
ser destruidas y eliminadas. El reacondicionamiento de los empa-
ques de las DU puede ser realizado de forma manual por el

farmacéutico o personal capacitado siempre y cuando este sea su-
pervisado por el farmacéutico. Actualmente ha aumentado el uso
de los sistemas de automatizados del reenvasado de los medica-
mentos por la disminucién del tiempo del procedimiento y la re-
duccidn de costos que su uso conlleva.®

Tabla 1. Principales caracteristicas de los identificadores editoriales y de autores. (disefio de los autores).

NOMBRE DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA

ASPECTOS POR CONSIDERAR

NOM-072-ssal-2012, etiquetado de medica-
mentos y de remedios herbolarios

NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fa-
bricacién de medicamentos

NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farma-
cos y medicamentos, asi como de remedios
herbolarios

NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y operacion
de la farmacovigilancia

Establece los puntos importantes para la fabricacion del etiquetado de los empaques
individuales de cada una de las DU (figura 1).”

Necesaria para la fabricacion, uso y distribucion de medicamentos, aplicada también a
las DU. Se identifica el Apéndice A Normativo: “Areas de fabricacion”, el cual clasi-
fica a las areas de fabricacion de los medicamentos de acuerdo con los procedimientos
que se requieran realizar, para el reacondicionamiento de los empaques de las DU la
clasificacion corresponde a la Clase D (ISO-Clase 8) y a la 1SO-Clase 9, envasado pri-
mario y de formas farmacéuticas y acondicionamiento secundario.®

Establece los requisitos de las evaluaciones y de su ejecucion de pruebas de estabili-
dad que deben realizarse a los farmacos. 0

A través de la farmacovigilancia se asegura la deteccion de posibles riesgos que pudie-
ran ser derivados por los farmacos que, en este caso, sean distribuidos a través de la
dosificacion unitaria.t

Nombre del laboratorio fabricante

Nombre del medicamento

Dosis
Forma farmacéutica
Via de administracion
Namero de registro sanitario
Nombre de quién lo preprar6
-— Fecha y hora de preparacion de la DU
Fecha de vigencia de la DU

Figura 1. Contenido minimo del etiquetado de la DU segln la
NOM-072-SSA1-2012 (Fuente propia).’

8. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. (2018). Suplemento estableci-
mientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos
para la salud. (Sexta ed.). México.

9. NOM-059-SSA1-2015, Buenas préacticas de fabricacion de medicamentos. Re-
cuperado de: [ https://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5424575&fe-
cha=05/02/2016 ]. (Fecha de acceso: 24 de junio de 2024).

10. NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como
de remedios herbolarios. Recuperado de: [

Figura 2. (a) Sistema automatizado de reempaquetamiento de
DU, (b) Proceso de reempaquetamiento de DU, adaptado de
MPI Auto-Print®, por Medical Packaging Inc., 2016,
https://vimeo.com/169877514.1

https://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5440183&fecha=07/06/2016 ].
(Fecha de acceso: 24 de junio de 2024).

11. NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y operacion de la farmacovigilancia. Re-
cuperado de: [ https://dof.gob.mx/nota_detalle.php?co-
digo=5490830&fecha=19/07/2017 ]. (Fecha de acceso: 24 de junio de 2024).

12. MPI Auto-Print®, por Medical Packaging Inc. (2016). Recuperado de: [
https://vimeo.com/169877514 ]. (Fecha de acceso: 25 de junio de 2024).
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Conclusién

El sistema de dispensacién de dosis unitarias representa un avance
significativo en la seguridad y eficiencia de la administracién de
medicamentos. Al proporcionar dosis individuales preparadas es-
pecificamente para cada paciente, este sistema minimiza errores,
mejora la gestién de medicamentos y reduce costos asociados a
tratamientos innecesarios o incorrectos. Sin embargo, su imple-
mentacion conlleva desafios, como altos costos iniciales, necesi-
dad de espacio adicional y la demanda de formacién continua del
personal. En México, la estricta regulacion y normativas asegura
que los medicamentos dispensados cumplan con los mas altos es-
tandares de calidad. A pesar de las dificultades, los beneficios su-
peran las desventajas, haciendo del sistema de dosis unitarias una
opcion preferida en la gestion farmacéutica moderna, mejorando
significativamente la calidad de la atencidn al paciente.
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