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Resumen y Abstract IX

Resumen

Disefio y validacién de un instrumento para la identificacion de isoapariencia en el

empaque primario de medicamentos inyectables

La isoapariencia es la semejanza en el empaque o etiquetado de los medicamentos que
aumenta la probabilidad de cometer errores durante la atencién en salud. A nivel mundial,
cada pais es libre de gestionar estos riesgos mediante la implementacion de barreras de

seguridad para que no se desencadenen errores de medicacion en un paciente.

El objetivo de esta investigacion consistié en disefiar y validar un instrumento mediante
la caracterizacion de los atributos minimos en el empaque primario de los medicamentos

inyectables que permita identificar su isoapariencia.

Los materiales y métodos para el desarrollo de esta tesis de maestria consistieron en
seis etapas. En la primera se realizé una revision bibliografica exhaustiva y exploracién del
portal Datos Abiertos. Para la segunda se conformé un grupo Delphi con expertos a nivel
nacional e internacional. En la tercera se disefido un instrumento para la recoleccion y
analisis de la informacién. La cuarta consistio en pilotar el instrumento en una instituciéon
de baja complejidad. En la quinta se validé estadisticamente el instrumento. La sexta se

orientd a construir una herramienta digital.

Como resultados se identificaron 36 atributos que permiten evaluar la isoapariencia en el
empague primario de los medicamentos inyectables, los cuales fueron validados por 17
expertos. Ademas, se construyd la primera plataforma web 2.0 no-code publica
denominada ISOFARINY®.

En conclusion, la isoapariencia en Colombia si existe y el instrumento desarrollado en

esta investigacion permitird identificar de manera objetiva las parejas de medicamentos
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inyectables que son fallas activas en el conjunto de productos farmacéuticos
comercializados a nivel local, nacional o mundial para disefar estrategias que minimicen
el riesgo por parte de los diferentes actores involucrados en la cadena logistica del

medicamento.

Palabras clave: farmacovigilancia, errores de medicacion, medicamentos LASARA, web

2.0, no-code.
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Abstract

Design and validation of an instrument for the identification of look-alike drug in

the primary packaging of injectables products

The look-alike drug is the similarity in the packaging or labeling of medicines that increases
the probability of making errors during health care. Worldwide, each country is free to
manage these risks by implementing security barriers so that medication errors are not

triggered in a patient.

The objective of this research was to design and validate an instrument by characterizing
the minimum attributes in the primary packaging of injectable products that allows

identifying their look-alike drug.

The materials and methods for the development of this master's thesis consisted of six
stages. In the first, an exhaustive bibliographic review and exploration of the portal “Datos
Abiertos” was carried out. For the second, a Delphi group was formed with national and
international experts. In the third, an instrument was designed for the collection and
analysis of information. The fourth consisted of piloting the instrument in a low-complexity
institution. In the fifth, the instrument was statistically validated. The sixth was aimed at
building a digital tool.

As results, 36 attributes were identified that allow evaluating the look-alike drug in the
primary packaging of injectable products, which were validated by 17 experts. In addition,
the first public web 2.0 no-code platform called ISOFARINY® was built.

In conclusion, the look-alike drug in Colombia does exist and the instrument developed in

this research will make it possible to objectively identify the pairs of injectable drugs that
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are active failures in the set of pharmaceutical products marketed locally, nationally or
globally to design strategies that minimize the risk by the different actors involved in the

drug logistics chain.

Keywords: pharmacovigilance, medication errors, look-alike drug, web 2.0, no-code.
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Introduccién

La OMS publicé el 29 de marzo de 2017 en Bonn (Alemania) el Tercer Reto Mundial por
la Seguridad del Paciente - “Medicacion Sin Dafno” bajo el lema “Informate, Comprueba,
Pregunta” para reducir los dafios graves y evitables relacionados con la medicaciéon a un
50% en los préximos cinco afos (1,2). Una de las situaciones de alto riesgo identificadas
fue la similitud en el etiquetado y/o envasado entre dos o0 mas medicamentos que pueden

llegar a generar dafio al paciente durante la atencion en salud.

Lo anterior fue definido por Palacio Lapuente y Hernandez Rodriguez en 2011 como
ISOAPARIENCIA para hacer un llamado urgente a la implementacion de estrategias en
Espafia que apunten al manifiesto <<Si son iguales, que parezcan iguales>> (3). Sin
embargo, este constructo debe ser medido de manera objetiva a través de un instrumento

comportamental donde se identifiquen las dimensiones e items que conforman el término.

Trabajar en esta investigacidbn permiti6 conceptualizar, estandarizar y evaluar la
isoapariencia como punto de partida para establecer barreras de seguridad desde los

diferentes actores que intervienen en la cadena logistica del medicamento en Colombia.






1.Planteamiento del problema

La farmacovigilancia fue definida por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en 2002
como la “ciencia y actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprension y
prevenciéon de los efectos adversos o cualquier otro problema relacionado con
medicamentos” (4). Este concepto que aln no es adoptado de manera universal (5), se
centra en la minimizacion del riesgo por reacciones adversas y tanto la deteccion como la
prevencion de errores de medicacion (4), los cuales fueron estudiados por primera vez en
1984 por el Harvard Medical Practice Study evidenciando que el 19.4% de los 30195

pacientes incluidos, experiment6 un error de medicacién y el 17.7% eran prevenibles (4).

En Estados Unidos los errores de medicacién causan la muerte de una persona cada
veinticuatro horas, hacen dafo a 1.3 millones de personas al afio y su coste a nivel mundial
asciende a $42000 millones de dolares/afio (1). Por este tipo de ejemplos y las situaciones
similares que se presentan en otros paises, la OMS lanz6 el 29 de marzo de 2017 en Bonn
(Alemania) el Tercer Reto Mundial por la Seguridad del Paciente - Medicacién Sin Dafio
bajo el lema “Inférmate, Comprueba, Pregunta” para reducir a un 50% en los proximos

cinco afos los dafios evitables y graves relacionados con la medicacion (1,2).

El marco estratégico de la iniciativa esta compuesto por los dominios de medicamentos,
pacientes, profesionales de la salud y practicas de medicacion; cada uno con sus
respectivos subdominios y enmarcados dentro de tres areas claves de accion como son la

polifarmacia, transiciones de la atencion y situaciones de alto riesgo (Figura 1-1) (6).
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Figura 1-1: Marco estratégico Tercer Reto Mundial por la Seguridad del Paciente -
Medicacién Sin Dafio (6) (Clic aqui para ampliar)
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Los subdominios “naming, labelling and packaging” de los medicamentos son una fuente
potencial de errores de medicacion por su similitud visual, auditiva o de lectura conocidos
con el acronimo LASARA!, que da lugar a confusiones (7). Un ejemplo de esta situacion
de alto riesgo se expuso en las historias de dafio a pacientes recopiladas por la OMS donde
un neonato fallecié luego de la dispensacion y administracion errébnea de ADRENALINA
en lugar de FITOMENADIONA al ser confundidos por los profesionales de la salud, ya que

las presentaciones comerciales tenian un tamafio y color similar (8).

A esta similitud en el etiquetado y/o envasado entre dos o mas medicamentos en el
empague primario o secundario es a lo que se conoce como ISOAPARIENCIA y fue
definido por Palacio Lapuente y Hernandez Rodriguez en 2011 para hacer un llamado
urgente a la implementacion de estrategias en Espafia que apunten al manifiesto <<Si son
iguales, que parezcan iguales>> (3) o su analogia <<Si son diferentes, que parezcan
diferentes>> (Figura 1-2) (9).

1 LASARA: la silaba LA significa “Look Alike” o “apariencia similar” en el envase o etiquetado del
medicamento por colores o tipografia. La silaba SA significa “Sound Alike” o “suenan similar” en el
nombre del medicamento como el caso de daptomicina respecto a dactinomicina. La silaba RA
significa “Read Alike” o “leen igual” a nivel ortografico como el caso de cefaZzOLina vs cefaLOTina.


https://drive.google.com/file/d/1BVhmj3xHXvc1kVwUOpy34qsLugZrKcWh/view?usp=sharing
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Figura 1-2: Isoapariencia entre AMIODARONA X 150MG/3ML SOLUCION
INYECTABLE y GENTAMICINA X 80MG/2ML SOLUCION INYECTABLE (imagen propia)

De acuerdo con su finalidad, la isoapariencia se puede clasificar en (9):

" Deseable: medicamentos que tienen el mismo empaque para identificar que su
principio activo, concentracion y forma farmacéutica son exactamente iguales.

" No deseable: medicamentos que tienen un empaque muy similar pero su
composicion tanto cualitativa como cuantitativa son diferentes y conllevan a que
se conviertan en factores potenciales para desencadenar errores de

medicacion.

A nivel mundial, la European Medicines Agency y el National Health Service han publicado
guias de referencia para el disefio seguro de etiquetas y envases en medicamentos. Al ser
recomendaciones y no normativas de estricto cumplimiento o directrices estandarizadas
en cada pais, los esfuerzos de la industria farmacéutica son insipientes y ain pocos para
el nivel de riesgo que esto implica en las instituciones prestadoras de salud, profesionales
(10) y pacientes, los cuales se ven obligados a buscar otros mecanismos que minimicen
el impacto derivado de la isoapariencia no deseable (9).

En Espafia, la delegacion del Institute for Safe Medication Practices (11) y el proyecto
colaborativo STOP Errores de Medicacién (12) se han encargado de implementar sistemas
de notificacién, aprendizaje, visibilizacién y difusién de la isoapariencia no deseable en
casos especificos a través de herramientas digitales 2.0 como paginas web, blogs,

boletines electrénicos y redes sociales (9).
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En Colombia, el Ministerio de Salud y Proteccion Social a través del “Quinto Paquete
Instruccional - Mejorar La Seguridad En La Utilizacion De Medicamentos” de la guia técnica
para la implementacién de las buenas practicas para la seguridad del paciente en la
atencion en salud, refiere que la falla activa nimero 01 estd relacionada con la
“administracion errénea por denominacion y/o apariencia comun de los medicamentos” y
las practicas seguras que sugiere para evitar la presencia de estos eventos adversos son
identificar los medicamentos LASARA desde el fabricante hasta que llega a la institucion,
semaforizar y ubicar separadamente los medicamentos similares en apariencia/nombre

dentro de la estanteria de almacenamiento (13).

Por otro lado, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos en la guia
IVC-VIG-GUOQ09 “Lineamientos En Visitas De Seguimiento A Los Programas De
Farmacovigilancia Para Establecimientos Pertenecientes A La Red Nacional De
Farmacovigilancia” en el item namero 3 para instituciones de salud, establece que un
ejemplo de evidencia para sustentar la creacion y desarrollo de programas y/o estrategias
relacionadas con el uso seguro de los medicamentos es identificar los medicamentos
LASARA (14). Las barreras de seguridad aconsejadas por el INVIMA en el documento
“ABC Seguridad en el uso de medicamentos” para evitar confusiones tanto en nombre
como apariencia similar estan relacionadas con establecer puntos de control en la

seleccidn, adquisicion, prescripcion, dispensacion y administracion del medicamento (15).

Sin embargo, las anteriores estrategias tienen en comun que los conceptos para evaluar
apariencia similar, igual, semejante 0 comun no estan estandarizados, dejandolos a libre

interpretacion y los resultados estan sujetos a la evaluacién subjetiva de la persona.

1.1 Justificacion

En Estados Unidos, cada afio la Food and Drug Administration recibe cerca de un millén
de reportes de eventos adversos y errores de medicacion asociados con el uso de
medicamentos o productos biolégicos en su plataforma FAERS por parte de laboratorios
fabricantes, profesionales de la salud y pacientes (16). Al realizar la busqueda por los
términos de reaccion MedDRA “Product Appearance Confusion”, “Product Label

Confusion”, “Product Packaging Confusion”, “Product Label Issue” se evidencié que desde
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1999 hasta el 30 de junio de 2020 se presentaron 7996 casos de los cuales 1889 fueron
serios y 110 terminaron en muerte (Figura 1-3, Figura 1-4, Figura 1-5) (16).

Figura 1-3:  Numero de casos identificados (16)
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Figura 1-4:  Namero de casos identificados por los términos de blusqueda MedDRA

Figura 1-5:  Numero de casos clasificados por desenlace anualmente (16)
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El interés por el estudio de los errores de medicacion ha venido creciendo en los Ultimos
afios, integrando diferentes profesiones e identificando las causas multifactoriales que
hacen errar a los humanos durante la atencion en salud. El Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad de Espana difundio en 2012 el estudio “Evolucion de la implementacion
de practicas seguras de utilizacion de medicamentos en los hospitales espafioles (2007 -
2011)” donde se evidencido que la prevencion de errores por nombre, etiquetado y
envasado de los medicamentos habia obtenido un puntaje de tan solo el 42.3% de acuerdo
a los items evaluados en el criterio esencial nimero cinco, convirtiéndola en un area con

mayor oportunidad de mejora (17).

1.2 Objetivos

1.2.1 General

Disefar y validar un instrumento mediante la caracterizacion de los atributos minimos en
el empaque primario de los medicamentos inyectables que permita identificar su

isoapariencia.

1.2.2 Especificos

= Caracterizar los dominios y atributos del empaque primario de los medicamentos
inyectables para la construccién del instrumento.

= Construir un instrumento digital mediante la implementacion de herramientas web 2.0
gue permita la construccién de un conjunto de datos abiertos.

= Implementar un piloto del instrumento a través de una herramienta web 2.0 no-code
gue identifigue la isoapariencia en el servicio farmacéutico de una institucion

prestadora de salud.



2.Marco tedrico

2.1 Errores de medicacioéon

El National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention
(NCCMERP) define un error de medicacién como “cualquier evento prevenible que pueda
causar o dar lugar a una utilizacion inapropiada de los medicamentos o dafio al paciente
mientras estos estan bajo el control de los profesionales de la salud, del paciente o el
consumidor. Estos eventos pueden estar relacionados con la practica profesional,
productos para el cuidado de la salud, procedimientos y sistemas, incluyendo fallos en la
prescripcion, comunicacién, etiqguetado, envasado, denominacion, preparacion,
dispensacion, distribucién, administracion, educacion, seguimiento y utilizacion” (18). El
NCCMERP adopto un sistema que clasifica los errores de medicacion de acuerdo con la
severidad del desenlace (Figura 2-1) (19) y estableci6é una taxonomia con el propdsito de
estandarizar el lenguaje (Tabla 2-1) (20).

Figura2-1: NCCMERP index para la clasificacion de errores de medicacion (19)

Definitions

Harm

Impairment of the
physical, emotional, or
psychological fundion or

Cat H:

An orror occurred that the error did not reach strudure of the body
roquired intervention the patient {An error and/or pain resulting
necessary 1o sustain life of omission” doos therefrom.
reach the patient]

Monitoring

To observe or record
relevant physiological
or psychological signs.

Category G:
An error occurred that
may have contributed to or
resulted in permanent

patient harm

Category C:
An error occurred that
reached the patient but did
ol cause potient harm

Intervention

May include change
in therapy or adtive
medical/surgical
freatment.

Category D:
An etror occurred thot

Category F:
g ) No Error An error occurred that may reached the potient and Intervention
. have contributed to or required monioring to
Error, No Harm 'mh‘:d bl ha: Category E: confiom thak t rewhed ;‘etes.su{!’ to
A ) ] 1o the pafient and require : harm 1o the patient and/or ustain Life
J — hikalocjcionged ';';:',:::“""d bt ""“‘;’:mm‘:" L) Includes cardiovascular
rror, Horm to of resulted in and respiratory support
. temporory harm to the ibril
Q — o e (e.g., CPR, defibrillation,

intubation, etc.)

intervention
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Tabla 2-1: Términos de taxonomia NCCMERP relacionados con isoapariencia (20

Descripcion NCCMERP

70.3 Concentracion erronea
70 - Tipo | 70.4 Farmaco erréneo
70.5 Forma farmacéutica errénea
85 Etiquetado
85.1 Etigueta de empaque primario del producto: fabricante,
' distribuidor o reempaque
85.1.1 Muy similar a otro laboratorio
Muy similar dentro de la linea de productos del mismo
85.1.2 :
laboratorio
85.1.3 Parece ser inexacta o incompleta
85.14 Parece ser confusa o engafiosa
80 - 85.1.5 Contiene simbolos o logotipos distractores
Causas
87 Factores humanos
87.5 Error en almacenamiento, distribucion o llenado de carros
89 Empaque y/o disefio
89.1 Empaque o disefio inapropiado
8921 Confusién debido a la similitud en color, forma o tamafio con
- otro producto
89.2.2 Confusion debido a la similitud en color, forma o tamafio del
o mismo producto, pero con una concentracion diferente.
90.1 lluminacién
90.9 Politicas y procedimientos
90 - Factores
Contribuyentes
90.10 Sistemas de comunicacion entre profesionales de la salud
90.14 Otros
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2.2 Isoapariencia

La ISOAPARIENCIA fue definida por Palacio Lapuente y Hernandez Rodriguez en 2011
para hacer un llamado urgente a la implementacion de estrategias en Espafa que apunten

al manifiesto <<Si son iguales, que parezcan iguales>> (Figura 2-2) (3).

Figura 2-2: Empaque secundario en SALBUTAMOL X 100mcg/dosis SUSPENSION
PARA INHALACION de dos laboratorios diferentes (imagen propia)

F y B _HL

De acuerdo con su finalidad, la isoapariencia se puede clasificar en (9):

= Deseable: medicamentos que tienen el mismo empaque para identificar que su
principio activo, concentracion y forma farmacéutica son exactamente iguales
(Figura 2-3).

= No deseable: medicamentos que tienen un empaque muy similar pero su
composicion tanto cualitativa como cuantitativa son diferentes y conllevan a que se
conviertan en factores potenciales para desencadenar errores de medicacién
(Figura 2-4).

Figura 2-3: Rasgos de isoapariencia deseable en CEFALOTINA X 1 G POLVO
ESTERIL PARA SOLUCION INYECTABLE de dos laboratorios diferentes (imagen propia)

-
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Figura 2-4: Isoapariencia no deseable entre ETILEFRINA X 10MG/1ML SOLUCION
INYECTABLE y HALOPERIDOL X 2MG/1ML SOLUCION ORAL (imagen propia)

2.3 Envase

De acuerdo con el anexo 9 “guidelines on packaging for pharmaceutical products” del
informe técnico 36 (OMS, 2002) se define al envase de uso farmacéutico como un articulo
gue contiene y protege a un farmaco sin interactuar quimica o fisicamente (incluyendo el
cierre) y que puede estar en contacto directo o no con el mismo como ampolla, bolsa,
blister, botella, cartucho, cilindro de gas, jeringa prellenada, frasco, tubo o vial (21). Segun

su finalidad pueden clasificarse en (22,23):

" De acuerdo con la dosis:

o Dosis Unica: mantiene la cantidad del farmaco destinado al uso parcial o
total en una Unica ocasion.

o Multidosis: asegura que la cantidad del farmaco esté disponible para dos o
mas dosis.

. De acuerdo con el cierre:

o Sellado: es un recipiente cerrado por fusion del material con el que esta
constituido.

o Bien cerrado (well closed): protege el farmaco de cuerpos extrafios o de su
pérdida bajo condiciones de almacenamiento, transporte y manipulacién
normales.

o Cierre hermético (tightly closed): protege el farmaco de cuerpos extrafios
sélidos - liquidos - gaseosos, pérdida y fenbmenos como la eflorescencia,
delicuescencia o evaporacion bajo condiciones de almacenamiento,

transporte y manipulacion normales.
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o Cierre a prueba de manipulaciones (tamper-proof): es un recipiente cerrado
gue dispone de un mecanismo irreversible para identificar su apertura.
o Cierre a prueba de nifios (child-proof): es un recipiente cerrado con un

mecanismo que no permite la apertura por parte de un nifio.

2.4 Etiqueta

Es un registro de informacién de obligatorio cumplimiento que debe tener el producto

farmacéutico para ser identificado y trazable una vez llega al mercado (21):

= Nombre del producto farmacéutico, nimero del registro sanitario.
" Listado de los farmacos en DCI, excipientes, cantidades (numero de gotas por

envase) y unidades correspondientes.

. Numero de lote asignado por el laboratorio fabricante.
" Fecha de vencimiento en formato entendible.
" Condiciones de almacenamiento requeridas 0 precauciones para tener en

cuenta durante la manipulacién (frase “venta bajo formula médica”).

" Indicaciones y advertencias que se deben conocer antes de su uso.
. El nombre y direccién del laboratorio productor dentro del mercado.
2.5 Em paqgue

El “packaging” es la unién del farmaco con el envasado y etiquetado para obtener el
producto farmacéutico terminado que llegara al paciente. Su finalidad es evitar la
contaminacion, ofrecer estabilidad y proteccion del farmaco contra condiciones
ambientales adversas, brindar informacién e identificar el medicamento en el mercado
mediante su presentacion (21). De acuerdo con las anteriores funciones puede

subdividirse en primario, secundario y terciario (Tabla 2-2) (Figura 2-5) (24).

Tabla 2-2: Clasificacion de los empaques para productos farmaceéuticos por funciones
(23,24)

Empaque Funciones Descripcion

- Brindar informacién sobre el nombre genérico,
Primario Identificar concentracion, forma farmacéutica, lote, fecha
de vencimiento, laboratorio, registro etc...
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Contra condiciones adversas como luz,
Proteger temperatura, humedad, gases o crecimiento
microbioldgico que pueda degradar el farmaco.
No reaccionar o absorber el farmaco, ni ser
Almacenar irritante o toxico.
No interferir con el olor y/o color del farmaco.
Tener alta resistencia mecanica y térmica
Transportar durante todo el proceso de produccion y
distribucion.
Manejar El sistema de cierre debe permanecer intacto.
Vender . L C
Proporcionar una buena apariencia y disefio
estético que los resalte dentro de la
Secundario Marketing competencia.
Proporciona informacién del farmaco mediante
. los insertos.
Posicionar
Embalaje iy o . :
Terciario Permitir la distribucion masiva del producto sin
] presentar roturas o pérdidas de integridad.
Envio
Figura 2-5: Ejemplo del tipo de empaque para un producto farmacéutico [3 = terciario,

2 = secundario y 1 = primario] (imagen propia con propoésito exclusivamente académico)
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2.6 Metodologia Delphi

Es una técnica iterativa con feedback controlado que permite recopilar informacion
estructurada y confiable sobre un problema que carece de informacién documentada en la
literatura cientifica, basada en el consenso de expertos de un area mediante la aplicacién
individual y an6nima de instrumentos comportamentales (25). Para su ejecucion es

necesario que se desarrollen las siguientes fases (25):

= Definicién (fase 1): construir los objetivos para definir las variables, dimensiones
y fuentes de informacion del estudio.

= Conformacién del grupo (fase 2): seleccion y participacion de expertos
(afectados o especialistas) de acuerdo con su voluntad para participar,
compromiso con el estudio, disponibilidad de tiempo y capacidad de
comunicacion. Aunque no existe un numero de participantes definido, Landeta
recomienda un minimo de 7 y un maximo de 30 expertos que conformen el
grupo, pero teniendo en cuenta que siempre debe primar la calidad que la
cantidad.

» Ejecucion de rondas de consulta (fase 3): aplicar el cuestionario individualmente
a los expertos en diferentes rondas de acuerdo con sus respuestas y con un
feedback intermedio que permita llegar al consenso o disenso del grupo frente
al objetivo planteado en el estudio.

» Resultados (fase 4): se llega a la dltima ronda o se logra el consenso deseado
mediante pruebas estadisticas de tendencia central (media, mediana, moda),

extremos (maximo, minimo) y dispersion (desviacion estandar, cuartiles).

2.7 Instrumentos comportamentales

La medicion se define como cualificar o cuantificar una caracteristica al lado de un estandar
de referencia para ver a qué valor de ese estandar corresponde (26). Estas medidas

pueden realizarse sobre dos tipos de variables (27):

= Fisicas: pueden ser observadas directamente como la temperatura, distancia o
tiempo y se utiliza un instrumento mecéanico o electrénico (termémetro, metro o

reloj).
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= Comportamentales: no son observables directamente como es el caso de un
concepto tedrico que se construye en la mente después de la sintesis de
informacion definido por Kaplan & Saccuzzo. Para su medicién se debe recurrir a

un instrumento comportamental (28):

o Escala: “conjunto de afirmaciones respecto a las cuales una persona esta
de acuerdo o no, organizadas en una respuesta ordenada que puede tener
expresiones de frecuencia (nunca, a veces, casi siempre, siempre),
intensidad o dificultad (nada, poco, mucho)” - (Ventura, 2020, pp 218-220).

o Cuestionario: “conjunto de cuestiones o preguntas para averiguar algo de
indole personal y cuya alternativa de respuesta es cualquier expresion
dicotémica (<<verdadero>> o <<falso>>, <<si>> 0 <<no>>, <<acuerdo>> 0
<<desacuerdo>>)" (Ventura, 2020, pp 218-220).

o Inventario: “lista ordenada de bienes u objetos, que en el ambito de la
medicion hace referencia a un listado de rasgos, actitudes, preferencias o

habilidades personales de una conducta o personalidad” - Ventura Le6n JL.

En cuanto a la creacién de un instrumento comportamental es necesario desarrollar las
siguientes dos etapas para que sea exacto, confiable, reproducible y permita evaluar la
variable subjetiva (26,27,29,30):

" Construccion: disefio de un constructo que defina claramente el concepto que
gueremos medir contestando preguntas como ¢existe en verdad este
fendmeno?, ¢ el fendmeno que queremos medir no se observa directamente?,
¢el fenébmeno se puede dividir en dimensiones, dominios o factores? y ¢los
componentes del fendmeno se pueden medir a través de preguntas, reactivos
0 items?.

. Validacién: nos certifica que el instrumento mide en realidad lo que tiene que
medir (Magnusson, 1972) citado por (Suarez 2015) y se evalla a través de:

o Pruebas de validez
+ Apariencia: mide si el concepto esta representado correctamente
en el instrumento o si el constructo existe.
+ Contenido: el instrumento no excluye dominios de la realidad a

medir ni incluye dimensiones que no corresponden al concepto.
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4+ Constructo: determina si los items del instrumento forman parte de
uno o varios dominios o si hay relacion entre las bases tedricas y
los resultados obtenidos por el instrumento.
o Pruebas de confiabilidad: mide si bajo diferentes condiciones, el
instrumento sigue proporcionando registros precisos (Lagunes-Cordoba,
2017, pp 27).
4+ Relacionadas con el instrumento: debe existir consistencia interna
entre un item y otro, item y factor e item e instrumento.
4+ Relacionadas con el diligenciamiento por diferentes personas: al
aplicar el instrumento bajo condiciones parecidas, pero con
observadores diferentes, el resultado es similar.
4+ Relacionadas con el tiempo de aplicacion: al aplicar el instrumento
bajo condiciones parecidas, pero en momentos diferentes, el

resultado es similar.

2.8 Herramientas web 2.0

Las tecnologias de la informacion y comunicacién han desempefiado un papel fundamental
en el desarrollo del conocimiento y la vida misma del ser humano. La web 2.0 es una
aplicacion digital alojada en la internet que permite compartir informacién y participar con

otros usuarios en tiempo real y esta en continua evolucion (Tabla 2-3) (31-33).

Tabla 2-3: Comparacion de la evolucién de la internet (31-33

Descripcién Web 1.0 Web 2.0 Web 3.0 Web 4.0 Web 5.0
Dale
Concepto Tim ?geners- Do;gr?rirty John Markoff Indefinido Indefinido
O’Reilly
~ 2000 - -
Afno 1990 - 2000 2010 2010 - 2020 2020 - 2030 | Indefinido
Plataforma Estructuracion de gégzicsit?a r;n(;e U 1 Introduccion
Almacenar, participativa, | datos para [ o inteligente de los
Finalidad buscar y leer | colaborativay | creacion de | cnire 9 las | Sentimientos
informacion descentraliza | aplicaciones P y emociones
. L maquinas y el :

da abiertas al publico humano al ecosistema

Relacion Unidireccional | Bidireccional | Multidireccional Simbidtica Indefinido
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Descripcion Web 1.0 Web 2.0 Web 3.0
Rol Usuario Pasivo Interactivo Activo Proactivo Indefinido
Disefio Estatico Dinédmico Semantica Indefinido Indefinido
JavaScript,
CSS,
DOM,
Lenguaje HTML XHTML, RDFS, OWL, Indefinido Indefinido
SPARQL
XML,
Adobe
Flash
- Datos
- Redes | Abiertos - Inteligencia
sociales - Mineria y | artificial (I1A)
Desarrollos | - Pagina web - Blogs ciencia de |- Realidad
9 - Wikipedia | datos virtual
-YouTube | - Google | -
- Gmail Squared Hologramas
- RFID
2.9 No-Code

En una entrevista para Forbes, John Everhard definio las plataformas de desarrollo no-
code como entornos de trabajo visual integrado en el cual con aplicaciones de arrastrar y
soltar interconectadas (Typeform, Airtable, Retool, Webflow, Bubble, Zapier, Memberstack,
Makerpad, Glide, Ungork), se pueden crear herramientas potentes para la web o los
celulares sin necesidad de emplear lenguajes de programacion (Tabla 2-4) (34).

Tabla 2-4: Comparacion entre los tipos de cédigo (34

Descripcién No-Code
Conocimientos Previos Nulos Completos
Tiempo Dias Meses
Costo Bajo Alto
Construccion Propia (Do-It-Yourself) Desarrollador
Adaptabilidad Nula Completa



https://www.typeform.com/
https://airtable.com/
https://retool.com/
https://webflow.com/
https://bubble.io/
https://zapier.com/
https://www.memberstack.com/
https://www.makerpad.co/
https://www.glideapps.com/
https://www.unqork.com/
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Esta nueva linea de desarrollo de software permitira en un futuro no muy lejano romper las
brechas tecnoldgicas para la implementacién de proyectos en los diferentes campos del

conocimiento por cualquier persona (34).

2.10 Teoriadel color

Para Sanz “[...] lo que denominamos color no tiene lugar en el mundo fisico, sino en nuestro
mundo psiquico” debido a que los objetos en el ambiente son incoloros pero al mirarlos
captamos diferentes longitudes y velocidades de onda de la luz mediante los conos
(reaccionan a grandes cantidades de energia y sensibles a los colores) y bastones (reciben
las cantidades pequefas de energia) ubicados en la regién central y periférica de la févea
(en la retina) que se transforman en una proto-sefial visual mediante la transduccion de
rodopsina (pigmento que absorbe ondas a 435 nm o azul - 535 nm o verde - 565 nm 0 rojo)
para enviarla desde el nervio 6ptico hasta la corteza visual y ser procesada hasta obtener
el estimulo de percepcién cromético en la mente que permite establecer el concepto de
color (35).

Es asi, que grandes mentes desde la antigliedad han intentado explicar este concepto a

través de las “teorias del color”:

» |saac Newton fue uno de los primeros cientificos en demostrar que los objetos
no tienen color por si mismo. Su experimento consistié en pasar un haz de luz
blanca a través de un prisma de cristal, observando que se descomponia en los
colores violeta, indigo, azul, verde, amarillo, naranja y rojo (36); ademas, al
chocar la luz con un objeto se absorben unos colores en el cuerpo y los que se

reflejan son captados por el ojo humano (Figura 2-6) (36).

Figura 2-6: Descomposicién de la luz blanca y absorcion en un cuerpo (disefio propio)
(36)

A._\. 0
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El segundo experimento de Newton consisti6 en distribuir los siete colores en un disco y al
girarlo se percibia un color blanco con la consecuente desaparicion de los colores iniciales
(Figura 2-7) (37).

Figura 2-7:  Circulo croméatico de Newton (disefio propio) (37)

<

= Johann Goethe fue un cientifico aleman que propuso su circulo cromatico

basado en la agrupacién de colores por pares y la mezcla entre si que llevaba
a los colores secundarios y complementarios (Figura 2-8) (36). Sin embargo;
Goethe se negaba a trabajar el concepto de color desde un punto de vista
netamente cientifico por lo que sent6 las bases de la psicologia del color
planteando que al percibirlo el ser humano era capaz de transmitir sensaciones
(36).

Figura 2-8: Circulo cromatico de Goethe (disefo propio) (37)

y /N

N
V.V
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2.10.1 Sistemas de color

A través del tiempo, se ha trabajado en estandarizar el concepto de color mediante
diferentes sistemas que permitan consensuar el lenguaje y la terminologia necesarios para

describir esta percepcion (35). Algunos de los sistemas mas utilizados son:

= RGB o aditivo hace referencia a las siglas en inglés de los colores rojo (red), verde
(green) y azul (blue) cada uno con valores que van de 0 a 255 y sus diferentes
combinaciones forman los colores (Figura 2-9) (35). Es util en las pantallas de

computadoras y celulares (36).

Figura 2-9: Sistema RGB (disefio propio) (35-37)

= CMYK o sustractivo donde las siglas en inglés indican los colores cian (cyan),
magenta (magenta), amarillo (yellow) y negro (K = key). Esta representado por un
cbdigo numérico en términos de % de cada color con valores de 0% a 100% (Figura
2-10) (35). Util en las impresiones gréaficas (36,37).

Figura 2-10: Sistema CMYK (disefio propio) (35-37)

Amarilio
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= HSL representa los colores en un espacio tridimensional mediante el tono o matiz
(hue?) medido en grados (°), saturacion (saturation®) en % y brillo (lightness*) en %
(Figura 2-11) (36).

Figura 2-11: Modelo de sistema HSL (imagen de Maulucioni, basado en un trabajo previo
de SharkD, CC BY-SA 4.0 <https://creativecommons.org/licenses/by-sa/4.0>, via

Wikimedia Commons)

Ademas de los anteriores, existen otros sistemas de color como el HEX, HSV o PANTONE
gue son muy utilizados en diferentes industrias por la percepcion y precision requerida.
Cabe destacar que los sistemas de color pueden convertirse entre si mediante

herramientas informaticas como el selector de color de Google (Tabla 2-5) (38).

2 Es la cualidad que tiene un color por si mismo sin mezclarse con blanco o negro y el cual tiene un
nombre genérico, pero con muchas variaciones (36).

3 Unidad de magnitud que define la cantidad de gris (desaturado) que contiene un color en
comparacion con el color puro (saturado) (36).

4 Determina lo claro (mezcla con blanco) u oscuro (mezcla con negro) que puede llegar a ser un
color (36).
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Tabla 2-5:

Conversion de colores basicos entre diferentes sistemas de color (38)

255,255,255 |  (0,0,0,0) #FFFFFF | 0° 0%, 100%

255,0,0 (0,1,1,0) #FF0000 | 0°, 100%, 50%
0,255,0 (1,0,1,0) #OOFF00 |120°, 100%, 50%
0,0,255 (1,1,0,0) #0000FF | 240°, 100%, 50%

0,0,0 (0,0,0,1) #000000 0°, 0%, 0%

Amarillo 255,255,0 | (0,0,1,0) #FFFFO0 | 60°, 100%, 50%
Magenta 255,0,255 | (0,1,0,0) #FFOOFF  |300°, 100%, 50%
Cian 0,255,255 | (1,0,0,0) #OOFFFF  |180°, 100%, 50%

2.10.2 Medicién del color

Se puede realizar de dos formas:

= Cuantitativa

o

El densitbmetro es un aparato que permite medir la cantidad de luz que

refleja una superficie impresa cuando se expone a una fuente luminosa (36).

El colorimetro es un instrumento que se fundamenta en el método CIELab

creado por la Comision Internacional para la lluminacién en 1976 (36).

El espectrofotometro es un instrumento que mide la composicién espectral

de cada color (36).

= Cualitativa

o

Las cartas de control son areas de impresion de 3 a 12 mm con colores

definidos que miden la calidad técnica de la impresién (36).

Los descriptores lingliisticos del color son los nombres o etiquetas

linglisticas que los humanos han usado en todo el mundo para comunicar
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los colores como el verde, azul o fucsia y que actualmente se han trasladado
al mundo computacional para aplicarlos en la clasificacién de imagenes,
reconocimiento de objetos, identificacion de personas y visual tracking
(Figura 2-12) (39).

Figura 2-12: Aplicacion de los colores a nivel computacional (39)

En cuanto a los descriptores lingliisticos, los primeros en hablar de estos fueron Berlin &
Kay en su estudio “Basic color terms: their universality and evolution”. Los autores
definieron el término “color basico” como un color que no puede ser categorizado dentro
de otro e identificé once términos en inglés <<black, blue, brown, green, grey, orange, pink,

purple, red, white, yellow>> (39).

Para 2018, Lu Yu & colaboradores idearon una metodologia para ampliar los 11 colores
definidos desde 1963. El desarrollo de este estudio permitié llegar a 39 nombres de colores
(11 colores basicos + 28 colores adicionales) e incluirlos en sistemas de visualizacién por
computadora. Los 28 términos en inglés son <<turquoise, olive green, mint green, maroon,
lavender, magenta, salmén, cyan, rose, dark green, pale yellow, beige, lilac, olive, fuchsia,
mustard, mauve, dark purple, ochre, light blue, lime green, light green, peach, teal, violet,

plum, burgundy, tan>> representados en la Figura 2-13 (39).

Figura 2-13: Descriptores linguisticos de 39 colores en inglés (39)

- . w w M | '.. - yenow

pale
yellow

plum ?‘2 peach ‘m tan  gryess
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Actualmente, en las plataformas de desarrollo web donde esta inmerso el lenguaje CSS
para dar estilo, se han implementado keywords que definen valores RGB o HEX
predeterminados mediante librerias de colores como “X11 color names” lo que posibilita

tener una gran cantidad de tonos (Tabla 2-6) (40).

Tabla 2-6: Ejemplos de nombres de colores en libreria X11 y conversion entre sistemas
de color (40)

T e S

Snow (100,08,98) #FFFAFA  (0°,100,99)
2 X11 Red - (100,00)  #FFO000  (0°,100,50)
3 X1l Dark Red - (5500)  #8BO00O  (0°,100,27)
32 X1l Chocolate - (82.41,12) #D2691E  (25°,75,47)
55 X1l Goldenrod (85,65,13) #DAAS20  (43°74,49)
67 Xi1 Yellow (100,100,0) #FFFFOO0  (60°,100,50)
79 X1 Chartreuse (50,100,0) #7FFFO0  (90°,100,50)
85  Xi1 Web Green - (0,50,0)  #008000  (120°,100,25)
100 Xi1 Aquamarine (50,100,83) #7FFFD4  (160°,100,75)
108 X1l Aqua (0,100,100) #OOFFFF  (180°,100,50)
130 x11 Royal Blue - (25,41,88) #4169E1 (225°,73,57)
145 X1 Indigo - (29,0,51)  #4B0082 (275°,100,26)
159 X11 Web Purple - (50,0,50)  #800080 (300°,100,25)
175 x11 Crimson - (86,8,24)  #DC143C (348°,83,47)

2.11 Portal de Datos Abiertos

En Colombia existe el portal web “Datos Abiertos” que cuenta con miles de bancos de
datos perteneciente a diferentes organizaciones gubernamentales con el fin de promover
la transparencia y el acceso libre a informacién publica para la generacién de nuevo
conocimiento (Figura 2-14) (41,42).

El INVIMA como autoridad regulatoria oficial esta incluida en esta plataforma y se encarga

de actualizar periédicamente los datasheets bajo su competencia (43).
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Figura 2-14: Portal Datos Abiertos del MinTIC (€, Clic)
®'Gov.Co
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3.Metodologia

3.1 Construccion del instrumento

Revisar exhaustivamente la literatura publicada sobre el envasado, etiquetado y trade
dress® del empaque primario de medicamentos inyectables junto con la base de datos del
INVIMA “Cédigo Unico Medicamentos Vigentes” actualizada a septiembre 28 de 2020 para
la definicién de los dominios e items que delimitan el constructo de isoapariencia. Ademas,
trabajar en la construccién de una paleta de colores basado en los conceptos de la teoria

del color y los sistemas existentes.

3.1.1 Revision exhaustiva de la literatura

Se realiz6 una revision bibliografica exhaustiva introduciendo términos MeSH a una
ecuacion de busqueda en PubMed, Google Scholar y SINAB con el fin de abarcar la mayor
cantidad de literatura publicada hasta el afio 2021. La estructura inicial con los operadores
booleanos utilizados fue “(Injectable OR (Infusions, Parenteral) OR (Administration,
Intravenous)) AND (Drug Packaging) AND (Drug Labeling)” (Tabla 3-1).

Tabla 3-1: Estructuracion del query final

Item Busqueda ‘ Operador

"inject"[All Fields] OR "injectability"[All Fields] OR "injectant"[All
Fields] OR "injectants"[All Fields] OR "injectate"[All Fields] OR
Injectable "injectates"[All Fields] OR "injected"[All Fields] OR "injectible"[All
(950298) Fields] OR "injectibles"[All Fields] OR "injecting"[All Fields] OR
"injections"[MeSH Terms] OR ‘injections"[All Fields] OR
"injectable"[All Fields] OR ‘"injectables"[All Fields] OR

AND

5 Conjunto de caracteristicas que identifican un producto y lo diferencian en el mercado de sus
competidores.
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"injection"[All Fields] OR "injects"[All Fields]

"infusions, parenteral'[MeSH Terms] OR ("infusions"[All Fields]

Fl)rg:l:r:?grsél AND "parenteral"[All Fields]) OR "parenteral infusions"[All Fields] AND
(95398) OR ("infusions"[All Fields] AND "parenteral”[All Fields]) OR
"infusions, parenteral"[All Fields]
Administration "infusions, intravenous"[MeSH Terms] OR ("infusions"[All Fields]
INtravenous AND "intravenous"[All Fields]) OR "intravenous infusions"[All AND
' (235834) Fields] OR ("administration"[All Fields] AND "intravenous"[All
Fields]) OR "administration intravenous"[All Fields]
Pa?lzggin "drug packaging"[MeSH Terms] OR ("drug"[All Fields] AND AND
ging "packaging"[All Fields]) OR "drug packaging"[All Fields]
(16633)
Drua Labelin "drug labelling"[All Fields] OR "drug labeling"[MeSH Terms] OR
9 9 | ("drug"[All Fields] AND ‘"labeling’[All Fields) OR “drug| AND

(58099)

labeling"[All Fields]

3.1.2 Exploracion datos abiertos

Se consulté cada conjunto de datos del portal web “Datos Abiertos” bajo el protocolo de

exploracién y extraccion de informacion planteado en el Anexo:

Protocolo de

exploracién y extraccion de informacién del portal Datos Abiertos con el fin de

conocer el tema tratado, reputacion, descripcion de las columnas, cantidad de registros y

asi seleccionar aquellos datos que dentro de su contenido refirieron caracteristicas del

empaque primario de los medicamentos inyectables o eran fundamentales para la

identificacion y trazabilidad del producto (Tabla 3-2).

Tabla 3-2:

construida

Caracterizacion de la base de datos de medicamentos inyectables

Categorico
9 abiertos del que procede el registro.
i Identificador Unico del registro en el
B iso_code Texto .
conjunto de datos
. . Denominacion comun internacional del
C principioactivo Texto

medicamento

D cantidad Texto Concentracion del medicamento

Conjunto de datos de la plataforma datos
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. . Unidad de medida de la concentracion del
E unidadmedida Texto .
medicamento
formafarmaceutica Categoérico  Forma farmacéutica del medicamento
G viaadministracion Categérico  Via de administracién del medicamento
Cadigo del sistema de clasificacion
H atc Texto - . Lo o
Anatdmica, Terapéutica y Quimica
I producto Texto Nombre comercial del medicamento
. Laboratorio farmacéutico responsable del
J titular Texto . o
registro sanitario
. o Registro sanitario del medicamento
K registrosanitario Texto .
asignado por el INVIMA
. L. Estado del registro sanitario del
L estadoregistro Categorico . g
medicamento
Medicamento L. e . .
M Categérico  Clasificacion del registro en inyectable o no
Inyectable
N FFestandar Categérico  Estandarizacion de la forma farmacéutica
o) FechaRevision Fecha Fecha de revision del registro
P TiempoRevision Numérico  Tiempo de revision promedio del registro
Descripciéon del empaque primario,
Q descripcioncomercial Texto secundario o terciario y contenido del

medicamento

Posterior a esto, se reviso el total de los registros de la base de datos y se iban extrayendo

atributos para ser almacenados en un mapa mental individualizado para cada forma

farmacéutica en el software XMind 8 (Figura 3-1).

Figura 3-1:

Vista general del software XMind 8
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3.1.3 Seleccién de colores

Se cre6 una base de datos con el sistema de color HSL cambiando la tonalidad (H) en
rangos de 1°, 5°, 10°, 15 y 20° pero dejando la saturacion (S) junto con el brillo (L) en un
valor constante del 50% para poder ver las variaciones de color desde 0° hasta 360°. Se
concatenan las coordenadas de color en el formato “H°, S%, L%” y se llevé a la herramienta
en linea “Mass Conversion” que permite convertir en simultaneo cientos de cddigos HSL a
HEX (Figura 3-2) (44).

Figura 3-2:  Conversion de sistemas de color en masa (44)

Mass Conversion

i i colow 1o the: beschar (X

With: thi folkraing toal you can convert saltiple color walees from onie colar

Fodmnal 1o anofe

# Conversion Result

# Color Preview

Los cédigos HEX se ordenaron en columnas de diez celdas en una hoja de calculo de
Excel donde se aplica una macro para obtener las muestras de color en cada registro
(Figura 3-3) (45).
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Figura 3-3:  Macro aplicado a seleccion de celdas para muestras de color (@ Clic) (45)

Sub ColorCellsByHex ()

Dim rSelection As Range, rCell As Range, tHex As String

If TypeName (Selection) = "Range" Then

Set rSelection = Selection

For Each rCell In rSelection

tHex = Mid(rCell.Text, 6, 2) & Mid(rCell.Text, 4, 2) & Mid(rCell.Text, 2, 2)
rCell.Interior.Color = WorksheetFunction.Hex2Dec (tHex)

Next

End If

End Sub

De lo anterior, se seleccioné una cantidad fija de grados en el tono (H) y se procedié a
realizar la variacién del porcentaje de brillo y saturacién para realizar el mismo proceso de

conversién masiva y definicion de muestras de color en Excel (Tabla 3-3).

Tabla 3-3:  Variaciones del color con tono 215° en saturacion y brillo al 10% (A) - 20%
(B)

SATURACION (A)

100 90 80 70 60 50 40 30 20 10 0

100 | #FFF | #FFF | #FFF | #FFF | 4FFF | #FFF | #FFF | 4FFF | #FFF | #FFF
FFF | FFF | FFF | FFF | FFF | FFF | FFF | FFF | FFF | FFF pFFFFF

9o | #CCE | #CFE | #D1E | #DAE | #D6E | #D9E | #DBE | #DEE | #EOE | #E3E
1FF | 2FC | 2FA 3F7 3F5 3F2 4F0 | 4ED | SEB | SE8

g0 |#99C4| #9EC | #A3C | #A8C | #ADC | #B3C | #B8C | #BDC | #C2C [ #C7C
FF 4FA 5F5 6F0 7EB | 8E6 9E0 | 9DB | AD6 | BD1 [CCCCC

70 |#66A6 | HGEA | #75A8 | #7DA | #85A | #BCA | #94A | #9CA | #A3B | #ABB SATURACION (B)
FF | 7F7 | Fo | AE8 | BEO | CD9 | DD1 | FCO | 0C2 | 1BA [B3B3B:
L 60 100 | 80 60 40 20 0
1
G
H
T 50 100 | #FFF | #FFF | #FFF | #FFF | #FFF
N FFF | FFF | FFF | FFF | FFF
E
s
s #99C4 | #A3C | #ADC | #B8C | #C2C
o) 40 8 FF | sk5 | 7B | 90 | ADs [FCCCC
L
|
0 (& #0841 | #0F42 Sl 0
T
] N
20 (K #052B | #0A2 | #OF2 |#142E |#192F #1F30 | #2430 #2931 |#2E32 | #3333 E 20
61 | C5C | D57 52 4D 47 42 S
s
| (8)
10 E #0316 | #0516 | #0817 | #0A17 |#0D17 #OF18 | #1218 #1419 | #1719 20 #142E | #1F30 | #2931 #3333
33 1F 1C  f1A1AL/ 47 3D
|
o K #0000 | #0000 #0000 #0000 | #0000 | #0 #0000 | #0000 o



https://drive.google.com/uc?export=download&id=1uJd-9W00GBTli9qJLN35JFS2eJexzfNT
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3.2 Consenso de expertos

Los pasos que se tuvieron en cuenta para la planeacion, conformacion y desarrollo de la

metodologia Delphi fueron los siguientes (25):

Elaboracion de un protocolo de seleccion de expertos donde se estipularon las
caracteristicas ideales del perfil participante (Anexo: Protocolo de seleccion de
expertos).

Ubicacion de las personas que se representaron con este perfil en la internet para
establecer canales de comunicacion bidireccional que permitié hacerles conocer el
objetivo del estudio, propdsito, procedimiento, riesgos y beneficios asociados al
estudio (Anexo: Busqueda de perfiles de expertos en lared). Nota: se envié la
invitacion a organizaciones, asociaciones Yy profesionales de la salud
independientes a nivel nacional (ACQFH - ACFV — CNQFC - ANEC) e internacional
(ISMP Espafia - STOP ERRORES DE MEDICACION).

Se realizé el andlisis de las autorizaciones concedidas por los expertos en el
consentimiento informado (@©, Clic) y evaluacion del posible conflicto de interés en
caso de presentarse para la vinculacién al estudio (46).

Se envio al grupo de expertos tres etapas consecutivas que llevaron a la sintesis
del pensamiento consensuado sobre aspectos relevantes dentro del constructo de
isoapariencia (Tabla 3-4):

o Etapa uno: preguntas abiertas sobre la identificacién y comparacion de los
atributos que favorecen la isoapariencia o diferenciacién en el empaque
primario de medicamentos inyectables junto con la puntuacion de
similaridad mediante una escala Likert en el par de medicamentos que se
consideraban. Las imagenes utilizadas fueron tomadas de perfiles publicos
de Twitter al realizar la busqueda del término ‘“isoapariencia” y la

identificacion del experto se asigné mediante un cédigo aleatorio de siete

caracteres®.
6 Generado con la siguiente funcién en una hoja de calculo
=CONCATENATE (VLOOKUP (RANDBETWEEN (1; 3) ; ;2; FALSE) ; VLOOKUP (RANDBETWEEN (1; 3) ; [Matriz 2];2;FALSE);V
LOOKUP (RANDBETWEEN (1;3) ; [Matri z_3] ;2;FALSE) ; VLOOKUP (RANDBETWEEN (1;3) ; [Matri z_4] ;2;FALSE) ; "-

" ; RANDBETWEEN (0; 9) ; RANDBETWEEN (0; 9) ) .


https://drive.google.com/file/d/1RtoQVSOZENzt-oh82IRRCTcTJ-nb_cgS/view?usp=sharing
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o Etapa dos: los colores HEX definidos en la revisién bibliografica se
dispusieron de manera que los participantes seleccionaran todos aquellos
gue consideraban similares al descriptor linglistico mencionado para
construir la paleta de colores ISOFARINY®.

o Etapa tres: pregunta cerrada donde se puntlia mediante una escala Likert
el grado de acuerdo con la inclusion de un dominio al instrumento. Ademas,
se realizaron preguntas para la validacibn de contenido evaluando los
criterios de relevancia, coherencia y claridad acorde con los indicadores
planteados por Jazmine Escobar Pérez & Angela Cuervo Martinez en el

Anexo: Indicadores para evaluacién de validez de contenido (47).

Tabla 3-4: Redireccionamiento a documentacién de formularios en el repositorio’

\ Formulario Link Visualizacion
Etapa 1 @, Clic
Etapa 2 @, Clic
Etapa 3 @, Clic

= Unavez finalizadas las etapas se aplico un analisis estadistico de tendencia central
a las respuestas obtenidas. Ademas, al cerrar el consenso se envié a los
integrantes del grupo de expertos el informe final con el analisis de la informacién
recopilada, feedback y una constancia de participacion elaborada por el Centro de

Informacion de Medicamentos de la Universidad Nacional de Colombia.

3.3 Disefio del instrumento digital

Se solicitd a la mesa de servicios de la Universidad Nacional de Colombia la creaciéon de

un correo electronico con acceso a G-Suite bajo el dominio @unal.edu.co para la

" Debido a la extension de cada documento, se consolidan los enlaces que redireccionan a los
documentos aplicados a los expertos.


https://drive.google.com/file/d/1IzlOXsbXKfzaivOGWuGoDjNhWDfB72EK/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1VsxgBNDcJvc1D-_1cJKUSCqGwpMSxq9j/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1MWV16Zs7YTAWXQQOJc-7tRaoQN2nRK6I/view?usp=sharing
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elaboracion del instrumento y despliegue de la plataforma web 2.0, acorde con la “Guia de

condiciones del servicio de correo electréonico®” (48).

Luego, se procedi6 a crear diagramas de clases que permitieron representar la realidad
del constructo de forma grafica en el software StartUML con el flujo y conexiones
correspondientes (Figura 3-4) que sirvieron de base para crear un Google Forms
conectado al complemento “Form Publisher” que requiere un modelo de plantilla para

generar la informacién correspondiente (49-51).

Figura 3-4: Diagramas de clase en StarUML (49)

8 Se referencia en el apartado de SOPORTE que “la Universidad Nacional de Colombia tiene a
disposicion de la Comunidad Universitaria la Mesa de Servicios cuyo objetivo principal es responder
de una manera oportuna y eficiente las solicitudes de informatica y comunicaciones entre ellas el
Servicio de correo electrénico. El usuario puede realizar el reporte o solicitud relacionada con el
servicio de correo electronico o aplicativo de colaboracién (drive, contactos, calendario, sites, entre
otros habilitados por la plataforma G-suite) por medio de cualquiera de los medios dispuestos y que
se encuentra en el Catalogo de servicios definido por el Modelo de Gestidn de servicios de TI” (48).
% Es un complemento de Google Workspace Market que permite integrarse a los formularios de
Google para recibir las respuestas en masa, transformar la informacibn en una plantilla
personalizada y enviarla de manera automatizada a un usuario previamente definido via correo
electrénico (50). Esta herramienta se enlazé a una copia del Google Forms de “Interfaces Completas
v2.0” y se configurd los pardmetros de seleccion de plantilla, ubicacién de carpeta de salida,
convencién para el nombramiento de los archivos generados, opciones de notificacion y eleccion
del formato para la documentacion adjunta de acuerdo con la documentacion de soporte que publica
Form Publisher en su pagina web.
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Las opciones de respuesta se codificaron de manera aleatoria mediante tres caracteres
alfanuméricos!® (posicion 0 - 1 letra'y 2 nimero de un digito) con el fin de reducir el peso
de los datos almacenados, aumentar la velocidad de procesamiento en la hoja de célculo
y generar el codigo ISOFARINY® de acuerdo con el Anexo: Cddigo ISOFARINY®©
(Figura 3-5).

Figura 3-5:  Estructuracion del codigo ISOFARINY®©

voro. [ Anpo I e

JA1 uJ2 YH3 DES8 KF4 SG9

A 4

JA1...UJ2YH3...DES8...KF4...S

Codigo ISOFARINY

3.3.1 Disefio de la matriz de riesgo de isoapariencia

A
A

Se realizaron varias simulaciones en diferentes hojas de célculo para determinar la mejor
forma de comparar un cédigo ISOFARINY® con otro (Figura 3-6) y determinar el
porcentaje de similaridad de una pareja de medicamentos de acuerdo con el esquema
planteado en la Figura 3-7 (Anexo: Funciones logicas para célculo del % de

isoapariencia).

10 Funcion utilizada =CONCATENATE (VLOOKUP (RANDBETWEEN (1;26) ; [ID] : [CARACTER] ;
2;FALSE) ; VLOOKUP (RANDBETWEEN (1;26) ; [ID] : [CARACTER] ;2; FALSE) ; RANDBETWE
EN(0;9))
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Figura 3-6:  Simulacion para comparacion de cédigos ISOFARINY©

A ()} )
N

O O——=O O
()
/

B

&—"A —0@& 0 —O0& 000

Figura 3-7: Esquema légico para calculo del porcentaje de similaridad entre dos

medicamentos
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| |
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3.4 Prueba piloto

Se realiz6 un piloto en el servicio farmacéutico de la ESE Hospital Salazar De Villeta, una
institucion de caracter publico, habilitada con servicios de baja - mediana complejidad y
referente en la region del Gualiva (Cundinamarca). La toma de datos de los medicamentos
inyectables que ingresaron al servicio farmacéutico inicié el 26 de diciembre de 2019 y
terminé el 1 de julio de 2020, a los cuales se les aplico el instrumento digital para identificar

el riesgo de isoapariencia.
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3.5 Validacién del instrumento

No existe una forma Unica, correcta y estandarizada de validar un instrumento, por lo cual
para esta investigacion se utilizaron diferentes conceptos revisados en la literatura
(52,53,62-65,54-61) y ajustando los pasos de su implementacion en las etapas del estudio
de acuerdo con las recomendaciones realizadas por la “Consultoria de Estadistica”

ofrecida en el Departamento de Estadistica de la Universidad Nacional de Colombia:

= Para la validez de apariencia se ingresaron las respuestas obtenidas de las
preguntas abiertas en la etapa 1 a una herramienta en linea con inteligencia
artificial que permite la construccion de wordclouds (nube de palabras) con el fin de
agrupar, sintetizar y extraer términos relevantes de la informacion suministrada por

los expertos (66).

En cuanto a la validez de contenido se trabajé con las respuestas obtenidas en la etapa 2
(color) y etapa 3 (dominios e items) para aplicar los estadisticos CVR (Ecuacion 3-1),
CVR’ (Ecuacion 3-2), CVI (Ecuacién 3-3) y Free-marginal kappa (Ecuacion 3-4) que
miden la fiabilidad del acuerdo entre los expertos con el fin definir los items a incluirt?,

retirar o modificar en el instrumento (Tabla 3-5) (54,67,68).

Ecuacién 3-1? CVR = "z‘g
2
Ecuacion 3-213 CVR = ZR*1
Ecuacion 3-3* cvi = Ziza VR
Ecuacion 3-41° Kfree = [m@]iil Dy ny2— Nn] - [%]

1-[3]

11 El indice de aceptacion segln Lawshe y modificado por Tristan para el CVR' es de 0.5823.

12 ne: numero de expertos que asignaron una calificacion dentro de la categoria de “Esencial” ||| N:
namero total de expertos.

13 CVR: content validity ratio.

14 CVR’i: content validity ratio modificado por Tristan de los items aceptados ||| M: nimero de items
aceptados en el instrumento.

15 | as convenciones de la ecuacién se encuentran en las referencias (54,244).
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Tabla 3-5:  Kappa de Fleiss® segun Landis y Koch (68)

0,00 - 0,09 Pobre (poor)
0,10-0,20 Leve (slight)
0,21-0,40 Aceptable (fair)
0,41-0,60 Moderada (moderate)
0,61-0,80 Considerable (substantial)
0,81-1,00 Casi perfecta (almost perfect)

* Para evaluar la validez del constructo!’ se tomaron las respuestas de la prueba
piloto y se realiz6 un clustering (agrupamiento estadistico) para definir a nivel
tedrico los grupos de medicamentos inyectables que tenian caracteristicas
similares mediante la distancia de Gower'® (69) y definiendo la distribucién de los

datos en grupos mediante el método de Elbow!® (Ecuacion 3-5) (70).

¥N_, l1X;—centroide||?
N

Ecuaciéon 3-5 distorsion =

La confiabilidad del instrumento se evalu6 enviando a cinco participantes?® un listado de
respuestas previamente estandarizado por el investigador principal de cuatro
medicamentos inyectables (OA - OB - OC - 0D) para proceder aplicar el estadistico de
correlacion de Spearman?! (Ecuacion 3-6) (Tabla 3-6) (Tabla 3-7) (71,72).

6y d?

i 2 _R22 — _ b4
Ecuacion 3-6 =1 eI

16 Estadistico que evalla la fuerza de concordancia entre las respuestas de los expertos.

17 En esta tesis la palabra “constructo” se usara con el proposito de definir aquellos items o
caracteristicas que conforman la isoapariencia de un medicamento inyectable.

18 Media de las disimilitudes parciales entre los individuos.

19 Se grafica la varianza entre grupos y se busca un punto en el que los rendimientos entre dividir
cada grupo son decrecientes y ya no merecen el coste adicional.

20 Se seleccionaron estudiantes de quimica farmacéutica cursando la asignatura de farmacia
hospitalaria | y aprobado el médulo del sistema de distribucion de medicamentos en dosis unitaria
(SDMDU) a quienes se les explicd las caracteristicas del estudio, el objetivo de las pruebas de
confiabilidad a realizar y el consentimiento informado de la investigacion.

21 Medida de dependencia lineal entre dos variables aleatorias.

22 di = rxi - ryidiferencia entre los rangos de Xy .
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Tabla 3-6: Escala de interpretacion del coeficiente de Spearman (71)

0,00-0,25 Escasa o nula
0,26 - 0,50 Débil
0,51-0,75 Moderada a fuerte
0,76-1,00 Fuerte a perfecta

= En la confiabilidad interobservador se envié a los mismos cinco participantes un
conjunto de 20 preguntas para ingresar al instrumento a libre criterio de acuerdo
con las observaciones que realizaba de las fotografias en los medicamentos
inyectables exhibidos y se aplico el estadistico de correlacién de Spearman (Tabla
3-7).

* Para la confiabilidad intraobservador se seleccioné uno de los cinco participantes?®
para que ingresara al instrumento el mismo conjunto de 20 preguntas, pero pasado
8 dias luego de la primera aplicacion y se aplico la correlacion de test-retest (Tabla
3-7).

El andlisis estadistico se realizé en diferentes softwares como IBM SPSS Statistics version
25®, Microsoft® Excel® versién 2109 compilacion 16.0.14430.20292 y Rstudio version
1.4.1743-4.

Por ultimo, para la validacion del proceso tecnolégico se seleccion6 otro participante quien
realizé las pruebas unitarias externas del instrumento para verificar el funcionamiento

correcto de todo el proceso de la plataforma ISOFARINY®.
Tabla 3-7: Disefio de pruebas de confiabilidad para evaluar el instrumento

Prueba Confiabilidad ‘ Enlace Preguntas

Instrumento & Clic
Interobservador & Clic
Intraobservador & Clic

23 La seleccion se realizd con el participante que obtuvo menor porcentaje de error en las pruebas
interobservador.


https://drive.google.com/file/d/16LOkWfAOgcC9_SSy69J4O0W6jH6DyqqB/view?usp=sharing
https://docs.google.com/presentation/d/1pSAUUoinxt92JP07Qf_9LBmiBWif_jpYu73lNcq4tW0/edit?usp=sharing
https://docs.google.com/presentation/d/1pSAUUoinxt92JP07Qf_9LBmiBWif_jpYu73lNcq4tW0/edit?usp=sharing
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Unitarias & Clic

3.6 Construccion de plataforma web 2.0

Construir una plataforma web 2.0 usando herramientas “No-Code” que permitan el
almacenamiento de datos y el crecimiento de un entorno digital relacionado con la
evaluacion de isoapariencia mediante herramientas de Google como Drive, Forms, Maps,
YouTube, Sites, Gmail, Calendar, Meet, Hojas de calculo, Presentaciones y Data Studio al

ser recursos contratados y ofertados por la Universidad Nacional de Colombia.

Antes de iniciar con la etapa de desarrollo se elaboré un mockup?* de la plataforma en la
aplicacion online Balsamiq Cloud con el fin de organizar en un boceto (Tabla 3-8) la
informacion mas relevante del proyecto, los formatos multimedia a utilizar, la navegabilidad
entre interfaces, el redireccionamiento con links a recursos externos y cualquier otra

informacion (Figura 3-8) (73).

Tabla 3-8: Enlace a pdf y archivo .ompr con mockup de la pagina
Version De Mockup Link pdf Link BMPR

v1.0 @, Clic @, Clic

Figura 3-8: Proyecto ISOFARINY®© en Balsamiq Cloud (imagen propia)

Farny > ISCRARE. Projec it View Help

24 Boceto, diagrama o borrador de la apariencia y funciones que tendra un software antes de pasar
a la etapa de produccion.


https://docs.google.com/presentation/d/1SOLah9slkpaGa76jk1FpOpAn-JxxqnkJNqH-TUWEzds/edit?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1AzCoZjf5HnvXJyG042qn8SGRVaoTQleF/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1O7ggegMkVQBlyBp2HKGukH6GabM7bHr8/view?usp=sharing
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Luego para la creacion del entorno de desarrollo se selecciond un sitio web totalmente en
blanco (sin plantilla) en Google Sites bajo el titulo “ISOFARINY®” con cinco vistas

etiquetadas como “Pagina Principal’, “Proyecto”, “Herramienta”, “Recursos” y “Contacto”

(Figura 3-9) (74).

Figura 3-9:  Sitio web ISOFARINY® vacio en Google Sites (imagen propia)
B sorarNye s e m e o 6 Bl O

Insertar Paginas Temas

ISOFARINY PaginaPrincipal ~ Proyecto  Herramienta  Resultados  Contacto

Titulo de la
pagina sl

Para el almacenamiento de documentacion, recursos multimedia y bases de datos, se
destind en la unidad de Google Drive una carpeta bajo la denominaciéon “Anexos” que
permite el intercambio seguro de informacién tanto a nivel interno (privado) como externo
(publico), trabajo colaborativo, control de versiones e integracion con otras herramientas
no-code (Figura 3-10) (75).

Figura 3-10: Unidad de almacenamiento para ISOFARINY® (imagen propia)

L Drive Q_  Buscar en Drive Er @ @

Miunidad > Anexos ~

| Nuevo

Prioritario
» [B] Miunidad @

- Unidades compartidas

22, compartido conmigo

(© Reciente

Yy Destacados

%

[ Papelera
Suelta los archivos aqui
¢  Almacenamiento usa el botén Nuevo.

0 bytes en uso
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Por ultimo, los parametros seleccionados de color, fuente e imagenes para la capa visual
de la plataforma se almacenaron en el Anexo: Variables para disefio del tema
personalizado de la plataforma con la respectiva descripcion (38,76) y se procede a la

inclusion del material relacionado con isoapariencia farmacéutica.

3.7 Aspectos éticos, legales y ambientales

Esta investigacion no esta clasificada en las categorias normativas de la resolucién 8430
de 1993 “por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para

la investigacion en salud” - Articulo 11 (Tabla 3-9).

Tabla 3-9: Comité de ética Universidad Nacional de Colombia

item Enlace pdf ‘

Aval @, Clic
Resolucion @, Clic

Ademas, se anexa la respuesta del concepto juridico sobre la consulta de fotografias de

medicamentos realizada durante la investigacion al Grupo de Propiedad Intelectual de la

Universidad Nacional de Colombia — Sede Bogota (€, Clic).


https://drive.google.com/file/d/1GGiiozqCw3hkbSdZSCjmTSXtFYFURLb_/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/138PIUQl07PR4BvMS6ZDoVy6vpRAG6QYT/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/196x1mPHlr5ClAAJdhjN_l2Dk-rq6FlTy/view?usp=sharing

4.Resultados

4.1 Descripcion de los estudios incluidos

Al aplicar la estrategia de busqueda se obtuvieron 401 resultados de los cuales trece
articulos fueron seleccionados posterior a la evaluacion (Figura 4-1) y los cuales sirvieron
como base de otras referencias bibliograficas y términos clave para la inclusion de literatura
gris no indexada que diera mayor consistencia al constructo y permitiera el desarrollo de

los temas tratados a continuacion.

Figura 4-1: Detalles de la revisién exhaustiva de la literatura (disefio propio)

PubMed SINAB Google Scholar
(n = 286) (n=15) ‘ (n=100)
Dex Tetates
in=40%)
n=16
[ I
Documentos Sin Duplicacos
| in = 385)
n=330
L
Documaentos Con Relevancia En Tituio
(n = 55)
n=17
2
Documentos Con Relevancia En Abstract
(n=38)
n=2
Documentos Con Texto Compisto Disponities
(n =385)
n=23
1
mnnnguguuam
-
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4.1.1 Material de los envases

De acuerdo con el anexo 9 de “guidelines on packaging for pharmaceutical products” del
informe técnico 36 (OMS, 2002) se define al material del envase como “cualquier material,
incluido el material impreso y el empleado en el envasado de un producto farmacéutico
pero excluyendo cualquier embalaje exterior utilizado para el transporte o envio” (21) y

para ser seleccionado debe cumplir las siguientes caracteristicas (77):

= No debe ser téxico (aprobado por las agencias regulatorias a nivel mundial)

* No debe tener interaccién fisicoquimica con el principio activo ni los excipientes
(inerte).

»= No liberar particulas que den olor o sabor al medicamento.

» Brindar proteccién contra las condiciones ambientales externas (luz - temperatura
- humedad) y su contaminacion bioldgica.

* Tener la suficiente resistencia mecénica, térmica y quimica que soporte los
procesos productivos y logisticos de la industria farmacéutica.

= Permitir la inspeccién visual en caso de presentarse incompatibilidad o inestabilidad

del contenido (excepto en materiales con proteccion para luz ultravioleta) (78).

41.1.1 Vidrio

Es un material inorganico, homogéneo e isétropo?® obtenido por la fusién de silice,
vitrificadores (6xido de silicio, anhidrido bérico, anhidrido fosférico), fundentes de silice
(6xido de potasio u 6xido de sodio), estabilizadores?® (carbonatos) y otros componentes
gue le confieren diferentes propiedades fisicoquimicas como color o resistencia mediante
los procesos de soplado-moldeo y termoformado (79-81). De acuerdo con la farmacopea
estadounidense y europea, el vidrio puede clasificarse segln su resistencia hidrolitica?’
(Anexo: Tipos de vidrio farmacéutico) (24,77,79,80,82,83).

25 El indice de refraccion es constante para cualquier direccion de transmision de la luz a través de
ese medio (79).

26 Impiden la solubilidad de los vidrios a base de silice y alcalis (79).

27 Ensayo que mide la cantidad de alcali que el vidrio puede desprender al medio donde se evalda.
Es decir, a menor cantidad de alcali cedido mayor sera su resistencia al ataque quimico (deseable)
(79).
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4.1.1.2 Plastico

Es un material organico constituido por la mezcla de cadenas poliméricas largas
(polimerizacién?® de condensacion o adicién), estabilizantes ultravioleta (sales organicas
de zinc), modificadores de impacto, cargas (lignina), lubricantes, plastificantes,
antioxidantes (tiourea), agentes espumantes, retardantes de llama, agentes deslizantes
(amida de &cido graso), agentes antiestaticos (amonio cuaternario), pigmentos y
colorantes que son fundidos, transformados (moldeo, inyeccion, compresion o extrusion) y
solidificados por enfriamiento (24,77,81,83,84). Los plasticos se pueden clasificar de
acuerdo con la disposicion espacial de las cadenas poliméricas que confieren propiedades
destacadas a los diferentes grupos como lo propuso R. J. Crawford (Anexo: Tipos de

plastico y material elastomérico farmacéutico) (24,77,80,84).

4.1.1.3 Metal

El aluminio es el metal mas utilizado en la industria farmacéutica con purezas superiores
al 99% en laminas de blister (alufoil), agujas de diferente calibre, sachet, cierres, tapas,
cilindros y tubos colapsables; por sus propiedades protectoras contra la luz, humedad,
calor y bajo peso (77). Sin embargo; no se utiliza en contacto directo con medicamentos
de uso parenteral por el riesgo de desprendimiento de particulas metélicas al igual que

sucede con el estafio, plomo, hierro y la hojalata (21,77,81).

4.1.1.4 Papel Y Carton

Se obtienen de la madera (celulosa) al formar una pasta de papel que puede o no ser
blanqueada y formar ldminas que se dispondran posteriormente en multiples capas hasta
obtener las caracteristicas fisicas deseadas (color?®, resistencia mecanica, resistencia
humedad) (81). Son el pilar del proceso de empaque secundario y terciario de un
medicamento al ser resistentes a golpes, resistentes al gasto de uso, faciles de limpiar,
livianos para transportar, imprimibles, faciles de introducir en las lineas de produccion para

automatizacion y reciclables (77).

28 Proceso en el que dos o mas moléculas organicas (monémeros) se combinan para formar
cadenas lineales, ramificadas o entrecruzadas conocidas como polimeros (84).
2% Color marréon para carton reciclado y gris/manila en sin reciclar (81).
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4.1.2 Transmision de la luz en el material del envase

El contenedor primario del medicamento de acuerdo con el material con el que es fabricado
da una percepcion de la transmision de la luz que se asocia directamente con colores o
texturas visuales resumidas en el Anexo: Descriptores de la trasmision de luz en los

diferentes materiales de los envases (24,77,79-81,84-86).

4.1.3 Tamano de los envases

La clasificacién de tamafio para un producto estéril de uso parenteral esta basada en el

volumen final de la solucién, suspensién, emulsion, etc... (78,87):

= Pequefio (SVP — Small Volume Parenterals) si el Vf es < 100 mL, usando los viales,
ampollas, jeringas prellenadas, cartuchos y bolsas como contenedores.
= Grande (LVP — Large Volume Parenterals) si el Vf es > 100 mL, teniendo de

contenedores a las botellas, bolsas, viales y jeringas prellenadas.

A nivel de especificaciones técnicas, cada envase tiene una clasificacion de acuerdo con
su capacidad nominal que esta sujeto al portafolio del fabricante como se recopila en el
Anexo: Clasificacién de tamafio del envase por volumen nominal (78,88,97-99,89—
96).

Por otro lado, la Therapeutic Goods Administration del departamento de salud en Australia,
publicé una clasificacion del tamafio de los inyectables en las guias TGO 91y TGO 92,
relacionadas con el etiquetado de los medicamentos y la capacidad del envase (Tabla 4-1)
(100).

Tabla 4-1: Clasificacion de volumen en inyectables de la TGA (100)

Capacidad Descripcion

C<3mL Very small
3mL>C<25mL Small
25mL>C <100 mL Sin nombre

C > 100 mL Large
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4.1.4 Formade los envases

De acuerdo con Pareek & Khunteta, el envasado se define como una técnica que permite
el almacenamiento de un medicamento en una unidad desde su fabricacion hasta la
administracién en un paciente, asegurando que en todo momento se mantenga su
efectividad y seguridad (24,80).

4.1.4.1 Ampolla

Es un envase unidosis para medicamentos inyectables de pequefio volumen, elaborado
con vidrio o plastico, sellado por fusion (tip & pull sealing) y abierto exclusivamente por
rotura (21,78,81). Generalmente, esta formada desde la parte superior a la inferior por el
cuello, estrangulamiento, hombro, cuerpo y fondo (Figura 4-2) (79,81,86,87,101).

Figura 4-2: Partes de una ampolla (disefio propio) (79,81,86)

Q- »Punta
@ »Rama > Cuello
[ ] »Bulbo )
O » Estrangulamiento
O » Hombro
O » Cuerpo

O —»Fondo
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Como caracteristicas especiales de este envase con material de vidrio se tiene
(83,99,102):

= Antes del lavado, llenado con el principio activo y sellado al calor del contenedor,

las ampollas vacias se comercializan con diferentes formas (Figura 4-3).

Figura4-3: Forma de las ampollas comercializadas en la industria (disefio propio)
(79,86,94,99,102)

Marzocc

Doble
l Punta

i

Y

Punta Punta Especial

» Elaro de rotura esta ubicado en el estrangulamiento para indicar el lugar donde se
debe ejercer la minima fuerza y poder abrir facilmente el envase. Para sefialar esta
zona se utilizan sistemas como el one point cut (OPC), color break ring (CBR o
VIBRAC) y scoring (SCO) ilustrados en la Figura 4-4 (86,99) y que son Utiles tanto
para disminuir el riesgo de corte en los profesionales de la salud que las utilizan
como evitar la contaminacion con microparticulas de vidrio generadas durante la
ruptura (78,103).
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Figura 4-4: Sistema de rotura en ampollas (disefio propio) (86,94,99,102—-104)

Se crea una pequefia perforacion en el
estrangulamiento y se indica unos milimetros
Se incorpora tinta en el estrangulamiento para
Se encadena una serie de puntos alrededor del

Y
SCO

~
OPC

» Para evitar la falsificacion e identificar los medicamentos en estos envases, se
adiciona uno o varios anillos con tinta (code rings®’) de diferente color en el cuello
o cuerpo de la ampolla, a criterio del laboratorio farmacéutica o sujeto a las
capacidades técnicas del fabricante (Figura 4-5) (93,105).

%0 En algunos casos emite particulas de luz que son leidas mediante un lector especial
(antifalsificacion) (93). Los fabricantes consultados especificaban en sus paginas que maximo 3
anillos, hasta 3 colores (94) y en otros los colores predefinidos (blanco/rojo) (245).
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Figura 4-5:  Anillos de identificacion en ampollas (disefio propio) (94,99)
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4.1.4.2 Vial

Es un envase monodosis, multidosis o DVO, empleado ampliamente en medicamentos
inyectables de pequefio volumen (50% del mercado), elaborado con vidrio o plastico (POC
& COC), sellado con un tapdn elastomérico acompafado de una capsula de aluminio
(crimp) y abierto al retirar el opérculo®! o la tapa protectora para proceder a la insercion de
una aguja en el tapén que retire el contenido liquido mediante una jeringa
(78,81,87,95,106,107). Generalmente, est4 formado desde la parte superior a la inferior
por la boca, cuello, hombro, cuerpo, talén, fondo y adicionalmente un sistema de cierre
(Figura 4-6) (21,81,88,108-111).

31 Lengiieta ubicada en la parte central de la capsula de aluminio
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Figura 4-6: Partes de un vial y vista de corte transversal de un cierre observando desde
abajo (disefio propio) (79,81,88)
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Como caracteristica especial de este envase cuando contiene un polvo liofilizado, es que
al no poder reconstituir el medicamento con su diluyente desde el laboratorio, se
comercializa en un empaque secundario (kit) donde el solido esta en un vial y el liquido en
una ampolla (Figura 4-7A) o jeringa prellenada con un adaptador (Figura 4-7B) (112,113).
También se puede encontrar viales doble camara (multi-chamber) donde el liquido y el
sélido estan en una misma unidad pero separados por una barrera fisica que no permite
gue se mezclen hasta que vaya a ser administrado el farmaco en el paciente (Figura 4-7C)
(87).
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Figura 4-7: Variantes de la disposiciéon del polvo liofilizado - disolvente en un vial A— B
— C (diseiio propio) (83,87,112-115)
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4.1.4.3 Botella o frasco

Es un envase unidosis o multidosis rigido para medicamentos inyectables de gran
volumen, elaborado con vidrio®? (Figura 4-8A) o plastico (Figura 4-8B), graduado con
marcas en su cuerpo (fondo plano - cuello pronunciado), sistema de soporte incrustado o
anexo en su base para ser colgado en el atril y sellado mediante un elastobmero (puede

tener dos puertos unidos) con la correspondiente capsula de aluminio o plastico (Figura
4-8) (21,78,81,83,116-118).

82 Su forma tiene gran similitud a la de un vial, pero al contener un volumen >100 mL se conoce
como botella o frasco. Sin embargo; el término cuando el material es de vidrio se usa indistintamente

por ejemplo botella para inyeccion, vial para infusion, vial para inyeccién o botella para infusion
(246).
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Figura 4-8: Componentes de una botella A — B (disefio propio) (116,118)
Puerto 1 Puerto 2
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4.1.4.4 Cartucho o céarpula

Es un envase unidosis o multidosis para medicamentos inyectables de pequefio volumen
(uso frecuente en anestésicos locales de odontologia e insulinas), elaborado con vidrio o
plastico, compuesto por un cilindro que en sus bases tiene un émbolo (tap6n) y un cierre
(diafragma, septo o septum) para poder ser incrustados en un dispositivo de administracion
como autoinyectores o plumas (Figura 4-9) (78,81,83,87,97,119).
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Figura 4-9: Partes de un cartucho (disefio propio) (120)
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Dentro de las variantes de este envase se encuentra la adicion de anillos coloreados en el
cilindro para posible diferenciacién visual entre productos (Figura 4-10A), marcas de
graduaciéon para unidades de volumen/dosis (Figura 4-10B) y sistemas doble camara
(Figura 4-10C) (83,97,120,121).

Figura 4-10: Variantes de los cartuchos A — B — C (disefio propio) (97,120)
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4.1.4.5 Bolsa

Es un envase unidosis flexible para medicamentos inyectables de pequefio y gran volumen
(soluciéon salina normal, dextrosa, lactato de Ringer, nutricién), elaborado con plastico,
sellado por el cuarto lado posterior al llenado del saco de tres lados y compuesto por una
sobre-bolsa que protege de la luz (en metalico o EVA pigmentado), cuerpo, marcas de
graduacion, hendidura para soporte, puerto de inyeccion y puerto de infusion individuales
con codigo de color (Figura 4-11) (21,78,83,87,91,92).

Figura 4-11: Componentes principales de una bolsa (disefio propio) (78,91,92)
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Como caracteristicas especiales de este envase se tiene:

= Una misma bolsa puede tener camaras individualizadas que permiten el

almacenamiento de diferentes componentes estandarizados sin mezclarse hasta
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gue se requiera su preparacion y administracion en el paciente (Figura 4-12) (122—-
128).

Figura 4-12: Bolsas unicamerales (A), bicamerales (B-C) y tricamerales (D-E-F) (disefio
propio) (122-126,129-131)
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Dentro de los accesorios se encuentran adaptadores para viales conectados desde
el puerto de inyeccion (Figura 4-13A) y una tapa protectora para bloquear el puerto

de inyeccion una vez se incorpora el farmaco dentro de la bolsa (Figura 4-13B)
(92,132).
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Figura 4-13: Accesorios de las bolsas (disefio propio) (92,132)

A B

» Se esta ofertando desde la industria farmacéutica farmacos en polvo estéril
almacenados en bolsas (cefazolina, cefepime, ceftriaxona, vancomicina) o
directamente reconstituidos con el solvente de eleccidén a lo que se conoce como
premezclas (metronidazol, acetaminofén, heparina, lidocaina, sulfato de magnesio,

levofloxacino, linezolid, ropivacaina) (133-135) (61,64,65).

4.1.4.6 Jeringa Prellenada

Es un envase unidosis o multidosis para medicamentos inyectables de pequefio volumen
(30% del mercado incluyendo biotecnol6gicos, vacunas, antitrombdticos), compuesto por
el ensamblaje de una cabeza de émbolo, varilla de empuje (plunger rod), tapén de émbolo
(plunger stopper), lenglieta de apoyo (flange), cilindro (barrel), cono (identificador con color
en algunas ocasiones), aguja (needle) y funda protectora (needle shield), los cuales

pueden estar fabricados con diferentes materiales (Figura 4-14) (21,78,87,136-140).
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Figura 4-14: Partes de una jeringa prellenada y su ensamblaje (disefio propio)
(78,136,140,141)

@ ———  »Cabeza

@ ——————»Vari .
Varilla de L Embolo

O—— Tapon =

-

O———»Lengleta

©@— Cilindro

O——» Cono

O@——Aguja

@ ———————»Funda protectora

Su uso en la industria farmacéutica incrementa cada afio por las ventajas que ofrece sobre
otros empaques primarios como la reduccion del desperdicio de medicamentos de alto
costo con especial interés en los biotecnoldgicos, disminucion de los errores de medicacion
relacionados con dosis incorrectas, mayor eficiencia en el tiempo de administracion y
seguridad para el paciente (78,140,142—-144). Sin embargo; una desventaja por las que
cruzaron fueron los pinchazos accidentales de los profesionales de la salud, a lo que se

dio respuesta adicionando sistemas de seguridad (78,136,144).
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En cuanto a las caracteristicas especiales de este envase se tiene:

= Lajeringa puede tener acoplada la aguja con un calibre (22G, 25G, 27G, 29G) a su
cilindro o tener un sistema de cierre luer lock que consiste en un tapon con rosca
(identificador con color) que permite el acoplamiento de una aguja hipodérmica a
libre eleccion del calibre o adaptadores para viales (Figura 4-15) (89,139,145).

Figura 4-15: Sistema de acoplamiento de agujas en jeringas prellenadas (disefio propio)
(89)
Aguia Fija Luer Lock

: AL
r N : r )

O—» Protector
@ —— Tapobn

I ©— Acople

= Pueden tener un sistema de graduacién con marcas impresas sobre el cilindro o
adherido mediante una etigueta que permita medir las unidades de concentracion

y/o volumen del medicamento (Figura 4-16) (89).
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Figura 4-16: Sistema de graduacion en jeringas prellenadas (disefio propio) (89)

uoloenpels) uIg
uoloBNpEIS) U0D

= Existen sistemas doble cAmara que permiten el almacenamiento y reconstitucion in
situ de un polvo estéril para inyeccion con un diluyente (Figura 4-17) o la

administracién consecutiva de dos farmacos liquidos separados por una barrera

fisica (Figura 4-18) (139,140,146).
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Figura 4-17: Jeringa doble camara solido - liquido (disefio propio) (146)

i

O S¢lido O Liquido © Reconstituido

@— Aguja
O—» Camara

@ —— Tapodn
O—>» Camara
@ —— Tapdn

@—— Varillade

Figura 4-18: Jeringa doble camara liquido - liquido (disefio propio) (146)

O——» Farmaco A
O——» Farmaco B
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= Dentro de los accesorios que pueden estar anexos o acoplados en este envase se
tiene el backstop que es una pieza pléstica para mejorar el agarre de la jeringa
durante la administracion (Figura 4-19A) y el protector de seguridad manual
(Figura 4-19A), pasivo (Figura 4-19B) o activo (Figura 4-19C) con una sola mano

gue ademas asegura la no reutilizacion de la jeringa (Figura 4-19B) (147-153).

Figura 4-19: Accesorios adicionales de las jeringas prellenadas A — B - C (disefio propio)
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o
Q
k7]
v
o3 5
g 5]
o—r2
o
[a
| -
£ 2
(@]
S o o—2
(@] hudl
o—2 o a
@]
—
o

4.1.5 Etiquetado (labelling)

La informacion legal que debe estar contenida en el etiquetado de un medicamento
inyectable se muestra en el Anexo: Informacion incluida en la etiqueta de un
medicamento inyectable acorde con los lineamientos nacionales de la “Guia etiquetas

medicamentos®®” del Invima (154) e internacionales (21,78,155-157).

Sin embargo; no basta con disponer la informacion en el envase ya que también deberia
ser facilmente legible, clara, comprensible y diferenciable por el usuario final para no

convertirse en un factor que genere errores de medicacion. Fue asi como en 2008 se

33 Normado en el articulo 72 del Decreto 677 de 1995 para Colombia.



Capitulo 4 63

publicé la primera edicion de “Design for patient safety: A guide to labelling and packaging
of injectable medicines” por la agencia nacional de seguridad del paciente y el centro Helen
Hamlyn del Royal College of Art en Reino Unido (158,159).

En este documento se incluyeron una serie de recomendaciones sobre el disefio seguro
de las etiquetas y el envase de los medicamentos inyectables dirigido a la industria
farmacéutica mostrando los hallazgos y las posibles mejoras para minimizar los errores en
los procesos de seleccidn, adquisicidn, dispensacion y administracién (160). En el Anexo:
Recomendaciones en el disefio de etiqueta por diferentes organizaciones se
seleccionaron aquellas recomendaciones que pueden servir de soporte para la
construcciéon de items evaluables en la isoapariencia, junto con otros documentos,
organizaciones e iniciativas a nivel mundial y se representaron graficamente en la Figura
4-20 (156,158,168-177,160,178-180,161-167).

Figura 4-20: Caracteristicas acumuladas que logran la diferenciacion entre etiquetas,
resumidas del Anexo: Recomendaciones en el disefio de etiqueta por diferentes

organizaciones (disefio propio)
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4.2 Construccion de mapas mentales

Se construyeron siete mapas mentales que representan las caracteristicas del empaque
primario para las formas farmacéuticas de los medicamentos inyectables comercializados
en Colombia a partir de las bases de datos del portal “Datos Abiertos” (Figura 4-21).

Figura 4-21: Ejemplo de mapa mental para atributos de emulsiones inyectables (ampliar

aqui)

a0

e

EMULSION INYECTABLE


https://drive.google.com/file/d/1imBqf8y_HaRGSZGKBpZR874XTS6BLPwb/view
https://drive.google.com/file/d/1imBqf8y_HaRGSZGKBpZR874XTS6BLPwb/view
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Debido a la complejidad espacial y estructural que dificulta la visualizacién de los mapas
mentales, se redireccionan mediante diferentes enlaces al repositorio con los archivos en
formato pdf que ofrece la opcion de ampliacion o descarga para una revisién adecuada
como se muestra en la Tabla 4-2 (los links de descarga fueron generados con la pagina
Google Drive Direct Link Generator) (181).

Tabla 4-2: Enlaces a repositorio de los mapas mentales construidos (181)

Mapa Mental Link Mapa Link Descriptores Link Descarga

Emulsién Inyectable @ Clic @ Clic @, Clic
Otros @, Clic @, Clic @ Clic

Polvo Estéril Solucion : : :
Inyectable @, Clic @, Clic @, Clic

Polvo Estéril Suspension . . .
Inyectable @, Clic @, Clic @, Clic
Solucién Inyectable @ Clic @, Clic @, Clic
Suspension Inyectable @ Clic @, Clic @, Clic

Cabe resaltar que dentro de la revisién de estos registros se encontraron falencias en la

sistematizacion de esta informacion a tres niveles (Tabla 4-3):

= Nivel A - No hay validaciéon de los datos ingresados lo que hace que mucha
informacion sea caracteres aleatorios sin un sentido l6gico como @, #, $ o N/A.

= Nivel B - No existen criterios minimos para definir la cantidad, calidad y orden de la
informacion que debe contener el campo como se ejemplifica en la Tabla 4-3.

= Nivel C - No hay un lenguaje de términos estandarizado que facilite la sintesis y

andlisis de la informacion sobre la presentacion comercial (Figura 4-22).

Tabla 4-3: Tipos de errores identificados

Iso-Code Descripcion

20,141,547-5-1 N/A

20,067,035-1-1 | eoveiiiiiiiiiieeeeeeeee e



https://drive.google.com/file/d/1imBqf8y_HaRGSZGKBpZR874XTS6BLPwb/view
https://drive.google.com/file/d/1l1SYiwSk_n19Q3MnWYIns3Ma3EE1Kx9n/view
https://drive.google.com/uc?export=download&id=1yIOrS4xE8Jft80goRXPV2WFLc2R45ASr
https://drive.google.com/file/d/1-0yQvuRQ6SzmZ6PEINMQfwNW6kuXg6p7/view
https://drive.google.com/file/d/1QROAhj-WHe7GLvgRti3lLB1Wps_hkAJx/view
https://drive.google.com/uc?export=download&id=1Yktx-zYhPFxgykeq4bFhStOibCk6ows-
https://drive.google.com/file/d/16pcPrVhRIZGphTcKxzpmcMcUjer3jeRh/view
https://drive.google.com/file/d/1P9BVvvipC2qtpESGnqK4gah2V51l_R3j/view
https://drive.google.com/uc?export=download&id=1-xTs7pcnVODrBHst11uVAUNG-fwWPM27
https://drive.google.com/file/d/1KG4WuWMR4IEQc2QFduXNH2ZmxFOwyyzk/view
https://drive.google.com/file/d/1J6wUcuDhEdT-6bdVAV4l7n9aUi5NwHJu/view
https://drive.google.com/uc?export=download&id=1Ij0zjcL9bTUJgLf_4QPHo0X6kP58mEr0
https://drive.google.com/file/d/1Sv0rjc8k_63niVbhIECghphKfrscFM1Q/view
https://drive.google.com/file/d/11PMhdWSbXYgSYm_jcLA9FMRcZlX2teAu/view
https://drive.google.com/uc?export=download&id=1jbWHFuwiFiddpn3U21qxBuWyM0xJ44zW
https://drive.google.com/file/d/17XTVj472Lih_yrve3QcsG09jJzQNFVek/view
https://drive.google.com/file/d/1RZO6HZpf9_zzI4y2UXsf4UUVHFaaOyVo/view
https://drive.google.com/uc?export=download&id=14EGwatoohcNJbWsOW-yFSdX_klQA7mgT
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60,052-1-1 CAJA CON UN VIAL DE 1 ML (UNA DOSIS)

B CAJA PLEGADIZA X 10 VIALES DE VIDRIO TIPO I
20.175.004-1-1 TRANSPARENTE DE 100 ML CADA UNO CON

' ' TAPON DE BROMOBUTILO GRIS. AGRAFE DE
ALUMINIO Y TAPA FLIP-OFF DE POLIPROPILENO.

CAJA PLEGADIZA POR 500 FRASCO AMPOLLA DE
VIDRIO TIPO | TRANSPARENTE CON 5 ML. DE
SOLUCINN. CON TAPON GRISSIN DATOEN
FLUROTECSIN DATOY AGRAFE DE ALUMINIO
TIPOSIN DATOFLIP OFF.

19,995,161-7-500

Figura 4-22: Consulta de registro sanitario con presentacion de “FRASCO AMPOLLA” en
lugar de “VIAL” (182)

CAJA PLEGADIZA POR 1000/ FRASCO AMPOLLAIDE
A>AT L VIDRIO TIPO | TRANSPARENTE CON 5 mL. DE snanmasiall a
19995161 8 024 U 1000,00 it VRt eadnypda Edarnaaitil dintt 2020/08/04|| Activo
SOLUCION, CON TAPON GRIS EN FLUROTEC Y
LIP

AGRAFE DE ALUMINIO TIPO FLIP OFF

4.3 Paleta de colores

El color es una de las variables mas dificiles de reproducir por lo que se planted
estandarizar mediante la construccion de una paleta de colores que sea Util exclusivamente

para el concepto de isoapariencia en medicamentos inyectables.

Con la variacion en el tono de 1° se obtuvieron 362 colores (Anexo: Muestras de color
con variaciones en los grados del tono - Tabla 6-7), con 5° se alcanzaron 74 colores
(Anexo: Muestras de color con variaciones en los grados del tono - Tabla 6-8), con
10° se tienen 38 colores (Anexo: Muestras de color con variaciones en los grados del
tono - Tabla 6-9), con 15° son 27 colores (Anexo: Muestras de color con variaciones
en los grados del tono - Tabla 6-10) y con 20° se redujo a 21 colores (Tabla 4-4) cada

uno representado por el sistema HEX.

Debido a la limitacion que tiene la vista humana para seleccionar los colores y
diferenciarlos, se seleccioné la Tabla 4-4 con 21 colores para realizar variaciones en la
saturacion - brillo del 20% obteniendo las muestras de color del Anexo: Variacion de los

21 colores en saturacién y brillo al 20%.
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Tabla 4-4:

#FFAAOO

#FFFFOO

#AAFFOO

#55FF00

#OOFFAA

H#OOFFFF

21 Colores con variaciones en el tono de 20°

#00O0OFF

#5500FF

#000000

Posterior a esto, se agruparon las variaciones de tono — brillo — saturacion de los 21 colores

por descriptores linguisticos del sistema 11+28 que permitieran abarcar en gran parte el

espectro visible (39). De este sistema se eliminaron algunos descriptores linguisticos del

color que tenian duplicidad visual y se agrego el descriptor “esmeralda” al estar descubierta

la tonalidad de 140° para obtener la paleta de colores que evaluara algunos de los atributos

de la isoapariencia en medicamentos inyectables (Tabla 4-5).

Tabla 4-5:

#F5A3 #EBA
4
#FF999¢ A AD HEOB8B!

Rojo

#6600 | #5C0 | #5214 1
‘47“:1

Granate

3 D.

‘D6C2C:

#F5A3 #EBA #EOB
[ ]
DEB  8E0 DOC2D

Magenta

€C2D6D!

#1F47
47

Teal

#
99FFFF 5

#4TE  #5CD |

#A3F5 #ADE

BEN G HFFFFOSF5F5A:
{FFFF3: #:ff {DBDB5(
-cccco.
Cian Amarillo
s 5 2 e

. HATE #5CD
#33FF71 B7E 685

#1452

Esmeralda

Paleta de colores por 25 descriptores con diferentes variaciones de color
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{FFDDY

‘D6CFC:

#F5D #EBD #EOD
6AD 3B8

{FFBB3 #EBB #DBA

{FF99DL #F5A3 #EBA #8E0:

‘D6C2CI

DD6

tFF99BE

#l:'xA:i #EBA #EOB IDEC2C!

DC2  8C5

Rosado

t99FFDL

#AiFS #ADE #BSE ‘coD6Cl

BD6  0D3

#A3A #ADA #BSB
K
35 DEB  se0 20D

#BEA #C2A #CS5B {COC2D!

EEEEA 3F5 DEB  8EO

Violeta

#DAF #D6E #D3E
{DDFF9¢ I
DDFF9¢ 5A3  BAD  0B8 ‘CFD6C;

#B4E #ADD #ATC

/BBFFS ‘B47  esc 270

Verde Oscuro

EBEBAI #EOE {D6D6C!

#c2c27(

fFFBBY¢ FEOC5B¢

#F5B #EBC
EA: 2A

Naranja

{99DDFI #A3D #ADD #BSD

#A3B #ADC #B8C
< EF5 2EB  5EO0

Azul Claro

‘C2CFD!

{C2CoD!

D6COC:

#6622 | #5C25 | #5229 |, .

Marrén

#FFFF #FFFF #FFFF #FFFF

{FFFFFF F P gp [FFFFFF
Blanco
#CCCC #CCCC #CCCC #CCCC
cccce cc cc cccce

Aceituna
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#BEF #C2E #CSE
4 K 1
tBBFF9¢ 5A3 BAD  OB8 COD6C:!

. #TEE #85D6 #8BC |
FTTFF3: B47 5C 270 #92AD8!

#A3F5 #ADE #BSE
4 K 1
#99FF9¢ 3 BAD  OB8 C2D6C:

. #4TE #5CD #70C2 |
#33FF3¢ B47 65C 70 #85AD8!

Verde

#DAA #D6A #D3B |
tDD99FI 3F5 DEB  8EO ‘CFC2D!

Pdarpura

Borgoiia

#O0I #0000 | #0000 | #0000 | #0000 | #0000
00 00 00 00 00 00

Negro

4.4 Definicion de dominios e items

Al organizar y unificar los resultados de la revision exhaustiva de la literatura con los mapas

mentales construidos sobre los listados de codigos Unicos de medicamentos del INVIMA,

se obtuvieron 13 dominios, 64 items y 189 opciones de respuesta condensadas®** (Tabla

4-6).

34 El atributo color se resumio en cada item con el descriptor “25 Colores” para tener una version
corta. Sin embargo; en la version extendida de respuestas se tiene un total de 981 valores de
respuesta al realizar el calculo =189-33+ (33*25).



Dominios, items y respuestas que forman el constructo de apariencia en el empaque primario de un medicamento

Tabla 4-6:
inyectable
#
1 Container_General
2 Container_General
3 Container_General
4 Container_General
5 Container_Ampolla
6 Container_Ampolla
7 Container_Ampolla
8 Container_Ampolla
9 Container_Ampolla
10 Container_Ampolla
11 Container_Ampolla
12 Container_Vial
13 Container_Vial
14 Container_Vial

¢ Cual es el MATERIAL del envase?

¢ Cudl es el COLOR del MATERIAL del
envase?

¢Cuél es el TAMARNO del envase?
¢ Cudl es la FORMA del envase?

¢ Cudl es el SISTEMA DE ROTURA de la
ampolla?

¢Cuél es el COLOR DEL PUNTO DE
ROTURA de la ampolla?

¢Cudl es el COLOR DEL ANILLO DE
ROTURA de la ampolla?

¢ Cuantos ANILLOS DE
IDENTIFICACION tiene la ampolla?

¢Cudl es el COLOR DEL PRIMER
ANILLO DE IDENTIFICACION que tiene
la ampolla?

¢Cudl es el COLOR DEL SEGUNDO
ANILLO DE IDENTIFICACION que tiene
la ampolla?

¢Cudl es el COLOR DEL TERCER
ANILLO DE IDENTIFICACION que tiene
la ampolla?

¢ Cuantas CAMARAS tiene el vial?

¢Cual es el COLOR DEL AGRAFE que
tiene el vial?

¢;Cudl es la TEXTURA DEL AGRAFE
que tiene el vial?

VIDRIO

TRANSPARENTE

EXTRAGRANDE

AMPOLLA

OPC

25 COLORES

25 COLORES

25 COLORES

25 COLORES

25 COLORES

OPACO

LISA

PLASTICO

OPACO

GRANDE

VIAL

CBR

PLATEADO

CEBRA

ALUMINIO

AMBAR

MEDIANO

BOTELLA

NO TIENE

DORADO

PLATEADO
PEQUERNO

CARTUCHO

3+

25 COLORES

DORADO
MUY PEQUENO

BOLSA

25
COLORES

JERINGA
PRELLENADA

OTRA
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15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

Container_Vial

Container_Vial

Container_Vial

Container_Vial

Container_Botella

Container_Botella

Container_Botella

Container_Botella
Container_Cartucho

Container_Cartucho

Container_Cartucho

Container_Cartucho

Container_Cartucho

Container_Cartucho

Container_Cartucho

¢,Cudl es el COLOR DE LA LINEA
OBLICUA (CEBRA) EN EL AGRAFE que
tiene el vial?

¢ Cudl es el COLOR DE LA TAPA que
tiene el vial?

¢Cual es la TEXTURA DE LA TAPA que
tiene el vial?

¢;Cudl es el COLOR DE LA LINEA
OBLICUA (CEBRA) EN LA TAPA que
tiene el vial?

¢Cual es el COLOR DEL AGRAFE que
tiene la botella?

¢ Cudl es el COLOR DE LA TAPA que
tiene la botella?

¢;La botella cuenta con MARCAS DE
GRADUACION en su cuerpo?

¢Cual es el SISTEMA DE SOPORTE
gue tiene la botella en su cuerpo?

¢ Cuéantas CAMARAS tiene el cartucho?

¢El cartucho cuenta con MARCAS DE
GRADUACION en su cuerpo?

¢Cual es el COLOR DEL AGRAFE que
tiene el cartucho?

¢Cuél es el COLOR DEL TAPON DE
EMBOLO que tiene el cartucho?

¢ Cuantos ANILLOS DE
IDENTIFICACION tiene el cartucho?

¢;Cual es el COLOR DEL PRIMER
ANILLO DE IDENTIFICACION que tiene
el cartucho?

¢Cuél es el COLOR DEL SEGUNDO
ANILLO DE IDENTIFICACION que tiene
el cartucho?

25 COLORES

TRANSPARENTE

25 COLORES

TRANSPARENTE

INCRUSTADO

25 COLORES

25 COLORES

25 COLORES

OPACO 25 COLORES

PLATEADO DORADO 25 COLORES

OPACO 25 COLORES

NO TIENE

DORADO 25 COLORES

2+
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30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

Container_Bolsa
Container_Bolsa
Container_Bolsa

Container_Bolsa

Container_Bolsa

Container_Bolsa

Container_Jeringa_
Prellenada

Container_Jeringa_
Prellenada

Container_Jeringa_
Prellenada

Container_Jeringa_
Prellenada

Container_Jeringa_
Prellenada

Container_Jeringa_
Prellenada

Container_Jeringa_
Prellenada

Container_Otra

Etiqueta_General

¢ Cuantas CAMARAS tiene la bolsa?

¢sLa bolsa cuenta con MARCAS DE
GRADUACION en su cuerpo?

¢ Cuantos PUERTOS tiene la bolsa?

¢ Cudl es el color del PRIMER PUERTO
gue tiene la bolsa?

¢Cual es el color del SEGUNDO

PUERTO que tiene la bolsa?

¢ Cudl es el color del TERCER PUERTO
que tiene la bolsa?

¢Cuantas CAMARAS tiene la jeringa
prellenada?

¢Cuél es el COLOR DEL EMBOLO que
tiene la jeringa prellenada?

¢Cudl es el SISTEMA DE ACOPLE DE
AGUJAS que tiene la jeringa prellenada?

¢Cudl es el COLOR DE LA FUNDA
PROTECTORA que tiene la jeringa
prellenada?

¢Cuél es el COLOR DEL TAPON LUER
LOCK que tiene la jeringa prellenada?

¢La jeringa prellenada cuenta con
MARCAS DE GRADUACION en su
cuerpo?

¢La jeringa prellenada cuenta con

ACCESORIOS ADICIONALES
incrustados en su cuerpo?

Describa libremente las caracteristicas
del envase que no permiten clasificarlo
en ninguna de las opiniones anteriores

¢Cuél es el METODO DE IMPRESION
de la informacién en el envase?

Sl

OPACO

OPACO

OPACO

AMBAR

AGUJA FIJA

TRANSPARENTE

TRANSPARENTE

Sl

Sl

PARRAFO

DIRECTO

NO

25 COLORES

25 COLORES

25 COLORES

2+

TRANSPARENTE

LUER LOCK

OPACO

OPACO

NO

NO

INDIRECTO

3+

3+

OPACO

OTRO

25 COLORES

25 COLORES

25 COLORES
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45 Etiqueta General ¢CUd! € e COLOR DE FONDO dela  4ypap  TRANSPARENTE ~ OPACO
- etiqueta?
Etiqueta Princioio ¢Cudl es el COLOR DE FONDO DEL
46 q AEtivo plo_ NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en AMBAR TRANSPARENTE OPACO
la etiqueta?
Etiqueta Princioio ¢Cuél es el COLOR DE TEXTO DEL
47 q Agtivo pio_ NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en AMBAR TRANSPARENTE OPACO
la etiqueta?
Etiqueta Princioio ¢Cudl es el TIPO DE FUENTE DEL
48 q Activo PI°_  NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en SERIF SANSERIF SCRIPT
la etiqueta?
Etiqueta Princioio ¢El TAMANO DE LA FUENTE hace que
49 4 Agtivo pio_ el NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO S NO
sea el texto més grande de la etiqueta?
Etiqueta_Principio_ ¢Cémo est4 escrito el NOMBRE DEL . . TALL MAN
50 Activo PRINCIPIO ACTIVO en la etiqueta? MINUSCULA MAYUSCULA LETTERING
Etiqueta Princioio ¢ Cudl ESTILO TIENE EL NOMBRE DEL
51 4 Agtivo pio_ PRINCIPIO ACTIVO dentro de la NO TIENE CURSIVA NEGRILLA
etiqueta?
Etiqueta Concentra ¢ Cudl es el COLOR DE FONDO DE LA
52 q c;c’)n CANTIDAD TOTAL (mcg, mg, g, %, Ul, AMBAR TRANSPARENTE OPACO
mEq) del medicamento en la etiqueta?
Etiqueta Concentra ¢ Cual es el COLOR DE TEXTO DE LA
53 q ac')n CANTIDAD TOTAL (mcg, mg, g, %, Ul, AMBAR TRANSPARENTE OPACO
mEq) del medicamento en la etiqueta?
Etiqueta Concentra ¢Cudl es el COLOR DE FONDO DEL
54 q cion VOLUMEN TOTAL (mL, L) del AMBAR TRANSPARENTE OPACO
medicamento en la etiqueta?
Etiqueta Concentra ¢Cudl es el COLOR DE TEXTO DEL
55 q — VOLUMEN TOTAL (mL, L) del AMBAR TRANSPARENTE OPACO

cion

medicamento en la etiqueta?

PLATEADO DORADO 25 COLORES

25 COLORES

25 COLORES COMBINADO

DECORATIVA

LETRAS CON
SUBRAYADO 3D DIFERENTE

COLOR

25 COLORES NO TIENE
25 COLORES
25 COLORES NO TIENE
25 COLORES
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Etiqueta Via Admin ¢ Cuél es el COLOR DE FONDO DE LA
56 q istracion VIA  DE ADMINISTRACION del AMBAR TRANSPARENTE OPACO
medicamento en la etiqueta?
Etiqueta Via Admin ¢ Cuél es el COLOR DE TEXTO DE LA
57 q ist?acié?] ViA DE  ADMINISTRACION del AMBAR TRANSPARENTE OPACO
medicamento en la etiqueta?
Etiqueta Forma Ear ¢ Cuél es el COLOR DE FONDO DE LA
58 q maEéutica_ FORMA FARMACEUTICA del AMBAR TRANSPARENTE OPACO
medicamento en la etiqueta?
Etiqueta Forma Far ¢Cuél es el COLOR DE TEXTO DE LA
59 q maEéutica_ FORMA FARMACEUTICA del AMBAR TRANSPARENTE OPACO
medicamento en la etiqueta?
¢Los datos de principio activo,
concentracion, via de administracion y
60 Etiqueta_General forma farmacéutica del medicamento Sl NO
estan UBICADOS de manera cercana
dentro de la etiqueta?
¢ Cudl es la ORIENTACION DEL TEXTO
para los datos de principio activo,
61 Etiqueta_General concentracion, via de administracion y HORIZONTAL VERTICAL
forma farmacéutica del medicamento en
la etiqueta?
62 Etiqueta General Si la orientacion es HORIZONTAL ¢Cual DERECHA A IZQUIERDA A
q - es el sentido del texto escrito? IZQUIERDA DERECHA
63 Etiqueta General Si la orientacién es VERTICAL ¢ Cuél es ARRIBA HACIA ABAJO HACIA
q - el sentido del texto escrito? ABAJO ARRIBA
¢Existe algin TRADE DRESS o
DISENO INCORPORADO del
64 Etiqueta_General laboratorio que resalte dentro de la S| NO

etiqueta del medicamento?
Pictograma, logo, linea de color, nombre
de marca o simbolo.

25 COLORES

25 COLORES

25 COLORES

25 COLORES

NO TIENE

NO TIENE



4.5 Desarrollo de la metodologia Delphi

En un periodo de 75 dias se logro vincular 25 participantes al grupo de expertos como se
observa en la Figura 4-23, de los cuales el 84% era de origen colombiano, 36% con

experiencia en farmacovigilancia y 88% eran quimicos farmacéuticos.

Figura 4-23: Proceso de vinculacion de expertos

Potenciales Expertos

Email no disponible
»n=7
Y
Correo Electronico Disponible
Fase de pilotaje o
»n=1
A 4
Invitacion Enviada
Sin respuesta X5 envios
» n=26
Confirmacioén de lectura
> =3
A4

Respuesta Devuelta

Contraprestacion

Autoria

No Aceptacién

Yyvyy
0 35
]

- a

A

Expertos Vinculados

Posterior a esto, se dio inicio al envio semanal de las etapas individuales a cada experto

obteniendo el nimero de respuestas por etapa que se referencia en la Tabla 4-7.
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Tabla 4-7: Distribucién de respuestas en cada envio de email por etapa®
Etapa | Numero Envio Respuestas Total Expertos
E1l 11
E2 2
E3 3 21
E4 2
E5 3
E1l 3
E2 6
E3 1 17
E4 2
ES5 5

Finalmente, se realizd un analisis estadistico de tendencia central para el nivel de acuerdo
con las etapas 1 (Anexo: Nivel de acuerdo en las preguntas planteadas de la etapa 1)

y 3 (Anexo: Nivel de acuerdo en las preguntas planteadas de la etapa 3) teniendo

35 Cabe mencionar que para que un experto hiciera la transicion de una etapa a la otra era necesario
obtener la respuesta de la etapa anterior y el limite de envio en cada etapa fue de cinco correos
electronicos a partir de los cuales, si no se obtenia una respuesta, se considerd que el experto
abandond la investigacion.
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presente que las respuestas asociadas a la validacion del instrumento se trataran en una

seccion posterior.

Para finalizar el consenso Delphi, se empleé el coeficiente de concordancia (CC) entre el
grupo de expertos para cada pregunta con la Ecuacion 4-1 donde V, representa el total
de votos negativos de los expertos equivalente a las categorias 1 - 2%° y el V; los votos
totales del grupo de expertos (183). De acuerdo con la literatura, existen diferentes valores
para tener un nivel aceptable de consenso (183) y en esta investigacion se estableci6 que

el limite inferior del coeficiente de concordancia seria del 60%.

Ecuacion 4-1 CC = (1 - 3+%100

En cuanto a la etapa 2, las preguntas escritas como “En una escalade 1 a 5, ¢qué tan de
acuerdo esta con incluir el descriptor linglistico [ROJO — AZUL — VERDE...] en la paleta
de colores que medira la APARIENCIA de un medicamento inyectable?” se eliminaron
debido a que los expertos manifestaron que no existia un criterio uniforme que permitiera
seleccionar una respuesta (facilidad de relacionar un color con un concepto, contraste del
color, afinidad personal hacia ciertas muestras de color o considerarlo atractivo para usar

en la etiqueta de un medicamento).

Por ultimo, se incluye el promedio de muestras de color que se seleccionaron por cada
descriptor linglistico (Tabla 4-8) teniendo en cuenta que de los 21 expertos se descartaron
las respuestas de 4 participantes dado que no cumplieron al mismo tiempo con dos criterios
inexorables (A & B):

= Criterio A: las muestras de color seleccionadas para los descriptores “BLANCO” y
‘“NEGRO” >= 2, debido a que los codigos HEX eran iguales para convertirse en un
control.

= Criterio B: la suma total de las muestras de color seleccionadas >= 51,

estableciendo el limite inferior como dos muestras por descriptor.

%6 En las preguntas A04-P2 | A05-P2 las categorias negativas son 4 - 5.
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Tabla 4-8: Seleccion de muestras de color por descriptor lingtistico

Pregunta Promedio (X) ‘Desviaci()n Estandar (¢) % Seleccion
BO1-NEGRO 54 1,7 90,2%
B02-MARRON 3,3 1,4 41,2%
B03-AZUL 11,2 6,7 40,1%
B04-GRIS 14,5 6,9 60,5%
B05-VERDE 17,5 9,6 58,4%
B06-NARANJA 3,6 3,0 32,6%
B07-ROSADO 8,8 7,0 29,4%
B08-PURPURA 7,0 3,7 46,7%
B09-ROJO 3,7 2,2 33,7%
B10-BLANCO 5,4 1,7 90,2%
B11-AMARILLO 31 1,4 43,7%
B12-AZUL CLARO 8,3 4,9 33,2%
B13-ACEITUNA 3,6 2,3 29,9%
B14-BORGONA 3,4 1,9 42,6%
B15-ESMERALDA 51 3,8 26,9%
B16-MAGENTA 438 2,5 32,2%
B17-OCRE 4,2 2,4 22,0%
B18-VERDE OSCURO 4.4 2,4 55,1%
B19-GRANATE 2,5 1,0 31,6%
B20-CIAN 4,9 2,6 44,9%
B21-PURPURA OSCURO 41 2,1 51,5%
B22-VERDE PRIMAVERA 4,3 31 22,6%
B23-TURQUESA 4,8 3,9 25,4%
B24-TEAL 2,5 1,8 31,6%
B25-VIOLETA 7,0 5,3 29,2%

n =17 expertos
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4.6 Construccion de ISOFARINY®©

Las credenciales de acceso e informacion relacionada a la cuenta de “Isoapariencia
Farmacéutica Inyectables” aparecen en el Anexo: Credenciales de registro y acceso a

G Suite con los respectivos estandares de cumplimiento (48).

La imagen de perfil construida en la herramienta “Dibujos de Google” (184) aparece en la
Figura 4-24 con el fin de asignar una identidad visual a la plataforma ISOFARINY® que
permita posicionarse como estrategia para la disminucion de errores de medicacion
relacionados con la isoapariencia farmacéutica. Las propiedades de la imagen son 2117
pixeles de ancho, 1935 pixeles de alto, 32 bit en profundidad, formato PNG y tamafio de
126 KB.

Figura 4-24: Logo final de la estrategia ISOFARINY®© (disefio propio)

£

ANI

Se crean seis diagramas de clases donde cada caja representa un objeto a evaluar
(seccion) y a su vez estan conformados por un nombre de clase (titulo seccién), atributos
(preguntas), métodos (forma de respuesta o funcién) y relaciones (decision) (Figura 4-25)
(185). Debido al numero elevado de items e interrelaciones, se redireccionan con enlaces
a los archivos en formato pdf del repositorio para la visualizacion o descarga de los archivos

en formato mdj (Tabla 4-9).

Los diagramas anteriormente esquematizados se implementaron en la plataforma Google
Forms mediante secciones y respuestas que derivan a las conexiones planteadas (Tabla
4-10).
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Figura 4-25: Esquema para identificacién de instituciéon

pkg Identificacion IPS )

Pais_A . Georeferenciacion_B ‘ IPS_D
+Nombre-pais: option Dau iy :sgmg:z::?up:?i;zg?ﬁ?: fist +Nombre-IPS: string
+Select() +Input()
+Filtrar() :Eizmlf??:r!(()) +ldentificar()

[
= Otro Pais_C
+Otro
------------------------------ +Nombre-otro-pais: list
+Desplegar()
+ldentificar()

Tabla 4-9: Enlaces a repositorio de los esquemas construidos

Esquema Link PDF Link MDJ
General @, Clic @, Clic
Identificacion Institucion @, Clic @, Clic
Identificacion Usuario @, Clic @, Clic
Trazabilidad Medicamento @, Clic @, Clic
Atributos Envase @, Clic @, Clic
Atributos Etiqueta @, Clic @, Clic

Tabla 4-10: Enlaces a forms de los esquemas implementados con las respectivas

opciones de respuesta y derivaciones

Esquema Link Forms Contrasefa Link PDF
Identificacion Institucion @, Clic Esquema_ll @, Clic
Identificacién Usuario @, Clic Esquema_IU @, Clic
Trazabilidad Medicamento @, Clic Esquema_TM @, Clic
Atributos Envase @, Clic Esquema_AEN @, Clic
Atributos Etiqueta @, Clic Esquema_AEM @, Clic
Interfaces Completas v2.0 @, Clic Esquema_IC @, Clic



https://drive.google.com/file/d/1v6fxAkQB1y7EKEX-mnF-JuiEbVCKC_B_/view?usp=sharing
https://drive.google.com/uc?export=download&id=1fa8KZk_0U4y2j7BxG-MxMsgjJF4D1EUw
https://drive.google.com/file/d/1FIAiusonvcbdSwX6pD_abZMcH2abKf4D/view?usp=sharing
https://drive.google.com/uc?export=download&id=10aZelyQEC4zc9jwCM7uFBOyhOk3kyTtN
https://drive.google.com/file/d/1us-6E-lSNlDY04QFrJEPberYw9Tk78Cr/view?usp=sharing
https://drive.google.com/uc?export=download&id=1aQUIq0-DRAmMHZGBN6QKwSfT2Ric23eu
https://drive.google.com/file/d/1O2iYpJrSMHct3hTU4X0ivbgwtaRCuijZ/view?usp=sharing
https://drive.google.com/uc?export=download&id=1j9bRUyJVjYu9BullbUaWdmyjDAn4yc_5
https://drive.google.com/file/d/1IKWQDXfUy80YYz8jF8QV0jHQGirMlukf/view?usp=sharing
https://drive.google.com/uc?export=download&id=1AnGuUV-6P-Sg59vhN2CT7y8qMWaNQtEd
https://drive.google.com/file/d/18ApZFr8ZuN7f76E6wGmOlEUM0qKIuVHG/view?usp=sharing
https://drive.google.com/uc?export=download&id=1jrdp5xRT1WGTk1qYGoVVU9G0zxRiKUtQ
https://forms.gle/vSmUmPdcRmYvsGoH6
https://drive.google.com/file/d/1Dc5nx_zRMsSFQCd6oplG3uapvHZ07Sld/view?usp=sharing
https://forms.gle/dg13cxzGuKSh2btJ8
https://drive.google.com/file/d/1uZRKMS2BPgXmb9b6lEbvkAGINj4E28k7/view?usp=sharing
https://forms.gle/KQ3z7fViwY1URQPw9
https://drive.google.com/file/d/1bOHHuF4CVt_ZkfllAnSCMOefyhdFOtYJ/view?usp=sharing
https://forms.gle/7xCt1eqXP9uBs6L16
https://drive.google.com/file/d/1QqnB2wLi3TsEQpl4drWaKn52Fw0TRtDP/view?usp=sharing
https://forms.gle/HXHF9FcABwA5BWZX6
https://drive.google.com/file/d/1-GtVCvi0x6zqJ31aAjnmtMj5OTwc8djb/view?usp=sharing
https://forms.gle/BEhbY3KzitMzfY7L6
https://drive.google.com/file/d/1syCa99UmROZQeSNRpse24J7GB0KwjSOx/view?usp=sharing
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Interfaces Completas v3.0 @ Clic ISOFARINY64 @, Clic

A las 189 respuestas de los items evaluados (Tabla 4-6) se les eliminaron los duplicados
para quedar con 60 opciones unicas y el término “25 COLORES” se reemplazé con los
descriptores linguisticos del color, ampliando la cuenta a 84 valores a quienes se les aplico
la codificacion (Tabla 4-11).

Tabla 4-11: Codificacién de respuestas para los items evaluados de isoapariencia

Respuesta Cadigo ‘ Respuesta Codigo ‘ Respuesta Codigo
0 GT8 DERECHA A IZQUIERDA UF9 OPACO UP4
1 DES8 DIRECTO DO2 OPC YH3
2 QX7 DORADO Qz8 OTRA cc4
2+ CH1 ESMERALDA RR8 OTRO VC8
3+ NN4 EXTRAGRANDE ARS8 PARRAFO GN1
3D GN5 GRANATE NP7 PEQUENO DF9
ABAJO HACIA ARRIBA JQ4 GRANDE SK4 PLASTICO FB5
ACEITUNA GH3 GRIS AF2 PLATEADO LU7
AGUJA FIJA uvi HORIZONTAL JDO PURPURA YE9
ALUMINIO PS7 INCRUSTADO AM7 PURPURA OSCURO VTO
AMARILLO OE4 INDIRECTO KF4 ROJO um1
AMBAR US3 1IZQUIERDA A DERECHA Fl4 ROSADO CEG6
AMPOLLA uJ2 JERINGA PRELLENADA EU7 SANSERIF QOlI5
ANEXO RI4 LETRAS CC%TC?;FERENTE RO6 SCRIPT VT9
ARRIBA HACIA ABAJO ZY3 LISA TK6 SERIF OAl
AZUL Clé LUER LOCK QNO Sl 779
AZUL CLARO wu2 MAGENTA IE6 SUBRAYADO BU9
BLANCO 1B9 MARRON TNO TALL MAN LETTERING Dw8
BOLSA LPO MAYUSCULA NN9 TEAL MT7
BORGONA OwWo MEDIANO AA6 TRANSPARENTE MA8

BOTELLA RB7 MINUSCULA LL4 TURQUESA YH4


https://forms.gle/NZtS7KNHZPgywGG67
https://drive.google.com/file/d/1fq5-d328v_rhyiXDp4JXPdhLmPe1qgU3/view?usp=sharing
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CARTUCHO NG4 MUY PEQUENO NK3 VERDE RQ9
CBR WL2 NARANJA PV7 VERDE OSCURO HU7
CEBRA GC2 NEGRILLA PC8 VERDE PRIMAVERA Swi
CIAN OHS5 NEGRO HM4 VERTICAL SG9
COMBINADO BI2 NO LI2 VIAL XF6
CURSIVA JZ3 NO TIENE FY7 VIDRIO JAL
DECORATIVA FQ1 OCRE FB4 VIOLETA YQ4

Se aplico la funcion de la seccion anterior para generar el coédigo ISOFARINY®®' de

algunos medicamentos inyectables que aparecen en la Tabla 4-12.

Tabla 4-12: Cébdigo ISOFARINY® de ocho medicamentos inyectables

Medicamento Inyectable Reg_lstr_o Cdédigo ISOFARINY Lopg_ltud
Sanitario Cadigo
DEXAMETASONA X JAIMABNK3UJ2YH3CI6GT8DEBCI6GT8GT
. 8GT8GT8GT8KF4IBOTNOIBIOISZZILLAFY7
8MG/2ML SOLUCION 2017M-0012145-R1 IBICI6IBICI6IBICIBIBOHMAZZ9SGIGTIQ 105
INYECTABLE aL12
GENTAMICINA X JAIMABNK3UJ2YH3RQ9GT8DESPV7GT8G
. T8GT8GT8GT8KF4IBIPV7HU7OISZZILLAF
80MG/2ML SOLUCION 2007M-006661-R1 V7IBOHU7IBOHUTPVTHUTPVTHU7279SG9 105
INYECTABLE GT8JQALI2
FB5UP4SK4RB7UP4FY7ZZ9AM7KF4IB9IB9
AGUA E,STERIL X 500 ML 2007M-0007137  HMA4OI5LI2LLAFY7FY7GT8IBOHMAIBOHMAI 87
SOLUCION INYECTABLE B9HM4ZZ9JDOFI4GT82Z9
CEFTRIAXONA X 1 G JA1IMASDFIXF6DESLU7TK6GT8PV7TK6GT
POLVO ESTERIL PARA 2008M-0008081  8KF4IB9PV7HM40I5ZZ9DW8JIZ3PV7HMAF 96
SOLUCION INYECTABLE Y7GT8IBOHMAIBOHMAZZ9SGIGT8IQALI2
FB5UP4SKA4LPODE8ZZ9QX7GT8WU2IBOGT
8GT8GT8DO2UP4UP4HM40I5ZZ9LL4PC8U
DEXTRQSA 10% X 500 ML 2006M-000785-R3 P4HM4UP4HMAFY7GT8UP4HMA4ZZ9JDOFI4 102
SOLUCION INYECTABLE GT8Z79
ENOXAPARINA X JAIMABNK3EU7DESUP4UVIAF2GT8ZZILI
40MG/0.4ML SOLUCION 2015M-0004411-R1 2DO2IB9IB9CI6OISLI2NNIFY70OE4IBOOE4C 96
INYECTABLE I61B9CIBIBICI6ZZ9IDOUFIGTELI2
ARTICAINA/EPINEERINA X JAIMABNK3NG4DESZZ9HU7AF2GT8GT8G
T8GT8KF4MABMABSWI1OI5LI2LLAFY7FY7
4%l 0-017,MG(E100)/ 1.7ML 613182 GT8MA8BSW1MABSWIMABSW1ZZ9SGIGT 99
SOLUCION INYECTABLE 8JQ4z79

7 Cabe resaltar que los items especiales de los diferentes empaques primarios hacen que la
longitud de caracteres en el codigo varie.



Capitulo 4 83

INSULINA  GLARGINA i X FB5AF2DF9CCAKF4YQ4YQ4HMAOI5LI2LLA
300UI1/3ML SOLUCION 2016M-0000384-R2 JZ3FY7GT8YQ4HM4YQ4HMAYQ4HM4AZZ9S 75
INYECTABLE G9GT8IQ4229

Luego se crearon tres versiones de una plantilla para incorporarla al complemento “Form
Publisher” (Tabla 4-13) vy se ret0 todo el proceso mediante pruebas unitarias internas,
obteniendo la documentacién de la Tabla 4-14 que le confiere una evaluacion satisfactoria

al disefio y desempefio del instrumento digital (Figura 4-26).

Tabla 4-13: Enlaces a pdf y hojas de calculo de las plantillas construidas

Plantilla Descripcion Link PDF Link Sheets

Funcionamiento de etiquetas

Vlo (<<item_1>>) Q % Q %
v2.0 Disefio visual amigable vy @ Cli & Cli
' atractivo. =ie =le
Integracion de dos funciones
l6gicas para automatizacion
v3.0 de caracteristicas del envase @, Clic @, Clic
y creacion del cddigo
ISOFARINY®.

Tabla 4-14: Pruebas unitarias internas para el disefio del instrumento ISOFARINY®

Medicamento Inyectable Registro Sanitario \ Link PDF
DEXAMETASONA X 8MG/2ML .
SOLUCION INYECTABLE 2017M-0012145-R1 ® Clic
GENTAMICINA X 80MG/2ML .
SOLUCION INYECTABLE 2007M-006661-R1 @ Clic
AGUA ESTERIL X 500 ML SOLUCION .
INYECTABLE 2007M-0007137 @, Clic

CEFTRIAXONA X 1 G POLVO

ESTERIL PARA SOLUCION 2008M-0008081 @, Clic
INYECTABLE

DEXTROSA 10% X 500 ML SOLUCION .
INYECTABLE 2006M-000785-R3 @, Clic
ENOXAPARINA X 40MG/0.4ML .
SOLUCION INYECTABLE 2015M-0004411-R1 @ Clic
ARTICAINA/EPINEFRINA X

49%/0.017MG(E100)/1.7ML  SOLUCION 613182 @, Clic
INYECTABLE

INSULINA GLARGINA X 300UI/3ML 2016M-0000384-R2 @, Clic


https://drive.google.com/file/d/1yeDtt7Qm9ju8Eu49MyIIyx5WJB3EV8rO/view?usp=sharing
https://docs.google.com/spreadsheets/d/19p5FIsgzh-KBUefCH0s0Mt85H6d9sS5HZwxFoVy2pr8/edit?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1nPp0dII1yCjhQx3F_Jw1cmXiQzmpAn_2/view?usp=sharing
https://docs.google.com/spreadsheets/d/1UZf5VrWrPyNIzqs1uphXoqATX0jq5N_kBYLR6r9bE4E/edit?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/156ufyu4S9XkSNJWFT0IhKsYvDqscJBiS/view?usp=sharing
https://docs.google.com/spreadsheets/d/1bfArCxuBkWOBhh-EiHky7FTI-lbHPBQNhbt5pE-DRAE/edit?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/19nLMTienk_sTXK9q7nGCiYFXO9i47yir/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1WfzfIyzlN7o9IhBxxDKsC88DSjzVE3Mw/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1xjaioisi3LqxLONWZZub-MXpzWqiFxLI/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1cGOZ4dgZSWihUdWv1ouOcnT3gbqga53m/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1kIoV6nKbS1TvMEdS-CxQ0_DS1hbqvlpf/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1KJKV4C3GVMpkrCpH5NofS191CpQJJkuP/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/10M4_e4J9BjYReD1BGwb77bMkjEs7QMf5/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1ORM_MsuKq64zbAfxyctp0WjW6YdkIEfd/view?usp=sharing
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SOLUCION INYECTABLE

Figura 4-26: Documento generado de manera automatica en la version 3 de la plantilla

posterior al diligenciamiento de un registro en el formulario.

@ FORMATO EVALUACION ISOFARINY®

FERNANDO TORO BERNAL

ESE HOSPITAL SALAZAR DE VILLETA

IDFTB-11

ENOXAPARINA X 40MG/0.4ML SOLUCION INYECTABLE

PROCAPS ||| 2015M-0004411-R1

CARACTERISTICAS DEL ENVASE

El envase del medicamento es
una JERINGA PRELLENADA de
VIDRIO TRANSPARENTE con
volumen nominal MUY
PEQUERNO.

Tiene como caracteristicas
especiales 1 cémarafs), marcas
de graduacion [SI], émbolo
OPACO, sistema de acople
[AGUJA FIJA - GRIS]y accesorios
adicionales [NOJ.

CODIGO ISOFARINY

CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA

Método de impresién DIRECTO
Color de fondo general BLANCO
Color de fondo PA BLANCO
Color de texto PA AZUL
Tipo de fuente PA SANSERIF
Tamafio de fuente del PA grande NO
Escritura PA MAYUSCULA
Estilo PA NO TIENE
Color de fondo CT AMARILLO
Color de texto CT BLANCO
Color de fondo VT AMARILLO
Color de texto VT AZUL
Color de fondo VA BLANCO
Color de texto VA AZUL
Color de fondo FF BLANCO
Color de texto FF AZUL
Ubicacién cercana de datos N
Orientacidn del texto HORIZONTAL
Sentido del texto DERECHA A IZQUIERDA
Existe un trade dress adicional NO
P principio octivo, CT. cantidad total, VT volumen totel, VA: vio de odministracion,
FF: forma formacéutico.

A continuacién puede escribir sus observaciones:

18/Apr/2022 14:00:55
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4.7 Matriz de riesgo ISOFARINY®©

Se parametriza una matriz que permite evaluar la isoapariencia de maximo 200
medicamentos inyectables diferentes, 40000 emparejamientos (Figura 4-27), 19900
calculos Unicos de isoapariencia (Figura 4-28) e identificacion de las parejas con
porcentaje de similaridad >=90% en tiempo real (Tabla 4-15).

Figura 4-27: Matriz ISOFARINY® para evaluacion de isoapariencia en el empaque
primario de 200 medicamentos inyectables

Tabla 4-15: Enlace a hoja de célculo con la matriz ISOFARINY®© elaborada

Version De Matriz Medicamentos Evaluados Link Sheets ‘

v1.0 200 @ Clic


https://docs.google.com/spreadsheets/d/1RHDDOXxEKZvy8XMUtK2OTF_ysgz7GEhcwz65LqzDTy0/edit#gid=705637874

86 Disefio y validacién de un instrumento para la identificacion de isoapariencia en
el empaque primario de medicamentos inyectables

Figura 4-28: Esquema planteado para la evaluacién de isoapariencia entre parejas de

medicamentos
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4.8 Aplicacion de la prueba piloto

Durante el periodo de recoleccién de datos se finalizé con un total de 249 registros y de

los cuéles se evaluaron 175 en el instrumento ISOFARINY® (Figura 4-29).

Figura 4-29: Depuracion de registros almacenados

Registros Totales
(n =249)

Registros duplicados n= 71

AJ

A

Registros Unicos
(n=178)

Dispositivos de administracion n= 3

A\

A 4

Medicamentos Inyectables Con Empaque Primario
Evaluados
(n=175)
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Al caracterizar estos registros se encontr6 que el 68.6% corresponden a medicamentos
con forma farmacéutica en solucién inyectable (Figura 4-30), 29.1% pertenecen a la
clasificacién J del ATC nivel 1 correspondiente a “Antiinfectives for systemic use” (Figura
4-31), 46.9% tienen como empague primario la forma de ampolla (Figura 4-32) y el 69.7%

utiliza etiquetas adhesivas (Figura 4-33).

Figura 4-30: Forma farmacéutica de los medicamentos evaluados

POLVO ESTERIL PARA SUSPENSI...
SUSPENSIGN INYECTABLE

POLVO ESTERIL PARA SOLUCION..

SOLUCION INYECTABLE

Figura 4-31: Clasificacion ATC nivel 1 de los medicamentos evaluados
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ATC Nivel 1
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Figura 4-32: Empaque primario de los medicamentos evaluados

BOTELLA
BOLSA

AMPOLLA

VIAL

Figura 4-33: Método de impresion de la informacion en el envase de los medicamentos

evaluados

DIRECTO

INDIRECTO

Se procedid a transformar la informacion en 175 cédigos ISOFARINY los cuales fueron
ingresados a la matriz de calculo de isoapariencia obteniendo los rangos de porcentajes
de isoapariencia mostrados en la Tabla 4-16.
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Tabla 4-16: Cantidad de parejas por rangos de porcentaje de isoapariencia

Porcentaje De Isoapariencia Numero Parejas

%ISOAP = 90%

%ISOAP = 80%

%ISOAP = 70%

%ISOAP = 60%

%ISOAP = 50%

%ISOAP = 40%

%ISOAP = 30%

%ISOAP = 20%

%ISOAP = 10%

%ISOAP = 0%

53

278

848

2027

3272

4124

5170

6071

6216

15225

Dentro de las 15225 combinaciones posibles sin duplicados, se encontraron 53 parejas de

medicamentos inyectables con potencial de isoapariencia - %ISOAP = 90% (Anexo:

Hallazgos de isoapariencia en piloto institucional) (186) de las cuales el 98.1% es no

deseable (187) y el 73.6% se produce dentro de los productos farmacéuticos que

comercializa el mismo laboratorio®®.

4.9 Pruebas de validacion de ISOFARINY®O

En la validacion de apariencia se exponen los wordclouds creados a partir de las

respuestas de los expertos para la primera etapa (Figura 4-34).

38 Intralaboratorio hace referencia a productos farmacéuticos diferentes comercializados por el
mismo laboratorio e interlaboratorio para aquellos productos farmacéuticos diferentes

comercializados por diferentes laboratorios.
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Figura 4-34: Wordclouds de las cinco preguntas de la etapa 1
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En la validacion de contenido se calcul6 el CVR’ propuesto por Lawshe y modificado por

Tristan para cada item de la etapa 2 que permitié seleccionar 105 muestras de color

validadas para incluir en la version final del instrumento (Tabla 4-17) y el CVI por cada

descriptor linglistico que permitié conocer la fiabilidad de la decisiones tomadas por los

expertos siendo elevada en el negro y baja para el purpura oscuro, esmeralda, granate,

borgofia y turquesa (Anexo: indice de validez de contenido de Tristan por descriptor

linguistico).
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Tabla 4-17:

iTEM
NEGRO
MARRON
AZUL
GRIS
VERDE
NARANJA
ROSADO
PURPURA
ROJO
BLANCO
AMARILLO

AZUL CLARO

ACEITUNA
BORGONA

ESMERALDA

MAGENTA

OCRE

VERDE
OSCURO

GRANATE
CIAN

PURPURA
OSCURO

VERDE
PRIMAVERA

TURQUESA
TEAL
VIOLETA

Muestras de color validada por profesionales de la salud

8§ 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18

/OOOOO 00000 //00000 /OOOOO /00000 00000

#66220 #SCZS #52291

#BBFF9 #BEFS #TTFF3 #TEEB #85D6

) 3

#0000 #1414
CC

47

#cccc ..--........

#99FF #A3F5 #33FF
4] A3

#FFQQD #F5A3 #EBAD #FF99 #F5A3 #EBAD

DA D6

BB BE c2

#FFFFF | #FFFF  #FFFF | #FFFF | #FFFF | #FFFF

F FF FF

#FFFFO | #FFFF
9 33

FF FF FF

#99DDF #A3DA #99BB #A3BE

F F5 FF

#66004
4

F5

#2CA7 | #1F471
1F F

#66000 | #5COA
0 0A

#33FFF  #47EB
F EB

#44006 | #410A | #471F4
6 5C 7

#33FFB
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En la etapa 3 se calculé ademas el free-marginal kappa para el criterio de relevancia y se
correlacion6 con los valores definidos por Landis & Koch con fuerzas de concordancia
superiores a “Aceptable” lo que permitié eliminar 28 items y tener un CVI global de 0,87
(Anexo: Kappa de Fleiss, CVR, CVR’ y CVI de relevancia para evaluacién de inclusién
de items en el instrumento). Con esta informacion se procedié a actualizar el instrumento
final, calculo del cddigo ISOFARINY, matriz de identificacion de isoapariencia y base de

datos del piloto.

En cuanto a la coherencia y claridad no fue necesario modificar ninguno de los items
incluidos en la version final del instrumento al obtener un CVI de 0,90 y 0,91
respectivamente (Anexo: CVR y CVR’ para coherencia y claridad para evaluacion de

ajustes de items en el instrumento).

Al aplicar el método de Elbow para la validacion de constructo se decidi6 dividir los datos
en cinco clusteres ya que fue la primera parte de la grafica donde se observé un cambio
abrupto en forma de “codo” y se consideré como el punto 6ptimo para la seleccion de los

grupos (Figura 4-35).

Figura 4-35: Elbow plot con los datos del piloto de isoapariencia

20
o

10

Suma de cuadrados total dentro de los grupos
15
!

N. clusters
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Posterior a esto, para la agrupacion®® de los datos se usé la técnica de agrupamiento
jerarquico aglomerativo o ascendente (188) donde cada elemento se considerdé como un
Unico cluster que se iba fusionando con uno cercano de acuerdo con la distancia de Gower
hasta obtener los cinco clisteres anteriormente definidos y representados en el mapa de
calor de la Figura 4-36 con sus respectivas caracteristicas y la distribucion de las formas
farmacéuticas en la Tabla 4-18 (189).

Figura 4-36: Representacion de los cllsteres a través de un mapa de calor

TIPO DE FUENTE DEL NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en |a etiqueta SERIF -
PO DE FUENTE DEL NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en |3 ethtueta SANSERIF —r—
TIF'O DE FUENTE DEL NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTI\/O erl 13 etiqueta DEC
1ANO del envase PEQUENO T—
TAM.ANO deLenvase MUY PEQUENO -
TAMANO del envase MEDIANO -
TAMANO del envase GRANDE -
MATERIAL del envase VIDRIO - T
MATERIAL del envase PLASTICO -
RIA del envase VIAL - T
FORMA del envase JERINGA PRELLENADA -
FORMA del envase CARTUCHO -
FORMA del envase BOTELLA-

COLO h BAR -
COLOR DE TEXTO DEL NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en |a etiqueta VERDE PRIMAVERA -
COLORDE TEXTO DEL. NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en |a etiqueta VERDE OSCURDO -
COLOR DE TEXTO DEL NOMBRE DEL PRINCI 10 ACTIVO en 13 etiqueta TURQUESA -
COLOR DE TEXTO DEL NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en Ia etiqueta ROSADO -
COLOR DE TEXTO DEL NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en la etiqueta ROJO -
COLOR DE TEXTO DEL NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en |a etiqueta OCRE -
TEXTO DEL NOMBRE DEL PRI NCIF‘IO ACTIVO en la etiqueta NEGRO -
COLOR DE TEXTO DEL NOMBRE DEL PRINCI IO ACTIVO en la etiqueta NARANJA -
COLOR DE TEXTO DEL NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en |a etiqueta MARRON -
COLOR DE TEXTO DEL NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en Ia etiqueta GRIS -
COLOR DE TEXTO DEL NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en la etiqueta ESMERALDA - count
COLOR&E %%%%EL NOMBRE DEL PRINCIPIO ACT(\{O enla ethueita COMBINAD'(\}} A
Al |/ o

OLOR DE TEXTO N 1 5
COLOR DE TEXTO DEL NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en Ia etiqueta AZUL CLARO - 75
COLOR DE TEXTO DEL NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en la etiqueta AZUL -
COLOR DE TEXTO DEL NOMBRE DEL PRINCIPIQ ACTIVO en |a etl ueta AMBAR - .
COLOR DE TEXTO DEL NOMBRE DEL F'RINCIF'IO ACTIVO en |a etiqueta AMARILLO - B 50
COLOR DE TEXTO DEL NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en I3 eti ueta ACEITUNA -,
COLOR DE FONDO DEL NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en Iaelqueta \/IOLE A-
COLOR DE FONDO DEL NOMBRE DEL PRINCIP O ACTIVO en la etiqueta VERDE PRIMAVERA - 25
COLOR DE FON DO DEL NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en |a etiqueta VERDE OSCURO -
R DE FONDO DEL NOMBRE DEL PRINCIFIO ACTIVO en a etiqueta TURQUESA -
COLOR DE FONDO DEL NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en Ia etigueta TRANSPARENTE -
COLOR DE FONDO DEL NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en Ia etiqueta ROJO -
COLOR DE FONDO DEL NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en la etiqueta OPACO -
COLOR DE FONDO DEL NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en la etiqueta OCRE -
COLOR DE FONDO DEL NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en |a etiqueta NEGRO -
COLOR DE FONDO DEL NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en la etiqueta NARANJA -
COLOR DE FONDO DEL NOMERE DEL PRINCIPIO ACTIVO en |a etiqueta MARRON -
COLOR DE FONDO DEL NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en |3 etiqueta GRIS -
QLOR DE FONDO DEL NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en |a etiqueta GRANATE -
COLOR DE FONDO DEL NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO en Ia etiqueta ESMERALDA -
COLOR DE FONDO DEL NOM!?RE EEL ERPIEC PIO ACTIVO en la etiqueta BORGONA -
Cl
LP
p

Pregunta

INCIPIO ACTIVO en la etiqueta BLANCO -
PIC i AZUL CLARO -

Al
RINCIPIO ACTIVO en la etiqueta AZUL -
RINCIPIQ ACTIVO en la etiqgueta AMBAR -
P NCIPIO ACTIVO en |a etiqueta AMARILLO -
COLOR DE FONDO DEL NOMBRE DEL PR NCIPIO ACTIVO en la etiqueta ‘\CEITUNA'
COLOR DE FONDO de |a etiqueta VIOLETA -
COLOR DE FONDO de |a etiqueta TRANSPARENTE -

(9] i Al =

OLOR DE FONDO de Ia etiqueta, AZUL -
COLOR DE FONDO de la etiqgueta AMBAR -
COLOR DE FONDO de la etiqueta AMARILLO -
COLOR DE FONDO de Ia etiqueta ACEITUNA-

Claster

% Los items utilizados luego de varias simulaciones fueron forma del envase, tipo de fuente del
principio activo en la etiqueta, tamafio de envase, color del material del envase, color del texto del
nombre del principio activo en la etiqueta, color de fondo del nhombre del principio activo en la
etiqueta y color de fondo de la etiqueta al tener las varianzas mas altas de los 36 items del
instrumento.
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Tabla 4-18: Distribucion de las formas farmacéuticas por clister

’ CLUSTER
FORMA FARMACEUTICA
1(2(3 |4

EMULSION INYECTABLE 1 0 0 O
POLVO ESTERIL PARA SOLUCION INYECTABLE 29 1 0 O
POLVO ESTERIL PARA SUSPENSION

(9,1

w o

8 0 0 0 O

INYECTABLE
SOLUCION INYECTABLE 47 35 24 9 5
SUSPENSION INYECTABLE 13 0 0 O

Por otro lado, las respuestas obtenidas en cada prueba de confiabilidad se resumen en la
Tabla 4-19 y los coeficientes de correlacion de Spearman calculados en cada una se
resumen en la Tabla 4-20, Tabla 4-21 y Tabla 4-22.

Tabla 4-19: Consolidado respuestas obtenidas en pruebas de confiabilidad

Prueba Confiabilidad Enlace Respuestas
Instrumento & Clic
Intraobservador & Clic
Interobservador & Clic

Tabla 4-20: Coeficiente de correlacién Spearman prueba confiabilidad del instrumento

Coeficiente Rho Spearman

0A 0,93
0B 0,90
ocC 0,90
0D 0,80

Tabla 4-21: Coeficiente de correlacion Spearman prueba confiabilidad interobservador

Coeficiente Rho Spearman

1 0,98
2 0,96
3 0,87
4 0,87
5 0,79
6 0,79


https://docs.google.com/spreadsheets/d/1zTQnYU8Cf481A4YdSIIx4TU9wtXmAPKGaIxuWgRjylY/edit#gid=94093642
https://docs.google.com/spreadsheets/d/1zTQnYU8Cf481A4YdSIIx4TU9wtXmAPKGaIxuWgRjylY/edit#gid=1315112168
https://docs.google.com/spreadsheets/d/1zTQnYU8Cf481A4YdSIIx4TU9wtXmAPKGaIxuWgRjylY/edit#gid=947733944

Capitulo 4 95

0,79

0,96

0,87
10 0,96
11 0,96
12 0,85
13 0,83
14 0,96
15 0,87
16 0,85
17 0,83
18 0,89
19 0,89
20 0,79

Tabla 4-22: Correlacion test-retest prueba confiabilidad intraocbservador

Pregunta Correlacion test-retest
1-20 1,00

Por ultimo, la documentacién generada de las pruebas unitarias externas aparece en la
tabla 10 redireccionadas al repositorio donde al ingresar los datos en la matriz
ISOFARINY® se identifican dos parejas de medicamentos con isoapariencia farmacéutica
con un porcentaje del 92% (P3 - P10) y 96% (P8 - P15), resultados que verifican el

funcionamiento correcto de la herramienta propuesta en esta investigacion.

Tabla 4-23: Pruebas unitarias de 18 medicamentos inyectables

DEXAMETASONA X 8MG/2ML ja1MASNK3UI2KF4IBITNOIBIOISZZILLAFY7IBICI6IB

P1 q % SOLUCléN INYECTABLE 9CI6IB9CI6IBO9HMAZZ9SGOGT8JQ4ZZ29
P> Q i DIPIRONA X 1G/2ML SOLUCION ja1us3NK3UJ2D02US3US30E4OISZZ9LLAFY7US3OE
Clic INYECTABLE 4US30E4US30EAUS30E42Z9)DOFIAGTSZZ9
DEXTROSA 5% X 500 NL FBSUPASKALPODESQX7DO2UPAUPAHMAOISZZILLAP
P3 ® Clic ) C8UP4HMA4UP4HMAFY7GT8UP4HMAZZ9)DOFIAGTSZ
== SOLUCION INYECTABLE 2
HIDROCORTISONA X 100 MG
, . JALMASDFOXF6LU7CIGKF4IBIPV7IBIOISZZOLLAFY7IB
P4 & clic POLVO ESTERIL PARA SOLUCION 9HM4FY7GT8IBOHMAIBIHMAZZISGIGTEIQAZZ9
INYECTABLE
GELOFUSINE 4% X 500 ML rgsupaskarRB7UPAAF2ZZOKF4IBIIBIPVTOISZZILLAF
P5 & Clic

SOLUCION INYECTABLE Y7IB9HMA4IBOHMA4IBIHMAIBIPV72Z9)DOFIAGT8ZZ9


https://drive.google.com/file/d/1Q3BYuXC_mbXIgAaq6DMt8RF5isftLN_H/view
https://drive.google.com/file/d/1wsJSpjeZOOhRCD9Lg1Sz0Jq5WAGpSm0U/view
https://drive.google.com/file/d/1gMHXgl3CktaZpt2wLCzexcSY7KcJX83H/view
https://drive.google.com/file/d/1uBOGj-TcrJcIxfOX_V_6Utt7A2Lt3VVK/view
https://drive.google.com/file/d/1uQZFpxtJS-PveRjlB1PnrxG8-SKn8sq-/view
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PG & ¢ ENOXAPARINA X 60MG/0.6ML ja1MASNK3EU7DESZZOLI2KFAIBIIBICIEOISLIZNNIFY
e SOLUCION INYECTABLE 7PV7IBIPV7IBIIBICIEIBICI6ZZ9IDOUFIGTSZZ9
ARTICAINA/EPINEFRINA X' |AIMASNK3NGARQIKFAMASMASGH3OISLI2LLAFY7
P7 & Clic 4%/0.017MG(E100)/1.7ML MA8GH3MASGH3MA8GH3MA8GH32Z95GIGT8ZY3Z
SOLUCION INYECTABLE 2
pg Q FUROSEMIDA X  20MG/2ML r5upank3Us2KF4IBIIBIIEGOISZZOLLAFY7IBOIEGIBOI
ﬂ SOLUCléN INYECTABLE E6IBIIE6IBIIE6ZZ9SGIGT8IQ4ZZ9
CEFALOTINA X 1 G POLVO |5;\agDFoxFeLU7UMIKFAIBOUMIHMAOISZZ9DWS
P9 ® Clic ESTERIL PARA SOLUCION PC8UMIHMAFY7GT8IBOHMAIBIHMAZZISGIGTEZY3
INYECTABLE L2
SODIO CLORURO 0.9% X 500 ML FBSUPASKALPODESQX7DO2UPAUPAHMAOISZZ9LLAP
P10 & Cclic SOLUCION INYECTABLE C8UP4HMA4UP4HMAUP4AHMAUPAHMAZZ9IDOFIAGTS
779
P11 & ¢ FENTANILO X 500MCG/10ML jA1MASDFOUI2KFAIBIIBICIEOALZZOLLAFY7IBICIEIBY
Ic SOLUCION INYECTABLE CI6IBOCI6IBICI6ZZ9IDOFIA4GT8ZZ9
AMPICILINA X 500 MG POLVO
. £ JAIMASDFOXF6LU7UM1KF4IBOUM1IBIOISZZILLAFY
P12 & clic ESTERIL PARA SOLUCION 7UM1IBOFY7GT8IBOHMAIBOHMAZZ9SGIGTSIQALI2
INYECTABLE
P13 Q ¢ EPINEFRINA X 1IMG/1ML ja1Us3NK3UJ2D02US3US3IBIOISZZINNIFY7US3IBI
&l SOLUCION INYECTABLE US3IB9US31IB9US31B9Z2Z9SG9GT8IQ4ZZ9
CEFTRIAXONA X 1 G POLVO
. < JALMASDFIXF6LU7PV7KF4IBIPVZHMAOI5ZZODWSF
P14 & clic ESTERIL PARA SOLUCION Y7PV7HMA4FY7GT8IBOHM4IBIHMAZZ9SGIGTSIQALI2
INYECTABLE
HIOSCINA N-BUTIL BROMURO X
< FBSUP4NK3UJ2KF4IB9IBOIE6OISZZOLL4IZ3IBIIEGIBII
P15 & dlic 20MG/1IML SOLUCION E6IBIIEGIBIIE6ZZ9SGOGTRIQ42Z9
INYECTABLE
P16 e ¢ FENITOINA X  250MG/5ML ja1Us3DFOUI2D02US3US3IBIOISZZILLAFY7US3IBOU
Ic SOLUCION INYECTABLE $31B9US3IBIUS3IBIZZ9IDOFIAGTZZ9
HIDROCORTISONA X 100 MG
, . JALMASDFOXF6LU7CIGKF4IBICIEIBIOISZZINNIFY7CI
P17 & clic POLVO ESTERIL PARA SOLUCION .00 - craigocisiBaciszzoinoriaGTszzo
INYECTABLE
P18 Q ROCURONIO X  50MG/5ML ja1MASDFIXF6LU7CIGKFAIBISWLIBIOISZZONNIFY7
Clic SOLUCION INYECTABLE SW1IBOSW1IBOIBOSW 11BISW1ZZ9JDOFIAGTEZZ9
FIN Q Clic MATRIZ ISOFARINY© PRUEBA UNITARIA EXTERNA


https://drive.google.com/file/d/1-oG6TCFxz1G4Bm5DNOz0WrbzK6T10YV0/view
https://drive.google.com/file/d/1x1JDx8xeKQD8PDvMcxBlDnJpGnFY-7y2/view
https://drive.google.com/file/d/1_2NIvR3GZEBBw62M2JR1JQlpmKgzgc15/view
https://drive.google.com/file/d/1G892i4N1FO9lleukLzLHBvXS261Q5LvR/view
https://drive.google.com/file/d/1px8JsqGUZpqxdagqaqWe7EH1D7iGHziR/view
https://drive.google.com/file/d/1YQT_aix4nOTkf8r1_fwPbYlB2h4qIpHA/view
https://drive.google.com/file/d/1_XfqxFZUqE-GjhGztcxQXLK2qEeHfmra/view
https://drive.google.com/file/d/1OWgT0yrOTt_S6ZbbdScJGpWOS8DHkdCp/view
https://drive.google.com/file/d/1i8IG3PYhRaRPAXkDI112B0UBohKen4hn/view
https://drive.google.com/file/d/11DJZbomU5dNx6QZjxiPvXY-CU6pdXW56/view
https://drive.google.com/file/d/1Z75hs3f02nwfl3YWuPZK5Sb-c6XJlD65/view
https://drive.google.com/file/d/16cyZAa3_-3RNQyR-dxRpdqgl2Y11UmXM/view
https://drive.google.com/file/d/14h4-h1jm1oINwbrP2quRBMLb6za4ddJ3/view
https://drive.google.com/uc?export=download&id=1dNWZAqcAPRQ2CJi1qBX_OHwp9LZiBoiE
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4.10 Plataforma web 2.0 ISOFARINY®©

4.10.1 Insercidon de tweets

Se seleccionaron tres publicaciones realizadas por profesionales de la salud en Twitter
para los meses de marzo y abril de 2022 en las cuales se reportd el riesgo inminente al
gue se exponian los profesionales de la salud y sus pacientes por la isoapariencia en
medicamentos inyectables.

Se tomd la URL de cada tweet y se introdujo en la pagina “Twitter Publish” (190) que
permite generar de manera automatica un codigo HTML para la insercion directa en la
pagina de Google Sites (Figura 4-37).

Figura 4-37: Previsualizacion de insercion de tweet en pagina web ISOFARINY® (190)

That's all we need, unless you'd like to set customization opt

lomization options.

m Marta Mullera
.

A\ errores de administracion por isoapariencia entre:
- amoxicilina/clavulanico 1000mg/200mg
-meropenem 500 mg

@StopErroresMed #isoapariencia #errorsdemedicacio
@ISMP_Espana

Reetiquetamos ¥ ¥

Explore what's happening on Twitter




98 Disefio y validacion de un instrumento para la identificacion de isoapariencia en
el empaque primario de medicamentos inyectables

4.10.2
Real

Se cred un dashboard o panel de control en la herramienta digital Google Data Studio la
cual es bastante Gtil en esta investigacion para realizar consultas rapidas de los cédigos
ISOFARINY por registro sanitario, visualizar grandes cantidades de datos y analizarlos en

tiempo real de acuerdo con el nUmero de nuevos registros ingresados a la herramienta

(Figura 4-38).

Monitorizacion Y Analisis De Datos En Tiempo

Figura 4-38: Informe de isoapariencia en Google Data Studio

Filtros 14 may 2022 - 13 jun 202:

¢ Cudl es el METODO DE IMPRESION de la Az
informacién en el envase?

@ DIRECTO
@ INDIRECTO

¢Cudl es el COLOR DE FONDO de la etiqueta?

Codigos Generados

“*" ISOFARINY ;

t No corresponde

oy analisis de datos en tiempo real

Departamento Forma Farmacéutica Registro Sanitario

¢;Cuéles la ORIENTACION DEL TEXTO del Az
medicamento en la etiqueta?

@ HORIZONTAL
@ VERTICAL

¢ C6mo estd escrito el NOMBRE DEL Az
PRINCIPIOACTIVO en la etiqueta?

@ MAYUSCULA

® MINUSCULA

@ TALL MAN
LETTERING

TRANSPARENTE

4.10.3

Se construye una serie de funciones inversas en una hoja de calculo que permite fraccionar
el codigo para conocer los atributos incluidos en el cédigo ISOFARINY (Tabla 4-24) y de

Decodificador ISOFARINY®©

esta manera verificar que sean correctos (Figura 4-39).
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Tabla 4-24: Enlace a sheets de decodificador ISOFARINY®

Version De Decodificador Link Sheets

v1.0 @, Clic

Figura 4-39: Salas de decodificacién para cédigo ISOFARINY®©

‘gt PROCESO ISOAPARIENCIA MEDICAMENTOS INYECTABLES Cédigo 1SO-001
- FORMATO DECODIFICADOR ISOFARINY - SALA 1 Versién 1

CODIGO ISOFARINY FB5UP4SK4LPODE8QX7D02UP4UP4HMA40I5ZZ9LL4PC8UPAHMAUP4HMAFY7GT8UP4HMA4ZZ9JDOFI4GT8229 ‘
TIPO ENVASE BOLSA
. JERINGA
AMPOLLA BOLSA BOTELLA CARTUCHO PRELLENADA VIAL

¢ Cudl es el MATERIAL del envase? PLASTICO
; Cual es el COLOR del MATERIAL

a

del envase? Oeco
;Cual es el TAMARO del envase? GRANDE
¢ Cudl es la FORMA del envase? BOLSA

¢ Cudl es el COLOR DEL AGRAFE
que tiene el vial?

¢Cual es el COLOR DE LATAPA
que tiene el vial?

¢ Cudl es el COLOR DEL AGRAFE
que tiene la botella?

¢Cudl es el COLOR DE LATAPA
que tiene la botella?

¢Labotella cuenta con MARCAS
DE GRADUACION en su cuerpo?

¢Cual es el COLOR DEL AGRAFE
que tiene el cartucho?

;Cuantas CAMARAS tiene la bolsa? 1
¢ Cuantos PUERTOS tiene la bolsa? 2

;Cuantas CAMARAS tiene la
jeringa prellenada?

¢Lajeringa prellenada cuenta con
MARCAS DE GRADUACION en su
cuerpo?

¢Lajeringa prellenada cuenta con
ACCESORIOS ADICIONALES
incrustados en su cuerpo?

4.10.4 Imagenes para campafa

Para dar mayor visibilidad a lo propuesto en esta investigacion y aportar material
multimedia a los programas de farmacovigilancia, se crean imagenes con mensajes
alusivos a la isoapariencia y su impacto en los programas de seguridad del paciente,
errores de medicacion y la campafa mundial medicacién sin dafio para libre modificacion

y utilizacién.

En cada imagen se incluye la licencia creative commons de “Atribucion 4.0 Internacional -
CC BY 4.0” bajo la cual la persona que utilice el recurso es libre de copiarlo, redistribuirlo,
remezclarlo, transformarlo o construirlo en cualquier medio o formato (191). Ademas,
algunas imagenes tienen incrustado un codigo QR, el cual fue construido con la opcién

“Crear codigo QR para esta pagina” del navegador Google Chrome y modificado con el


https://docs.google.com/spreadsheets/d/10bK8MonMt03-5za6BpGoHJn5MPxPlyZI9MZaY2GgPyE/edit?usp=sharing
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logo de la investigacion para que, al escanearlo, redirija a la persona a la plataforma web

2.0 www.isofariny.org (Figura 4-40).

Figura 4-40: Mascaras para campafia ISOFARINY® construidas en Canva (192)

#ISOFARINY

EN COLOMBLA, LA ISOAPARIENCIA DE MEDICAMENTOS AL IDENTIFIGAR LA ISOAPARIENCIA MEJORAMOS LA
INYECTABLES TAMBIEN EXISTE. SEGURIDAD DE NUESTRDS PACIENTES

[@Mom [omom ¢ HISOFARINY

4.10.5 Mapa de iniciativas

Se construy6 una base de datos con diferentes agremiaciones, campafas, documentos,
estrategias, iniciativas, normatividades, publicaciones, reportes en Twitter y webinar que
se han publicado en la internet alrededor del mundo sobre la isoapariencia hasta febrero
de 2022. Posteriormente, a cada registro se le incluyd la geolocalizaciébn mediante los
campos de latitud y longitud obtenidos de Google Maps (193) para proceder a la
estructuracion del mapa “Panorama Mundial Isoapariencia v1.5” en la herramienta Google
My Maps (194) (Figura 4-41). Del continente asiatico no se tienen registros por las

limitaciones del idioma durante la blsqueda.

Figura 4-41: Mapa interactivo “Panorama Mundial Isoapariencia v1.5”
=3 @
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4.10.6 Formato de reporte ISOFARINY®

Se realiza una comparacién entre los formatos de reporte especificos de errores de
medicacién de tres agencias para identificar las preguntas clave que se ajusten a las
necesidades del &mbito colombiano y latinoamericano (Anexo: Comparacion formatos
de reporte para errores de medicacion) (11,195-197).

Cabe resaltar que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios tiene
establecido el correo errores.etiquetado@aemps.es para la notificacién de novedades en
el etiquetado de los medicamentos comercializados en el pais (198) y el IMSN permite que

el reporte se haga desde cualquier parte del mundo (195).

Con toda la informacién anterior se plantea un formato de reporte de isoapariencia
farmacéutica que sea sencillo y muy corto a la hora de diligenciar (Tabla 4-25) ya que lo
gue se espera es documentar y sistematizar con evidencia esté situacion de alto riesgo

presente en Colombia (199).

Tabla 4-25: Enlace a PDF del formato de reporte de isoapariencia farmacéutica

Version De Formato Link PDF

v1.0 @, Clic

4.10.7 Flujo de trabajo en plataforma ISOFARINY®

Se esquematiza mediante un diagrama de flujo la transferencia de los datos y las
herramientas utilizadas para transformar esta informacion (Tabla 4-26). Cabe resaltar que
la seguridad informética de este entorno digital esta dada por la infraestructura de Google
basada en tlneles cifrados mediante HTTPS y esta en constante evaluacion mediante las
auditorias SOC1, SOC2 y SOC3 en Estados Unidos.

Tabla 4-26: Enlace a diagrama de flujo de la herramienta ISOFARINY

Version De Formato Link POINT

v1.0 @, Clic


https://drive.google.com/file/d/1YmaqgZGuJ0iSbPQrwaN-G2Ur_nNAt_yF/view?usp=sharing
https://docs.google.com/presentation/d/17CXXfrZc97GBA-a7WOMp__M4MysW0DK2Sb3ZU3s1jkk/edit?usp=sharing

5.Discusion

5.1 Mas alla del constructo de isoapariencia

El constructo de isoapariencia en esta investigacion fue construido tomando como base el
concepto planteado por Palacio La Puente, donde dice que si los medicamentos son
iguales deberian tener una apariencia similar, pero si son diferentes deberian por el
contrario ser totalmente diferentes para evitar confusiones que no son deseables en el
ambito asistencial (3). La definiciéon de los dominios e items consolidaron el constructo de
isoapariencia, desglosaron los atributos que hacen parte de la comparacién de apariencia
entre dos medicamentos inyectables y a su vez permitieron determinar si son o no

isoaparentes.

Producto de la revision de la literatura, la inspeccion detallada de las bases de datos del
INVIMA vy los hallazgos del trabajo de campo, se identifica que a pesar de existir la
resolucion 3311 de 2018 “Por la cual se define el estandar de datos de medicamentos de
uso humano en Colombia y se dictan otras disposiciones”, hace falta incorporar en los

sistemas de informacion de los entes regulatorios de medicamentos:

P1 - Campos validados*® con los item del dominio envase tanto general como especifico
para tener uniformidad en la informacién ingresada al sistema y poder representar en
mayor porcentaje la realidad fisica del medicamento que se estad comercializando (Figura
5-1) (200).

40 E| orden de las palabras si altera la representacion de la apariencia ya que un “vial con tapa flip
off naranja” es diferente a un “vial naranja con tapa flip off” (Figura 5-2).
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Figura 5-1: Representacion grafica a partir de las descripciones planteadas para el
envase de EMICIZUMAB X 60MG/0.4ML SOLUCION INYECTABLE (izquierda INVIMA y

derecha propuesta de la investigacion)

)

“CAJA POR i VIAL DE “CAJA. POR 1 ENVASE DE
QUE CONTIENE TRANSPARENTE MUY  PEQUENOJESN
ML DE SOLUCION FORMA DE VIAL CON [KIXYIGT, AGRAFE
INYECTABLE EQUIVALENTE DE TEXTURA Y TAPA
DE TEXTURA QUE CONTIENE ML

(BI=EF MICIZUMABRRS @ SOLUCION

Figura 5-2: Papel del orden de los atributos en la apariencia del empaque primario de

un medicamento inyectable

WVIAL NARANJA CON TAPA VIAL CON TAFA FLIP OFF
FLIP OFF NARANJA
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P2 - Adicionar en el nivel 3 descriptores relacionados con la etiqueta generados a

partir de esta investigacion mediante campos validados que permitan caracterizar

el disefio completo del empaque primario en cada medicamento ya que en el

momento no se tiene disponible est4 informacién (Figura 5-3).

Figura 5-3:

propuesta de la investigacion)

Representacion grafica a partir de los atributos planteados para la etiqueta
de EMICIZUMAB X 60MG/0.4ML SOLUCION INYECTABLE (izquierda INVIMA y derecha

nNO

existe”

Descripcion

(emicizumab-

Solucion inyectable

60mg/0.4mL

“ETIQUETA ADHESIVA DE FONDO BLANCO CON
PRINCIPIO ACTIVO EN FONDO LETRA

MINUSCULA SIN'ESTILG CON
TAMANO DE FUENTE , CANTIDAD TOTAL EN
FONDO FENlE LETRA . VOLUMEN TOTAL

EN FONDO ROSADO LETRA BLANCA, VIA DE
ADMINISTRACION CON FONDO LETRA
Y FORMA FARMACEUTICA EN FONDO BLANCO
LETRA . LOS DATOS ESTAN UBICADOS DE
MANERA CERCANA CON ORIENTACION HORIZONTAL

P3 - Incluir un campo que permita visualizar la imagen del empaque primario del

medicamento otorgada por el laboratorio farmacéutico para comparacion de las

caracteristicas de fabricacion con las que tiene el producto comercializado que llega

a las instituciones. En este punto ha incursionado AEMPS en su centro de

informacion de medicamentos (CIMA) con las desventajas de no estar disponible

para la totalidad de los productos y ser en su mayoria fotografias del empaque

secundario — terciario y no del primario (201) (Figura 5-4).
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Figura 5-4: Busqueda de RITUXIMAB en el centro de informacion de medicamentos de
la AEMPS (201)

.

.
R S X a queesoma  nomencuaror  crosamo ([
[f‘! nr anm~m~C“n.

MABTHERA 100 MG CONCENTRADO PARA @
< SOLUCION PARA PERFUSION .
—s o0a e ctm °
PS4 pamcros acTvos —— pS
Aomcsoo et -
a ercuo

» P4 — Incorporar fotografias, imagenes de la presentacién de un medicamento,
skins* o modelos construidos en 3D que permitan ser manipulados facilmente en

un espacio tridimensional virtual con acciones como mover, rotar, acercar, alejar o
seleccionar (Figura 5-5).

Figura 5-5: Modelo del vial de una vacuna construido en formato .fbx por Hassan Raza

Owaisi H (202) y renderizado en “Online 3D Viewer” (203) (@, Clic)

g ONUINE 3D VIEWER

cing._bote fou Qo0

~  Mestes

Cube

= P5 - ElI IMSN en el documento “Targeting International best practice for safe
labelling and packaging of prescription medicines” identific6 que se deberia

parametrizar para que el dato ingresado correspondiera a la concentracion total,

41 Apariencia digital personalizable de un objeto con atributos predefinidos que son seleccionados
y mezclados por un usuario (247).


https://3dviewer.net/#model=https://raw.githubusercontent.com/ftorob/Cursogit2022/master/css/vaccine_bottle.fbx
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formada por la cantidad total del principio activo para formas farmacéuticas sélidas
junto con el volumen total en el que estd contenido cuando se trate de formas

farmacéuticas liquidas (Figura 5-6, Figura 5-7) (204).

Figura5-6: Representacion de diferentes concentraciones totales para una misma

concentracién por unidad en cisplatino

c
2
o
- - - -
Z 5 g E | 58
® < i 8 g
[=1] [=1] =] o 1
E £ E £ ]
2 2 2 =3
- = w
-
x5mL x15mL x45mL x60mL

¥
Concentracion
Por Unidad

————————————————————— 10ME/ITmL e e

Figura 5-7: Representacion de diferentes concentraciones totales con el mismo

\

volumen total en treprostinil

s
Concentracion
Total

50mg/20mL
200mg/20mL

x20mL x20mL x20mL x20mL

1mg/1mL 5mg/1mL 10mg/1mL J

A
Concentracion
Por Unidad

Este formato debe primar sobre la concentracion por unidad ya que
medicamentos con el mismo principio activo pero diferente cantidad o

volumen total pueden llegar a ser tratados como iguales o generar
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confusion, lo que lleva a errores de medicacion relacionados con la dosis
(Figura 5-8).

Figura 5-8: Registro de EMICIZUMB X 150MG/1ML SOLUCION INYECTABLE tratados

como iguales con cantidad/volumen diferentes en datos abiertos (43)

B CALA BCR § VIN VLS G CONTIENT & 4 WL 2¢ 51000
IMLBIAR 150 MEML SOLUDION MITCT P SOPTS INVAM JVigere  S000008 SOLUDON IMNCITEN MTCTARLE DOMWALTNTE A 50 MG O DATO 0

20 MENS SOCUDEN POTCT P OPTY INVAM 2¥igeme  SR09e8E SO0 LD NNCITN
IMLBIAY 190 ME ML 508 IDER BIMCTF 10T INVAM 2 Vigerme  SRI9998 SO0 LDG! TWNEIT

IVLUBEA 150 MEAE SOLUCEN MCT £ SOFTY INVAM T¥igame S0meeee SOLUDGH ICITNN ot

IMUBAAS 150 MO SOCUCIEN MCT 7 SO INVAM 2 ¥igarme  IRIRNY 400 §EANCIZON EOIMWALINTT A 60 MG OF TWICIZ oM

150 MO Y N OPICT T ORI INVAM DY e BRITIRE SO0 1w S EOUWALTSTE A 000 W8 OF W “es

Las anteriores opciones de mejora para el sistema de informacién no son mutuamente

excluyentes y podrian utilizarse de manera simultadnea para tener informacién del empaque

primario como parte integral de un medicamento. Los puntos P1 — P2 - P5 apuntaran a la

construccion de bases de datos que permitan analizar el mercado colombiano e incursionar

en campo

s como desarrollo de aplicaciones web, mineria de datos, big data, machine

learning e inteligencia artificial mientras que los puntos P3 — P4 serian Utiles en la

comparacion de atributos y falsificacion de medicamentos.

5.2 Finalizacion del consenso Delphi

Existen dos aspectos clave en un consenso Delphi relacionados con los expertos seguin
Powell (205,206):

Numero: en la literatura no hay un nimero magico que establezca si es
suficiente la cantidad de participantes, pero se encuentra una recomendacion
general de minimo 7 y maximo 30 (7 < expertos < 30), lo que nos posiciona
dentro del rango en cada etapa evaluada (205). Cabe mencionar, que la mayor
dificultad de este punto radicé en lograr que los potenciales expertos ubicados
en diferentes paises aceptaran la vinculacion al estudio, encontrando dentro de
las razones para no hacerlo la falta de tiempo, no habia interés en participar ni
se estableci6 la comunicacién y otros demandaron una remuneracion
econdémica o académica, las cuales dentro del estudio no era posible subsanar.
Por otro lado, mantener el nUmero de expertos a lo largo del consenso no fue

una tarea facil ya que el Unico medio de contacto con los investigadores
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principales era el correo electrénico y aunque se mandaran comunicaciones

sucesivas semanalmente, nunca se obtuvo respuesta.

= Calidad: este punto esté relacionado con la experticia que tiene el participante
en el tema de isoapariencia. Sin embargo; siendo pocos expertos los que han
trabajado en este tema tan concreto se decide ampliar el radar a temas donde
ve involucrado como medicamentos LASARA, errores de medicacion,

farmacovigilancia, seguridad del paciente o farmacia hospitalaria.

Ademas, se cumplieron con las cuatro caracteristicas propuestas por Dalkey de ser un
proceso iterativo, anénimo, con retroalimentacion a los expertos y envio del analisis
estadistico al grupo donde se evidencia que la mediana estaba entre 4 - 5 para las
respuestas de los expertos en las etapas 1 y 3. En cuanto a los coeficientes de
concordancia, se logré un puntaje superior al valor de referencia en todas las preguntas
por parte de los participantes lo que permitio alcanzar el consenso en ambas etapas y no

requerir de una segunda ronda (183).

En cuanto a la etapa 2 se observa que el porcentaje de seleccion de las muestras de color
no es uniforme debido a la capacidad visual limitada que tiene el ojo humano para

diferenciar colores y asociarlos a un concepto.

Se realiz6 un andlisis de los comentarios que redactaron los expertos luego de cada envio
encontrando que en la etapa 1 se mostraba la importancia de estudiar el tema de
isoapariencia como riesgo para incurrir en errores de medicacion por parte de los
profesionales de la salud y la gran influencia que tiene el laboratorio farmacéutico de dar
una identidad similar junto con nombres comerciales a sus productos por temas de

marketing mas no de seguridad en el paciente.

En la etapa 2 se manifestd el desconocimiento que tenian los expertos sobre algunos
descriptores linguiisticos como el color borgofia, granate o esmeralda (Anexo: indice de
validez de contenido de Tristan por descriptor lingiistico), lo dificil que fue clasificar
algunas muestras de color por tener diferentes tonalidades, no usar colores terciarios ni
cuaternarios que dificulten la diferenciacion de colores, factores ambientales que cambian
la percepcion del color (pantalla del dispositivo electrénico, luz de exposicién) y la idea de
asociar un conjunto de colores con la categorizacion de los medicamentos por forma

farmacéutica, canal de distribucién o condicion regulatoria de comercializacion.
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Finalmente, en la etapa 3 se sugiri6 que debe existir una diferencia clara en los
medicamentos de alto riesgo (antibidticos, productos biolégicos, oncoldgicos) y revisar

temas de ergonomia cognitiva como legibilidad, contraste o pérdida de atencion (207).

De los comentarios obtenidos a través de las diferentes etapas del panel de expertos se

puede deducir que es necesario:

= Fortalecer los comités de etiquetado y envasado existentes en la industria
farmacéutica, incorporando profesionales de la salud involucrados en los procesos
de prescripcion - dispensacion - administracion que evallen las ventajas y
desventajas del disefio del empaque primario de un producto farmacéutico
inyectable en torno a la facilidad de su uso en el &mbito hospitalario y ambulatorio.

= Los colores que se empleen en el empaque primario de los medicamentos deben
ser reconocidos y asociados a un descriptor linglistico facilmente por los
profesionales de la salud, evitando usar tonalidades claras u oscuras que causen
confusién en lugar de diferenciacion. Por ejemplo, el color HEX #FF0000 se puede
asociar facilmente al rojo pero el color HEX #740000 podria confundirse con un
puUrpura o marrén.

= El empleo de colores en la etiqueta debe maximizar el contraste entre el fondo y el
texto de la informacion que se quiera resaltar acorde con los factores identificados
por la ergonomia cognitiva (208).

= |nnovar en el disefio de nuevos envases para medicamentos inyectables ya que a
la fecha es poco lo que se ha avanzado en este tema manteniendo las mismas
presentaciones comerciales a través de los afios como ampollas, viales, bolsas,
etc... lo cual puede estar relacionado con las limitaciones del disefio del material de
partida del envase, los equipos que se tienen en las lineas de produccion y la
estabilidad de los medicamentos.

= Si la diferenciacidn entre los productos farmacéuticos inyectables de un mismo
laboratorio se logra (A), puede ocurrir que otro laboratorio (B) también incursione
en esta practica segura, pero al momento de comercializarse se encuentre
isoapariencia desfavorable en los productos del laboratorio Ay B. Dado lo anterior,
seria interesante ver un trabajo mancomunado en la estandarizacién de colores

interlaboratorios que enfatice la diferenciacion en los productos que lo requieran.
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= Ala fecha, los cambios en el envase o etiquetado de un medicamento inyectable
no se difunde a los profesionales de la salud lo que hace que la comunicacion del
riesgo entre industria - &mbito hospitalario sea parcial y un punto por mejorar (209).

» A lafecha el ente regulador nacional en materia de medicamentos inyectables de
Colombia no cuenta con un sistema directo para reportar fallas en el
envasado/etiquetado. Lo que actualmente se hace al detectar estos errores desde
el servicio farmacéutico es comunicarse con el laboratorio productor mediante una
PQRSFD.

5.3 ISOFARINY®© en todo su esplendor

La aplicabilidad y alcance del instrumento gira en torno a los actores que intervienen en la

cadena de suministro del medicamento como pueden ser:

= Laboratorio farmacéutico: identificar si existe isoapariencia entre los medicamentos
gue manufactura e innovar en el disefio del envase y el etiquetado tomando como
referencia los items planteados con miras hacia mejorar la seguridad del paciente,
sin desconocer los esfuerzos que hacen ya los QFs desde la industria.

= Ente regulador: identificar la isoapariencia que existe en la totalidad de los
productos farmacéuticos comercializados a nivel nacional, emitir dentro de las
alertas sanitarias existentes los hallazgos encontrados que le den la importancia
gue se merece a este tema, generar lineamientos pertinentes que minimicen este
riesgo, solicitar la estandarizacion del cédigo ISOFARINY al laboratorio productor
dentro del proceso de registro sanitario, validar el cédigo ISOFARINY por parte de
un equipo técnico, notificar al pais los cambios en la presentacién comercial que
realice un laboratorio y establecer un mecanismo de reporte efectivo que le permita
a un profesional de salud notificar cualquier hallazgo encontrado en su practica
diaria sobre este tema.

» |Institucion prestadora de salud y establecimientos farmacéuticos: identificar
preventivamente las parejas de medicamentos inyectables que se encuentran o
ingresan a la instituciobn con mayor riesgo para causar confusion por su
isoapariencia, generar evidencia documental que soporte el proceso de
identificacion de medicamentos LASARA dentro de las estrategias de minimizacion

del riesgo en los programas institucionales de farmacovigilancia, comunicar el



Capitulo 5 111

riesgo entre los profesionales de la salud institucionales y establecer barreras que
minimicen la probabilidad de pasar de un factor latente a un error que alcance al

paciente.

Ademas, se establecen las bases conceptuales, légicas y metodologicas sobre
isoapariencia que servirAn como punto de partida para mejorar en un futuro la
infraestructura tecnolégica mediante lenguajes de programacién (Python, Java,

JavaScript) o frameworks (Vue JS, React, Laravel).

5.4 Redefiniendo la isoaparienciay sus
estrategias de gestion del riesgo

De acuerdo con los resultados obtenidos, se hace necesario establecer las siguientes

reglas para poder estudiar la isoapariencia farmacéutica de medicamentos inyectables:

» La evaluacion se debe realizar comparando una pareja de medicamentos (para la
comparacion de mdaltiples productos se recurre a la matriz ISOFARINY).
= El envase de la pareja de medicamentos inyectables debe ser igual (ampolla -
ampolla o vial - vial pero no ampolla - vial).
* Los medicamentos inyectables para evaluar no deben ser iguales, cumpliendo al
menos una de las siguientes sentencias:
o Los principios activos son diferentes
o La concentracion total es diferente
+ Cantidad total diferente
+ Volumen total diferente
o Laforma farmacéutica es diferente
o Lavia de administracién es diferente
o Elregistro sanitario y expediente es diferente
o Se realizdé actualizacion de la presentacion comercial por parte del
laboratorio lo que lo hace diferente.

= Se debe establecer un % de similaridad global o por envase.

Ademas, se propone una agrupacion de items que podrian explicar en gran parte la
probabilidad de encontrar isoapariencia en los medicamentos inyectables partiendo del

riesgo mas elevado en aquellos envases de color ambar u opacos con etiquetado
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incompleto, directo o indirecto transparente, monocromatico y bajo contraste hasta el
menor riesgo representado en aquellos envases y etiquetas diferenciales (Anexo: Niveles

de riesgo en isoapariencia).

Figura 5-9:  Visualizacioén de grupos por riesgo de isoapariencia

Envasado y etiquetado diferencial

r 3

Riesgo de isoapariencia farmacéutica

Cabe resaltar que la isoapariencia difiere de acuerdo al contexto de la cadena de
suministro en el que se encuentren los medicamentos inyectables como puede ser lineas
de produccion del laboratorio farmacéutico productor, bodegas de almacenamiento dentro
del distribuidor mayorista, stock de medicamentos como carros de paro o kit de
medicamentos, estanterias de almacenamiento del servicios farmacéutico o vigilancia
nacional por parte del ente regulador debido al nUmero de productos farmacéuticos que se

gestione en cada actor, por lo cual la identificacion de este riesgo deberia ser
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individualizada pero aportando con esta investigacién que se realice de una manera

estandarizada*?.

En el caso de las instituciones prestadoras de salud las practicas mas comunes desde los

servicios farmacéuticos para la minimizacion de este riesgo son:

= Generacion de listados con la identificacibn uno a uno de las parejas de
medicamentos inyectables que podrian considerarse similares a criterio de la
persona que realice la actividad (Figura 5-10) (210). La desventaja de este punto
radica en que esto es subjetivo y lleva mucho tiempo ya que se vuelve una actividad
repetitiva que no permite asegurar la evaluacion total del 100% de los productos
farmacéuticos almacenados ni que se realice cada vez que ingresa una nueva

presentacién comercial al servicio.

42 El servicio farmacéutico de Riohacha tendria los mismos criterios de evaluacion de isoapariencia
en el empaque primario de un medicamento inyectable que el servicio farmacéutico de Leticia.
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Figura 5-10: Ejemplos de listado de medicamentos LASARA en tres instituciones con
diferente grado de complejidad.

ORGANIZACION

VISUAL 1

DEXAMETASONA X 8MG/2ML SOLUCION INYECTABLE HO2ABO2 33 DIPIRONA X 1G/2ML SOLUCION INVECTABLE

DIPIRONA X 1G/2ML SOLUCION INYECTABLE N028802 35 DEXAMETASONA X 8MG/2ML SOLUCION

DIAZEPAM X 10MG/2ML SOLUCION INYECTABLE NOS8AOL n MIDAZOLAM X SMG/SML SOLUCION

OXACILINA X 1 G POLVO ESTERIL PARA SOLUCION INVECTABLE J01CF04 15 CEFTRIAXONAX 1 G POLVO ESTERIL PARA

ACIDO TRANEXANICO X SOOMG/SML SOLUCION INVECTABLE BO2AA02 24 DOPAMINA X 200MG/SML SOLUCION

AMPICILINA X 1 G POLVO ESTERIL PARA SOLUCION INYECTABLE J01CA01 25 AMPICILINA X 500 MG POLVO ESTERIL PARA

AMPICILINA X 500 MG POLVO ESTERIL PARA SOLUCION INYECTABLE J01CA01 26 AMPICIUNAX 1 G POLVO ESTERIL PARA

ATROPINA X 1MG/1ML SOLUCION INYECTABLE A038A01 26 NEOSTIGMINAXO.SMG/IMLSOLUCION  AMIKACINA X S00MG/2ML SOLUCION
BETAMETASONA X 4MG/1ML SOLUCION INYECTABLE H02AB01 26 NEOSTIGMINAXO.SMG/IMLSOLUCION  AMIKACINA X SOOMG/2ML SOLUCION
AMINOFILINA X 240 MG/10 ML SOLUCION INYECTABLE RO3DA0S 2% TRAMADOL X SOMG/ 1ML SOWUCION

CEFALOTINA X 1 G POLVO ESTERIL PARA SOLUCION INYECTABLE 010803 27 MEROPENEM X 500 MG POLVO ESTERIL

CEFTRIAXONA X 1 G POLVO ESTERIL PARA SOLUCION INVECTABLE 1010004 28 OXACILINAX 1GPOLVO ESTERILPARA  PENICILINA G SODICA X 1'000.000 Ul POLVO
DEXAMETASONA X 4MG/1ML SOLUCION INVECTABLE HO24B02 31 ETILEFRINA X 10MG/IML SOLUCION HALOPERIDOL X SMG/1IML SOLUCION
DIPIRONA X 2G/SML SOLUCION INVECTABLE N028802 34 FITOMENADIONA X 10MG/1ML SOLUCION

FITOMENADIONA X 10MG/1ML SOLUCION INYECTABLE 802801 36 DIPIRONA X 2G/SML SOLUCION INYECTABLE

FORMATO IDENTIFICACION DE MEDICAMENTOS LASA

SIMILAR VISUAL AMPOLLA TRANSPARENTE

~Sob angnai- VO - Juno 2021

MILRINONA [ ACIDO

10MG/10ML TRANEXAMICO
AMPOLLA AMPOLLAS00MG/SML
LAB. PROCLIN LAB. PROCLIN PARECIDAS EN
TAMANO, LETRAS
AZULES Y
NA N.A ENVASES
TRANSPARENTES.

= |dentificacion reactiva posterior a la aparicion de un error de medicacion sin dafio
qgue ocurrié durante el proceso de dispensacion o administracion lo que obliga a
ingresar los medicamentos al punto anterior (210). Estos casos aislados son

reportados al programa institucional de farmacovigilancia o seguridad del paciente,
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pero no al ente regulador lo que ocasiona que no exista evidencia en nuestro pais
acerca de esta problematica excepto en los casos que conllevan a un desenlace
fatal y llega a divulgacion en medios de comunicacién como el caso de tramadol -
albendazol en Bogot4, tramadol - dexametasona en Villa de Leiva, atracurio —
noradrenalina en Uruguay (211) o &cido tranexadmico — bupivacaina en Estados
Unidos (212).

Semaforizacién con un sticker de color naranja — azul o reetiquetado (213,214) de
cada medicamento identificado con apariencia similar lo que genera un proceso
bastante engorroso que requiere de la contratacién de una persona exclusiva para
la realizacion de esta tarea de acuerdo con el volumen de unidades que ingresan

a la institucién (Figura 5-11).

Figura 5-11: Proceso de semaforizacion de medicamentos LASARA en una institucion

de alta complejidad en Colombia

Almacenamiento de los medicamentos similares en apariencia lo mas separado
posible en la estanteria lo que ocasiona desorganizacion de las posiciones fijas de
los productos farmacéuticos y estaria en constante cambio ya que el ingreso de un

medicamento a la instituciéon no es del mismo laboratorio a lo largo de un afio.



11¢

Disefio y validacién de un instrumento para la identificacidn de isoapariencia en
el empaque primario de medicamentos inyectables

Divulgaciéon y capacitacion desde los programas institucionales de
farmacovigilancia a todo el personal que labora en la institucion de esta estrategia
para generar impacto ya que de nada sirve implementar si no hay adherencia o

conocimiento del objetivo que se pretende alcanzar (Figura 5-12).

Figura 5-12: Capacitacién institucional de medicamentos LASARA a personal de

enfermeria (para proteccion de identidad de las personas se borran sus rostros de la

imagen)

[

Implementacion del escaner del cédigo de barras en todo el proceso transversal
del medicamento. Tiene como desventaja el poco alcance para todas las
instituciones en Colombia por el elevado costo, dificil integracion en los software
hospitalarios y la no disponibilidad de esta herramienta de trazabilidad en todos los

productos farmacéuticos (215,216).

Basado en los resultados de esta investigacién y otras practicas implementadas por

algunas agencias regulatorias que trabajan en el uso seguro de los medicamentos, se hace

necesario para gestionar el riesgo en Colombia:

Identificar los casos de medicamentos similares con potencial riesgo de errores de
medicacion para ser reportados al programa nacional de farmacovigilancia,
asociacion colombiana de farmacovigilancia o en su defecto al formato de reporte
planteado en la investigacion. Con la recopilacién de esta informacion seria ideal
gue desde las mismas organizaciones se creen boletines informativos con el
objetivo de divulgar los hallazgos desde diferentes partes del territorio nacional

como lo ha hecho el ISMP Espafa donde en su boletin numero 54 resalté que los
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“Errores por similitud en el nombre o en la apariencia de los medicamentos” ocupan
la posicién namero nueve en los reportes de errores con dafio al paciente para el
2021 (217-219).

= Estandarizar a nivel nacional el color que identifica los medicamentos LASARA y
alto riesgo dado que el personal asistencial es flotante lo que ocasiona que en una
institucién se tengan unos colores y en otra institucion sean otros, causando una
confusién adicional. La propuesta que se toma es del quinto paquete instruccional
donde se describe en el apartado 10 relacionado con experiencias exitosas el
etiguetado de color naranja para medicamentos “ALTO RIESGO” y azul para
medicamentos “LASARA” en la Clinica Nueva (13).

* En cuanto al almacenamiento no es viable la separacion de medicamentos de
manera rutinaria ya que podria convertirse en una estrategia contraproducente y
disminuir el ritmo de atencion de los servicios farmacéuticos. En su lugar se
favorece el almacenamiento de las unidades individuales en una disposicion*®
donde se expongan la mayor cantidad de atributos estudiados de la Tabla 4-6 y

estén fuera del empaque secundario cuando sea posible** (Figura 5-13).

Figura 5-13: Almacenamiento incorrecto (1 - 2) y correcto (3) de viales que contienen

medicamentos inyectables (imagen propia con fines netamente ilustrativos)

YOO TYWEYS
* ®

43 En el caso de los viales cuando se almacenan de manera vertical el Gnico atributo que queda
expuesto para identificacion del medicamento es el color de la tapa por lo cual para este caso se
recomendaria que se apilaran de manera horizontal.

44 Medicamentos de pequefio volumen y alta rotacién como antibiéticos o inhibidores de la bomba
de protones.
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Con este piloto se puede afirmar que la isoapariencia farmacéutica en Colombia si existe,
siendo hasta el momento evaluada en 175 de los 22569 medicamentos inyectables
comercializados en el pais y que realizando una extrapolacion de la evaluacion del riesgo
en farmacovigilancia con este dato nacional se requeriria la comparacion Unica de
254'668.596 pares de productos farmacéuticos para conocer el porcentaje de
isoapariencia en todas las combinaciones posibles del mercado farmacéutico colombiano

de inyectables®.

5.5 Lo que nos dej6 la validacion

La validacién de un instrumento no puede enmarcarse dentro de una respuesta de si 0 no
y en su lugar se debe hablar de que entre mayor evidencia de validez tenga un instrumento,

este se acercara mas a representar las variables que pretende medir (55).

En esta investigacion se aportaron diferentes pruebas para evaluar tanto la validez como
la confiabilidad del instrumento ISOFARINY®. En la validez de apariencia se observa que
los términos clave con mayor tamafio en los wordclouds como envase, etiqueta, tamafio o
color son dominios e items evaluados en el instrumento y evidencian que si sirven para
medir el constructo de isoapariencia farmacéutica. Ademas, que las puntuaciones en la
escala Likert asignadas por parte de los expertos coinciden con las imagenes donde se

evidencia la isoapariencia farmacéutica.

Para la validacion de contenido se requirié aplicar el estadistico de kappa de Fleiss donde
se termind de discernir los items a incluir en el instrumento pasando de 64 a 36 items
validados por el consenso de expertos. En cuanto a los colores, se tiene la ventaja que es
la primera paleta de colores validada por profesionales de la salud y donde se encontré
gue los descriptores turquesa, borgofia, granate, esmeralda y purpura oscuro son los que
menos acuerdo tienen, dado que los expertos refieren que no son tan conocidos estos
colores en la practica diaria pero aun asi existen en el etiquetado de los productos

farmacéuticos.

45 Este dato no tiene en cuenta los cambios o actualizaciones en el arte de los medicamentos por
parte del laboratorio farmacéutico.
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En la validacion de constructo se interpret6é cada cluster llegando a algunas
aproximaciones teoricas que reflejan la realidad del riesgo de isoapariencia planteado en

el Anexo: Niveles de riesgo en isoapariencia.

= Elcluster 1 estd conformado por medicamentos inyectables con empaque primario
en vial o ampolla, tamafio del envase pequefio 0 muy pequefio, material de vidrio,
color de material transparente, color de fondo de la etiqueta blanco o transparente,
color de fondo del nombre del principio activo transparente o blanco, color del texto
del principio activo negro, blanco o azul y la fuente del principio activo en la etiqueta
sea sanserif.

= Elcllster 2 se caracteriza por ampollas de vidrio &mbar con tamafio muy pequefio,
color de fondo de etiqueta junto con fondo de color del nombre del principio activo
ambar, color de texto del nombre del principio activo blanco y letra sanserif.

= El cluster 3 representa las botellas y ampollas de material plastico opaco, con
tamafio grande o pequefio, color de fondo de la etiqueta blanco, gris, granate o
violeta y letra sanserif o serif.

= El clister 4 estd compuesto por bolsas de plastico opaco de tamafio grande con
letra negra y fondo opaco.

= El cluster 5 son viales o ampollas de vidrio transparente medianos y pequefios,
fondo de etiqueta blanca o transparente, con color de texto del principio activo en

verde oscuro, negro, blanco, transparente o azul y letra serif.

Vale la pena resaltar que la validez convergente, discriminante, criterio, concurrente y
predictiva no se evaluaron en esta investigacion al no tener otro instrumento que midiera

el concepto de isoapariencia farmacéutica para comparar los resultados.

La evaluacion de confiabilidad del instrumento, interobservador e intraobservador dan
valores cercanos a uno acorde con el coeficiente Rho de Spearman lo que sugiere una
fuerte correlacion entre las respuestas para diferentes personas y mantenidas en el tiempo
(63).

Por ultimo, las pruebas unitarias externas verificaron la trazabilidad en la automatizacion
de calculo de la informacion, generacién del informe de isoapariencia, envio al destinatario
correcto, extraccion correcta del codigo ISOFARINY, identificacibn de parejas de

isoapariencia en la matriz de riesgo y publicacion de los datos en el tablero de monitoreo
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en tiempo real, sin encontrar errores durante todo el proceso y dando un concepto

satisfactorio para su viabilidad.

5.6 ISOFARINY®© como plataforma digital

ISOFARINY® es la primera plataforma web 2.0 colombiana que aborda la situacion de alto
riesgo de isoapariencia farmacéutica en medicamentos inyectables bajo un entorno digital
amigable y atractivo visualmente para sus usuarios finales. Este repositorio publico esta
alineado con los objetivos del tercer reto mundial de la seguridad del paciente
<<Medicacién Sin Dafio>> organizado por la Organizacion Mundial de la Salud y sera una
herramienta (til para agencias sanitarias, laboratorios farmacéuticos e instituciones
prestadoras de salud que estén interesadas en estudiar mas a profundidad sobre este tema

y plantear soluciones a futuro con miras hacia mejorar la seguridad de nuestros pacientes.

El acceso es totalmente gratuito y solo se requerir4 contar con internet para ingresar al
dominio www.isofariny.org o a su backup https://sites.google.com/view/isofariny en donde
se encuentra todo el material de capacitacion y divulgacién creado a partir de esta

investigacion.

Lo novedoso de esta plataforma es su creacién y automatizacion a partir de herramientas
no-code que actualmente se encuentran en una etapa de auge en su desarrollo, pero con
un futuro prometedor para cualquier persona que esté interesada en crear por si misma un
producto digital sin necesidad de escribir una sola linea de codigo. Aunque en este
proyecto se trabajé exclusivamente con el entorno de Google WorkSpace (Google
Spreadsheets, Google Forms, Form Publisher, Google Sites, Google Data Studio,
YouTube, Google Analytics) mas adelante se podra escalar y mejorar con herramientas
actualizadas tecnolégicamente que estan alineadas bajo el mismo movimiento del no-code
como Bubble, Notion, Adalo, Landbot, Airtable,Softr.io, WordPress, Typeform, Create ML,
Integromat, Zapier, Power Bl, AppSheet, Webflow, Shopify, Glide o cualquiera que permita

realizar una integracion dentro del entorno construido (220-222).



6.Conclusiones y
recomendaciones

6.1 Conclusiones

= |SOFARINY® es la primera plataforma digital en Colombia validada y desarrollada
bajo la filosofia no-code que captura informacion, la almacena, la transforma y la
devuelve al usuario para ser analizada en una matriz de gestion del riesgo que
permite identificar la isoapariencia en el empaque primario de los medicamentos
inyectables desde los diferentes actores de la cadena logistica del medicamento.

= Se logré conformar el primer grupo de expertos que evalué a través de una serie
de etapas el concepto y componentes de la isoapariencia en el empaque primario
de medicamentos inyectables mediante un consenso Delphi que permite tomar
decisiones de un problema complejo a partir del conocimiento o experiencia de
varios profesionales en lugar de dejar la responsabilidad en una Unica persona, lo
gue puede llevar a sesgos e imperfecciones en la investigacion (25,205).

= La isoapariencia farmacéutica del empaque primario de los medicamentos
inyectables esta conformada por dos dominios y 36 items evaluables acorde con el
tipo de envase.

= |SOFARINY® es el primer conjunto de datos abiertos que monitorea en tiempo real
las caracteristicas relevantes de la isoapariencia farmacéutica en el empaque
primario de los medicamentos inyectables a través de codigos estructurados.

» La isoapariencia farmacéutica en Colombia si existe, identificandose en la prueba
piloto 53 potenciales parejas de medicamentos inyectables como fallas activas al
gue se enfrentan a diario los profesionales de la salud para desencadenar errores

de medicacion durante la atencién en salud de un paciente.
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6.2 Recomendaciones

= Adoptar la herramienta ISOFARINY© como un instrumento digital estandarizado y
documentado en los programas institucionales de farmacovigilancia para la
identificacion de isoapariencia en medicamentos inyectables.

= Establecer mediante curvas ROC el punto de corte a partir del cual se obtengan
mejores resultados para la identificacibn de isoapariencia entre parejas de
medicamentos inyectables, asi como la sensibilidad y especificidad del
instrumento.

= Mejorar los célculos de isoapariencia mediante la implementacién de algoritmos o
analisis estadisticos robustos como los ACM que permitan identificar con mayor
exactitud las parejas de medicamentos inyectables similares en su empaque
primario.

= En caso de que el punto anterior se cumpla, adicionar a las pruebas de validacion
realizadas las relacionadas con la comparacion de otro instrumento de medicion
como la validez predictiva, convergente o discriminante.

» Escalar la infraestructura tecnolégica de ISOFARINY®© con un disefio web
integrado donde se implementen lenguajes de programacion, gestor de bases de
datos y frameworks vigentes.

» Realizar un andlisis de datos con la informacioén recopilada en este portal abierto e
implementar estrategias que se conviertan en barreras de seguridad durante la
atencion de un paciente.

= Aunque el objetivo principal de este trabajo es identificar el problema de
isoapariencia, se deja en el tintero idear en un futuro una serie de estrategias que
irian del extremo de normalizar todas las etiquetas en fondo blanco con letra negra
hasta el otro punto donde se asociaria un color para ciertos grupo de medicamentos

clasificados por ATC, buscando un punto de equilibrio.



A. Anexo: Tipos de vidrio
farmaceutico

CAMEGIEMSNEES (20,77 Resistencia Hidrolitica

[USP-NF <660> Container-glass]

Vidrio de uso farmacéutico a base de borosilicato
(neutro) de eleccién para el envasado de productos Elevada
estériles inyectables.

Vidrio tipo Il (s6dico o calcico) con tratamiento de
soda-lime-silica en la superficie interior del envase
para convertirlo en borosilicato o vidrio tipo | para uso
en soluciones parenterales neutras o acidas.

Alta

Vidrio de uso farmacéutico sin tratamiento de la
1] superficie interior del envase, empleado en productos Moderada
so6lidos estériles parenterales.

Vidrio de uso general en productos liquidos orales,
v pero no apto para productos estériles inyectables (NP Baja
- No Parenteral).







B.

Anexo: Tipos de plastico y

material elastomérico farmacéutico

Caracteristicas (24,77,80,84)

Ejemplos

Termoplasticos

Polimeros lineales (ramificados o no),
fundibles, reciclables, claros, translucidos
y los mas empleados en la industria
farmacéutica para los envases de
medicamentos de uso parenteral.

Polietileno (PE)(PEAD -
PEMD - PBD)
Polipropileno (PP)
Poliestireno (PS)
Polivinilcloruro (PVC)
Policloruro de vinilideno
(PVDC)
Polietileno
(PET)
Policarbonato (PC)

tereftalato

Elastdmeros O
Cauchos

Polimeros enrollados sobre si mismos al
tener en su estructura enlaces dobles o
polibutadienos lo que confiere sus
propiedades de flexibilidad,
viscoelasticidad y resistencia a aceites.
Empleados para fabricar los tapones del
cierre en el envase de un medicamento
inyectable.

Bromobutilo
Clorobutilo
Neopreno
Silicona

Poliuretanos reticulados

Polimeros entrecruzados (reticulados), o (Bpalicljl?ta
insolubles en solventes organicos, e Copolimero de olefina
infundibles 'y no reblandecen. Sin ciclica (COC)
Termoestables | embargo, su uso se disminuye con el e Polimero de olefina
tiempo por el lento procesamiento, pobres ciclica (POC)
acabados, opacos y en algunos casos de N last
coloracién amarillenta. ¢ renoplastos
e Aminoplastos
e Resina epodxicas
Composites O !Es ~una mezcla de dos plasticos e Kevlar
Plasticos inmiscibles que formar_1 dos capas ° PVC/PE/PC_T_FE
Compuestos sepgradas para conferir al material ° Nonn/AIumlnlo/R\{C
propiedades de elevada dureza vy e Papel/PET/Aluminio




resistencia a la traccion.

Altas
Prestaciones O
Ingenieriles

Cuenta con las propiedades de los
termoplasticos, pero ademdas tienen
propiedades mecanicas deseables
respecto a los metales como resistencia a
liquidos corrosivos, facil procesamiento y
produccion de piezas complejas, al
incorporar anillos de benceno en la
cadena polimérica.

Polisulfonas (PSU)
Poliester aromatico
(APE)

Poliimidas (PI)
Poliariletercetonas
(PAEK)

Espumados

Toma como base un termoplastico que
dentro de su estructura se adicionan
celdas llenas de un gas que da las
propiedades de baja densidad, reduccion
de la conductividad térmica y disipacién
de energia mecénica.

PVC espumado

Cristales
Liquidos

Cadenas de poliéster aromatico lineal
altamente ordenadas en una direccién
espacial que le permite deslizarse una
sobre otra y recuperar de nuevo su
estado.

LCP




C.

Anexo: Descriptores de la

trasmision de luz en los diferentes
materiales de los envases

Material

Transparente o blanco o
incoloro

" Descriptor (24,77,79-81,84-86) |

Observaciones

Obtenido del constituyente principal que
es la silice.

Ambar o amarillo (hematita)

Utilizado para filtrar los rayos ultravioletas

Vidrio y que no penetren en el medicamento. Se
Rojo obtienen de la mezcla de diferentes éxidos
de aluminio, hierro, magnesio, sodio,
Verde o Esmeralda (cromita) potasio, calcio, cromo o cobalto.
Translucido o claro
Semitransparente
En el polietileno est4 propiedad depende
o del rango de densidad que tenga el
Amarillo (ambar) plastico, variando de 0,91 g/cm® a 0,96
g/cm®y su espesor.
Semiopaco
Opaco
Blanco (dioxido de titanio)
Plastico

Negro (negro de humo)

Ocre (6xido de hierro)

Marrén (6xido de hierro)

Amarillo (cromato de plomo)

Rojo (diquetopirrolopirrol)

Gris (antimonita)

Los pigmentos son sustancias inorganicas
sélidas inmiscibles, los cuales se mezclan
entre si para obtener las diferentes
tonalidades.




Turquesa (acetato de cobre)

Verde (cromato de zinc)

Azul (ftalocianina)

Rojo (rodamina)

Violeta (quinacridona)

Magenta (quinacridona)

Sustancias organicas miscibles o
relativamente compatibles con el polimero
y generan tonalidades mas brillantes, pero
con el tiempo se van degradando.

Metal

Plateado

Parte delantera de la lamina (alufoil)

Dorado

Parte posterior de la lamina (alufoil)




D.

del envase por volumen nominal

Anexo: Clasificacion de tamano

Volumen e Frasco Cartucho Bolsa
0.5mL Si - Si --- - —
i Si
1 mb Si - Short & Long o - -
1.25mL - --- Si - — —
1.5 mL Si Si
1.8 mL Si
2mL Si Si Sj
2.25 mL --- --- Si - — —
3mL Si Si Si
Si :
4 mL --- R Si - — —
5mL Si R Si — Si _—
Si :
6 mL --- P Si - — -
. Si .
10 mlL Si 6R Short & Tall Si
Si
11.5mL - o - - — —
Si
13.5mL --- 1R - - — —
Si
19 mL - 1oR - —- — —
20 mL Si Si
i Si
25 mlL S - Minibag
Si
26 mL --- >oR - - — —
30 mL Si --- - - — -




Si
32.5mL oR -
Si
37.5mL 20R —
Si : Si
50 mb o - o Plastico Si Minibag
Si .
62 mL o Sj
i Si Si
100 mL - Si o Plastico - Minibag
Si
123 mL 100R -
250 mL Si Si
500 mL Si Sj
>= 1000 mL Si - Si

--- No encontrado dentro del mercado a la fecha de consulta




E.

Anexo: Informacion incluida en la

etigueta de un medicamento
Inyectable

Descripcion (21,78,154,155)

Marca

Nombre comercial que seleccioné la industria farmacéutica para
comercializarlo. Nota: si no hay uno, serd el nombre genérico por
defecto.

Principio activo

Se debe expresar en la denominacion comun internacional aprobada
por el ATC/DDD Index - WHOCC (3).

Laboratorio
farmacéutico

Responsable o titular del registro sanitario y la comercializacion del
producto.

Lugar de fabricacién

Localizacion en el municipio (fabricacion nacional) o pais (importador)
del laboratorio productor.

Concentracion por
unidad de medida

Para formas farmacéuticas liquidas se debe especificar en unidades de
relacion peso/volumen (50mg/mL - 10mEg/mL - 100UI/mL) o porcentual
(1%).

Para formas farmacéuticas sélidas se debe especificar la cantidad total
del principio activo en el envase (500 mg - 1 g - 16000 UI).

Para preparaciones con multiples principios activos se debe establecer
la cantidad especifica de cada componente en porcentaje 0 volumen.

Si el volumen es menor a 1 mL se debe expresar en fraccion de mL
(15mg/0.05mL).

Fecha de Tiempo a partir del cual el medicamento perderia su seguridad y
vencimiento efectividad por lo cual no deberia usarse.
Lote Identificador de trazabilidad desde su fabricacion hasta su
administracién en un paciente.
Dilucién o Para formas farmacéuticas soélidas se debe recomendar el diluyente




reconstitucion

apropiado, la cantidad a adicionar, el volumen final de la solucion y la
apariencia una vez realizada la reconstitucién, asi como sus
recomendaciones de almacenamiento y tiempos de estabilidad. Nota:
en los casos donde viene una ampolla adicional con el diluyente se
deberia tratar como si fuera un medicamento independiente al que le
aplica las mismas recomendaciones de etiquetado.

Concentracion total
por envase

Se debe expresar en unidades por volumen total del envase
(500mg/10mL).

Condiciones de
almacenamiento

A las cuales el medicamento se mantiene estable (temperatura inferior
a 25°C - humedad relativa menor a 70%).

Numero de registro
sanitario

Cadigo asignado por el ente regulador de medicamentos en Colombia
(INVIMA) a cada producto farmacéutico.

Via de
administracion

Para la cual estd autorizada la administracion del medicamento

(intramuscular - intravenosa).

Contraindicaciones
y advertencias

Sujetas a lo aprobado en el registro sanitario.

Forma farmacéutica

Es la forma fisica final aprobada por el ente regulatorio para ser
administrado y dosificado el medicamento en un paciente. Nota: en
Health Canada es obligatorio especificar la palabra “estéril”.

” o«

Incluir “manténgase fuera del alcance de los nifios”, “venta bajo formula

Leyendas médica u odontoldgica — venta libre”, “muestra médica — prohibida su
venta” y “uso institucional”.
Excipientes Adicionar un listado con los excipientes, en especial los preservantes.




F. Anexo: Recomendaciones en el
disefo de etiqueta por diferentes
organizaciones

Observaciones (156,158,226,160—

162,164,169,223-225)

Agencias

El texto debe ser impreso en etiquetas de
papel laminado (litografiado) o hacer uso de
fondos de color en los items de identificacion
para etiquetas transparentes, serigrafiadas
(vidrio) o termografiadas (plastico) (227).
Cuando la informacion que se quiere afadir
es mas grande que el contenedor, se debe
optar por etiquetados novedosos como el
“peel-back label”, “peel-off label”, “accordion
label” o codigos QR.

En las bolsas, afadir una etiqueta al
envoltorio con la informacion de identificacion
basica o usar materiales que permitan dar
transparencia al envoltorio.

° NPSA (2.2)
(5.7)

° Health Canada
(3.3.5-3.3.7)
°IMSN (1)

° PHARMAC
(10.4)

° FDA (IlIA-114)
(IND-198) (VE-
709) (VF-722)

° Invima (13)

Método de
etiquetado
Disposicion
espacial de la
informacion

clave (formato)

Definir un area especial para estos datos de
identificacién y diferenciarlos entre si con un
tamarnio y tipo de letra.

Se espera que los datos relacionados estén
muy cercanos entre si, aun asi sean
diferentes (DCI, concentraciéon, via de
administracion y forma farmacéutica).

Cada linea de texto no debe estar justificada
y en su lugar se deberia alinear a la derecha
para hacer visible el salto de linea o indicada
con vifietas.

En las bolsas ubicar la informacion en una
posicibn cercana a los puertos de
administracion.

° NPSA (3.1)
(5.1)

° Health Canada
(3.3.3)

° IMSN (Al)
(A11)

° PHARMAC (3)
°EC (BG)

° NMA (2)

° FDA (lliD-156)
(11D-203)




El tipo de letra (sans serif vs serif) (228,229), su

° Health Canada

~ . (3.31)
tamafio (no se recomienda menos de 6 puntos) | .
) : IMSN (A11)
Uso de la (172,229), espaciado entre letras, uso de negrilla o | , TGA (1.4.1)
tipografia cursiva (230), mayuscula/minascula (en algunas | , HPRA ('5 '5)
(estilo) fuentes la “i” uppercase se puede confundir conla “I’ | , '
) Y NMA (2)
lowercase) (171,231) y disposicion dentro de la| .
) . FDA (I1ID-186)
etiqueta debe usarse con cuidado. o v
Invima (13)
» Deberia utilizarse para resaltar y diferenciar
datos en la informacion del medicamento
(172).
= Variar el disefio de estos datos permitird una
mayor diferenciacion entre las etiquetas. Sin
embargo; se debe tener cuidado con el “color
coding” donde se asocia un color con una|°® NPSA (1.2)
clasificacién o identificacion concreta de un | (4.1) (4.3)
medicamento, lo cual generaria més error si | ° Health Canada
no se lee la etiqueta. (3.3.5)
= El contraste debe ser Optimo para tener | °IMSN (A12)
mayor visibilidad (texto oscuro con fondo | ° PHARMAC (6)
claro). ° TGA (1.4.2)
Uso del color = Enlas jeringas prellenadas, los componentes | (3.1.3)  (3.1.4)
(estilo) del envase deberian tener un color diferente | (3.1.5) (3.1.6)
para remarcar la diferencia. Hay una|(3.4.8) (3.4.9)
convencion donde el émbolo morado es oral | (3.4.10)
y el amarillo es epidural. ° MHRA (4.4)
= En las jeringas prellenadas, seguir las | ° EC (B4)
recomendaciones de las guias de etiquetado | ° NMA (2)

para estos medicamentos.
= Usarlo correctamente para alertar sobre

riesgos especiales de diferentes
medicamentos como cloruro de potasio,
alcaloides de la vinca o relajantes
musculares.

= Tener cuidado con el numero de colores que
se van a aplicar ya que pueden convertirse en
un factor confusor.

° FDA (I1IA-192)
° FDA (IlE-269)
(VC-649)

Orientacion del
texto (formato)

= Serecomienda que todo el texto este impreso
en la misma direcciobn para no generar

confusion.
= Imprimir el texto de manera vertical o
longitudinal en las ampollas, jeringas

prellenadas y viales (171).

°NPSA (2.1-3.2
- 4.2)

°  PHARMAC
(10.3)

° TGA (2.1.4)

° NMA (2)

° FDA (IliD-155)

Nombre de
medicamentos

= Las letras que son diferentes en la DCI deben
resaltarse con color (233), mid Tall Man
Lettering  (cefALOTINa) (171,229)(234),

°NPSA (1.3)
° Health Canada
(3.3.2)




similares
(informacién) -
70% (231,232)

tamafio de la fuente (233), sombra, efecto 3D
0 cajas de texto con bordes. Esto permitird
una facil lectura y comprension.

»= Se esperaque su prominencia sea mayor que
la de la marca comercial en el doble de
tamafio de letra (235).

= Es recomendable usar mindsculas
(cefalotina) o texto natural (Cefalotina) en
lugar de mayusculas (CEFALOTINA).

= Evitar los “umbrella names” (combinacion de
dos o0 mas principios activos, pero con
marketing bajo el mismo nombre de marca).

° IMSN (A5) (C1)
°  PHARMAC
(3.1)

° TGA (1.5.7)
(1.7.1) (3.1.7)

° MHRA (4.2.1)
° EC (B1)
*NMA (2) (4) (7)
° ACSQHC (1)
(2) (4) (12)

° FDA (IVA-326)

Concentracion
(informacioén) -
20% (231)

= Expresar la concentracion por unidad de
medida en peso/volumen, peso/peso o
volumen/volumen segun sea el caso (236).
Sin embargo; puede inducir confusion al no
tener el volumen total (237).

= Resaltar la concentracion total del envase
(peso total y volumen total) para diferenciarla
sobre cualquier otra concentracion.

= Cuando el mismo medicamento tenga varias
concentraciones del principio activo se deben
diferenciar entre si (hue >>> intensity or
value) (238).

= En las bolsas, resaltar el volumen total del
envase para diferenciarlo mediante color.

= |ncorporar claramente la concentracion de los
componentes individuales cuando es una
combinacion de farmacos en el mismo orden
que el nombre y separadas por “/” 0 “+”.

° NPSA (1.4)
(5.3)

° Health Canada
(3.3.3) (3.4.2)

° IMSN (A7)

° PHARMAC
(3.2) (6.2) (10.1)
(10.2)

° TGA (3.4.1)
(3.4.2)

° MHRA (4.2.2)
°EC (B2)

° HPRA (5.6)

° NMA (2) (5)

° Invima (4)

° FDA (IVB-362)

° NPSA (1.6)

(5.5)

° Health Canada
R Resaltar la ruta de administracion para la que fue £3'3'6)

uta de diser ; IMSN (A8)
administracion |senado_ y aprobad_o el medlcamento de manera |, PHARMAC
(informacion) - clara (evitando [as S|glas no autorizadas). Nota: en (3.4)
506 (231) Zania?ﬁllgas, la via epidural se representa con color | , TGA (2.2)
' ° MHRA (4.2.3)

°EC (B3)

° NMA (9)

° FDA (IVC-478)
Forma U L ° IMSN (6)
farmacéutica Se deben afiadir y resaltar los términos | ° PHARMAC
. s estandarizados de la farmacopea y no usar| (3.3)
(informacion) - | - eviaturas °TGA (1.5.6)
5% (231) ' N

° NMA (6)




10

Trade dress y
otros
(informacion)
(239)

Utilizar coédigos de barras con el Global
Trading Index Numbers (GTIN), cédigos 2D
data matrix, correo electrénico o enlace a
pagina web que permitan la identificacién
inequivoca al emplear equipos de lectura
electrénicos (229).

Cualquier nombre de marca, simbolos,
pictogramas, imagen, logo, linea de color o
disefio del envase/etiqueta puede pasar de
ser un elemento diferenciador a uno de
similitud entre los mismos productos del
laboratorio. Se recomienda disminuir el
namero de estos items.

En las bolsas, agregar un componente
adicional que marque la diferencia como
texturas, figuras o colores.

Al utilizar sistema braille u otro idioma, tener
precaucion con que sea correcto y no genere
confusién con la informacion ya establecida.

° NPSA (1.12)
(5.6)

° Health Canada
(3.3.8) (3.4.6)

° IMSN (A13)
(B1) (3B)

° PHARMAC (1)
(2) (3.5) (8)

° TGA (1.5.10)
(3.1.8) (3.1.9
(3.1.10)

° MHRA (7.1)
(7.2)

°EC (B3

° HPRA (7)

° NMA (2) (11)
(14)

° ACSQHC (9)
(10) (11)

° FDA (IllE-262)
(VB-632)  (VL-
778)

° Invima (pl5)
(p16)




G. Anexo: Protocolo de exploracion
y extraccion de informacion del
portal Datos Abiertos

Se ingreso al portal datos.gov.co donde se refina la busqueda mediante un filtro que incluye
los campos de “Autoridad — Oficial” & “Tipos de vista — Conjunto de datos” & “Entidades
— Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos”, encontrando 64 bases
de datos que cumplian los criterios con corte al 22 de octubre de 2021 (Tabla 6-1) y de las

cuales el 35.9% estaban relacionadas con medicamentos (Figura 6-1) (43).

Figura 6-1: Categorias de las bases de datos del Instituto Nacional de Vigilancia de
medicamentos y alimentos (43)

Aseo Y Limpieza
1,69
Cosmético
3,1%
Homeopatico

3,1
Reactivo Diagnés...
3,1

Medicamento

2 . 35,9%
Suplemento Dieta. .. N
3,1%
Fitoterapéutico
Otros
Médico Quirdrgico
10,9%
Alimento

21,99

De las 23 bases de datos examinadas por su eje temético se seleccionaron 6 que
contenian la columna “descripcioncomercial” || “PRESENTACION_COMERCIAL” ||

“Presentacion Comercial” dentro de su estructura, las cuales permitian conocer las


https://www.datos.gov.co/browse?sortBy=newest&utf8=%E2%9C%93

caracteristicas del empaque primario de los medicamentos (Tabla 6-1) y los términos
técnicos enviados al ente regulador para sintetizar esta informacion (43). Ademas, se
procedi6 a exportar la Ultima version disponible de cada conjunto de datos en formato CSV
(valores separados por comas) (Figura 6-2) y quedaron almacenados en una unidad de
Google Drive como copia de seguridad ante cualquier dafio o pérdida de informacién dado
gue la plataforma de datos abiertos se esta actualizando constantemente con nuevos

registros (Figura 6-3).

Figura 6-2: Descarga de bases de datos en formato “.csv”

@'GOV.CO | Aiiirros

19 de octubre de 2021

Figura 6-3: Copia de seguridad online en formato CSV de bases de datos (@, Clic)

20219022 - it Abirios Madhoananton wie.rar



https://drive.google.com/u/1/uc?id=1buRQRx_LsIuMDb53_UOy2YdxKXO_gJOQ&export=download

Luego, las bases de datos se convirtieron del formato “.csv” a “.xIsx” mediante el software
Microsoft® Excel® (versién 2109 compilacién 16.0.14430.20292) para obtener tablas con
sus respectivas filas y columnas a las que se les pudo aplicar diferentes funciones para el

tratamiento de la informacién. La ruta utilizada para el cambio de formato fue:

= Se cred una nueva hoja de célculo de Microsoft Excel con el mismo nombre de

archivo del documento “.csv” (Figura 6-4).

Figura 6-4: Creacioén de archivo “.xIsx”

Mbegertnin &
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= Se selecciond las opciones “Datos” — “Obtener datos” — “De un archivo” — “De
texto/CSV” (Figura 6-5).

Figura 6-5: Pestana “Datos” en Excel




= Se abre una ventana emergente para buscar la ruta del archivo “.csv” que se va a

convertir, se selecciona y se da clic en la opcién “Importar” (Figura 6-6).

Figura 6-6: Ruta del archivo “.csv” a convertir
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= Aparece una vista preliminar de la estructura de la tabla, se dejan por defecto las
opciones “Origen de archivo — 65001: Unicode (UTF-8)", “Delimitador — Coma”,
“Deteccion de tipo de datos — Basado en las primeras 200 filas” y se da clic en la

opcion “Cargar” (Figura 6-7).

Figura 6-7:  Definicion de estructura de los datos en las tablas
Inicio Insertar Diby{ X [ # Compartir 2 Comentarios

2 bR T\ m:

Obtener B B Actualazar = | Detaccién dai tipo de datos O ot
datos - todo~ [ | 5do en las primeras 200 filass  ~
Obtener y transformar datos Consuf — A
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TM-0005956-R1. 06
2006M-0006030
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= Se verifica el cargue de datos encontrando 28 columnas, 69830 filas, 1955236

datos y 4 errores durante la conversion (Figura 6-8).

Figura 6-8: Estructura final de las bases de datos en formato “.xlsx”
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El anterior procedimiento se aplicé a las 6 bases de datos seleccionadas y se encontrd
durante la verificacion que el porcentaje de error de cargue de datos no super6 el 0.1% en
ningun archivo de manera individual ni total, lo que representa una pérdida pequefia de
informacion durante la conversion (Tabla 6-2) y se tiene una fuente de datos completa para

su manipulacion.

Las 6 bases de datos en formato “.xIsx” se integraron en un solo archivo para aplicar las
mismas funciones y disminuir los tiempos de ejecucién de comandos en el software
Microsoft Excel. Sin embargo, las columnas de los conjuntos de datos de vacunas y
medicamentos vitales no disponibles requirieron homologacion previa con las bases de

datos de CUM de registros sanitarios en los diferentes estados (Tabla 6-3).

Al consolidado con 385159 registros en total se le realizé un ajuste de estilos,
reorganizacion de las columnas en un orden légico y limpieza de informacién al eliminar
las columnas de “ID”, “expediente”, “fechaexpedicion”, “fechavencimiento”, “fechaactivo”,

“fechainactivo”, “estadocum”, “muestramedica’, “unidad”, “descripcionatc”,



“concentracion”, “unidadreferencia”, “nombrerol”, “tiporol” y “modalidad” que no se
requerian para el desarrollo del tema. Ademas, se optd por crear la columna “iso_code”
donde se aloja un codigo Unico para los registros, resultante de concatenar las columnas

“‘expedientecum”, “consecutivocum”, “cantidadcum” y una vez utilizadas se eliminaron para

no duplicar la informacién (Tabla 6-4).

Las 13 columnas restantes se les dié un formato de tabla y se ordenaron de manera

descendente por “principioactivo” — “iso_code” — “BD” (Figura 6-9).

Figura 6-9: Base de datos de partida
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En la base de datos de partida se efectuaron los siguientes comandos para obtener

exclusivamente la informacién relacionada con los medicamentos inyectables:

= Se eliminaron los registros duplicados mediante la columna “iso_code”.

= Se eliminaron los registros que tenian vacio el dato de la columna
“formafarmaceutica”.

» Se eliminaron los registros que tenian vacio el dato de la columna
“descripcioncomercial’.

= Se tomé la columna “formafarmaceutica” y “viaadministracion” para definir en

simultaneo los registros relacionados con medicamentos inyectables acorde a las



tablas de referencia aprobadas en Colombia por el Ministerio de Salud (Tabla 6-5)
(200,240,241).

De las 474 opciones Unicas posibles dentro del conjunto de datos, solo el 33.5%
estaban relacionadas con medicamentos inyectables al cumplir que las dos
condiciones fueran verdaderas

(=IF (AND (C2="S8i";D2="51i") ; "Verdadero"; "Falso")) (Figura 6-10).

Figura 6-10: Porcentaje de variaciones relacionadas con medicamentos inyectables

Verdadero

= La clasificacion realizada se llevo a la base de datos original para eliminar los
registros que no estaban dentro del grupo clasificado como medicamentos
inyectables. Para ejecutarlo, se copio el registro completo de la Tabla 6-5 en la
base de datos original para proceder a concatenar la columna “formafarmaceutica”

y “viaadministracion” separados en medio por un

(=CONCATENATE (~2; " ";B2)).

Luego se cre6 una nueva columna en la base de datos con el nombre
“Medicamento Inyectable” y se realizé el cruce de informaciéon mediante el comando
de busqueda vertical (=BUSCARV (CONCATENAR ([@formafarmaceutical;
" ";[@viaadministracion]);SEL!S$C:$F;4;FALSO)) arrojando que 22569

registros cumplian los criterios para ser medicamentos inyectables (Figura 6-11).



Figura 6-11: Porcentaje de registros clasificados como medicamentos inyectables

VERDADERO

= Se eliminaron los registros clasificados como “Falso” en la columna “Medicamento
Inyectable”.

= Se procedi6 a estandarizar la terminologia de la columna “formafarmaceutica” a las
categorias de OTROS, EMULSION INYECTABLE, SOLUCION INYECTABLE,
POLVO ESTERIL PARA SOLUCION INYECTABLE, POLVO ESTERIL PARA
SUSPENSION INYECTABLE y SUSPENSION INYECTABLE usando nuevamente
una busqueda  vertical en la  columna creada “FFestandar”

(=BUSCARV ([@formafarmaceutical ; FF!$A:SD; 4; FALSO)) (Tabla 6-6).

Los registros eliminados se muestran en la figura 12 y a continuacién se procede a la

revision de cada registro para extraer los atributos de la columna “descripcioncomercial”.

Figura 6-12: Depuracion de los registros de la base de datos

Base de datos limpia
(385159)

Registros duplicados
(-239707)

Sin duplicados
(145452)

Forma farmacéutica vacia
(-6)

Con forma farmacéutica
(145446)

Descripcion comercial vacia
(-15)

Con descripcién comercial
(145431)

Medicamentos no inyectables
(-122862)

Medicamentos inyectables
(22569)




Tabla 6-1: Conjuntos de datos ofrecidos por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos de Colombia (43)

Fecha Fecha ) ) )
. e Vistas Descargas Filas | Columnas | Datos | Link [ Sel
Creacion | Actualizacion

Invima-001 Alimento objeto de importacion y exportacion de alimentos  24/08/2016 08/10/2021 4245 244 47017 4 188068 No

Categoria Descripcion

Certificados de inspeccién sanitaria (CIS) con

y bebidas alcohdlicas Click
Establecimientos autorizados por Invima para Q
Invima-002 Alimento importar carne, productos carnicos comestiblesy 15/07/2016 08/09/2021 1465 327 2325 8 18600 No
derivados carnicos Click
Establecimientos colombianos autorizados por Q
Invima-003 Alimento terceros paises para exportar alimentos a través 15/07/2016 21/10/2021 1769 428 279 7 1953 No
de un proceso de admisibilidad oficial Click
Establecimientos de alimentos inscritos con baja Q

Invima-004 Alimento . . 15/07/2016 08/09/2021 786 485 1008 5 5040 No
acidez y acidificados

Click
. ) Establecimientos inscritos en aditivos ante el Q
Invima-005 Alimento ) 15/07/2016 08/09/2021 1114 396 472 5 2360 No
Invima ;
Click
Establecimientos inscritos en bebidas ©.

Invima-006 Alimento ) ) 15/07/2016 08/09/2021 1524 628 1167 5 5835 No
energizantes ante el Invima

o
=
=

»® |

. . Establecimientos  inscritos en  trapiches
Invima-007 Alimento ) 15/07/2016 06/09/2021 7339 1414 1810 6 10860 No
paneleros ante el Invima

o
=
=

al

) ) Establecimientos vigilados a nivel nacional por el
Invima-008 Alimento 19/05/2020 25/09/2021 1317 657 7989 10 79890 No
Invima en materia de alimentos

Q
o
=~

o L

) ) Estado de las plantas de beneficio animal
Invima-009 Alimento 15/07/2016 08/09/2021 25600 7165 704 8 5632 No
inscritas ante el invima en el territorio nacional

Qo
=
=)


https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/CERTIFICADOS-DE-INSPECCI-N-SANITARIA/qu3n-jbd7
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/EST-AUTORIZADOS-POR-EL-INVIMA-PARA-IMPORTAR-CARNE-/xe4t-6bdb
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/ESTABLECIMIENTOS-COLOMBIANOS-AUTORIZADOS-POR-TERCE/3u57-g4aa
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/EST-INSC-ALIMENTOS-BAJA-ACIDEZ-Y-ACIDIFICADOS/hb6g-6q2t
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/ESTABLECIMIENTOS-INSCRITOS-EN-ADITIVOS/nrmr-kbqq
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/ESTABLECIMIENTOS-INSCRITOS-EN-BEBIDAS-ENERGIZANTES/i86a-845j
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/ESTABLECIMIENTOS-INSCRITOS-EN-TRAPICHES-PANELEROS/54cv-n3xt
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/ESTABLECIMIENTOS-VIGILADOS-POR-EL-INVIMA-EN-LA-DIS/uhs6-qp53
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/PLANTAS-DE-BENEFICIO-ANIMAL/g5gy-3pge

Invima-010

Invima-011

Invima-012

Invima-013

Invima-014

Invima-015

Invima-016

Invima-017

Invima-018  Fitoterapéutico

Invima-019 Fitoterapéutico

Alimento

Alimento

Alimento

Alimento

Alimento

Aseo Y

Limpieza

Cosmético

Cosmético

Fabricas de alimentos certificadas en buenas

practicas de manufactura (BPM)

Fabricas de alimentos certificadas en la

implementacién del sistema HACCP

Informacion sobre registros sanitarios 'y
notificaciones sanitarias obligatorias vigentes y

vencidas

Plantas de beneficio animal autorizadas por el

Invima para procesos de exportacion

Plantas de productos de la pesca autorizadas

para exportar a la Unién Europea

Instituciones certificadas en capacidad de
produccién para productos de aseo e higiene

doméstica

Instituciones certificadas en buenas practicas de

manufactura para cosméticos

Instituciones certificadas en capacidad de

produccién de cosméticos

Establecimientos internacionales de productos
fitoterapéuticos  certificados con  buenas

practicas de manufactura (BPM)

Establecimientos nacionales de productos
fitoterapéuticos  certificados con  buenas

practicas de manufactura (BPM)

15/07/2016

15/07/2016

15/07/2016

15/07/2016

15/07/2016

15/07/2016

21/11/2016

15/07/2016

27/07/2020

27/07/2020

06/09/2021

08/09/2021

08/10/2021

08/09/2021

08/09/2021

08/10/2021

08/10/2021

09/10/2021

21/10/2021

21/10/2021

20600

5092

4914

896

566

2456

1689

2297

219

265

2849

386

2926

197

103

893

251

1166

26

50

108

105

597176

36

29

641

12

660

39

648

525

8957640

180

203

5769

108

5940

45

351
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https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/F-BRICAS-DE-ALIMENTOS-CERTIFICADAS-EN-BUENAS-PR-CT/jdjx-jx6d
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/F-BRICAS-DE-ALIMENTOS-CERTIFICADAS-EN-LA-IMPLEMENT/rbvn-xj2w
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/INFORMACI-N-SOBRE-RS-Y-NSO-VIGENTES-Y-VENCIDAS/ui32-p9f2
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/PLANTAS-DE-BENEFICIO-ANIMAL-QUE-A-LA-FECHA-HAN-SID/n7ve-uazd
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/PLANTAS-DE-PRODUCTOS-DE-LA-PESCA-AUTORIZADAS-PARA-/6f3x-n9kh
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/INSTITUCIONES-CERTIFICADAS-EN-CAPACIDAD-DE-PRODUCC/4k2q-ykdj
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/INSTITUCIONES-CERTIFICADAS-EN-BUENAS-PRACTICAS-DE-/ge3a-9nb3
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/INSTITUCIONES-CERTIFICADAS-EN-CAPACIDAD-DE-PRODUCC/d397-yqtv
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/ESTABLECIMIENTOS-INTERNACIONALES-DE-PRODUCTOS-FITO/mhgn-3qy5
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/ESTABLECIMIENTOS-NACIONALES-DE-PRODUCTOS-FITOTERAP/r26b-ymc5

Invima-020

Invima-021

Invima-022

Invima-023

Invima-024

Invima-025

Invima-026

Invima-027

Invima-028

Invima-029

Fitoterapéutico

Hemo

Homeopético

Homeopético

Medicamento

Medicamento

Medicamento

Medicamento

Medicamento

Medicamento

Registros sanitarios de productos

fitoterapéuticos

Bancos de sangre

Establecimientos nacionales de productos
homeopéticos certificados con buenas préacticas

de manufactura (BPM)

Registros  sanitarios de  medicamentos

homeopaticos

Cdédigo Unico de medicamentos para los

registros sanitarios en otros estados

Cdédigo Unico de medicamentos para los

registros sanitarios en tramite de renovacion

Cdédigo Unico de medicamentos para los
registros sanitarios vencidos

Cdédigo Unico de medicamentos para los
registros sanitarios vigentes

Consolidado de alertas e informes de seguridad

gestionados por el grupo de farmacovigilancia

Consolidado de visitas a instituciones
prestadoras de salud e industria farmacéutica
para seguimiento del programa de

farmacovigilancia

14/08/2020

15/07/2016

21/07/2020

19/08/2020

15/07/2016

15/07/2016

15/07/2016

15/07/2016

04/08/2020

04/08/2020

22/10/2021

21/07/2021

22/10/2021

22/10/2021

19/10/2021

19/10/2021

19/10/2021

19/10/2021

14/09/2021

14/09/2021

567

4650

296

1026

772000

781000

777000

963000

349

238

201

2506

44

143

4513

5442

5912

43200

90

19

5853

84

32552

69830

65108

144318

102496

144

112

22

23

28

28

28

28

8

128766

504

36

748696

1955240

1823024

4040904

2869888

1152

560
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https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/REGISTROS-SANITARIOS-DE-PRODUCTOS-FITOTERAP-UTICOS/k3he-53cu
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/BANCOS-DE-SANGRE/kwki-6kd6
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/ESTABLECIMIENTOS-NACIONALES-DE-HOMEOPATICOS-CERTIF/uwqk-hhxm
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/REGISTROS-SANITARIOS-DE-MEDICAMENTOS-HOMEOP-TICOS/avxp-njm3
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/C-DIGO-NICO-DE-MEDICAMENTOS-OTROS-ESTADOS/spzp-dfuc
https://drive.google.com/file/d/1dk1yJUsQT-bC6W9S0kuyLmEs3HTFrgte/view?usp=sharing
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/C-DIGO-NICO-DE-MEDICAMENTOS-EN-TR-MITE-DE-RENOVACI/vgr4-gemg
https://drive.google.com/file/d/1vaCWXlzQLku6_kLG2qGU3GyoIrpw-R5s/view?usp=sharing
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/C-DIGO-NICO-DE-MEDICAMENTOS-VENCIDOS/vwwf-4ftk
https://drive.google.com/file/d/1vA_2aONQb-UTHBGzCP88qylySUBvpezF/view?usp=sharing
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/C-DIGO-NICO-DE-MEDICAMENTOS-VIGENTES/i7cb-raxc
https://drive.google.com/file/d/1IueWFaRJcGs1yU1xbse_UIvtI2VvNEZk/view?usp=sharing
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/CONSOLIDADO-GESTI-N-DE-INFORMACI-N-DE-SEGURIDAD-DE/jj2d-tee6
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/CONSOLIDADO-DE-VISITAS-A-INSTITUCIONES-PRESTADORAS/m9fu-8zyz

Invima-030

Invima-031

Invima-032

Invima-033

Invima-034

Invima-035

Medicamento

Medicamento

Medicamento

Medicamento

Medicamento

Medicamento

Establecimientos internacionales
acondicionadores de medicamentos certificados

con buenas précticas de manufactura (BPM)

Establecimientos internacionales certificados
con buenas practicas de manufactura (BPM)

para la fabricacién de vacunas

Establecimientos internacionales de
medicamentos certificados con buenas préacticas
de laboratorio (BPL) para la realizacion de
andlisis fisicos, fisicoquimicos, microbiologicos,
ensayos de estabilidad y validacion de
metodologias analiticas para medicamentos,

excipientes o materiales de envase.

Establecimientos internacionales fabricantes de
medicamentos certificados con buenas préacticas

de manufactura (BPM)

Establecimientos nacionales acondicionadores
de medicamentos certificados con buenas

practicas de manufactura (BPM)

Establecimientos nacionales certificados con
buenas practicas de elaboraciéon (BPE) para
elaboracion, transformacion, preparaciones
magistrales, mezclas de nutricionales
parenterales, adecuacion 'y ajuste de
concentraciones de dosis de medicamentos
estériles, oncologicos y/o antibiotico, reenvase y
reempaque de medicamentos dentro del sistema
de distribucion de medicamentos en dosis
unitaria (SDMDU).

27/07/2020

21/07/2020

25/07/2020

24/07/2020

27/07/2020

27/07/2020

21/10/2021

21/10/2021

22/10/2021

22/10/2021

21/10/2021

21/10/2021

214

354

259

527

328

580

29

30

34

107

44

128

80

162

54

170

45

45

720

1458

486

1530
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https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/ESTABLECIMIENTOS-INTERNACIONALES-ACONDICIONADORES-/47mp-bq4q
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/ESTABLECIMIENTOS-CERTIFICADOS-CON-BUENAS-PR-CTICAS/ivgk-ni7m
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/ESTABLECIMIENTOS-INTERNACIONALES-DE-MEDICAMENTOS-C/qg9f-quwy
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/ESTABLECIMIENTOS-INTERNACIONALES-FABRICANTES-DE-ME/9nwa-4tvt
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/ESTABLECIMIENTOS-NACIONALES-ACONDICIONADORES-DE-PR/4zxr-bqvt
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/ESTABLECIMIENTOS-NACIONALES-CERTIFICADOS-CON-BUENA/x6yb-a8cg

Invima-036

Invima-037

Invima-038

Invima-039

Invima-040

Invima-041

Invima-042

Invima-043

Medicamento

Medicamento

Medicamento

Medicamento

Medicamento

Medicamento

Medicamento

Medicamento

Establecimientos nacionales  de gases
medicinales certificados con buenas practicas de

manufactura (BPM)

Establecimientos nacionales de medicamentos
certificados con buenas préacticas de laboratorio
(BPL) para la realizaciéon de anélisis fisicos,
fisicoquimicos, microbiol6égicos, ensayos de
estabilidad y validacion de metodologias
analiticas para medicamentos, excipientes o

materiales de envase.

Establecimientos nacionales fabricantes de
medicamentos certificados con buenas practicas

de manufactura (BPM)

Eventos adversos asociados a medicamentos

reportados mediante la plataforma en linea

Licencias de fabricacion de derivados de
cannabis medicinal (articulo 85 del decreto ley
2106 de 2019)

Listado de medicamentos de venta libre (OTC)

Listado de vacunas con registro sanitario vigente

otorgado por el Invima

Medicamentos vitales no disponibles (MVND)

27/07/2020

25/07/2020

21/07/2020

14/09/2020

25/08/2020

15/07/2016

25/07/2020

10/10/2018

21/10/2021

21/10/2021

22/10/2021

14/09/2021

22/10/2021

04/06/2021

22/10/2021

09/10/2021

183

726

548

755

1129

52500

2578

76500

32

139

134

138

276

2635

143

4926

147

95

104

367

199

948

53

3349

14

12

17
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1323

855

936
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2844
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https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/ESTABLECIMIENTOS-NACIONALES-DE-GASES-MEDICINALES-C/2iht-wwxh
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/ESTABLECIMIENTOS-NACIONALES-DE-MEDICAMENTOS-CERTIF/5686-m6za
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/ESTABLECIMIENTOS-NACIONALES-FABRICANTES-DE-MEDICAM/xbpm-2jee
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/EVENTOS-ADVERSOS-ASOCIADOS-A-MEDICAMENTOS/my7f-awtq
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/LICENCIAS-DE-FABRICACI-N-DE-DERIVADOS-DE-CANNABIS-/ruh7-i6x6/
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/LISTADO-DE-MEDICAMENTOS-EN-VENTA-LIBRE/xzwx-qpja
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/LISTADO-DE-VACUNAS-CON-REGISTRO-SANITARIO-VIGENTE-/ctct-gh6w
https://drive.google.com/file/d/1Re8nkrFAMSGMwsgAtPgxrqu11dBMhJsl/view?usp=sharing
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/MEDICAMENTOS-VITALES-NO-DISPONIBLES/sdmr-tfmf
https://drive.google.com/file/d/1qPf9D_Psp8iUVDtsrSLyFqbmZo3NbP-r/view?usp=sharing
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Invima-045

Invima-046
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Invima-050

Invima-051

Invima-052
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Medicamento

Medicamento
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Quirargico

Médico
Quirdrgico
Médico

Quirargico

Médico
Quirdrgico

Médico

Quirdrgico

Médico

Quirargico

Productos llamados a revision de oficio por
incumplimiento en la calidad, seguridad y

eficacia

Registros sanitarios otorgados a nuevas
entidades quimicas de medicamentos y

solicitudes que se encuentran en estudio.

Tramites de registros sanitarios priorizados en la
emergencia sanitaria para tratamiento de

sintomas de Covid-19

Establecimientos certificados en capacidad de
produccién de dispositivos médicos sobre

medida para salud visual y ocular

Establecimientos certificados en capacidad de

produccién sobre medida de ayuda auditiva

Establecimientos certificados en condiciones

sanitarias de dispositivos médicos

Establecimientos con certificacion sanitaria de
apertura y funcionamiento para produccion de
dispositivos médicos sobre medida de tecnologia

ortopédica externa

Establecimientos importadores certificados en
capacidad de almacenamiento y

acondicionamiento de dispositivos médicos

Inscripcion  de  recurso  humano  para
mantenimiento de equipos biomédicos de

tecnologia controlada (llb - 11I)

25/07/2020

25/07/2020

25/08/2021
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04/03/2017

15/07/2016

15/07/2016

22/10/2021
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https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/PRODUCTOS-LLAMADOS-A-REVISI-N-DE-OFICIO-2020/fg2w-iy78
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/ENTIDADES-QU-MICAS-CON-INFORMACI-N-NO-DIVULGADA-PR/vmm4-famf
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/TR-MITES-DE-REGISTROS-SANITARIOS-PRIORIZADOS-EN-LA/xvpv-dftn/
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/EST-CERTIFICADOS-EN-CAPACIDAD-DE-PRODUCCI-N-SOBRE-/qca6-x4rw
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/EST-CERTIFICADOS-EN-CAPACIDAD-DE-PRODUCCI-N-SOBRE-/vraa-m38p
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/EST-CERTIFICADOS-EN-CONDICIONES-SANITARIAS-DISPOSI/vwzb-x42y
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/FABRICANTES-DE-DISPOSITIVOS-MEDICOS-SOBRE-MEDIDA-D/f25x-wa6y
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/EST-CERTIFICADOS-EN-CAPACIDAD-DE-ALMACENAMIENTO-Y-/s3n2-sqjp
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/INSCRIPCI-N-RECURSO-HUMANO-MANTENIMIENTO-EQUIPOS-B/5yca-xtfv
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Invima-060

Invima-061

Invima-062

Médico

Quirargico

Otros

Otros

Otros

Otros

Otros

Otros

Plaguicida

Reactivo

Diagnostico

Reactivo

Diagnéstico

Registros sanitarios de dispositivos médicos y

otras tecnologias

Comités de ética asociados a instituciones
prestadoras de salud (IPS) certificadas en

buenas practicas clinicas (BPC)

Documentos relacionados con protocolos de

investigacion clinica

Establecimientos fabricantes de normas técnicas
de fabricacion (resolucion 3113 de 1998)

Instituciones  prestadoras de salud (IPS)

certificadas en buenas practicas clinicas (BPC)

Inventario y clasificacion de activos de

informacién

Procesos sancionatorios ejecutoriados por

Invima

Instituciones certificadas en capacidad de

produccién de plaguicidas para uso doméstico

Establecimientos certificados en capacidad de
almacenamiento 'y acondicionamiento de

reactivos de diagndéstico in-vitro

Establecimientos certificados en condiciones

sanitarias de reactivos de diagndéstico in-vitro

31/08/2020
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27/02/2017
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21/10/2021

09/10/2021
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20/09/2021

20/09/2021
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https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/REGISTROS-SANITARIOS-DE-DISPOSITIVOS-M-DICOS-Y-OTR/y4qt-w6tk/
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/COMIT-S-DE-TICA-ASOCIADOS-A-INSTITUCIONES-IPS-CERT/sgia-p5d4
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/DOCUMENTOS-RELACIONADOS-CON-PROTOCOLOS-DE-INVESTIG/egdv-j34n
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/NORMAS-TECNICAS-DE-FABRICACI-N/vg6x-xw4g
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/INSTITUCIONES-PRESTADORAS-DE-SALUD-IPS-CERTIFICADA/hf6p-apcd
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/INVENTARIO-Y-CLASIFICACI-N-DE-ACTIVOS-DE-INFORMACI/ezfm-eqrh
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/PROCESOS-SANCIONATORIOS-EJECUTORIADOS-INVIMA/rq4n-pzga
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/INSTITUCIONES-CERTIFICADAS-EN-CAPACIDAD-DE-PRODUCC/cvv4-b6sb
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/EST-CERTIFICADOS-EN-CAPACIDAD-DE-ALMACENAMIENTO-Y-/26xy-v7p6
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/ESTABLECIMIENTOS-CERTIFICADOS-EN-CONDICIONES-SANIT/ku8g-9p43

Invima-063

Invima-064

Suplemento

Dietario

Suplemento

Dietario

Establecimientos nacionales de suplementos
dietarios certificados con buenas practicas de 21/07/2020 21/10/2021 395 62 15 9 135

manufactura (BPM)

Registros sanitarios de suplementos dietarios 19/08/2020 22/10/2021 1158 253 1627 16 26032

(@) (@]
s @ ‘g
~ -~

No

No


https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/ESTABLECIMIENTOS-NACIONALES-DE-SUPLEMENTOS-DIETARI/ra32-ngpi
https://www.datos.gov.co/Salud-y-Protecci-n-Social/REGISTROS-SANITARIOS-DE-SUPLEMENTOS-DIETARIOS-2021/uqkt-7tia/

Tabla 6-2: Verificacion de estructura de datos

Descripcion Datos |Columnas Cargue |[Errores|Pérdidas | Aumentos | % Error

Cédigo Unico de
medicamentos para los

Invima-024 M S P 1955240 28 69830 1955236 4 0 0 0,0002%
reglstros sanitarios en otros
estados
Cédigo Unico de

Invima-025 edicamentos para los 1823024 28 65108 1823024 0 0 0 0,0000%

registros sanitarios en tramite
de renovacion

Cabdigo Unico de
Invima-026 medicamentos para los 4040904 28 144318 4040189 714 1 0 0,0177%
registros sanitarios vencidos

Caodigo Unico de
Invima-027 medicamentos para los 2869888 28 102496 2869661 227 0 0 0,0079%
registros sanitarios vigentes

Listado de vacunas con
Invima-042 registro sanitario vigente 901 17 53 901 0 0 0 0,0000%
otorgado por el Invima

. Medicamentos vitales no
- 2 2 0
Invima-043 disponibles (MVND) 53664 16 3354 5361 0 50 0,0969%



Tabla 6-3: Homologacién de columnas entre bases de datos

Invima-024 Invima-025 Invima-026 Invima-027 Invima-042 Invima-043
A ID ID ID ID ID ID

B BD BD BD BD BD BD

C expediente expediente expediente expediente Expediente IUM

D producto producto producto producto Producto NOMBRE_COMERCIAL_
E titular titular titular titular Titular

F registrosanitario registrosanitario registrosanitario registrosanitario Registro sanitario

G fechaexpedicion fechaexpedicion fechaexpedicion fechaexpedicion FECHA_DE_AUTORIZACION
H fechavencimiento fechavencimiento fechavencimiento fechavencimiento Vigencia

I estadoregistro estadoregistro estadoregistro estadoregistro ---

J expedientecum expedientecum expedientecum expedientecum Expediente IUM

K consecutivocum consecutivocum consecutivocum consecutivocum Consecutivo

L cantidadcum cantidadcum cantidadcum cantidadcum -

M descripcioncomercial descripcioncomercial descripcioncomercial descripcioncomercial Presentacion Comercial PRESENTACION_COMERCIAL
N estadocum estadocum estadocum estadocum -

(0] fechaactivo fechaactivo fechaactivo fechaactivo -

P fechainactivo fechainactivo fechainactivo fechainactivo -

Q muestramedica muestramedica muestramedica muestramedica -

R unidad unidad unidad unidad -



AA

AB

AC

AD

Eliminadas

atc
descripcionatc
viaadministracion
concentracion
principioactivo
unidadmedida
cantidad
unidadreferencia
formafarmaceutica
nombrerol
tiporol

modalidad

atc
descripcionatc
viaadministracion
concentracion
principioactivo
unidadmedida
cantidad
unidadreferencia
formafarmaceutica
nombrerol
tiporol

modalidad

atc
descripcionatc
viaadministracion
concentracion
principioactivo
unidadmedida
cantidad
unidadreferencia
formafarmaceutica
nombrerol
tiporol

modalidad

atc
descripcionatc
viaadministracion
concentracion
principioactivo
unidadmedida
cantidad
unidadreferencia
formafarmaceutica
nombrerol
tiporol

modalidad

Cadigo de Clasificacion ATC

Via de Administracion

Principio Activo

Forma Farmacéutica

Importador

Condiciones de Almacenamiento

Vida Util
Fabricante
Domicilio del Fabricante
Domicilio del Importador

PRINCIPIO_ACTIVO1
UNIDAD_MEDIDA1

CONCENTRACION_DELMEDICAMENTO1

FORMA_FARMACEUTICA

SOLICITANTE/IMPORTADOR

TIPO_DE_SOLICITUD
PRINCIPIO_ACTIVO2
CONCENTRACION_DEL_MEDICAMENTO2
UNIDAD_MEDIDA2
CANTIDAD_SOLICITADA
DIAGNOSTICO_CIE-INO REPORTA
CODIGO_DIAGNOSTICO_CIE-10



Tabla 6-4: Caracterizacion de la base de datos de partida

Conjunto de datos de la plataforma datos

Texto
abiertos del que procede el registro.
. Identificador Unico del registro en el
B iso_code Texto .
conjunto de datos
o . Denominacién comun internacional del
C principioactivo Texto )
medicamento
D cantidad Texto Concentracion del medicamento
. . Unidad de medida de la concentracion del
E unidadmedida Texto .
medicamento
formafarmaceutica Texto Forma farmacéutica del medicamento
G viaadministracion Texto Via de administracion del medicamento
Cadigo del sistema de clasificacion
H atc Texto . L L
Anatdmica, Terapéutica y Quimica
I producto Texto Nombre comercial del medicamento
. Laboratorio farmacéutico responsable del
J titular Texto . o
registro sanitario
. o Registro sanitario del medicamento
K registrosanitario Texto . )
asignado por el Invima
. Estado del registro sanitario del
L estadoregistro Texto g

medicamento

Descripcion del empaque primario,
M descripcioncomercial Texto secundario o terciario y contenido del
medicamento



Tabla 6-5: Muestra de las variaciones posibles en los registros (200,240,241)

" Via de .
. . - . Forma Farmacéutica . ., Medicamento
formafarmaceutica viaadministracion Administracion
Inyectable Inyectable
Inyectable

AEROSOLES BUCAL No No Falso
TABLETA RECUBIERTA ORAL No No Falso
GEL TOPICO TOPICA (EXTERNA) No No Falso
CREMA TOPICA TOPICA (EXTERNA) No No Falso
EMULSION (CHAMPOO) TOPICA (EXTERNA) No No Falso
POLVO LIOFILIZADO PARA
RECONSTITUIR A SOLUCION INTRAVENOSA Si Si Verdadero
INYECTABLE
POLVO PARA RECONSTITUIR A
SUSPENSION ORAL ORAL No No Falso
SUSPENSION INYECTABLE INTRAMUSCULAR Si Si Verdadero

POLVO ESTERIL PARA
RECONSTITUIR A INTRAMUSCULAR Si Si Verdadero
SUSPENSIONINYECTABLE

Tabla 6-6: Categorias estandarizadas de las formas farmacéuticas para medicamentos

FFestandarizada No. Registros

inyectables

SOLUCION INYECTABLE 15298
POLVO ESTERIL PARA SOLUCION INYECTABLE 5337
SUSPENSION INYECTABLE 887
POLVO ESTERIL PARA SUSPENSION INYECTABLE 674
EMULSION INYECTABLE 294
OTROS 79

Total general 22569



H.

Tabla 6-7:
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Anexo: Muestras de color con
variaciones en |los grados del tono
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Tabla 6-8: 74 Colores con variaciones en el tono de 5°

#D4FF00

#BFFFO00

#AAFFO0 OSSN #002BFF

Tabla 6-9: 38 Colores con variaciones en el tono de 10°

#AAFFOO #OOFFFF il




Tabla 6-10:

27 Colores con variaciones en el tono de 15°

#OOFFFF
H#FFBFOO
HFFFFOO
H#BFFFOO

#80FF0O0 #0000FF

#4000FF



colores en saturacion y brillo al 20%
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J. Anexo: Protocolo de seleccidn
de expertos

Las caracteristicas ideales que se tuvieron en cuenta durante la seleccion de los expertos

fueron:

» Residir, laborar o tener nacionalidad en un pais hispanohablante.
» Ser una entidad gubernamental, grupo de investigacion, académico, agremiacion,
laboratorio farmacéutico o profesional de la salud.
= Experiencia superior a tres afios en temas relacionados con:
o Isoapariencia
o LASARA%
o Errores de medicacion
o Uso seguro del medicamento
o Farmacovigilancia
o Farmacia hospitalaria
o Seguridad del paciente
o Etiguetado y envasado medicamentos estériles inyectables
o Produccién de medicamentos estériles inyectables
= Contar con un perfil digital publico que permita establecer canales de comunicacion

en doble via.

4 L ASARA: la silaba LA significa “Look Alike” o “apariencia similar” en el envase o etiquetado del
medicamento por colores o tipografia. La silaba SA significa “Sound Alike” o “suenan similar” en el
nombre del medicamento como el caso de daptomicina respecto a dactinomicina. La silaba RA
significa “Read Alike” o “leen igual” a nivel ortografico como el caso de cefaZOLina vs cefaLOTina.



= Mostrar interés y aceptar los términos planteados en el consentimiento informado
para la vinculacion en el consenso de expertos e inicio de la aplicacién de etapas
posteriores (242,243)



K. Anexo: Busqueda de
perfiles de expertos en lared

“Los llamados han de ser muchos; los escogidos, pocos” - EIl Guzmén de Alfarache IV 96.

Se realiz6 la busqueda acorde a los temas de experiencia listados en el protocolo de
seleccién mediante las redes sociales de LinkedIn, Twitter, Facebook y ResearchGate
junto con el metabuscador de Google. Estos medios digitales se consideran redes
profesionales que permiten abarcar mas perfiles de expertos a nivel mundial y con el plus

de poder entablar una comunicacién en tiempo real.

Se construy6 una base de datos para el registro del identificador consecutivo, nombre del
experto, institucion o empresa donde laboré o se desempefia, perfil publico en la red,
clasificacién del experto acorde con el protocolo de seleccion y correo electronico (Figura
6-13).

Figura 6-13: Base de datos recoleccion datos y clasificacién de posibles expertos
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L.

Tabla 6-11:
contenido de un instrumento establecidos por Jazmine Escobar Pérez & Angela Cuervo
Martinez (47)

Categoria

RELEVANCIA

Anexo: Indicadores para
evaluacion de validez de contenido

Calificacion
No cumple con el
criterio

Adaptacion de indicadores para evaluacién de criterios en validez de

Indicador

El item puede ser eliminado sin que se vea afectada la medicion
del dominio.

(El item es
esencial o
importante, es

Bajo nivel

El item tiene alguna relevancia, pero otro item puede estar
incluyendo lo que mide este.

decir debe ser
incluido)

Moderado nivel

El item es relativamente importante.

Alto nivel

El item es muy relevante y debe ser incluido.

No cumple con el
criterio

El item no tiene relacion I6gica con el dominio.

COHERENCIA
(El item tiene
relacion légica con

Bajo nivel

El item tiene una relacién tangencial con el dominio.

el dominio o
indicador que esta

Moderado nivel

El item tiene una relacibn moderada con el dominio que esta
midiendo.

midiendo)

Alto nivel

El item se encuentra completamente relacionado con el dominio
gue esta midiendo.

CLARIDAD

No cumple con el
criterio

El item no es claro.

(El item se
comprende

facilmente, es

Bajo nivel

El item requiere bastantes modificaciones o una modificacion muy
grande en el uso de las palabras de acuerdo con su significado o
por la ordenacién de estas.

decir su sintactica
y semantica son
adecuados)

Moderado nivel

Se requiere una modificacién muy especifica de alguno de los
items.

Alto nivel

El item es claro, tiene semantica y sintaxis adecuada.




M.

Pregunta

Anexo: Nivel de acuerdo en
las preguntas planteadas de la etapa 1

Votacién n (%)

Mediana (1C95%)

CC (%)

AO01-P2 -Enunaescaladelabs
¢, Qué tan isoaparente considera
que es el medicamento A
respecto al B? (imagen
@charo_79).

A02-P2 - Enunaescaladelabs
¢, Qué tan isoaparente considera
gque es el medicamento A
respecto al B? (imagen
@IreneMangues).

A03-P2-Enunaescaladelabs
¢, Qué tan isoaparente considera
que es el medicamento A
respecto al B? (imagen
@PauMatalap).

A03-P3-Enunaescaladelabs
¢, Qué tan isoaparente considera
gque es el medicamento B
respecto al C? (imagen
@PauMatalap).

AO03-P4 -Enunaescaladela5s
¢ Qué tan isoaparente considera
gque es el medicamento C
respecto al A? (imagen
@PauMatalap).

AO4-P2 -Enunaescaladela5s
¢ Qué tan isoaparente considera
que es el medicamento A
respecto al B? imagen

0 (0)

0(0)

0 (0)

0 (0)

0 (0)

1(4)

0(0) 1(4) 11(44) 13(52)

0(0) 0(0) 13(52) 12 (48)

0(0) 3(12) 13(52) 9(36)

0(0) 3(12) 13(52) 9(36)

000) 14 203

9(36) 12(48) 3(12)

22 (88)

0 (0)

5(4-5)

4 (4-5)

4 (4 -5)

4(4-5)

5 (5 - 5)

3(2-3)

100

100

100

100

100

88



(@ausin30).

AO05-P2 - Enunaescaladelab
¢, Qué tan isoaparente considera
que es el medicamento A
respecto al B? (imagen
@mateuCastella86).

1(4)

8(32) 8(32) 8(32)

n = 25 expertos

0 (0)

3(2-3)

68



N. Anexo: Nivel de acuerdo en
las preguntas planteadas de la etapa 3

Votacién n (%)

Pregunta Mediana (IC95%) CC (%)
5

CO1 - ¢ Cual es el MATERIAL del | | | Y
envase? 00 0@ 1(5,9) 4(235) (70.6) 5(4-5) 100
C02 - ¢Cual es el COLOR del 11
MATERIAL del envase? 00) 000 3(17.6) 3(17.6) (64,7) 5(4-9) 100
CO03 - ¢Cuél es el TAMANO del
onvase? 0(0) 3(17,6) 2(11,8) 4(23,5) 8(47,1) 4(3-5) 82
C04 - ¢Cual es la FORMA del 13
envase? 00 1(,9 0(@© 3(17,6) (76.5) 5(4-5) 94
CO05 - ¢Cuél es el SISTEMA DE
ROTURA de la ampolla? 3(17,6) 2(11,8) 3(17,6) 5(29,4) 4(23,5) 4(2-4) 71
C06 - ¢Cual es el COLOR DEL
PUNTO DE ROTURA de la 2(11,8) 4(23,5) 1(59) 5(29,4) 5(29,4) 4(2-5) 65
ampolla?
CO07 - ¢Cual es el COLOR DEL
ANILLO DE ROTURA de la 2(11,8) 1(59) 3(17,6) 6 (35,3) 5(29.4) 4(3-5) 82
ampolla?
C08 - ¢Cuantos ANILLOS DE
IDENTIFICACION  tiene la 2(11,8) 0(0) 5(29,4) 2(11,8) 8(47,1) 4(3-5) 88
ampolla?
C09 - ¢Cual es el COLOR DEL
PRIMER ANILLO
IDENTIFICACION que tiene Ia 3 (17,6) 3(17,6) 3(17,6) 5(29,4) 3(17,6) 3(2-4) 65
ampolla?
C10 - ¢Cual es el COLOR DEL
SEGUNDO ANILLO DE
IDENTIFICACION que tiene la 2(11,8) 3(17,6) 3(17,6) 7 (41,2) 2(11,8) 4(2-4) 71
ampolla?

11 - ;Cual I LOR DEL
CIL - cCudles el COLO 2 (11,8) 3(17,6) 4 (235) 6(35,3) 2 (11,8) 3 (2-4) 71

TERCER ANILLO DE



IDENTIFICACION que tiene la
ampolla?

C12 - ¢ Cuantas CAMARAS tiene
el vial?

C13 - ¢ Cuél es el COLOR DEL
AGRAFE que tiene el vial?

C14 - ;Cuédl es la TEXTURA DEL
AGRAFE que tiene el vial?

C15 - ¢Cuél es el COLOR DE LA
LINEA OBLICUA (CEBRA) EN
EL AGRAFE que tiene el vial?

C16 - ¢Cual es el COLOR DE LA
TAPA que tiene el vial?

C17 - ¢(Cual es la TEXTURA DE
LA TAPA que tiene el vial?

C18 - ¢ Cual es el COLOR DE LA
LINEA OBLICUA (CEBRA) EN
LA TAPA que tiene el vial?

C19 - ;Cuél es el COLOR DEL
AGRAFE que tiene la botella?

C20 - ¢Cuél es el COLOR DE LA
TAPA que tiene la botella?

C21 - ¢La botella cuenta con
MARCAS DE GRADUACION en
Su cuerpo?

C22 - (Cual es el SISTEMA DE
SOPORTE que tiene la botella en
Su cuerpo?

C23 - ¢ Cuantas CAMARAS tiene
el cartucho?

C24 - (El cartucho cuenta con
MARCAS DE GRADUACION en
Su cuerpo?

C25 - ;Cual es el COLOR DEL
AGRAFE que tiene el cartucho?

C26 - ¢Cual es el COLOR DEL
TAPON DE EMBOLO que tiene
el cartucho?

C27 - ¢Cuéantos ANILLOS DE
IDENTIFICACION tiene
cartucho?

0 (0)

1(5,9)

2 (11,8)

2 (11,8)

1(5,9)

2 (11,8)

2(11,8)

1(5,9)

1(5,9)

0(0)

2 (11,8)

0(0)

0(0)

1(5,9)

2 (11,8)

3(17,6) 3(17,6) 6 (35,3) 5(29,4)

15,9 1(5,9) 5(29,4) 9(52,9)

0(0) 6(353) 2(11,8) 7 (41,2)

1(5,9) 4(23,5) 4(23,5) 6(35,3)

12

1(59) 1(59) 2(11,8) (70.6)

1(5,9) 4(23,5) 5 (29,4) 5 (29,4)

1(5,9) 5(29,4) 5(29,4) 4 (23,5)

1(5,9) 2(11,8) 6 (35,3) 7 (41,2)

10

00 (58,8)

3 (17,6) 3 (17,6)

1(5,9) 5(29,4) 3 (17,6) 8 (47,1)

3(17,6) 5(29,4) 3 (17,6) 4 (23,5)

3(17,6) 6(35,3) 3(17,6) 5(29,4)

1(5,9) 7(41,2) 2 (11,8) 7 (41,2)

1(5,9) 3(17,6) 4 (23,5) 8 (47,1)

2 (11,8) 4 (23,5) 8 (47,1) 1(5,9)

el 1(5,9) 3(17,6) 6 (35,3) 3 (17,6) 4 (23,5)

4 (3-5)

5 (4 - 5)

4(3-5)

4(3-5)

5(4-5)

4(3-5)

4(3-4)

4(3-5)

5(3-5)

4 (3-5)

3(2-4)

3(3-5)

4(3-5)

4 (3-5)

4(2-4)

3(2-4)

82

88

88

82

88

82

82

88

94

94

71

82

94

88

76

76



C28 - ¢Cuél es el COLOR DEL
PRIMER ANILLO DE
IDENTIFICACION que tiene el
cartucho?

C29 - (Cuél es el COLOR DEL
SEGUNDO ANILLO DE
IDENTIFICACION que tiene el
cartucho?

C30 - ¢ Cuantas CAMARAS tiene
la bolsa?

C31 - ¢La bolsa cuenta con
MARCAS DE GRADUACION en
su cuerpo?

C32 - ¢ Cuantos PUERTOS tiene
la bolsa?

C33 - ¢Cual es el color del
PRIMER PUERTO que tiene la
bolsa?

C34 - ¢Cual es el color del
SEGUNDO PUERTO que tiene la
bolsa?

C35 - ¢Cual es el color del
TERCER PUERTO que tiene la
bolsa?

C36 - ¢ Cuantas CAMARAS tiene
la jeringa prellenada?

C37 - ¢Cuél es el COLOR DEL
EMBOLO que tiene la jeringa
prellenada?

C38 - ¢Cudl es el SISTEMA DE
ACOPLE DE AGUJAS que tiene
la jeringa prellenada?

C39 - ¢ Cuél es el COLOR DE LA
FUNDA PROTECTORA que
tiene la jeringa prellenada?

C40 - ¢Cual es el COLOR DEL
TAPON LUER LOCK que tiene la
jeringa prellenada?

C41 - ¢La jeringa prellenada
cuenta con MARCAS DE
GRADUACION en su cuerpo?

C42 - ¢lLa jeringa prellenada
cuenta con ACCESORIOS

2 (11,8) 3 (17,6) 7 (41,2) 2 (11,8) 3 (17.6)

2 (11,8) 3 (17,6) 6 (35,3) 3 (17,6) 3 (17,6)

0(0)

0(0)

0(0)

1(5,9)

1(5,9)

1(5,9)

0 (0)

1(5,9)

0 (0)

1(5,9)

1(5,9)

0 (0)

0 (0)

1(5,9) 2(11,8) 6 (35,3) 8 (47,1)

4 (23,5) 3 (17,6) 6 (35,3) 4 (23,5)

1(5,9) 3(17,6) 6(35,3) 7 (41,2)

1(5,9) 4(23,5) 5(29,4) 6(35,3)

2 (11,8) 3 (17,6) 7 (41,2) 4 (23,5)

2 (11,8) 4 (23,5) 6 (35,3) 4 (23,5)

1(5,9) 4 (23,5) 6(35,3) 6 (35,3)

2 (11,8) 4 (23,5) 3 (17,6) 7 (41,2)

2 (11,8) 5(29,4) 3 (17,6) 7 (41,2)

4(23,5) 5(29,4) 1(5,9) 6(35.,3

3(17,6) 4 (23,5) 6 (35,3) 3 (17.6)

1(5,9) 4(23,5) 4 (23,5) 8 (47,1)

0(0) 4(235) 7(41,2) 6(35,3)

3(2-4)

3(2-4)

4 (4 -5)

4(2-4)

4(3-5)

4 (3 -5)

4(3-4)

4(3-4)

4 (3-5)

4(3-5)

4(3-5)

3(2-5)

4(2-4)

4 (3-5)

4(3-5)

71

71

94

76

94

88

82

82

94

82

88

71

76

94

100



ADICIONALES incrustados en su
cuerpo?

C43 - Describa libremente las
caracteristicas del envase que no
permiten clasificarlo en ninguna
de las opciones anteriores

C44 - ¢Cual es el METODO DE

2(11,8) 2 (11,8) 6 (35,3) 3 (17,6) 4 (23,5) 3(2-4) 76

IMPRESION de la informacion en 0 (0) 0 (0) 0(0) 5(29,4) (7]626) 5(4-5) 100
la etiqueta del envase? '

C45 - (Cual es el COLOR DE 11

FONDO de la etiqueta? 00 00 00 6(E53 (64,7) 5(4-9) 100
C46 - ¢;Cuél es el COLOR DE

FONDO DEL NOMBRE DEL 14

PRINCIPIO ACTIVO en la 00 00 169 2118 (82,4) 5(5-9) 100
etiqueta?

C47 - ¢Cual es el COLOR DE

TEXTO DEL NOMBRE DEL 14

PRINCIPIO ACTIVO en la 00 00 00 3179 (82,4) 5(-9) 100
etiqueta?

C48 - ¢Cual es el TIPO DE

FUENTE DEL NOMBRE DEL 12

PRINCIPIO ACTIVO en la 00 000 2(118) 3(17.6) (70,6) 5(4-9) 100
etiqueta?

C49 - ¢EI TAMANO DE LA

FUENTE hace que el NOMBRE 14

DEL PRINCIPIO ACTIVO sea el 00 00) 169 2118 (82,4) 5(-9) 100
texto mas grande de la etiqueta?

C50 - ¢(Como esta escrito el 15

NOMBRE DEL PRINCIPIO 0 (0) 0 (0) 0(0) 2(11,8) (88.2) 5(5-5) 100
ACTIVO en la etiqueta? '

C51 - ¢ Cudl ESTILO TIENE EL 13

NOMBRE DEL PRINCIPIO 0 (0) 0 (0) 0(0) 4(23,5) (76.5) 5(4-5) 100
ACTIVO dentro de la etiqueta? '

C52 - ¢Cual es el COLOR DE

FONDO DE LA CANTIDAD 13

TOTAL (mcg. mg. g, %, UI, mEq) 0 (0) 0(0) 2(11,8) 2(11,8) (76.5) 5(4-5) 100
del medicamento en la etiqueta?

C53 - ¢Cual es el COLOR DE

TEXTO DE LA CANTIDAD 10

TOTAL (mcg, mg, g, % UI, mEq) 0 (0) 0(0) 2(11,8) 5(29,4) (58.8) 5(4-5) 100
del medicamento en la etiqueta?

C54 - ¢Cual es el COLOR DE 10

FONDO DEL VOLUMEN TOTAL 0 (0) 0(0) 3(17,6) 4(23,5) (58.8) 5(4-5) 100

(mL, L) del medicamento en la



etiqueta?

C55 - ¢Cuél es el COLOR DE
TEXTO DEL VOLUMEN TOTAL
(mL, L) del medicamento en la
etiqueta?

C56 - ¢Cuél es el COLOR DE
FONDO DE LA VIA DE
ADMINISTRACION del
medicamento en la etiqueta?

C57 - ¢Cuél es el COLOR DE
TEXTO DE LA VIA DE
ADMINISTRACION del
medicamento en la etiqueta?

C58 - ¢Cual es el COLOR DE
FONDO DE LA FORMA
FARMACEUTICA del
medicamento en la etiqueta?

C59 - ;Cuél es el COLOR DE
TEXTO DE LA FORMA
FARMACEUTICA del
medicamento en la etiqueta?

C60 - ¢Los datos de principio
activo, concentracién, via de
administracion y forma
farmacéutica del medicamento
estdan UBICADOS de manera
cercana dentro de la etiqueta?

C61 - ¢, Cudl es la ORIENTACION
DEL TEXTO para los datos de
principio activo, concentracion,
via de administracion y forma
farmacéutica del medicamento
en la etiqueta?

C62 - Si la orientacion es
HORIZONTAL ¢Cual es el
sentido del texto escrito?

C63 - Si la orientacion es
VERTICAL ¢ Cual es el sentido
del texto escrito?

C64 - ¢Existe algin TRADE
DRESS ) DISENO
INCORPORADO del laboratorio
que resalte dentro de la etiqueta
del medicamento?

0(0)

0(0)

0 (0)

0 (0)

0 (0)

0 (0)

0 (0)

0(0)

0(0)

0(0)

1(5,9) 2(11,8) 5(29,4) 9 (52,9)

13
0(0) 1(59) 3(17.,6) (76.5)
13
1(5,9) 2(11,8) 1(5,9) (76.5)
11
0(0) 1(59) 5(29,4) 64.7)

1(5,9) 2(11,8) 5(29,4) 9 (52,9)

13
00) 1(59) 3(17,6) (76,5)
11
1(59) 0(0) 5(294) (4
12
0 (0) 1(5,9) 4(23,5) (70,6)
10
1(59) 3(176) 3(A7.6) ggg)

2(11,8) 3 (17,6) 5(29,4) 7 (41,2)

5(4-5)

5 (4-5)

5 (4-5)

5(4-5)

5(4-5)

5(4-5)

5(4-5)

5 (4 - 5)

5(3-5)

4(3-5)

94

100

94

100

94

100

94

100

94

88



Pictograma, logo, linea de color,
nombre de marca o simbolo.

n = 17 expertos



O.

Anexo: Credenciales de

registro y acceso a G Suite

item | Dato Descripcion Observaciones
Isoapariencia .
parienc Una vez creado no podra
1 Nombre de la cuenta Farmacéutica " :
modificarse este item.
Inyectables
= El nimero de caracteres
antes del dominio debe
. . . ser menor o igual a 15.
2 Nombre de usuario isofarinyfc_bog , 9
- = |Indicar la sede y la
facultad con las siglas
estandarizadas.
isofarinyfc_bog@unal. | Se genera concatenado el item 1
3 Correo — C T T
edu.co con el dominio institucional.
Por seguridad quedd registrada
4 Password I via correo electrénico del tutor de
tesis y el maestrante.
Palabras clave para
5 Etiquetas Configuracion; Delphi | organizacién de informacion
dentro del correo electronico.
Es el numero de gestién interno
6 Caso 342057 ges
de la mesa de servicios.
José Julidn Lopez Requiere ser ersonal
7 Manager de la cuenta o P qui€ . P
Gutiérrez administrativo o docente.
Plan de contingencia en caso de
8 Correo de recuperacion ftorob@unal.edu.co | hackeo, baneo o problemas de
acceso a la cuenta.




P. Anexo: Codigo
ISOFARINY®

Las respuestas que representan las caracteristicas del envase y el etiquetado en el rango
[W1:col] delformulario |©.-se unieron y convirtieron en un solo codigo alfanumérico

mediante la siguiente funcibn =IF (72="AMPOLLA";CONCATENATE (VLOOKUP (W2;
COD!SAS1:5$BS85;2; FALSE) ; VLOOKUP (X2;COD!$AS1:$BS85;2; FALSE) ; VLOOKUP (Y2
;COD!$AS1:5BR$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (72; COD!SAS1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (
;COD!'$AS1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (AR2;COD!$AS$1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKU
P (AC2;COD!SAS$1:$BS$S85;2;FALSE) ; VLOOKUP (AD2;COD! SAS1:$BS$S85;2; FALSE) ; VLO
OKUP ( ;COD!SAS1:5B$85;2;FALSE) ; VLOOKUP (AF2;COD!SAS1:$B$85;2; FALSE) ;
VLOOKUP ( ;COD!SAS1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (AH2; COD!SAS1 :$B$85;2; FALS
E) ; VLOOKUP (AI2;COD!SAS1:$BS85;2; FALSE) ; VLOOKUP (AJ2;COD!SAS1:5BS$85;2; F
ALSE) ; VLOOKUP (BU2; COD! SAS1:5$BS85; 2; FALSE) ; VLOOKUP (BV2;COD!$AS1:5B$85;
2; FALSE) ; VLOOKUP ( ;COD!$AS1:$BS$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (BX2;COD! $AS1: $BS
85;2;FALSE) ; VLOOKUP (BY2;COD!$AS$1:5B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (BZ2; COD!SAS1 :
SBS$85;2; FALSE) ; VLOOKUP ( ;COD!'$SAS1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CB2;COD! $A
$1:5BS$85;2;FALSE) ; VLOOKUP ( ;COD!$AS1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CD2; COD
ISAS1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CE2;COD!$AS$1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CF2;
COD!SAS1:$BS85;2;FALSE) ; VLOOKUP (CG2;COD!$AS1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (C
H2;COD!$AS1:5B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP ( ;COD!SAS1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKU
P(CJ2;COD!$AS$1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CK2;COD! $A$1:$B$85;2; FALSE) ; VLO
OKUP (CL2;COD!S$SAS1:$BS$S85;2; FALSE) ; VLOOKUP ( ;COD!SAS1:5B$85;2;FALSE) ;
VLOOKUP (CN2;COD!$AS1:$B$85; 2; FALSE) ; VLOOKUP ( ;COD!'SAS1:$B$85;2; FALS
E)); IF (Z2="VIAL"; CONCATENATE (VLOOKUP (W2; COD!S$SAS1:$BS$85;2; FALSE) ; VLOOK
UP (X2;COD!SAS1:5BS$85;2;FALSE) ; VLOOKUP (Y2;COD!S$SAS1:5BS$85; 2; FALSE) ; VLOO
KUP (722;COD!SAS1:$BS$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (AK2;COD!$AS1:SB$85;2; FALSE) ; VL
OOKUP (AL2;COD!SAS1:5B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (AM2; COD! SAS1:$BS$85;2; FALSE)
; VLOOKUP (AN2;COD!$AS1:5B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (A02; COD!$SAS1:SBS85;2; FAL
SE) ; VLOOKUP ( ;COD!'$AS1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (AQ2; COD! SAS$1:$B$85;2;
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FALSE) ; VLOOKUP (BU2;COD!$A$1:$B$85; 2; FALSE) ; VLOOKUP (BV2;COD!$AS$1:$B$85
;2;FALSE) ; VLOOKUP (BW2; COD!$SAS1:SB$85;2;FALSE) ; VLOOKUP (BX2;COD!SAS1:$B
$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (BY2;COD!SAS1:$B$85; 2; FALSE) ; VLOOKUP (BZ2;COD! SAS1
:SBS85;2; FALSE) ; VLOOKUP ( ;COD!SAST:SB$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CB2;COD!$
AS1:5BS$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CC2;COD!SAS1:5$BS$85; 2; FALSE) ; VLOOKUP (CD2; CO
D!SAS1:5BS$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CE2;COD!$AS$1:5B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CF2
;COD!SAST:5BS85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CG2;COD!$SAS1:$B$85; 2; FALSE) ; VLOOKUP (
CH2;COD!S$SAS1:$BS85;2; FALSE) ; VLOOKUP (C12;COD!SAS1:$B$85;2;FALSE) ; VLOOK
UP (CJ2;COD!$SAS1:$BS85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CK2;COD!$AS1:$BS85;2; FALSE) ; VL
OOKUP (CL2;COD!SAS$1:$BS85;2; FALSE) ; VLOOKUP ( ;COD!SAS1:5BS$85;2;FALSE)
; VLOOKUP (CN2;COD!$SAS$1:5$BS$S85; 2; FALSE) ; VLOOKUP (CO2;COD!$AS1:5B$85;2; FAL
SE));IF(Z22="BOTELLA" ; CONCATENATE (VLOOKUP (W2; COD! SAS1:5$BS$85;2; FALSE) ;V
LOOKUP (X2;COD!$AS1:5B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (Y2;COD!SAS1:$BS$85;2; FALSE) ;
VLOOKUP (72;COD!SAS1:$BS$S85;2; FALSE) ; VLOOKUP (AR2;COD!$SAS1:SBS85; 2; FALSE
) ; VLOOKUP (AS2;COD! $AS$1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP ( ;COD!$AS1:$B$S85;2; FA
LSE) ; VLOOKUP (AU2;COD!$AS$1:5BR$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (BU2;COD!$AS$1:5B$85; 2
; FALSE) ; VLOOKUP (BV2; COD! $AS1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (BW2; COD! SAS1:$BS$S8
5;2;FALSE) ; VLOOKUP (BX2;COD!$AS$1:5B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (BY2;COD!$AS1: S
BS$85;2;FALSE) ; VLOOKUP (BZ2; COD!SAS1:$BS85;2; FALSE) ; VLOOKUP ( ;COD!SAS
1:5B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CB2;COD!$SAS1:$BS$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CC2;COD!
SAS1:$BS85;2;FALSE) ; VLOOKUP (CD2;COD!$AS1:5B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CE2; C
OD!SAS1:5BS85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CF2;COD!SAS1:$BS$85; 2; FALSE) ; VLOOKUP (CG
2;COD!$AS1:5B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CH2; COD! $A$1:$B$85; 2; FALSE) ; VLOOKUP
(CT2;COD!SAS1:5BS85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CJ2;COD!S$SAS1:5BS$85; 2; FALSE) ; VLOO
KUP (CK2;COD!SAS1:5BS85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CL2; COD!SAS1:5BS85;2; FALSE) ;V
LOOKUP ( ;COD!SAS1:5B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CN2;COD!SAS1:$BS85; 2; FALSE
) ; VLOOKUP (COZ; COD!$SAS1:$B$85;2; FALSE) ) ; IF (Z22="CARTUCHO" ; CONCATENATE (V
LOOKUP (W2;COD!$AS1:$5B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (X2;COD!SAS1:$BS$85;2; FALSE) ;
VLOOKUP (Y2;COD!$AS1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (7#2;COD! $A$1:$B$85; 2; FALSE)
; VLOOKUP (AV2;COD!$AS1:5B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (AW2; COD!SAS1:SBS85;2; FAL
SE) ; VLOOKUP (AX2;COD! $A$1:5B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (AY2; COD! SAS1:$B$85;2;
FALSE) ; VLOOKUP (AZ2;COD!SAS1:$BS$S85;2; FALSE) ; VLOOKUP (BA2;COD!$SAS1:SBS85
;2; FALSE) ; VLOOKUP (BB2;COD!$AS1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (BC2; COD! SAS$1:$B
$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (BU2;COD!$AS1:SB$85; 2; FALSE) ; VLOOKUP (BV2;COD! SAS1
:SBS$S85;2;FALSE) ; VLOOKUP (BW2; COD!SAS1 :$SB$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (BX2;COD!$
AS1:$BS$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (BY2;COD!SAS1:5$BS$85; 2; FALSE) ; VLOOKUP (BZ2; CO



D!ISAS1:$BS$85;2;FALSE) ; VLOOKUP ( ;COD!SAS1:$BS85;2;FALSE) ; VLOOKUP (CB2
;COD!SAS1:5BS85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CC2;COD!$AS1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (
CD2;COD!SAS$1:$BS85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CE2; COD!$AS1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOK
UP (CF2;COD!$AS1:5B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CG2;COD!$AS1:$BS$85;2; FALSE) ; VL
OOKUP (CH2;COD!$AS1:$B$85;2;FALSE) ; VLOOKUP (C12;COD!$SAS1:$BS$85;2; FALSE)
; VLOOKUP (CJ2;COD!$AS1:SRB$85; 2; FALSE) ; VLOOKUP (CK2;COD!$AS1:$BS$85;2; FAL
SE) ; VLOOKUP (CL2; COD! $AS$1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP ( ;COD!SAS1:$BS85;2;

;2;FALSE) ) ; IF (Z2="BOLSA"; CONCATENATE (VLOOKUP (W2; COD!SAS1:$B$85;2; FALS
E) ; VLOOKUP (X2; COD!SAS1:5BS85;2; FALSE) ; VLOOKUP (Y2;COD!SAS1:$BS$85;2; FAL
SE) ; VLOOKUP (72 ;COD!$AS1:$B$85; 2; FALSE) ; VLOOKUP (BD2;COD! $SAS1:$B$85;2; F
ALSE) ; VLOOKUP (BEZ2; COD! SAS1:$BS$85; 2; FALSE) ; VLOOKUP ( ;COD!$AS1:5BS85;
2; FALSE) ; VLOOKUP (BG2;COD!$AS1:5B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (B2 ;COD!SAS1 : $BS
85;2; FALSE) ; VLOOKUP (B12;COD!SA$1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (BJ2;COD!SAS1 :
SBS$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (BK2;COD!SAS1:$BS$85; 2; FALSE) ; VLOOKUP (BL2;COD!SA
$1:5BS$85;2;FALSE) ; VLOOKUP (BU2;COD!$AS1:5BS$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (BV2; COD
ISAS1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (BW2; COD!$AS$1:5$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (BX2 ;
COD!$AS1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (BY2; COD!SAS1 :$BS$S85;2; FALSE) ; VLOOKUP (B
72;COD!SAS1:5B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP ( ;COD!SAS1:SB$85;2; FALSE) ; VLOOKU
P (CB2;COD!SAS1:5B$85;2;FALSE) ; VLOOKUP (CC2;COD!$AS1:$B$85;2; FALSE) ; VLO
OKUP (CD2;COD!SAS1:$BS85; 2; FALSE) ; VLOOKUP (CE2;COD!$AS1:5B$85;2; FALSE) ;
VLOOKUP (CF2;COD! $A$1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CG2; COD! SAS1:$B$85;2; FALS
E) ; VLOOKUP (CH2;COD!S$AS1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CI12;COD!SAS1:SBS$S85;2; F
ALSE) ; VLOOKUP (CJ2;COD! $AS$1:$B$85; 2; FALSE) ; VLOOKUP (CK2; COD! $SAS1:$B$85;
2;FALSE) ; VLOOKUP (CL2;COD! $A$1:$B$85; 2; FALSE) ; VLOOKUP ( ;COD!SAS1:SBS
85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CN2; COD!SA$1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (COZ;COD!SAS1 :
$B$85;2; FALSE) ) ; IF (22="JERINGA

PRELLENADA" ; CONCATENATE (VLOOKUP (W2;COD!$AS1:5B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (X2
;COD!$AS1:5R$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (Y2; COD! $AS1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (%
2;COD!$SAS1:5B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (BM2; COD! $AS$1:$B$85; 2; FALSE) ; VLOOKUP
(BN2;COD!SAS1:5BS85; 2; FALSE) ; VLOOKUP (BO2;COD!SAS1:5BS$85; 2; FALSE) ; VLOO
KUP (BP2;COD!SAS1:5$BS85;2; FALSE) ; VLOOKUP (BQ2;COD!$AS$1:$B$85;2;FALSE) ;V
LOOKUP ( ;COD!SAS1:5B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (BS2;COD!SAS1:$BS$S85;2; FALSE
) ; VLOOKUP (BU2; COD!$AS$1:$BS85;2;FALSE) ; VLOOKUP (BV2;COD!$AS1:5B$85;2; FA
LSE) ; VLOOKUP (BW2;COD!$SAS1:5BS$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (BX2;COD! SAS1:5B$85;2
; FALSE) ; VLOOKUP (BY2; COD! $SAS1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (BZ2; COD! SAS1:$BS$S8



5;2; FALSE) ; VLOOKUP ( ;COD!'$AS1:5B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CB2;COD!$AS1: S
BS$85;2; FALSE) ; VLOOKUP ( ;COD!$AS1:$BR$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CD2; COD! $AS
1:$B$85;2;FALSE) ; VLOOKUP (CE2;COD! $AS1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CF2;COD!
SAS1:5B$85;2;FALSE) ; VLOOKUP (CG2;COD!$SAS1:$B$85;2;FALSE) ; VLOOKUP (CH2; C
OD!SAS1:5BS85;2; FALSE) ; VLOOKUP (C12;COD!SAS1:5BS85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CJ
2;COD!$AS1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CK2; COD! SAS1:5$BS$85;2; FALSE) ; VLOOKUP
(CL2;COD!$AS1:SB$85;2; FALSE) ; VLOOKUP ( ;COD!$SAS1:$B$85;2; FALSE) ; VLOO
KUP (CN2;COD!S$SAS1:$B$85;2;FALSE) ; VLOOKUP ( ;COD!SAS1:5B$85;2; FALSE)) ;
IF (Z22="0OTRA" ; CONCATENATE (VLOOKUP (W2;COD!S$AS1:5BS$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (X
2;COD!$AS1:5B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (Y2;COD!$AS$1:$B$85; 2; FALSE) ; VLOOKUP (
72;COD!SAS1:5BS$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (BU2;COD!SAS1:5BS$85; 2; FALSE) ; VLOOKU
P (BV2;COD!SAS1:5B$85;2;FALSE) ; VLOOKUP (BW2; COD! $SAS1:$BS$85;2; FALSE) ; VLO
OKUP (BX2;COD!SAS$1:$BS85;2; FALSE) ; VLOOKUP (BY2;COD!$AS1:5B$85;2; FALSE) ;
VLOOKUP (BZ2; COD!SAS1:5$BS85;2; FALSE) ; VLOOKUP ( ;COD!SAS1:$BS85;2; FALS
E) ; VLOOKUP (CB2;COD!SAS1:$BS85; 2; FALSE) ; VLOOKUP ( ;COD!SAS1:5BS$85;2;F
ALSE) ; VLOOKUP (CD2;COD!$AS$1:$BS$85; 2; FALSE) ; VLOOKUP (CE2;COD! $SAS$1:5$BS$85;
2;FALSE) ; VLOOKUP (CF2;COD!$AS$1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CG2;COD! $AS$1 : $SBS
85;2;FALSE) ; VLOOKUP (CH2;COD!$AS$1:5BS$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CT2;COD!SAST :
$SBS$85; 2; FALSE) ; VLOOKUP (CJ2;COD!SAS1:5BS$85; 2; FALSE) ; VLOOKUP (CK2;COD! SA
$1:$B$85;2;FALSE) ; VLOOKUP (CL2; COD!SAS$1:$BS85;2; FALSE) ; VLOOKUP ( ; COD
1SAS1:$B$85;2; FALSE) ; VLOOKUP (CN2; COD!SAS$1:$BS85; 2; FALSE) ; VLOOKUP ( ;
COD!SAS1:$B$S85;2;FALSE) ) ;"E1l empaque primario auin no se encuentra

parametrizado dentro de la herramienta ISOFARINY.")))))))



Q. Anexo: Funciones logicas
para calculo del % de isoapariencia

=IF (A3=$CS$1;"X"; IF (AND (MID(B3;10;3)="0J2";MID($C$2;10;3)="0J2"); (SUM (
(IF(MID(B3;1;3)=MID(SCS2;1;3);:;1;0)*2); (IF(MID(B3;4;3)=MID(SCS2;4;3);1
;0)*2); (IF (MID(B3;7;3)=MID($CS$2;7;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;10;3)=MID(SCS
2;10;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;13;3)=MID($C$2;13;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;16
;6)=MID($C$2;16;6);1;0)*2); (IF(MID(B3;22;3)=MID($CS$2;22;3);1;0)*2); (I
F(MID(B3;25;18)=MID($C$2;25;18);1;0)*2); (IF(MID(B3;43;3)=MID($CS$2;43;
3);1;0)*2); (IF(MID(B3;46;3)=MID(SC$2;46;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;49;3)=M
ID(SCS2;49;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;52;3)=MID($SCS$2;52;3);1;0)*2); (IF (MID
(B3;55;3)=MID($CS$2;55;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;58;3)=MID(SCS$2;58;3);1;0)
*2); (IF(MID(B3;61;3)=MID($CS$2;61;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;64;3)=MID($CS2
;64;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;67;3)=MID($CS$2;67;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;70;
3)=MID($C$2;70;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;73;3)=MID($C$2;73;3);1;0)*2); (IF
(MID(B3;76;3)=MID($C$2;76;3);1;0)*2); (IF(MID(R3;79;3)=MID(S$CS$2;79;3);
1;0)*2); (IF(MID(B3;82;3)=MID(SCS$2;82;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;85;3)=MID(
SCS$2;:;85;3);:;1;0)*2); (IF(MID(B3;88;3)=MID($C$2;88;3);1;0)*2); (IF(MID(B3
;91;3)=MID($CS$2;91;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;94;3)=MID($CS$2;94;3);:;1;0)*2)
; (IF(MID(B3;97;6)=MID($SCS$2;97;6);1;0)*2); (IF(MID(B3;103;3)=MID(SCS$2;1
03;3);1;0)*2))/56) ; IF(AND (MID(B3;10;3)="XF6";MID($C$2;10;3)="XF6"); (S
UM ((IF (MID(B3;1;3)=MID($C$2;1;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;4;3)=MID($CS$2;4;3
y;1;0)*2); (IF(MID(B3;7;3)=MID($CS2;7;3);:;1;0)*2); (IF(MID(RB3;10;3)=MID/(
SCS$2;10;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;13;3)=MID($CS2;13;3);1;0)*2); (IF(MID (B3
;16;3)=MID($CS$2;16;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;19;3)=MID($CS$2;19;3);1;0)*2)
; (IF(MID(B3;22;3)=MID(S$CS$2;22;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;25;3)=MID(S$CS$2;25
;3);1;0)*2); (IF(MID(R3;28;3)=MID($CS$2;28;3);1;0)*2); (IF(MID(R3;31;3)=
MID($C$2;31;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;34;3)=MID(S$C$2;34;3);1;0)*2); (IF(MI
D(B3;37;3)=MID(S$C$2;37;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;40;3)=MID($C$2;40;3);1;0
) *2) ; (IF (MID(B3;43;3)=MID($C$2;43;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;46;3)=MID(SCS



2;46;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;49;3)=MID($SCS$2;49;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;52
;3)=MID($C$2;52;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;55;3)=MID($CS$2;55;3);1;0)*2); (I
F(MID(B3;58;3)=MID(SC$2;58;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;61;3)=MID(SCS$2;61;3)
;1;0)*2); (IF(MID(R3;64;3)=MID($CS$2;64;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;67;3)=MID
($C$2;67;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;70;3)=MID($C$2;70;3);1;0)*2); (IF(MID(B
3;73;3)=MID(5CS$2;73;3);:;1;0)*2); (IF(MID(B3;76;3)=MID(SCS$2;76;3);1;0)*2
Y; (IF(MID(B3;79;3)=MID(SCS2;79;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;82;3)=MID(SCS2;8
2:;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;85;3)=MID($C$2;85;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;88;6)
=MID ($CS$2;88;6);1;0)*2); (IF(MID(B3;94;3)=MID(S5CS$2;94;3);1;0)*2))/62);
IF (AND (MID(B3;10;3)="RB7";MID($CS$2;10;3)="RB7"); (SUM((IF(MID(B3;1;3)=
MID($C$2;1;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;4;3)=MID($C$2;4;3);1;0)*2); (IF(MID(B
3;7;3)=MID($C$2;7;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;10;3)=MID($C$2;10;3);1;0)*2);
(IF(MID(B3;13;3)=MID($C$2;13;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;16;3)=MID($C$2;16;
3);1;0)*2); (IF(MID(B3;19;3)=MID($CS$2;19;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;22;3)=M
ID(SCS2;22:3);1;0)*2); (IF(MID(B3;25;3)=MID(SCS2;25;3);1;0)*2); (IF (MID
(B3;28;3)=MID($CS$2;28;3);1;0)*2); (IF(MID(RB3;31;3)=MID(SCS$2;31;3);1;0)
*2); (IF(MID(B3;34;3)=MID($C$2;34;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;37;3)=MID(SCS2
;37;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;40;3)=MID($CS$2;40;3);1;0)*2); (IF (MID(B3;43;
3)=MID($C$2;43;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;46;3)=MID($C$2;46;3);1;0)*2); (IF
(MID(B3;49;3)=MID(SCS$2;49;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;52;3)=MID(SCS$2;52;3);
1;0)*2); (IF(MID(RB3;55;3)=MID($CS$2;55;3);1;0)*2); (IF(MID(R3;58;3)=MID/(
$C$2;58;3);1;0)*2); (IF(MID(RB3;61;3)=MID($CS$2;61;3);1;0)*2); (IF(MID (B3
;64;3)=MID(SC$2;64;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;67;3)=MID($C$2;67;3);1;0)*2)
; (IF (MID(B3;70;3)=MID($C$2;70;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;73;3)=MID($CS$2;73
:3);1;0)*2); (IF(MID(R3;76;3)=MID($CS$2;76;3);1;0)*2); (IF(MID(R3;79;06)=
MID($CS$S2;79;6);1;0)*2); (IF(MID(B3;85;3)=MID($CS$2;85;3);1;0)*2))/56);1I
F (AND (MID(R3;10;3)="NG4";MID($C$2;10;3)="NG4") ; (SUM((IF(MID(B3;1;3)=M
ID(SCS2;1;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;4;3)=MID($CS2;4;3);1;0)*2); (IF (MID (B3
;7;3)=MID($CS$2;7;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;10;3)=MID(SC$2;10;3);1;0)*2); (
IF(MID(RB3;13;3)=MID(SCS$2;13;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;16;3)=MID(SCS$2;16;3
);1;0)*2); (IF(MID(B3;19;3)=MID($C$2;19;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;22;3)=MI
D($C$2;22;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;25;3)=MID($C$2;25;3);1;0)*2); (IF(MID(
B3;28;9)=MID($C$2;28;9);1;0)*2); (IF(MID(B3;37;3)=MID($C$2;37;3);1;0)*
2); (IF(MID(B3;40;3)=MID($CS2;40;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;43;3)=MID(SCS2;
43;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;46;3)=MID(SC$2;46;3);1;0)*2); (IF(MID(R3;49;3
y=MID(SCS$2;49;3);1;0)*2); (IF (MID(B3;52;3)=MID(S$CS$2;52;3);1;0)*2); (IF(



MID(B3;55;3)=MID($SCS$2;55;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;58;3)=MID($CS$2;58;3);1
;0)*2); (IF(MID(B3;61;3)=MID($C$2;61;3);1;0)*2); (IF(MID(R3;64;3)=MID(S$
CS$2;64;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;67;3)=MID($C$2;67;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;
70;3)=MID(SC$2;70;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;73;3)=MID($SC$2;73;3);1;0)*2);
(IF(MID(B3;76;3)=MID($C$2;76;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;79;3)=MID($C$2;79;
3);1;0)*2); (IF(MID(B3;82;3)=MID($CS$2;82;3):;1;0)*2); (IF(MID(B3;85;3)=M
ID(SCS$2;85;3);:;1;0)*2); (IF(MID(B3;88;3)=MID($CS$2;88;3);1;0)*2); (IF(MID
(B3;91;6)=MID($C$2;91;0);1;0)*2); (IF(MID(B3;97;3)=MID(S$C$2;97;3);1;0)
*2))/60);IF(AND(MID(B3;10;3)="LP0";MID($CS$2;10;3)="LP0"); (SUM( (IF (MID
(B3;1;3)=MID(5CS$2;1;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;4;3)=MID($CS$2;4;3);1;0)*2);
(IF(MID(B3;7;3)=MID(S$CS$2;7;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;10;3)=MID($CS$2;10;3)
;1;0)*2); (IF(MID(B3;13;3)=MID($CS$2;13;3);1;0)*2); (IF(MID(R3;16;3)=MID
($C$2;16;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;19;3)=MID(5C$2;19;3);1;0)*2); (IF(MID(B
3;22;18)=MID($C$2;22;18);1;0)*2); (IF(MID(B3;40;3)=MID($C$2;40;3);1;0)
*2); (IF(MID(RB3;43;3)=MID(SCS2;43;3);1;0)*2); (IF(MID(R3;46;3)=MID(SCS2
;46;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;49;3)=MID($CS$2;49;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;52;
3)=MID($C$2;52;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;55;3)=MID($C$2;55;3);1;0)*2); (IF
(MID(B3;58;3)=MID($C$2;58;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;61;3)=MID($CS$2;61;3);
1;0)*2); (IF(MID(B3;64;3)=MID($C$2;64;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;67;3)=MID/(
$C$2;67;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;70;3)=MID($C$2;70;3);1;0)*2); (IF (MID (B3
;73;3)=MID($C$2;73;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;76;3)=MID($C$2;76;3);1;0)*2)
; (IF(MID(B3;79;3)=MID(S$CS$2;79;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;82;3)=MID(5CS$2;82
;3);1;0)*2); (IF(MID(R3;85;3)=MID($CS$2;85;3);1;0)*2); (IF(MID(R3;88;3)=
MID($C$2;88;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;91;3)=MID($CS$2;91;3);1;0)*2); (IF (MI
D(B3;94;6)=MID(5C$2;94;6);1;0)*2); (IF(MID(B3;100;3)=MID($CS$2;100;3);1
;0)*2))/56); IF (AND(MID(B3;10;3)="EU7";MID($C$2;10;3)="EU7"); (SUM( (IF (
MID(B3;1;3)=MID(SCS$2;1;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;4;3)=MID($C$2;4;3);1;0)*
2); (IF(MID(B3;7;3)=MID(SCS$2;7;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;10;3)=MID(SCS$2;10
;3);1;0)*2); (IF(MID(R3;13;3)=MID($CS$2;13;3);1;0)*2); (IF(MID(R3;16;3)=
MID($SCS$2;16;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;19;3)=MID(S$C$2;19;3);1;0)*2); (IF(MI
D(B3;22;6)=MID(5$C$2;22;6);1;0)*2); (IF(MID(B3;28;3)=MID($C$2;28;3);1;0
) *2); (IF (MID(B3;31;3)=MID($C$2;31;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;34;3)=MID(SCS
2;34;3);1;0)*2) ; (IF(MID(B3;37;3)=MID(SCS$2;37;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;40
;3)=MID($CS$S2;40;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;43;3)=MID($CS$2;43;3);1;0)*2); (I
F(MID(B3;46;3)=MID($CS$2;46;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;49;3)=MID($SCS2;49;3)
;1;0)*2); (IF(MID(B3;52;3)=MID($CS$2;52;3);1;0)*2); (IF(MID(R3;55;3)=MID



($C$2;55;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;58;3)=MID($C$2;58;3);1;0)*2); (IF(MID(B
3;61;3)=MID(5CS$2;61;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;64;3)=MID($CS$2;64;3);1;0)*2
); (IF(MID(B3;67;3)=MID($CS$2;67;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;70;3)=MID($CS$2;7
0;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;73;3)=MID($CS$2;73;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;76;3)
=MID($C$2;76;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;79;3)=MID($CS$2;79;3);1;0)*2); (IF (M
ID(B3;82;3)=MID($CS$2;82;3);1;0)*2); (IF(MID(RB3;85;3)=MID($CS$2;85;3);1;
0)*2); (IF(MID(B3;88;6)=MID(SCS$2;88;6);1;0)*2); (IF(MID(B3;94;3)=MID(SC
$2;94;3);1;0)*2))/60); IF (AND(MID(R3;10;3)="CC4";MID($CS$2;10;3)="CcC4")
; (SUM((IF(MID(R3;1;3)=MID($SCS2;1;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;4;3)=MID(S$CS2;
4:;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;7;3)=MID(S$SCS$2;7;3);1;0)*2); (IF (MID(R3;10;3)=M
ID($C$2;10;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;13;3)=MID($C$2;13;3);1;0)*2); (IF(MID
(B3;16;3)=MID($CS$2;16;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;19;3)=MID($C$2;19;3);1;0)
*2); (IF(MID(B3;22;3)=MID($CS$2;22;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;25;3)=MID($C$2
;25;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;28;3)=MID($CS$2;28;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;31;
3)=MID($SCS$2;31;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;34;3)=MID(5CS$2;34;3);1;0)*2); (IF
(MID(B3;37;3)=MID(SCS$2;37;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;40;3)=MID(S$CS$2;40;3);
1;0)*2); (IF(MID(B3;43;3)=MID($C$2;43;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;46;3)=MID/(
$C$2;46;3);1;0)*2) ; (IF(MID(B3;49;3)=MID($CS$2;49;3);1;0)*2); (IF(MID (B3
;52;3)=MID($C$2;52;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;55;3)=MID($C$2;55;3);1;0)*2)
; (IF(MID(B3;58;3)=MID(SCS$2;58;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;61;3)=MID(SCS$2;61
;3):;1;0)*2); (IF(MID(B3;64;3)=MID($CS$2;64;3);1;0)*2); (IF(MID(B3;67;06)=
MID(SCS2;67;6);1;0)*2); (IF(MID(B3;73;3)=MID(SCS$2;73;3);1;0)*2))/48);0
))))))) ).



R. Anexo: Hallazgos de isoapariencia en piloto
Institucional

PAREJA MEDICAMENTO_1 REGISTRO_SANITARIO_1 FOTO_1 MEDICAMENTO_2 REGISTRO_SANITARIO_2 FOTO_2 % ISOAPARIENCIA

DEXAMETASONA X
1 SODLIlFJJICEgE’TNXYlECC-‘Z/'IZ'XBLLE 2008M-0008780 4 8MG/2ML SOLUCION 2009M-0009200 96%
INYECTABLE
AMINOFILINA X g TRAMADOL X 50MG/1ML |

2 7  240MG/10ML SOLUCION 2008M-0008923 = 62 - 2009M-0009485 93%
INYECTABLE Iiii SOLUCION INYECTABLE



DEXTROSA 10% X 500
19 ML SOLUCION
INYECTABLE

DEXTROSA 10% X 500
19 ML SOLUCION
INYECTABLE

DEXTROSA 10% X 500
19 ML SOLUCION
INYECTABLE

DEXTROSA 5% X 500 ML

20 SOLUCION INYECTABLE

2006M-000785-R3

2006M-000785-R3

2006M-000785-R3

2007M-000887-R3

42

75

42

DEXTROSA 5% X 500 ML
SOLUCION INYECTABLE

LACTATO DE RINGER X
500 ML SOLUCION
INYECTABLE

SODIO CLORURO 0.9%
X 500 ML SOLUCION
INYECTABLE

LACTATO DE RINGER X
500 ML SOLUCION
INYECTABLE

2007M-000887-R3

2008M-002282-R3

2008M-001117-R3

2008M-002282-R3

100%

93%

96%

93%



DEXTROSA 5% X 500 ML
SOLUCION INYECTABLE

EPINEFRINA X 1IMG/1ML
SOLUCION INYECTABLE

FENITOINA X
9 28 250MG/5ML SOLUCION
INYECTABLE

FENITOINA X
10 28 250MG/5ML SOLUCION
INYECTABLE

SODIO CLORURO 0.9%
75 X500 ML SOLUCION
INYECTABLE

2007M-000887-R3

DIPIRONA X 1G/2ML
SOLUCION INYECTABLE

2008M-0012719-R1 123

HALOPERIDOL X

2015M-0015935 { 36  5MG/1ML SOLUCION
INYECTABLE
FENTANILO X

2015M-0015935 136 500MCG/10ML

SOLUCION INYECTABLE

2008M-001117-R3

2016M-14233-R1

2009M-0009920

2007M-0006977

96%

93%

93%

100%



11

12

13

14

32

32

33

36

FUROSEMIDA X
20MG/2ML SOLUCION
INYECTABLE

FUROSEMIDA X
20MG/2ML SOLUCION
INYECTABLE

FUROSEMIDA X
20MG/2ML SOLUCION
INYECTABLE

HALOPERIDOL X
5MG/1IML SOLUCION
INYECTABLE

2012M-0001113R1

2012M-0001113R1

2014M-0015335

2009M-0009920

38

45

37

136

HIOSCINA N-BUTIL
BROMURO X 20MG/1IML
SOLUCION INYECTABLE

MIDAZOLAM X 5MG/5ML
SOLUCION INYECTABLE

HIOSCINA N-BUTIL
BROMURO X 20MG/1ML
SOLUCION INYECTABLE

FENTANILO X
500MCG/10ML
SOLUCION INYECTABLE

2009M-0009391

2009M-0010089

2018M-0018261

2007M-0006977

93%

93%

100%

93%



HIOSCINA N-BUTIL
BROMURO/DIPIRONA X
15 39 20MG/2.5G/5ML 2016M-0004837-R1

SOLUCION INYECTABLE

HIOSCINA N-BUTIL
16 38 BROMURO X 20MG/1ML 2009M-0009391
SOLUCION INYECTABLE

SODIO CLORURO 0.9%
17 54 X500 ML SOLUCION
INYECTABLE

2012M-0002010-R1

SODIO CLORURO 0.9%
18 54 X500 ML SOLUCION
INYECTABLE

2012M-0002010-R1

MIDAZOLAM X 5MG/5ML

139 SOLUCION INYECTABLE

MIDAZOLAM X 5MG/5ML

45 SOLUCION INYECTABLE

DEXTROSA 50% X 500
58 ML SOLUCION
INYECTABLE

SODIO CLORURO 0.9%
75 X500 ML SOLUCION
INYECTABLE

2018M-0006602-R1

2009M-0010089

2015M-0003926-R1

2008M-001117-R3

93%

93%

93%

93%



CEFTRIAXONA X1 G
19 61 POLVO ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

2008M-0008081

CEFTRIAXONA X1 G
20 61 POLVO ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

2008M-0008081

PIPERACILINA/TAZOBA
CTAM X 4.5 G POLVO

21 66 ESTERIL PARA 2017M-0006639-R1
SOLUCION INYECTABLE
PIPERACILINA/TAZOBA

22 66 CTAM X 4.56G POLVO 2017M-0006639-R1

ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

N

OXACILINA X1 G
91 POLVO ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

CEFALOTINA X1 G
149 POLVO ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

METILPREDNISOLONA
X 500 MG POLVO
ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

71

PENICILINA G SODICA X
5'000.000 Ul POLVO
ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

79

2018M-0014184-R1

2018M-0006691-R1

2009M-0009196

2008M-010624-R1

90%

90%

97%

90%



23

24

25

26

67

76

79

79

LIDOCAINA 1% X 50 ML
SOLUCION INYECTABLE

PROPOFOL X
200MG/20ML EMULSION
INYECTABLE

PENICILINA G SODICA X
5'000.000 Ul POLVO
ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

PENICILINA G SODICA X
5'000.000 Ul POLVO
ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

2008M-010276-R2

2016M-0011252R1

2008M-010624-R1

2008M-010624-R1

LIDOCAINA 2% X 50 ML

8 SOLUCION INYECTABLE

ROCURONIO X
129  50MG/5ML SOLUCION
INYECTABLE

PENICILINA G SODICA X
1'000.000 Ul POLVO
ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

93

AMPICILINA X 1 G
95 POLVO ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

2009M-010277-R2

2009M-0009808

2008M-011500-R1

2008M-011529-R1

il

90%

90%

90%

90%



PENICILINA G SODICA X
5'000.000 Ul POLVO
ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

27 79

BENCILPENICILINA
BENZATINICA X
2'400.000 Ul POLVO
ESTERIL PARA
SUSPENSION
INYECTABLE

28 85

BENCILPENICILINA
BENZATINICA X
2'400.000 Ul POLVO
ESTERIL PARA
SUSPENSION
INYECTABLE

29 86

BENCILPENICILINA
BENZATINICA X
2'400.000 Ul POLVO
ESTERIL PARA
SUSPENSION
INYECTABLE

30 86

2008M-010624-R1

2012M-0001538-R1

2008M-011498-R1

2008M-011498-R1

OXACILINA X1 G
96 POLVO ESTERIL PARA 2008M-011503-R1
SOLUCION INYECTABLE

BENCILPENICILINA
BENZATINICA X
1'200.000 Ul POLVO
ESTERIL PARA
SUSPENSION
INYECTABLE

88 2013M-0014375

BENCILPENICILINA
BENZATINICA X
1'200.000 Ul POLVO
ESTERIL PARA
SUSPENSION
INYECTABLE

2009M-011504-R1

AMPICILINA X 1 G
95 POLVO ESTERIL PARA 2008M-011529-R1
SOLUCION INYECTABLE

90%

100%

97%

90%



BENCILPENICILINA
BENZATINICA X
2'400.000 Ul POLVO

31 86 ESTERIL PARA
SUSPENSION
INYECTABLE
METILPREDNISOLONA
32 87 X500 MG POLVO

ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

CEFALOTINAX1G
33 89 POLVO ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

AMPICILINA X 500 MG
34 90 POLVO ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

2008M-011498-R1

2007M-0007083

2018M-0006691-R1

2015M-0003788-R1

OXACILINAX 1 G
96 POLVO ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

ERITROPOYETINA X
2000 Ul POLVO ESTERIL
PARA SOLUCION
INYECTABLE

145

CEFALOTINAX 1 G
149 POLVO ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

OXACILINA X 1 G
91 POLVO ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

2008M-011503-R1

2007M-0007230

2018M-0006691-R1

2018M-0014184-R1

90%

90%

97%

90%



35

36

37

38

AMPICILINA X 500 MG
90 POLVO ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

AMPICILINA X 500 MG
90 POLVO ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

AMPICILINA X 500 MG
90 POLVO ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

OXACILINA X 1 G
91 POLVO ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

2015M-0003788-R1

2015M-0003788-R1

2015M-0003788-R1

2018M-0014184-R1

=

PENICILINA G SODICA X
1'000.000 Ul POLVO
ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

92

CEFALOTINA X1 G
149 POLVO ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

MEROPENEM X 500 MG
156 POLVO ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

PENICILINA G SODICA X
1'000.000 Ul POLVO
ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

92

2018M-0014213-R1

2018M-0006691-R1

2018M-0008044-R1

2018M-0014213-R1

90%

90%

100%

90%



39

40

41

42

OXACILINA X1 G
91 POLVO ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

PENICILINA G SODICA X
1'000.000 Ul POLVO
ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

92

AMPICILINA X 1 G
95 POLVO ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

REMIFENTANIL X 2 MG
124 POLVO ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

MEROPENEM X 500 MG
156 POLVO ESTERIL PARA 2018M-0008044-R1
SOLUCION INYECTABLE

2018M-0014184-R1

MEROPENEM X 500 MG
156 POLVO ESTERIL PARA 2018M-0008044-R1
SOLUCION INYECTABLE

2018M-0014213-R1

OXACILINAX 1 G
96 POLVO ESTERIL PARA 2008M-011503-R1
SOLUCION INYECTABLE

2008M-011529-R1

ERITROPOYETINA X

. 2000 Ul POLVO ESTERIL
2012M-0013309 145 PARA SOLUCION

INYECTABLE

2007M-0007230

90%

90%

97%

90%



INSULINA HUMANA
ISOFANA X 10001U/10ML
SUSPENSION
INYECTABLE

43 125

INSULINA GLULISINA X
44 131 1000UI/10ML SOLUCION
INYECTABLE

ERITROPOYETINA X
2000 Ul POLVO ESTERIL
PARA SOLUCION
INYECTABLE

45 144

CEFALOTINAX 1 G
46 149 POLVO ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

2012M-0013216

2015M-0004260-R1

2008M-006891-R1

2018M-0006691-R1

INSULINA HUMANA X
126 1000UI/10ML SOLUCION
INYECTABLE

INSULINA GLARGINA X
143 1000UI/10ML SOLUCION
INYECTABLE

ERITROPOYETINA X
4000 Ul POLVO ESTERIL
PARA SOLUCION
INYECTABLE

146

MEROPENEM X 500 MG
156 POLVO ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

2011M-0012046

2016M-0000394-R1

2007M-006137-R1

2018M-0008044-R1

97%

97%

94%

90%



AMPICILINA X 500 MG
47 155 POLVO ESTERIL PARA
SOLUCION INYECTABLE

VACUNA HEPATITIS B X
48 162 10MCG/5ML SOLUCION
INYECTABLE

VACUNA VARIVAX X 135
UFC POLVO ESTERIL
PARA SOLUCION
INYECTABLE

49 163

VACUNA NEUMOCOCO
ANTIGENOS
POLISACARIDOS
CONJUGADOS
PURIFICADOS X 0.5 ML
SUSPENSION
INYECTABLE

50 166

2013M-0014363

NO REPORTA

NO REPORTA

NO REPORTA

VACUNA VIRUS VIVOS
ATENUADOS DE

160 IS/RUBEOLA X
1000TCID50/DOSIS
POLVO ESTERIL PARA

VACUNA TETANOS

TOXOIDE/DIFTERIA

170 TOXOIDE X 0.5 ML
SUSPENSION
INYECTABLE

VACUNA HEXAXIM X 0.5
167 ML SUSPENSION
INYECTABLE

VACUNA
RECOMBINANTE
TETRAVALENTE

169 CONTRA EL VIRUS DEL
PAPILOMA HUMANO X
0.5 ML SUSPENSION
INYECTABLE

SARAMPION/PAROTIDIT

SOLUCION INYECTABLE

NO REPORTA

NO REPORTA

NO REPORTA

NO REPORTA

'zsmll HJ

94%

da

90%

90%

94%



VACUNA NEUMOCOCO
ANTIGENOS
POLISACARIDOS
51 166 CONJUGADOS
PURIFICADOS X 0.5 ML
SUSPENSION
INYECTABLE

VACUNA HEXAXIM X 0.5
52 167 ML SUSPENSION
INYECTABLE

VACUNA
RECOMBINANTE
TETRAVALENTE
53 169 CONTRA EL VIRUS DEL
PAPILOMA HUMANO X
0.5 ML SUSPENSION
INYECTABLE

VACUNA POLIOMIELITIS
INACTIVADA X 5 ML
SUSPENSION
INYECTABLE

NO REPORTA 174 NO REPORTA

VACUNA
RECOMBINANTE
TETRAVALENTE
169 CONTRA EL VIRUS DEL NO REPORTA
PAPILOMA HUMANO X
0.5 ML SUSPENSION
INYECTABLE

NO REPORTA

VACUNA POLIOMIELITIS
INACTIVADA X 5 ML
SUSPENSION
INYECTABLE

NO REPORTA 174 NO REPORTA

***Imagenes propias con fines netamente académicos, investigativos y de ilustracion.

90%

90%

94%



S.

Anexo: Niveles de riesgo
en isoapariencia

ID Riesgo | Grupo | Descripcién del riesgo |

Envase ambar u opaco con etiquetado incompleto*’, directo o
A 1 Elevado | .~ . 48 e 49 . 50

indirecto transparente®®, monocromético® y bajo contraste°.

Envase ambar u opaco con etiquetado incompleto, directo o
B 2 Elevado | . .. o

indirecto transparente, monocromatico y alto contraste.

Envase ambar u opaco con etiquetado incompleto, directo o
C 3 Elevado | .~ .. . ) )

indirecto transparente, diferencial y bajo contraste.
D 4 Elevado Envase ambar u opaco con etiquetado incompleto, directo o

indirecto transparente, diferencial y alto contraste.

Envase dmbar u opaco con etiquetado completo, directo o
I 5 Elevado | .~ . . :

indirecto transparente, monocromatico y bajo contraste.

Envase ambar u opaco con etiquetado completo, directo o
J 6 Elevado | .~ . P

indirecto transparente, monocromatico y alto contraste.

Envase ambar u opaco con etiquetado completo, directo o
K 7 Elevado | .~ . . ) )

indirecto transparente, diferencial y bajo contraste.

Envase dmbar u opaco con etiquetado completo, directo o
L 8 Elevado | .~ . . )

indirecto transparente, diferencial y alto contraste.

Envase transparente con etiquetado incompleto, directo o
Q 9 Alto A . :

indirecto transparente, monocromatico y bajo contraste.

Envase transparente con etiquetado incompleto, directo o
R 10 Alto — .

indirecto transparente, monocromatico y alto contraste.

Envase transparente con etiquetado incompleto, directo o
S 11 Alto I X . .

indirecto transparente, diferencial y bajo contraste.

Envase transparente con etiquetado incompleto, directo o
T 12 Alto I X .

indirecto transparente, diferencial y alto contraste.

Envase transparente con etiquetado completo, indirecto,
AC 13 Alto " )

monocromatico y bajo contraste.
AD 14 Alto Envase transparente con etiquetado completo, indirecto,

47 La informacion de principio activo, cantidad total, volumen total, forma farmacéutica o via de
administracion no se encuentra dentro de la informacién registrada en la etiqueta.

48 Etiqueta adhesiva plastica de color transparente que no genera un fondo de referencia.

49 El color de la etiqueta aplicado a la letra/fondo es uniforme en la informacion registrada.

50 a diferencia entre el color de fondo y el color de la letra en la informacion de la etiqueta no es
facilmente perceptible por el ojo humano.



monocromatico y alto contraste.

Envase transparente con etiquetado completo, directo o
Y 15 Alto — " .
indirecto transparente, monocromatico y bajo contraste.
Envase transparente con etiquetado completo, directo o
Z 16 Alto I i
indirecto transparente, monocromatico y alto contraste.
Envase transparente con etiquetado completo, directo o
AA 17 Alto I . . .
indirecto transparente, diferencial y bajo contraste.
Envase transparente con etiquetado completo, directo o
AB 18 Alto o . ;
indirecto transparente, diferencial y alto contraste.
E 19 Mediano Envase am,b_ar u opaco con etiguetado incompleto, indirecto,
monocromatico y bajo contraste.
= 20 Mediano Envase am,b_ar u opaco con etiquetado incompleto, indirecto,
monocromatico y alto contraste.
M 21 Mediano Envase ambar u opaco con etiquetado completo, indirecto,
monocromatico y bajo contraste.
N 29 Mediano Envase ampar u opaco con etiquetado completo, indirecto,
monocromatico y alto contraste.
U 23 Mediano Envase transparente con etiquetado incompleto, indirecto,
monocromatico y bajo contraste.
Vv o4 Mediano Envase transparente con etiquetado incompleto, indirecto,
monocromatico y alto contraste.
. Envase ambar u opaco con etiquetado incompleto, indirecto,
G 25 Mediano diferencial y bajo contraste.
H 26 Mediano E_nvase _ambar u opaco con etiquetado incompleto, indirecto,
diferencial y alto contraste.
W 27 Mediano Envase transparente con etiguetado incompleto, indirecto,
diferencial y bajo contraste.
X o8 Mediano Envase transparente con etiguetado incompleto, indirecto,
diferencial y alto contraste.
. Envase ambar u opaco con etiquetado completo, indirecto,
0] 29 Bajo : . .
diferencial y bajo contraste.
AE 30 Bajo E_nvase _transparente con etiquetado completo, indirecto,
diferencial y bajo contraste.
: Envase ambar u opaco con etiquetado completo, indirecto,
P 31 Bajo ) .
diferencial y alto contraste.
AE 32 Bajo Envase transparente con etiquetado completo, indirecto,

diferencial y alto contraste.




T. Anexo: Indice de validez de
contenido de Tristan por descriptor
linglistico

ITEM iR £l - cvi
incluir

NEGRO 0 6 100% 0,912
MARRON 5 3 38% 0,706
AZUL 21 7 25% 0,824
GRIS 11 13 54% 0,810
VERDE 12 18 60% 0,748
NARANJA 9 2 18% 0,853
ROSADO 24 6 20% 0,716
PURPURA 9 6 40% 0,735
ROJO 8 3 27% 0,804
BLANCO 0 6 100% 0,902
AMARILLO 5 2 29% 0,882
AZUL CLARO 21 4 16% 0,794
ACEITUNA 10 2 17% 0,824
BORGONA 7 1 13% 0,588
ESMERALDA 17 2 11% 0,618
MAGENTA 11 4 27% 0,706
OCRE 17 2 11% 0,912
VERDE OSCURO 5 3 38% 0,765
GRANATE 6 2 25% 0,618
CIAN 8 3 27% 0,784
PURPURA OSCURO 5 3 38% 0,627



VERDE PRIMAVERA

TURQUESA
TEAL
VIOLETA

18

18

21

5%

5%
25%
13%

0,706

0,588
0,794
0,804



U. Anexo: Kappa de Fleiss,
CVR, CVR’ y CVI de relevancia para
evaluacion de inclusion de items en
el instrumento

RELEVANCIA KAPPA DE FLEISS

oM esenciaL A CRV CRV' DECISIONrel Free-marginal

ESENCIAL kapna Landis & Koch DECISIONk

Casi perfecta

col 16 1 088094 INCLUR 0 1 16 o INCLUIR
(Almost perfect)
co2 15 2 0,76 088 INCLUR 0 3 14 BNV Moderada ) iR
(Moderate)
co3 13 4 053076 INCLUR 3 2 12 027  Aceptable (Fair) INCLUIR
co4 14 3 065082 INCLUR 1 0 16 0 :» Casiperfecta |\ iR

(Almost perfect)

cos 10 7 018059 INCLUR 5 3 9 Leve (Slight)
co6 9 8 0,06 0,53 6 1 10 Leve (Slight)
co7 12 5 041071 INCLUR 3 3 11 Leve (Slight) Moo
cos 12 5 041071 INCLUR 2 5 10 EYYCI RETIRAR
co9 8 PRI RETiRAR [IERN: Y RETIRAR
cio 9 8 006053=G 5 3 9 Leve (Slight) Nois !
ci1 9 8 0060532 5 4 8 NG RETIRAR
c12 14 3 065082 INCLUR 3 3 11 Leve (Slight) BREliz
c13 15 2 076088 INCLUR 2 1 14 Moderada |\ g
(Moderate)
cia 12 5 041071 INCLUR 2 6 9 Leve (Slight) Mot




C15

Cl6

C17
C18
C19
C20
Cc21
Cc22
C23
C24
C25
C26
c27

Cc28

C29

C30

C31
C32
C33
C34
C35
C36
C37
C38
C39
C40
C41

C42

12

15

11
12
14
14
11

10
13
10
10

16

11
16
12
13
13
16
13
14

11
11

16

N N N 00O 0O O W w oo

[N
o

[N
o

o O 0o w A P b b O, O

0,41

0,76

0,29
0,41
0,65
0,65
0,29
0,06
0,06
0,18
0,53
0,18
0,18

0,18

0,18
0,88

0,29
0,88
0,41
0,53
0,53
0,88
0,53
0,65
0,06
0,29
0,29

0,88

0,71 INCLUIR

0,88 INCLUIR

0,65 INCLUIR

0,71 INCLUIR
0,82 INCLUIR
0,82 INCLUIR
0,65 INCLUIR
0,53 JR{=1NIZIAR

0,53 JR{=1NIZIAR

A A N P W OO P P N W W

0,59 INCLUIR
0,76 INCLUIR
0,59 INCLUIR
0,59 INCLUIR

(WFix8 RETIRAR

RETIRAR

0,41

0,94 INCLUIR

0,65 INCLUIR

0,94 INCLUIR
0,71 INCLUIR
0,76 INCLUIR
0,76 INCLUIR
0,94 INCLUIR
0,76 INCLUIR
0,82 INCLUIR

WRX] RETIRAR

A~ O N WP W W N D

0,65 INCLUIR
0,65 INCLUIR

0,94 INCLUIR

(&)

o

o A W N O OO W N O Db

A A~ 00 0 A A b WO b O W

A

10

14

10
9
13
13
11
7
8
9
12

N ©

5

()]

14

10
13
11
11
10
12
10
10

~

©

12

13

0,1

0,51

0,1
0,04

0,38
0,39
0,22
-0,05
0,01

0,13
0,27
0,03
-0,04

-0,05

o
ol
-

0,1

0,39
0,18
0,17

0,1

0,29
0,1
0,12
-0,05
0,03

0,29

0,43

Leve (Slight)

Moderada
(Moderate)

Leve (Slight)
Leve (Slight)
Aceptable (Fair)
Aceptable (Fair)
Aceptable (Fair)
Pobre (Poor)
Leve (Slight)
Leve (Slight)
Aceptable (Fair)
Leve (Slight)
Pobre (Poor)

Pobre (Poor)

Pobre (Poor)

Moderada
(Moderate)

Leve (Slight)
Aceptable (Fair)
Leve (Slight)
Leve (Slight)
Leve (Slight)
Aceptable (Fair)
Leve (Slight)
Leve (Slight)
Pobre (Poor)
Leve (Slight)
Aceptable (Fair)

Moderada
(Moderate)

RETIRAR

INCLUIR

RETIRAR
RETIRAR

INCLUIR
INCLUIR
INCLUIR
RETIRAR
RETIRAR
RETIRAR
INCLUIR
RETIRAR
RETIRAR

RETIRAR

RETIRAR

INCLUIR

RETIRAR
INCLUIR
RETIRAR
RETIRAR
RETIRAR

INCLUIR
RETIRAR
RETIRAR
RETIRAR
RETIRAR

INCLUIR

INCLUIR



C43

C44

C45

C46

C4a7

C48

C49

C50

C51

C52

C53

C54

C55

C56

C57

C58

C59

C60

Co61

C62

C63

10

16

16

16

16

16

16

17

16

14

15

14

15

16

14

16

14

16

16

16

13

0,18

0,88

0,88

0,88

0,88

0,88

0,88

1,00

0,88

0,65

0,76

0,65

0,76

0,88

0,65

0,88

0,65

0,88

0,88

0,88

0,53

0,59

0,94

0,94

0,94

0,94

0,94

0,94

1,00

0,94

0,82

0,88

0,82

0,88

0,94

0,82

0,94

0,82

0,94

0,94

0,94

0,76

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

7 -0,04 Pobre (Poor)

Casi perfecta
(Almost perfect)

=
~

Casi perfecta
(Almost perfect)

=
~

Casi perfecta
(Almost perfect)

-
o
=
©
[N

Casi perfecta
(Almost perfect)

=
~
I

Considerable

8y 067 (Substantial)
& oz § Aﬁrisoisrie;ergit)
17 (ch ris;sae;ergit)
17 (ch ris;sae;ergit)
15 R T
oo [
B oss [N
B os2 [N
16 0,82 (A(\:I r?"lsois?te;;?fcéit)
B 052 [N
16 0,82 (A(\:I r?"lsois?te;;?fcéit)
T 052 [N

Casi perfecta

16 0.82 (Almost perfect)

Casi perfecta

16 0.82 (Almost perfect)

Casi perfecta

16 0.82 (Almost perfect)

13 0,39 Aceptable (Fair)

RETIRAR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR

INCLUIR



Cco64 12 5 0,41 0,71 INCLUIR 2 3 12 0,27 Aceptable (Fair) INCLUIR

CVI Global Relevancia 64

. 0,76 0,81 --- - _—
items

CVI Incluidos Relevancia

36 items 0,79 087

0,37[0,29 -
0,46]

Free Marginal Kappa Global 64 items [IC95%)] Aceptable (Fair)

Considerable
(Substantial)

Free Marginal Kappa Incluidos 36 items [IC95%)]




V. Anexo: CVRy CVR’
para coherenciay claridad para
evaluacion de ajustes de items en el

Instrumento
COHERENCIA CLARIDAD
e ESENCIAL AL CRV | CRV’ | DECISIONcoh | =si=\[e]/AE e CRV " DECISIONCcla
ESENCIAL ESENCIAL
col 16 1 088 094 ACEPTAR 15 2 0,76 0,88 ACEPTAR
co2 17 0 1,00 1,00 ACEPTAR 16 1 0,88 094 ACEPTAR
co3 15 > 076 088 ACEPTAR 14 3 0,65 0,82 ACEPTAR
cos 16 1 088 094 ACEPTAR 16 1 0,88 094 ACEPTAR
cos 12 5 041 071 ACEPTAR 11 6 0,29 0,65 ACEPTAR
co6 9 8 006 0,53 11 6 0,29 065 ACEPTAR
cor 11 6 029 065 ACEPTAR 13 4 0,53 0,76 ACEPTAR
cos 12 5 041 071 ACEPTAR 9 8 0,06 0,53
co9 9 8 006 0,53 9 8 0,06 0,53
cio 9 8 006 0,53 9 8 0,06 0,53
ci1 9 8 006 0,53 9 8 0,06 0,53
ci2 14 3 065 082 ACEPTAR 13 4 0,53 076 ACEPTAR
ci13 14 3 065 082 ACEPTAR 14 3 0,65 082 ACEPTAR
ci4a 14 3 065 082 ACEPTAR 14 3 0,65 082 ACEPTAR
cis 14 3 065 082 ACEPTAR 13 4 0,53 0,76 ACEPTAR
ci6 15 > 076 088 ACEPTAR 14 3 0,65 0,82 ACEPTAR
ci7 12 5 041 071 ACEPTAR 11 6 0,29 0,65 ACEPTAR
cis 13 4 053 0,76 ACEPTAR 14 3 0,65 0,82 ACEPTAR



C19
C20
c21
c22
c23
c24
C25
C26
c27
C28
C29
C30
c31
C32
C33
C34
C35
C36
C37
C38
C39
C40
ca1
c42
c43
c44
C45
C46
ca7
c48
C49

15
14
10
10

10
14
11

15
12
16
13
14
14
14
13
14
11
12
12
15

16
17
17
16
16
16

© 0 O W N O N N o woDN

=
o

o N OO0 WA WWw w0

R O O O O kP O W H» OO N W OO N & O O N W PP 00 W N OO W N N O o N DN

P P P O O B

0,76
0,65
0,18
0,18
-0,06
0,18
0,65
0,29
0,06
-0,06
-0,18
0,76
0,41
0,88
0,53
0,65
0,65
0,65
0,53
0,65
0,29
0,41
0,41
0,76
0,06
0,88
1,00
1,00
0,88
0,88
0,88

0,88
0,82
0,59
0,59
0,47
0,59
0,82
0,65
0,53
0,47
0,41
0,88
0,71
0,94
0,76
0,82
0,82
0,82
0,76
0,82
0,65
0,71
0,71
0,88
0,53
0,94
1,00
1,00
0,94
0,94
0,94

ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
AJUSTAR

ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
AJUSTAR
AJUSTAR
AJUSTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
AJUSTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR

15
15
11
11
10
10
14
12
10

16
14
15
12
12
13
15
12
14
10
12
13
14

16
17
17
17
17
16

0,76
0,76
0,29
0,29
0,18
0,18
0,65
0,41
0,18
0,06
0,06
0,88
0,65
0,76
0,41
0,41
0,53
0,76
0,41
0,65
0,18
0,41
0,53
0,65
-0,06
0,88
1,00
1,00
1,00
1,00
0,88

0,88
0,88
0,65
0,65
0,59
0,59
0,82
0,71
0,59
0,53
0,53
0,94
0,82
0,88
0,71
0,71
0,76
0,88
0,71
0,82
0,59
0,71
0,76
0,82
0,47
0,94
1,00
1,00
1,00
1,00
0,94

ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
AJUSTAR
AJUSTAR

ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
AJUSTAR

ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR
ACEPTAR



C50 17 0 1,00 1,00 ACEPTAR 17 0 1,00 1,00 ACEPTAR
C51 17 0 1,00 1,00 ACEPTAR 17 0 1,00 1,00 ACEPTAR
C52 15 2 0,76 0,88 ACEPTAR 15 2 0,76 0,88 ACEPTAR
C53 16 1 0,88 0,94 ACEPTAR 16 1 0,88 0,94 ACEPTAR
C54 15 2 0,76 0,88 ACEPTAR 15 2 0,76 0,88 ACEPTAR
C55 16 1 0,88 0,94 ACEPTAR 15 2 0,76 0,88 ACEPTAR
C56 16 1 0,88 0,94 ACEPTAR 17 0 1,00 1,00 ACEPTAR
C57 15 2 0,76 0,88 ACEPTAR 16 1 0,88 0,94 ACEPTAR
C58 16 1 0,88 0,94 ACEPTAR 17 0 1,00 1,00 ACEPTAR
C59 15 2 0,76 0,88 ACEPTAR 16 1 0,88 0,94 ACEPTAR
C60 16 1 0,88 0,94 ACEPTAR 15 2 0,76 0,88 ACEPTAR
C61 17 0 1,00 1,00 ACEPTAR 17 0 1,00 1,00 ACEPTAR
C62 17 0 1,00 1,00 ACEPTAR 17 0 1,00 1,00 ACEPTAR
C63 15 2 0,76 0,88 ACEPTAR 15 2 0,76 0,88 ACEPTAR
Co64 14 3 0,65 0,82 ACEPTAR 12 5 0,41 0,717 ACEPTAR
gg/litelnrlzlwdos Coherencia 0.84 0,90

i('f;/rLs Global Claridad 64 079 0.83

CVI Incluidos Claridad 36 0.84 091

items




W. Anexo: Variables para
disefo del tema personalizado de la

plataforma
Configuracion i Observacion
Predeterminado #lclclc
Fondo (#ffffff)
Estilo 1 Titulos (#1clclc)
Texto (#1clclc)
Colores Fondo (#29007a)
Estilo 2 Titulos (#fffff)
Texto (#ffffff)

Fondo (#ece3ff)
Estilo 3 Titulos (#1clclc)
Texto (#1clclc)

Fuente (Lato Normal)
Tamarfio (12)
Formato (ninguno)
Alinear (derecha)
Interlineado (1.25)
Espaciado parrafo (A12 - DO)

Normal

Fuente (Lato - Fino)
Tamairio (34)
. Formato (ninguno)
Texto Titulo Alinear (derecha)
Interlineado (1.15)
Espaciado parrafo (A34 - DO)

Fuente (Lato)
Tamaiio (18)
Formato (negrilla)
Alinear (derecha)
Interlineado (1.25)
Espaciado péarrafo (A18 - DO)

Encabezado




Subtitulo

Fuente (Lato)
Tamario (14)
Formato (negrilla)
Alinear (derecha)
Interlineado (1.25)
Espaciado parrafo (Al4 - DO)

Texto pequefio

Fuente (Roboto)
Tamafio (8)
Formato (ninguno)
Alinear (derecha)
Interlineado (1.25)
Espaciado parrafo (A8 - DO)

Encabezado
@fernandozhiminaicela [5]
Banner 1920 X 389
] Ajustar Si (para facilitar la lectura)
Imagenes
Anclaje Centro
Logotipo
yo ANI
Icono de pagina
-
= Color al desplazarse (#1clclc)
ondo : .
Transparente en la parte superior (Si)
Navegacion PAgina Navegacion superior (subrayado)
selecc?ona da Navegacion lateral (negrita)
Color de la pagina seleccionada (#f9423a)

Botdn de relleno (#1clclc)

Boton Bot6n con contorno (#1clclc)
Componentes Botén con texto (#1clclc)

Estilo 1
Divisor Color (#00000026)



https://pixabay.com/es/photos/vacuna-virus-del-papiloma-humano-6178401/

Grosor de la linea (2)

Enlace Color (#29007a)
Carrusel de .
imégenes Punto activo (#29007a)
Boton de relleno (#1clclc)
Boton Bot6n con contorno (#f9f9f9)
Botdn con texto (#f9f9f9)
Divisor Color (#ffffff33)
Componentes Grosor de la linea (2)
Estilo 2
Enlace Color (#f9fof9)
Carrusel de Punto activo (#f9f919)
imagenes
Botdn de relleno (#1clclc)
Boton Bot6n con contorno (#1clclc)
Boton con texto (#1clclc)
Divisor Color (#00000026)
Componentes S0 Grosor de la linea (2)
Estilo 3
Enlace Color (#1clclc)
Carrusel de

imagenes

Punto activo (#1clclc)




X. Anexo: Comparacion
formatos de reporte para errores de
medicacion

item (11,195-197) ISMP-Espafa ISMP-EEUU
Titulo Si Si Si
Introduccion Si No No
Instrucciones Si No Si
Nombre Si No Si
Email Si No Si
Geolocalizacién Si Si No
Descripcion del error Si Si Si
Comentarios y acciones de mejora Si Si Si
Archivos adjuntos Si Si Si
Botén “Enviar” Si Si Si
Gravedad incidente (tipo A - H) No Si No
Fecha incidente No Si No
Lugar incidente No Si No
Persona que intervino en incidente No Si No
Persona que descubrié incidente No Si No
¢, Se administré6 medicamento? No Si No
Proceso cadena terapéutica No Si No
Tipo incidente No Si No




Causas del incidente No Si Si
Datos del medicamento No Si No
Datos del paciente No Si No
Pasos a seguir con el reporte No Si No
Copia al correo electrénico No No Si

Escribir al correo

ismp@ismp-espana.org

o] diligenciar el

formulario fisico para
Alternativas NO ser enviado por correo NO

postal al Hospital
Universitario de
Salamanca - Paseo San
Vicente, 58-182 37007 —
Salamanca [13].



mailto:ismp@ismp-espana.org
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