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INTRODUCCION 

En las Gltimas décadas el avance logrado en el campo de la 

farmacología ha sido enorme y el beneficio obtenido en las 

diversas ~reas de tratamiento médico es incuestionable. 

En México el empleo de fármacos va precedido de estudios 

clínicos bien planteados, bien diseñados y éticamente acepta­

dos que permiten llevar a cabo las más acertadas tomas de de-

cisión sobre las aplicaciones terapéuticas, buscando 

el beneficio del paciente. La Unidad de Farmacología 

de la Universidad Nacional Autónoma de México Hospital 

siempre 

Clínica 

Gene-

ral de México perteneciente a la Secretaría de Salud, es un 

laboratorio capaz de desarrollar pruebas preclínicas y clíni­

cas que tienen como fin demostrar la eficacia o peligrosida­

dad de dosis ministradas de un fármaco y su concentración en 

un plasm~ sanguíneo, además brinda la oportunidad para que 

los pasantes y/o estudiantes de la Licenciatura en Enfermería 

y Obstetricia realicen la prestación del servicio social y de 

esta forma pongan en práctica los conocimientos teórico-prác­

ticos de investigación adquiridos a través de su formación 

académica al participar directamente en los diversos protoco­

los de investigación con que cUcnta el programa Investigación 

Clínica Farmacol6gica de la Unidad de Farmacología Clínica de 

la Universidad Nacional Autónoma de México-Hospital 

de México perteneciente a la Secretaría de Salud. 

General 
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En el presente informe de servicio social se mencionará la 

participación del pasante de la Licenciatura en Enfermería y 

Obstetricia en el protocolo de investigación titulado ''Con-

trol Farmacol6gico de Amikacina y Gentamicina en Sepsis Neon~ 

tal". Clave Dic/89/Fü/Ol/505/01/012. 

Para ello se mencionarán primero los antecedentes históri­

cos de la Unidad de Farmacología Clínica, sus objetivos, sus 

funciones y su organización, posteriormente se mencionarán 

las actividades realizadas por el pasante de la Licenciatura 

en Enferrneria y Obstetricia en los análisis de la realización 

Dosis. Concentración-Efecto en pacientes lactantes menores de 

dos años que están bajo tratamiento con Amikacina por septic~ 

mia en la Unidad de Pediatría del Hospital General de México 

de la Secretaría de Salud. 

También se mencionarán las actividades desarrolladas en 

los siguientes protocolos de investigaci6n. 

- Correlaci6n entre los niveles plasm§ticos de Fenitoina y a 

su eficacia en niños con Crisis Tonico/Cronicas generaliza­

das. Clave: Dic/FA/505/00/001/069. 

- Farmacocinética de Prednisona y Prednisolona en pacientes 

con Nefropat!a Lupica. Clave: Dic/88/FA/404/01/080. 
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- Correlación entre los niveles Plasm5ticos de Digoxína y su 

eficacia en pacientes con Insuficiencia Cardiaca Congesti­

va. Clave: Dic/89/FA/04/204/01/023. 



-4-

OBJETIVOS DEL SERVICIO SOCIAL 

OBJETIVOS GENERALES: 

- Concluir el proceso enseñanza-aprendizaje por medio del ser 

vicio social. 

- Aplicar y adquirir conocimientos teórico-pr~cticos en el 

área de investigación. 

OBJETIVOS PARTICULARES: 

Dar a conocer las actividades realizadas durante el servi­

cia social en el área de investigaci6n en la Unidad de Far­

macologia Cl!nica-UNAM-HGM s.s. 

- Representar y dar a conocer aspectos de organización y fun­

cionamiento de la Unidad de Farmacología Cl!nica-UNAM-HGM 

s.s. 
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l. ANTECEDENTES HISTORICOS DEL HOSPITAL GENERAL DE MEXICO. 

AflOS: 

1895 Noviembre 22, el Goncral Manuel González Cesio ministro 

de gobernación nombra al doctor Eduardo Liccaga y al in­

geniero Roberto Gayo!, Director Médico y constructor re~ 

pectivamente del proyecto Hospital General. 

1896 Se inician las obras del Hospital General al suroeste de 

la Ciudad de México, en un terreno cedido por el señor 

Pedro Cerrano. 

1899 Primera piedra del Hospital General. 

1905 El 5 de febrero se realiza la inauguraci6n del Hospital 

General por el presidente de la RepGblica el general Por 

firio otaz, siendo secretario de gobernaci6n el general 

Manuel González Casio, primer director el Doctro Fernan­

do L6pez. 

1908 Adquisici6n de nuevos terrenos al sur del Hospital en 

prevenci6n de su crecimiento y para construir el edifi­

cio de la Escuela Nacional de Medicina, así como su in­

ternado. 
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1920 Se realiza la inauguración del servicio de Radiumtera­

pia. 

1924 Siendo Director del Hospital General el Doctor Gcnaro E~ 

calona nombra al Doctor Ignacio Chávez para organizar el 

pabellón 21 exclusivamente para Cardiología, al Doctor 

Abraham Ayala Gonz5lez para organizar el p~bellón 11 pa­

ra Gastro-enterologta y al Doctor Aquilino Villanueva p~ 

ra organizar el pabellón 5 para Vías Urinarias. 

Se funda la Revista Médica del Hospital General siendo 

.su primer Director el Doctor Everardo Landa. 

1925 Se adquieren nuevas dosis de Radium, llega la primera 

remesa de equipo de Cardiología adquirido en Francia por 

el Doctor Ignacio Chilvez, se adquieren nuevas remesas y 

arsenal para la sala de operaciones, una cámara micro­

fotofráfica y un rnicrooscopio corneano. 

1926 Se construye en el pabell6n 22 una sala de operaciones 

para ojos, nariz, oídos y garganta, una sala de Broncos­

pia y un Laboratorio especial del pabellón. 

Instalación en el pabell6n de V!as Urinarias Altas de un 

aparato para Pielograf!as y una C!mara para 

pias. 

Cistosco-
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Se adoptó el sistema Kárdez para el registro de los err 

fcrmos. 

1927 Se funda la Sociedad Médica del Hospital General. 

El 16 de julio se realiza la inauguración del Pabellón 

de Cardiología, primer paso para el futuro Instituto Na­

cional de Cardiolog!a, quedando a cargo del pabellón el 

Doctor Ignacio Chávez. 

En México se inicia en ese pabellón la Electrocardiogra­

fía con un aparato construido por Boulitte. 

1928 T~cnica de Duodenoyeyunostom!a por los doctores Dar!o 

Fernández y Abraham Ayala González. 

1931 Inauguración del nuevo pabellón de Urología a cargo del 

Doctor Aquilino Villanueva, las obras se iniciaron en el 

año anterior. Este pabellón fue en M~xico la primera Un! 

dad completa para Clínica .del Riñón. 

1934 Inauguración del pabellón de Cirug!a para pensionistas 

Gastón Melo, Inauguración del pabellón de Materninad con 

fondos del Legado "Dolores S!cnz de Lavie". 
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1936 Es Director del Hospital General por pocos meses el Doc­

tor Abt·aham Ay<l la Gonza lc1.. 

Se funda la Sociedad de Gastro~ntcrología con sede en 

Hospital General, aparece la Revista Mexicana de Gastro­

enterología. 

Se funda la Sociedad Mexicur.~ <le Urolog!a. 

1937 El 23 de junio se inaugura la nueva Unidad de Gastroent~ 

rología con Sala de Rayos X, sala de operaciones, come-

9or y adem~s servicio de Exploraci6n y tratamiento pro­

pio de la Unidad. 

Se crean las Unidades de Cancerología, 

Dermatología. 

Tuberculosis y 

Se crea la Hemeroteca del Hospital General. 

Se crea el puesto de Médico Residente. 

1939 Se crea el Servicio de Neurocirugra a cargo del 

Clemente Robles. 

Doctor 

Organizaci6n de la Hemeroteca de la Sociedad Médica del 

Hospital General, contando con 135 revistas. Se crea el 
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Laboratorio de Alergia a cargo del Doctor Salazar Ma­

llén. 

1940 Es enviada a Polonia la vacuna contra el Tifo, preparada 

en el ltospital General. 

El doctor Julio César Graham propone el uso de la Caldo~ 

copia para la identificación del cáncer incipiente del 

cérvix. 

1941 Se funda la Sociedad Interamericana de Hospitales siendo 

su primer presidente el Doctor Gustavo Baz. 

Se establece el Departamento de Bio-cstadística. 

1942 Se instala en el pabell6n 7 el servicio de Neuro-cirug1a 

a cargo del Doctor Clemente Robles, y un clectroencefal2 

grafo construido por el Doctor Teodoro Flores. 

Se establece la Unidad para Transfusiones, con Banco de 

Sangre y equipo para separar plasma, a cargo del Doctor 

Rodolfo Ayala González. 

1944 Se realiza la inauguraci6n del Instituto Nacional de Ca~ 

diología. 
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1945 Es nombrado Director del Hospital General, el Doctor 

Abraham Ayala González por segund~1 vez. 

Se inaugura el Instituto de Nutrici6n en el Pabell6n 

del Hospital General a cargo del Doctor Salvador Zubirán 

siendo colaborador el Doctor Bernardo Sepúlveda. 

Se crea la Oficina de Enscfianza e Investigación M~dica a 

cargo del Doctor Luis Gómez Pimienta. 

1946 Se crea el Laboratorio de Endocrinologra. 

Se realiza el proyecto de creación del Departamento de 

Medicina Experimental. (l) 

(1) Fernández, del Castillo Francisco, Hospital General Ante­
cedentes y Evoluci6n, Reseña Hist6rica, Ed. ARS, Mªxico 
1946 pp. 89-95 
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2. UNIDAD DE FARMACOLOGIA CLINICA UNAM-HOSPITAL GENERAL DE ME­

XICO SECRETARIA DE SALUD. 

2.1 Antecedentes históricos de la Farmacología en México. 

Desde el punto de vista histórico, lo que podr!a llamarse 

la primera Farmacopea Mexicana, la hizo Martín de la Cruz, 

un herbolario azteca, misma que fue traducida al lat!n Juan 

Bardiano. Después la Academia de Farmacia y la Sociedad Fa~ 

rnacéutica Mexicana publicaron una serie de Farmacopeas en 

los siglos XVIII y XIX y princ1pioo del XX hasta que en el 

año de 1925 por Decreto del Presidente Plutarco El!as Ca-­

lles, la Secretaria de Salubridad public6 la primera Farma­

copea Nacional de los Estados Unidades Mexicanos, encontrá~ 

dese en vigor actualmente la cuarta edición de la misam pu­

blicada en 1973. 

El Doctor Guillermo Soberón en Acuerdo del 26 de septiembre 

de 1984, establece la Comisión Permanente de la Farmacopea, 

como un cuerpo asesor a la Secretar!a de Salud (en ese mo-­

mento Secretaría de Salubridad y Asistencia). La menciona­

da comisión está integrada por las instituciones del Sector 

Salud, como son: La Secretaría de Salud, el Consejo de 

Salubridad General, Instituto Mexicano del Seguro So-­

cial, Instituto de Seguridad Social al Servicio de 

los Trabajadores del Estado y el Laboratorio de Salud Pú-­

blica y por asociaciones profesionales como son: La Acade--
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mía Nacional de Medicina, el Colegio Nacional de Químicos FaE 

macobiólogos, Producción Químico Farmacéutica, Asociaci6n FaE 

macéutica Mexicana, Comité Mexicano de Sustancias Farmacéuti­

cas de Referencia, Asociaci6n Farmac6utica Polit~cnica,Unive~ 

sidatl Nacional Autónoma de México, Centro de Investigaci6n y 

Estudios Avanzados. 

La comisión tiene como objeto principal participar en la 

revisión y actualización de la Farmacopea Mexicana y sus ade­

lantos, cabe señalar que la Farmacopea es un Libro Ley de los 

Medicamentos en el que se establecen las especificaciones que 

deben cumplir tanto los Fármacos como los medicamentos que se 

producen en el pa!s. 

Debido a que en el Consejo Directivo participan los direc­

tores y presidentes de las instituciones y asociaciones parti 

cipantes, estos organismis nombran expertos que integran 12 

comités de trabajo que son los siguientes: 

l. Inclusi6n Exclusi6n de Medicamentos. 

2. Excipientes. 

J. Consulta a la Industria. 

4. Métodos de Bioensayo y Estad!stica. 

S. Métodos Generales de Análisis y Reactivos. 
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6. Preparadores Farmacéuticos. 

7. Fármacos. 

8. Neomenclatura y Terminología. 

9. Sustancias y Terminología. 

10. Pruebas de Productos Biol6gicos. 

11. Encases Primarios. 

12. Pruebas de Laboratorio. 

Para la elaboraci6n de monograf!as,se torna en consider~ 

ci6n tanto a los fabricantes de f~rmacos como a los medie~ 

mentas, con el objeto de lograr un concenso en las especi­

ficaciones a establecerse. 

Una monograf!a en general debe contar con nombre genér! 

ca, nombre químico, f6rmula condensada, peso molecular, 

f6rmula desarrollada, precauciones en casos espec!ficos, 

contenido expresado en porciento, base anhidra, sustancia 

de referencia (en caso de que haya sustancia de referencia, 

precauciones para el uso de la sustancia de referencia,de~ 

cripci6n, solubilidad, claridad de la soluci6n, color de 

la soluci6n de acuerdo con las tablas farmacop~icas de co­

lores, ensayos de identidad, espectofotometr!a, infrarojo, 

ultravioleta visible, cromatografía en capa delgada, rea~ 
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cienes para la obtenci6n de un derivado al que se determi-

ne la temperatura que rige el intervalo de fusi6n, rota-

ci6n, óptica, temperatura de fusi6n, índice de refrigera-

ci6n, densidad, viscosidad, ensayo de pureza, valoración, 

conscrvaci6n, indicaciones y dosis. 

Adem~s deben especificarse apariencias, color, olor,ph, 

viscosidad, volumen promedio, variación de volumen y prin-

cipios activos, valoraci6n de principios activos, cuenta 

bacteriana, identificaci6n de patógenos y presencia de co~ 

taminantes, en cada caso las pruebas que realizan presen­

tan variaciones segan sea necesario. (i) 

2.2 Antecedentes históricos de la Unidad de Farmacoloq!a 

Cl!nica UNAM-S.S. 

La farmacolog!a clínica es la disciplina médica que tiene 

por objeto establecer la eficiencia y seguridad de los me-

dicamentos para el hombre, por ello requiere de una estre-

cha relación con la investigaci6n, particularmente con la 

química medicinal, la farmacología preclínica, la toxicol2 

(2) Rojas, Ram!rez, José. UNAM-Facultad de Medicina,HGM, 
s.s. Simposio La Farmacología Clínica en México Estado 
Actual y Perspectivas. Ed. Talleres Gráficas de la Fa­
cultad de Medicina, UNAM, la. Edición, México 1987,pp. 
65-67 



-15-

gía y la farmacia, y con las ciencias médicas de distintas 

modalidades. 

Actualmente en nuestro país la farmacología clínica es 

una disciplina menos desarrollada, dentro de los impedimen 

tos que ~xisten para su desarrollo tenemos: la escacés de 

investigaciones orientadas al desarrollo de nuevos medica­

mentos: sigue prevaleciendo los estudios de carácter prom2 

cional, ausencia de programas de formaci6n de personal ac~ 

d~mico altamente capacitado en el ~rea de la farmacología. 

La importancia científica de la farmacolog!a clínica en 

nuestro país y su influencia sobre la calidad-cantidad de 

atenci6n médica, son razones que justifican la creaci6n de 

la Unidad de Farmacología Clínica UNAM-ss. 

Se consider6 otra razón fundamental: la existencia del 

programa universitario de carácter intcrdisciplinario lla­

mado "Investigación Químico Biológico para el desarrollo 

de medicamentos". 

En el año de 1981 se contempló la posibilidad de contar 

con una Unidad de Farmacología Clínica dependiente de la 

Universidad Nacional Autónoma de México y de la Secretaría 

de Salud, que fuera capaz de hacer investigaciones de alta 

calidad en el campo de los f~rmacos. 
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Estimulados por el convenio de colaboración entre la UnJ:. 

versidad Nacional Autónoma de México y la Secretaría de Sa­

lud, firmado el 26 de enero de 1984, la idea de crear una 

Unidad de Farmacologí.:i Clínica cobró fuerza y la Jefatura 

del Departamento de Farmacologí...1 inició las gestiones co­

rrespondientes y el diseño de un programa específico deriv~ 

do del convenio de colaboración antes citado, en el cual 

ambas instituciones decidieron unir esfuerzos mediante mee~ 

nismos operativos para el desarrollo de proyectos conjuntos 

de investigación, intercambio de personal académico, infor­

mación científica y técnica y de asistencia social. 

El documento final presentado por la jefatura del Depar-

tamento de Farmacología se referia a la formaci6n de una 

Unidad de Investigación y Formación de Recursos Humanos en 

Farmacología Clínica, entre la Secretaría de Salud y la Uni 

versidad Nacional Autónoma de México, para el cual se vine~ 

lan las funciones predominantemente asistenciales y de ser­

vicio del Hospital General de México perteneciente a la Se­

cretar!a de Salud, con las predominantes docentes y de in­

vestigación de la facultad de Kedicina de la Universidad N~ 

cional Autónoma de México, con el fin de constituir un gru­

por interdisciplinario que lleve a cabo estudios de farmac~ 

log!a clínica que impulse y extienda la docencia y la inve~ 

tigación en el campo y propicie el desarrollo tecnológico y 

la formación de recursos humanos. 
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El 27 de junio de 1985 el doctor Guillermo Sober6n Ace-

do Secretario de Salud, en presencia del doctor Rodolfo 

D!az Pcrchea Director del Hospital General de México, el 

doctor Fernando Cano Valle de la Facultad de Medicina de 

la Universidad Nacional Autónoma de México y del doctor J~ 

sé Antonio Rojas, se declaran inauguradas las actividades 

de la Unidad de Farmacología Clínica de la Universidad Na-

cional Autónoma de México-Hospital General México-Secreta-

ria de Salud. A partir de esa fecha la Unidad de Farmacol2 

g!a Clínica inici6 sus labores en diferentes protocólos de 

investigaci6n. ()) 

2.3 Unidad de Farmacolog!a Clínica UNAM-SSA. 

La farmacologia clínica tiene como propósito general el e~ 

tablecer la eficacia y la seguridad de los medicamentos 

que se emplena en la especie humana, as! mismo su desarro-

llo conlleva el compromiso de emplear los .principios b~si-

ces del método experimental y de respetar y aplicar las 

normas éticas y legales propias de las investigaciones en 

seres humanos. 

(3) Ibídem, pp. 69-75 
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La farmcología clínica, al igual que otras disciplinas 

científicas, tienen la tarea de producir nuevos conocimie~ 

tos y cumple diversas funciones de las cuales cabe desta­

car que esta disciplin.:1 fomenta el uso racional de medica­

mentos, participa activamente en la formací6n de recursos 

humanos de alto nivel académico y desempeña un papel impo~ 

tante en el proceso de desarrollo de nuevos medicamentos. 

En relaci6n al desarrollo de nuevos medicamentos los e~ 

tudios clínicos cumplen varios objetivos específicos y en 

forma pr~ctica se les clasifica en tres fases principales. 

La fase I, que implica la primera ocasi6n en que nueva 

molécula estará en contacto con la especie humana, tiene 

los siguientes prop6sitos: a) identificar los efectos que 

produce el fármaco en dicha especie; b) determinar la sus­

ceptibilidad humana a las acciones del fármaco; y e) obte­

ner informaci6n relevante sobre la formacocinética inte­

gral. Estos estudios se llevan a cabo en un grupo limitado 

de voluntarios sanos. 

Los estudios de la fase II, que se realizan en un grupo 

limitado de pacientes afectados por la enfermedad para la 

cual fue creado el fármaco, están orientados a dos prop6si 

tos principales: a) evaluar por primera vez en enfermos la 

eficacia y la seguridad del fármaco y b) encontrar la do-
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sis y esquemas terapéuticos apropiados. 

Son prop6sitos de la fase III: al confirmar la eficacia 

y seguridad observadds en la fase II, bl establecer la efl 

cacia y seguridad relativas al medicamento, e} encontrar 

los esquemas 6ptimos d~ dosiCicaci6n en esta fase se trata 

de un ensayo cl!nico mGltiplc en el que participa un mayor 

nGmcro de pacientes, varios grupos de investigadores y di­

versos hospitales y paises. 

Son estas las tres fases auténticas de la Farmacología 

Cl!nica y su desarrollo requiere de un prot6colo de inves­

tigación detallado, cuyo diseño experimental sea adecuado 

al problema en estudio, acatado a lo largo del experimento 

y autorizado por las comisiones de ética y técnicas corre~ 

pondientes. 

Dentro del plan de trabajo de la Unidad de Farmacología 

Clínica se contemplaron diversos objetivos, de ellos se 

menciona el más importante: 

l. Elaborar protócolo de investigación de alto nivel acad! 

mico, cuyos temas atiendan a los objetivos generales 

del programa, contribuyan al avance del conocimiento y 

coadyuven a la solución de los problemas relevantes en 

el campo médico. 
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A la fecha se han elaborado los siguientes protócolos 

de investigaci6n, en cada caso se sefiala ~ntrc par6ntesis 

el servicio médico del Hospital General de México que par­

ticipará en cada investigaci6n. 

Oscilaciones rítmicas de los elementos que forman la sa~ 

gre en individuos sanos y en pacientes leucémicos. 

- Control f armacol6gico de las leucemias en función de re­

loj biol6gico. (llematología). 

- .Farmacocinética cl!nica de arabinosido de citocina. 

(llematologfoJ 

- Efecto de los glucocorticiodes sobre la inducción de re­

ceptores FO y C3 de células rnieloides murinas y la acci6n 

de estos fármacos en receptores de leucocitos de sangre 

periférica humana. (HematologiaJ. 

- Evaluaci6n de subpoblaciones linfocitarias por medio de 

anticuerpos monoclonales en pacientes con leucemia aguda 

y linfoma. (Hematología). 

- Alteraciones en los pacientes con leucemia aguda secund~ 

ria a quimioterapia. (Hernatología). 
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- Patrón de uso de medicamentos en el medio hospitalario. 

I Antimicrobianos. (Infectología). 

- Oscilaciones rítmicas de la presión arterial, efecto de 

diversos esquemas de tratamiento. (Medicina Interna). 

- Estudio clínico y farmacocinético de la asociación diaz~ 

parneperidina en la broncoscopia. (Neumología). 

- Tolerencia i' farmacicinética del Clorhidrato de 3-(diet.!_ 

laminoetil)-, 3 enzoxazina-2, 4-diona. Un nuevo analgés! 

ca de tipo no narcótico (fase I). 

- Propiedades analgésicas del clorhidrato de 3- (dietilatnJ:. 

notil-1,3 (JH)- benzoxazina-2, 4-diona.< 4> 

2.4 Objetivos de la Unidad de Farmacología Clínica. 

2.4.l Vincular la funciones predominantemente asisten-

ciales del Hospital General de México-Secretaría de Salud, 

con las docentes y de investigaci6n de la Universidad Na-

(4) Ibidem. pp. 69-70 
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cional Autónoma de Mcxico, con el fin de constituir un gru­

po interdisciplinario que lleve a cabo estudios de Farmaco­

logía Clínica, impulse y exti~nde la docencia y la investi­

gación en el campo y propicie el desarrollo tecnológico i' 

la formación de recursos humanos. 

2.4.2 Realizar proyectos de investigación Farmacológica 

que apoyen investigaciones clínicas y de servicio de salud 

aprobadas por la comisión de investigación y de ética del 

Hospital General de México. 

2.4.3 Promover e impulsar las invostigaciones interdis­

ciplinarias en Farmacología Clínica. 

2.4.4 Efectuar estudios farmacológicos que apoyen las a~ 

tividade::i de diagnóstico y terapéuticas que efectaan en Me­

dicina Crítica del Hospital General de México de la Secret!!. 

rfo de Salud. 

2.4.5 Formar y entrenar recursos humanos calificados pa­

ra desarrollar y utilizar estas técnicas en proyectos de i~ 

vestigaci6n relacionadas con el estudio y desarrollo de nu~ 

vos medicamentos y estategias, para el control de los fárm~ 

cos empleados en el tratamiento de las enfermedades más fr~ 

cuentes del pa!s. 
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2.4.6 Contribuir e identificar, prevenir y solucionar 

los principales problemas relacionados con el área de la 

Farmacología Clínica, con el manejo, uso y consumo de medi 

camentos, así como efectos colaterales. (G) 

2.5 Metas 

2.5.1 Aprobaci6n y firma del convenio (lograda) 

2.5.2 Establecimiento de la infraestructura (lograda) 

2.5.3 Trabajar en un mínimo de 10 proyectos de invest! 

gaci6n. (8) 

2.5.4 Lograr la participaci6n del personal médico del 

Hospital General de México en un 100% de los proyectos de 

la Unidad de Farmacología Clínica (90%) 

2.5.5 Lograr la participaci6n del personal de enferme­

ría del Hospital General de México en un 100% en los pro-

yectos de la Unidad de Farmacología Clínica (50%) 

2.5.6 Publicar un mínimo de 6 artículos de divulga-

ci6n (2) 
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2.5.7 Publicar un mínimo de 6 artículos de investiga­

ci6n en revistas especializadas (0) 

2.5.8 Participar en 4 cursos de especialidad, ma~stría 

o doctorado. (1) 

2.5.9 Brindar asesoría y dirigir el trabajo de investl 

gaci6n de por lo menos 10 alumnos de nivel licenciatura, 

maestría o doctorado. 

2.5.10 Diseñar un sistema 

16gica. 161 

2.6 Funciones 

2.6.1 Nuevos conocimientos. 

de informaci6n 

2.6.2 Desarrollo de nuevos medicamentos. 

2.6.3 Innovación terapéutica. 

Mayor eficacia y seguridad. 

(6) Ibidem. pag. 80 

toxico-
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2.6.4 Esquemas terap~uticos m~s eficaces y seguros. 

2.6.5 Identificación, an§lisis, prevanci6n y control 

de las reacciones adversas. 

2.6.6 Identificaci6n y an§lisis de los factores que d~ 

terminan patrones de uso de medicamentos por la poblaci6n 

médica y no médica. 

2.6.7 Fomento al uso racional de los medicamentos. 

2.6.8 Desarrollo de metodologia para la investigaci6~ 

cl!nica. 

2.6.9 Educaci6n Farmacológica profesional y general. 

2.6.10 Formación de recursos humanos. 

(7) Ibidem. p5g.70 



2.7 Organigrama: 

Dr. Francisco Garcra Márquez 

Jefe de la Unidad de Farma-

colagra Cl!nica. 

. Q.F.B 
i, Silvia Naranjo 

Estudiante de 

Medicina 

Pasante de la Licenciatura 

en Enfermería y 

Obstetricia 

-26-

Q.F.B • 

Hugo Juárez 
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2 .8 P.Acur~os Humanos: 

La Unidad de Farmacología Cl!nica de la UNAM - Hospital G~ 

ncral do MGxico-Secrctaría de Salud, cuenta con el siguierr 

te personal; Jefe de la Unidad, Químicos Farmacobi6logos 

para el turno mdtutino y vespertino, estudiantes de medici 

na, pasantes de la Licenciatura en Enfermer!a y Obstetri­

cia, Secretaría, mens.:ijero y una persona encargada de la 

limpieza. 

2.9 Planta Física: 

La Unidad de Farmacología Clínica de la Universidad Nacio­

nal Aut6noma de México-Hospital General de M~xico pertene­

ciente a la Secretaría de Salud se encuentra ubicada en 

Dr. Balmis NGrn. 148 Col. Doctores Edificio NGm. 204 (sota­

no). 

La Unidad de Farmacologf"a Clínica cuenta con varias 

secciones, las cuelaes se dan a conocer en el siguiente 

apartado, en cada una de ellas existe material y equipo 

necesario para el buen funcionamiento de la Unidad. 
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2.10 Material v couino existente en la Unidad de Farmacolo 

qíu Clínica: 

2,10.l Are~ de Hospitalizac16n: 

Sala de Hombres: 

tripies 

mesas de mayo 

camas 

bancos de altura 

Uirnparas 

Ventilador 

bauman6metros movibles 

porta expediente 

buros 

mesa Pasteur 

12 lokers 

interf6n 

colchas 
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8 almohadas 

Sala de mujeres: 

tri pies 

bauman6metros empotrados 

camas 

buros 

ventilador 

perchera 

mesa Pasteur 

almohadas e/funda 

Colchones 

interf6n 
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2.10.2 Material y equipo existente en el laboratorio 

Equipo de cromatolograf!a 

Equipo de EMIT 

Centrifugadora de capilares 

Balanza granataria 

Parrilla eléctrica individual con regulador de temperat~ 

ra. 

Matraces Erlenmeyer capacidad de 1000 ml 

Matraces Erlenmeyer capacidad de 500 ml 

Matraces Erlenmeycr capacidad de 250 ml 

Matraces Erlenmeyer capacidad de 125 ml 

Matraz redondo fondo plano capacidad de 1000 ml 

Probeta capacidad 1000 ml 

Probeta capacidad 500 ml 

Probeta capacidad 250 rnl 

Probetas capacidad 100 ml 

100 Tubos de ensayo de vidrio 

100 Tubos de ensayo de polietileno 
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1000 Tubos capilares sin hcparina 

500 Tubos capilares con haparina 

10 Pipetas sero16gicas de 1 ml 

10 Pipetas de 5 ml 

25 Pipetas de 10 ml 

10 Escobillones para matraz Erlenrneyer 

5 Escobillones para tubos de centrifuga y pipeta 

15 Escobillones para tubos de ensayo 

Pinzas para tubos de ensayo 

Mechero bunsen 

Tri pies 

Telas de alambre 

20 Lancetas 

20 Jeringas de 20 ce 

20 Jeringas de 10 ce 

20 Jeringas de 5 ce 

20 Punzocatt de # 17 
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20 Punzocatt de 18 

20 Punzocatt de 19 

Torunderas 

Tcrrnometros axilares 

Termometros rectales 

Bauman6metro 

Estetoscopio 

Algod6n 

Alcohol 

Equipos para instalar venoclisis. 



-34-

3, ETICA Y LEGISLACION EN LAS INVESTIGACIONES EN SERES HUMA­

NOS. 

"La ética ha sido la parte fundamental del ejercicio de la 

medicina en todos los tiempos, sobre todo en el entorno a 

la principal de las preocupaciones que deben motivar el 

quehacer del médico; ül bienestar de su paciente, el inte­

rés acerca de los aspectos éticos de la investigaci6n méd! 

ca que utiliza al hombre como sujeto de la misma, se ini­

cia después de la Segunda Guerra Mundial a través de los 

Juicios que se celebraron en 1947 contra criminales de gu~ 

rra en NÜrenberg, de esta forma a través del C6digo de Nú­

remberg se inicia una nueva etapa de la ética médica, al 

reglamentarse la experimentación que utiliza al ser humano. 

Dentro de los aspectos fundamentales éticos vigentes 

en el momento actual Uelsinki artículo 2 ~enciona que: 

l. Una revisi6n ética indep"'endiente de los prop6sitos de 

la investigaci6n, es fundamental para ofrecer mayor s~ 

guridad a los individuos "participantes". 

2. El hombre no debe ser sujeto de investigaciones médi:­

cas a menos que otorgue libremente su consetimiento in 
formado, una vez que se le han dado a conocer los obj~ 



-35-

tivos, métodos, beneficios anticipados y los posibles 

riesgos de la investigaci6n. 

3. Una vez que el sujeto haya sido ampliamente informado 

sobre su intervención en cualquier invcstigaci6n médi­

ca, tiene el derecho de abst~nerse a participar en el 

estudio o bien dejarlo en cualquier momento que el lo 

desee. 

Estos tres postulados son básicos para regular la in­

vcstigaci6n biomédica que utiliza al hombre como sujeto de 

la misma. 

En 1989 la Ciudad de M~xico es sede de la Conferencia 

Internacional de CIOMS, dependiente de la Organizaci6n Mun 

dial de la Salud, quien conjuntamente con la Academia Na-­

cional de Medicina revisa los trabajos realizados en torno 

a los aspectos éticos para la regulación de la experiment~ 

ci6n en seres humanos. 

La Conferencia Internacional de CIOMS, continúa bajo 

la misma tématica en 1981 en Manila. Reuni6n en la cual se 

termina el estudio y se redactan las "Gu!as Eticas para la 

Regulaci6n de la Experimentaci6n en Hwnanos". Las guias 

propuestas que regulan la investigaci6n en seres humanos. 

Estas gúas, enviadas a través de la Organizaci6n Mundial 
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de la Salud a los titulares de los Minesterios de Salud en 

todo el mundo sentaron bases para la publicación en el Di~ 

ria Oficial (Diciembre de 1981), de las normas que deben 

regir la expcrimentaci6n biomédica en nuestro país. Acont~ 

cimientos similares sucedieron en muchos otros paises. 

La Ley General de Salud publicada en el Diario Oficial 

el martes 7 de febrero de 1984 especifica en el Título V 

Artículo 98 "En las instituciones de salud bajo la respon­

sabilidad de los directores o titulares respectivos, y de 

conformidad con las disposiciones aplicables se constitui­

rá una Comisi6n de Investigaci6n, una Comisi6n de Etica,en 

caso de que se realicen investigaciones en seres humanos y 

una Cornisi6n de Bioseguridad. El Artículo 100 regula la in 
vestigaci6n en seres humanos determinando sus bases. 

El Artículo 102 determina con precisi6n que "El empleo 

en seres humanos, de medicamentos o materiales respecto de 

los cuales no se tenga experiencia en el pa!e, o se preten 

da la modif icaci6n de las inOicaciones terap~uticas de prQ 

duetos ya conocidos, debe aer objeto de valoraci6n por las 

Comisiones de Investigaci6n y Etica. 

El Artr:culo 103 refiere que "En el tratamiento de una 

persona enferma, el médico podr~ utilizar nuevos recursos 

terapéuticos o de diagn6stico cuando exista la posibilidad 



-37-

fundada de salvar la vida, rcestablcccr la salud o dismi-­

nuir el sufrimiento del paciente, siempre que cuente con 

el consentimiento por escrito de éste de su representante 

legal en su caso o del familiar más ccrcuno en vínculo y 

sin perjuicio de cumplir con los demás requisitos que de­

termina la Ley General de S.:ilud". 

En el Hospital General de México cuando se propone un 

protocolo de investigaci6n, la Comisión de Etíca, estudia 

detenidamente los aspectos b5sicos que deben tener los pr~ 

tocolos de investigaci6n, proponiéndolos al Consejo de Sa­

l~bridad General, a través del vocal del Comité de Etica 

de dicho Consejo. 

Aspectos basicos que son aprobados por el consejo y 

distribuidos, a través del Secretario del mismo a todas 

las Comisiones de Etica de las Instituciones de Salud. 

A trav~s de la Comisi6n de Etica del Hospital General 

de México se han determinado una serie de normas que regu­

lan la investigaci6n cuando se utiliza al ser humano: 

En primer lugar que el proyecto de investigaci6n para 

realizarlos tenga un buen diseño experimental, y s61o se 

llevará a cabo por personas facultadas por el Hospital Ge­

neral de México, debe estar basado en una investigaci6n 
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convincente, basada lógicamente en una bibliografta bien 

fundamentada, con antecedentes de sólido prestigio nacio-

nal e internacional. 

En segundo lugar el proyecto de investigaci6n debe re~ 

!izarse s6lo cuando la información que se desea obtener no 

se puede lograr a través de la experimentación con anima-­

les. ! 9 J 

(8) Ibidem. pp. 55-58 
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4, DESARROLLO DEL PROTOCOLO. 

Control farmacológico de Amikac1na y Gcntamicina en sepsia 

neonatal. Clave Dic/89/FA/OJ/505/01/02. 

4.1 Introducci6n: 

El término sepsis si: .:iplica a procesos p<Itológicos que con:! 

tituyen una verdadera infección del torrente sanguíneo y 

se traduce como el resultado de la invasión rápida y conti 

nOa de la corriente sangu!nea a partir de uno o más focos 

infecciosos. 

En caso del recién nacido la septicemia se refiere a 

la infección bacteriano generalizada comprobada mediante 

un hemocultivo durante las cuatro primeras semanas de vi­

da, con signos característicos de ella. l 9 ) 

La frecuencia de las infecciones en el niño mexicano 

ocupa el primer lugar de morbilidad y mortalidad, princi 

palmente en los menores de cuatro años de vida y ejercen 

un papel preponderante en el recién nacido y lactante; por 

sus características an~tornofisiológicas propias que los h~ 

cen m~s suceptibles al desarrollo generalizado de cualquier 

(9) Salas, Mart!nez, Maxirniliano,Principales procesos pato 
lógicos corno causa de muerte en el reci€n nacido, Ed. 
CientÍficas,La Prensa M€dica Mexicana,M€x.81.pp.27-40 
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foco infeccioso. (10) 

I,a etiología de estos cuadros infecciosos generaliza-

dos por lo general son debidos a rnicroorgnismis grm ncgatl 

vos y predominan; Klebsiella, Aerobacter, Esc~erichia coli 

y Pseudomonas, en número importante de casos se encuentran 

Staphylococcus aureus y Streptococcus A y B, sin embargo 

la frecuencia de las infecciones por estos varía de una 

instituci6n a otra y de un año a otro año, en la misma in~ 

tituci6n, debido a las condiciones y factores exiatentes 

en el medio como son: edades extremas de la vida, presen-

cia de malformaciones congénitas del sistema nervioso,del 

tuvo digestivo, sistema urinario, corazón y grandes vasos, 

procedimientos médicos de exploraci6n principalmente de ti 

po armado, inmunosupresión natural o iatrogénica y venodi-

secciones, sonda y catéres que implican una permanencia 

prolongada. 1 ll l 

En el ambiente hospitalario la gran contaminaci6n de 

material, aislamientos defectuosos y la relajaci6n en las 

técnicas de manejo son factores importantes para la exis-

tencia de infecciones cruzadas, marcando la influencia del 

(10)-S~i~;:-M~;t!~~~. Maximiliano. Principales Procesos Pa 
tol6gicos como causa de muerte en el rec1~n nacido.Ed. 
Científicas, La Prensa M~dica Mexicana.M~x.81.pp.27-40 

(11) Kumate, Jesas. Manual de Infectolosta, Editorial Edi-
ciones Médicas del hospital Infantil de México,Mex.76. 
pp.309-312 
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marco 'J microambiente inherentes a todo huésped especialmente 

en el niño. '
121 

El tratamiento de la septicemia incl11yc el uso temprano de 

antimicrobianos, que dl!ber5 lnic1arse cuando se hace el diag-

n6stico de "probabilidad" de ld infccci6n generalizada; cuan-

do se hayan tomado las muestras de los productos para estudio 

bacteriológico, esldbleccrso de proferencia los que por el 

cultivo y sensibilidad muestran ser los m5s Gtiles haciendo 

más evidente la importancia del apoyo bacteriol6gico para el 

establecimiento del diagnóstico y la instalación terapéutica 

espec;Hica. 1131 

La Gentamicina, la Trobamicina, la ,\mikacina y la Netilmi-

cina medicamentos del grupo de aminoglucoaidos han sido utili 

zados para el tratamiento de infecciones como: a) Septicemia 

b) Meningitis e) del tracto urinario d) Neumonía e) ventrico­

litis cerebral f) quemaduras infectadas q) osteomielitis h}p~ 

ritonitis y otitis causadas por microorganismos gram negati-

vos. 

Se usan con gran frecuencia en combinaci6n con penicilina 

o cefalosporina, ya que se han reportado capas resistentes o 

(12-13) De la Torre, Joaquín. Enfermedades del recién nacido. 
Ediciones del Hospital de Mªxico, Ed. Fournier, México 
1965 pp. 110-112 
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incluso la existencia de Staphylococcus aureus y Streptoc~ 

ccus del grupo A y B. 

La gran variedad de las infeccionos anteriormente cita-

das se han tratado existosamcnte con Amikacina y Gentamici 

na pero debido a la gran toxicidad que presenta su uso de-

be adecuarse a las caracterfsticas del paciente 

cepa. (l 4 l 

y la -

Se ha reportado que el conocimiento de los agentes eti2 

16gicos y el ajuste de las dosis e intervalos de Gentamici 

na y Amikacina conlleva a una mejor eficacia y seguridad 

en el tratamiento sobre todo en niños menores de dos años 

quienes son más suceptibles a efectos t6xicos por el tra-

tamiento con estos fármacos. 

La Gentarnicina y la Amikacina son sustancias altamente 

polares e insolubles en lípidos causa de que su absroci6n 

gastrointestinal sea pobre, la intramuscular es rápida y 

produce concentraciones m§x.\,rnas una hora después de su ad­

ministraci6n. (l 5 l 

(14) 

(15) 

Kumate, Jesas. Antibioticos y Quimioterápicos. Ed. 
Francisco M. Cervantes, M~xico, 1981. pp.13-15 
Gonz~lez, Saldaña, Napole6n. Infectoloq!a Cl!nica.Ed. 
Trillas, México 1984 pp. 588-590 
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Se distribuyen bien en bilis, peritoneo, pleura y líqui-

do sinovial no así en el sistema nervioso contra! ni aún 

con las meninges inflamadas ni en tejido bronquial por lo 

que para asegurar su eficacia en pacientes con neumonía se 

requiere utilizar concentr~cioncs sislématicas altas. 

Menos de 30% se unen a proteínas, la Gcntarnicina y la 

Amikacina atraviesan l.J. placenta, se excretan sin cambios 

en la orina por filtraci6n glomerular, una parte se reabsoE 

be en el tubulo proximal, en el adulto del 53 al 93% de una 

dosis intavenosa es excretada en 24 horas. (JG) 

En los neonatos con menos de tres días de nacido, apro-

ximadamente el 10% de las dosis administradas se cxcerta en 

doce horas y de los cinco a cuarenta días el 40% en el mis-

mo tiempo. 

I,a gentarnicina y la J\mikacina se caracterizan por tener 

una farmacocinética lineal simple a las dosis terapéuticas 

empleadas, es decir el aumento de la concentraci6n sérica 

es directamente proporcional al aumento de ls dosis. (l?J 

(16) Oouglas, W. Piper. Manual de Farmacología y terapéuti­
ca. Ed. Me Graw - lfill, M~xico, 1986 pp. 283-285 

(17) Z'aske, D. E. Russo, M.E. Amikacin/Kanamicin¡ Terapic 
Use and Serum Concentration Monitoring, en la obra In­
diVidualizaci6n Drug Therapy: Practica! Aplicattions 
of Drug Monitoring Volume I de Taylor. Nueva York,E.E. 
u.u. pp 68-111 
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Se dice que la acumulaci6n cercana a niveles t6xicos se 

presenta con mayor frecuencia en uquellos pacientes que se 

les ministra por más de 10 ó 14 días y que tienen una dep~ 

ración de creatinina de 25't menos que la normal. 

Si la Gentamicina y l~ Amikacina de administración en un 

bolo r~pido µuede ocurrir una fase de distribución temprana 

que muestra una carda bioexponencial de la concentraci6n 

contra el tiempo, esta fase es muy corta con una vida media 

de uno a tres minutos. (IS) 

La concentraci6n sérica de la Gentamicina y Amikacina se 

altera por los siguientes factores: 

l. Volumen de distribuci6n: los cambios en el volumen de 

distribuci6n alteran la vida media de Gentamicina y Ami-

kacina, a menor volumen de distribución como durante la 

deshidratación una dosis recomendada puede producir con-

centraci6n t6xica, a mayor volumen de distribución como 

en la insuficiecia card!aéa o en la ascitis, la misma d2 

sis produce niveles subterapéuticos. 

(18) Zaske, D. E. Russo, M. E. Amikacin/KanamicinJ Terapia 
Use and Serum Concentration Monitorinq, en la obra In­
dividualizaci6n Drug Therapy: Practica! Aplicattion of 
Drug Monitoring Volumen I de Taylor. Nueva York, E.E. 
u.u. pp. 68-111 
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2. Edad: en niños recién nacidos de una semana a seis me-

ses de edad la vida media de la Gcntarnicina y la Amikd-

cina es de tres a tres horas y mf~dia, en neonatos de 

término y en prematuros grandes con menos de una semana 

de vida, la vida media es de cinco horas y media. En 

prematuros pequefios está inversamente relacionado con 

el peso al nacer, asf que en aquello5 con 1,500 es de 

once horas y media, en los que tienen entre 1,500 y 2000 

g. es de ocho horas y cuando pasan más de 2000 la vida 

media es de cinco horas. 

La concentraci6n sérica máxima se determina después de 

30 6 60 minutos de administrado el medicamento y la mí-

nima justo antes de aplicar la siguiente dosis. 

El horario en que se deben obtener las muestras de sen-

gre debe ser totalmente r!gido para que el ajuste se 

realice con exactitud. (l 9) 

Reacciones adversas: en general las reacciones al~rgi-

cas a la Gentarnicina y a la Amikacina se presentan en 1 

a 3% de los pacientes tratados. 

(19) Willian, J. T. Individualizaci6n de la Farmacología. 
Notas Cl!nicas sobre Aplicaci6n de un Control de Medi 
carnentos. pp. 22-28. 
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La nefrotoxidad clínicamente está muy bien definida en 

el adulto, en el nconato es controvercidad, en el prematuro 

el problema es mayor porque presentan funci6n renal limita-

da. 

Las manifestaciones m5s comunes son la disminuci6n de la 

filtración glomcrular, aumento en la excreción fracciona! 

de sodio, mismos que se asocian a cambios farmacocinéticos 

muy marcados con la acumulaci6n. 

La frecuencia de ototoxícidad en el adulto varía de 10 

a 20% aunque clínicamente, se detecta en el 1 al 3% de los 

mismos. 

En el recién nacido no se ha podido establecer con preci 

sión, pero estudios realizados por initzohieber han report~ 

do que en un estudio de seguimiento a 4 niños en tres gru-

pos, uno recibió Gentamicina, otro Amikacina y el otro no, 

reportaron una frecuencia de ototoxiciad de 0,5 a 3\ y que 

la rama m~s afectada es vestjbular esto en niños con trata-

miento que incluyen Gentamicina o Amikacina. 

Interacciones: cuando se administra la Gentamicina o 

la Amikacina en la misma solución que la carbencilina, ti-

carcilina y la penicilina, se inactiva por incompatibilidad 

fisica. <201 

-r2ur-5¡;--c;n:--ooügias w. Piper, pp. 206 
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4.2 Planteamiento del oroblema: 

La función renal y hepática en neonatos generalmente se en­

cuentra inmadura por lo que f5rmacos como penicilinas y ami 

nogluc6sidos que son eliminados principalmente por vía re­

nal, no deben ser ministrados en nconJtos a las dosis estan 

dares manejadas en pediatría sino que la dosis debe ser me­

nor a las autilizadas o bien que los intervalos de dosific~ 

ci6n sean más prolongados para ajustarse a la funci6n renal 

inmadura. 

El uso de Gentamicina o Amikacina debe ser de sumo cui­

dado; debido a los efectos adversos producidos por estos, 

principalmente productores de nefrotoxicidad y o totoxidi­

dad los cuales están relacionados con la dosis administrada 

y con el grado de acumulaci6n. 

La Gentamicina y Amikacina son antibi6ticos más comun­

mcnte usados en la poblaci6n hospitalizada a pesar de ser 

del grupo que presentan un rango terapéutico más estrecho 

con respecto a otros. 

Las concentraciones de Gentamicina y Amikacina produci­

das por las dosis administradas var!a entre los pacientes y 

su relaci6n con efectos t6xicos es aún pobre. 
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Debido a la amplia variedad de paciente a paciente; 

los ajustes de dosis para alcanzar estos valores deben 

basados en la cuantificación de concentración del fármaco. 

La frecuencia en la medición debe ser de acuerdo al estado 

clínico del paciente sobre todo en pacientes con función 

renal alterada en los que rcquerible una dosis 

del resto de la población. 

4.3 Justificación del estudio; 

diferente 

Los esquemas de tratamiento antiinfecciosos más comunes se 

han obtenido empíricamente de primer instancia conpruebas 

de los antibioticos contra una actividad determinada fren­

te a un número de microorganismos in vitre para luego ex­

trapolar dichos resultados con concentraciones efectivas 

observadas en sangre u orina; con el prop6sito de obtener 

las concentraciones mtnimas inhibitorias durante la fase 

del tratamiento; de lo anterior se desprenden problemas no 

s6lo para Gentamicina y Amikacina, sino para los antibi6ti 

cos en general que son los l!mitantes factoriales tales c2 

mo la frecuencia de administración, el costo del medicamen 

to as! como el desarrollo de toxicidad. Sí el fármaco es 

relativamente seguro, los esquemas de dosis deben ser aju~ 

tados para vigilar su eficacia. Si el índice terapeGtico 

es estrecho el esquema de dosif icaci6n que se aplique debe 

ser de lo más preciso y adecuado que se pueda, debido a la 
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estrechas del nivel terapéutico que separa lo que rcprcserr 

ta una concentraciGn subterap6utica, es dücir que aquella 

que no es capas <ll.! producir el efecto ter·upéutico dcsc.:::ido; 

con una concentraci6n m~xirna efectiva donde a partir de la 

cual las manifestac1011es de tox1cid~d se presentan con ma­

yor frf'cuencL1 .. 

Por varias d~cadas se 11;1 buscado hallar una relación en 

tre valores obtenidos ín vitre denominados concentraciones 

mínimas inhibitorias, mínimas bactericida y bactericida s! 

rica, sin embargo entro ellos solo se ha logrado obtener 

un~ muy cruda aproximaci6n contra las dín5micas y comple­

jas variables in vivo, independientemente del tipo de pa­

cientes que se hayan tomado en cuenta para los estudios; 

raz6n fuerte para reclasificar estos y tratar de hallar los 

indicativos reales, hacia un tratamiento más efectivo y s~ 

guro. 

Los antibi6ticos entre ellos los aminoglucosidos han 

sido fármacos más frecuantemente prencritos en nuestro 

país sobre todo en pacientes de corta edad, en los cuales 

es problema serio el que incluso es una de las principales 

causas de mortalidad infantil. 

En países de infraestructura clínica-medica más avanz~ 

da que el nuestro; el monitoreo de fármacos con fines ter~ 
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péuticos se ha tenido como medida de gran importancia clí­

nica cuyo impacto ha sido notable por las características 

tanto del medicamento como de los pacientes tratados hasta 

hace relativamente poco tiempo guiza no más de 5 años cuyos 

beneficios inmediatos empieza a notarse. 

4. 4 _Hipótesis: 

4.4.l Si se conocen las concentraciones mínimas y m~xi 

mas de GENTAMICINA, así como su conccntraci6n sérica de 

reatinina, entonces es posible ajustar las dosis de Gcnta­

micina. 

4.4.2 Si se conocen las concentraciones mínimas y m~x! 

mas de AMIKACINA, así como su concentraci6n sérica de cra­

tinina, entonces es posible ajustar las dosis de Arnikacina. 

4.4.3 Si para microorganismos susceptibles las concen­

traciones séricas de Gentamiéicna se encuentran en el ran­

go de 3 a 10 ~cg/rnl, entonces se logrará un manejo terapéE 

tico adecuado del niño recién nacido y lactante con sepais. 
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4.4.4 Si para microorganismos susceptibles las concen­

traciones séricas de Amikacina se encuentran en el rango 

de 10 1 35 mcg/ml, entonces se logrará un manejo terapéuti 

co adecuado del niño recién nacido y lactante con sepsis. 

4.4.5 Si el apoyo bactcriol6gico es fundamental para 

el establecimiento del diagn6stico, entonces se hará una 

instalaci6n terapéutica espec!fica. 

4.5 Obietivos d~l prot6colo: 

4.5.1 Identificar los factores predisponentes de sep­

sis neonatal. 

4.5.2 Determinar la susceptibilidad de los microorga­

nismos a los antimicrobianos más frecuentemente usados co­

mo GENTAMICINA Y AMIKACINA, para la soluci6n de esta pato­

logía en la Unidad de Pediatría del Hospital General de M! 

xico de la Secretar!a de Salud. 

4.5.3 Determinar los niveles séricos máximos y m!nimos 

de GENTAMICINA y AMIKACINA, a las doois empleadas en la 

Unidad de Pediatrfa del Hospital General de México de la 

Secretar!a de Salud, para realizar los ajustes de dosis n~ 
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sarias para evitar: 

a) Concentraciones máxímas de 10 a 12 mcg/ml 

b) Concentraciones máximas abajo de 2mcg/ml 

e) Períodos excesivamente largos con concentraciones por 

abajo de la conccntraci6n mínima inhibitoria (MlC) del 

agente pat6geno. 

4.5.4 Establ~ccr una relaci6n entre la concentraci6n 

pl.ásmatica y la MIC del agente patógeno, 

4.6 Mctodoloqía: 

4.6.1 Población y muestra 

El número de pacientes será de 100 años menores de dos 

años, qu~ se dividirán en cuatros grupos: 

a) Que estén bajo tratamiento con Gentamicina. 

b) Que est~n bajo tratamiento con Amikacina. 
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e) Que estén bajo tratamiento con Gentamicina y otro anti­

biótico (cualquiera) 

d) Que stén bajo tratamiento con 1\mikacina Y. otro antibi6-

tico (cualquiera). 

Los pacientes que estarán en el estudio estar5n intern~ 

dos en la Unidad de Pediatrra del Hospital General de Méxi 

ca de la Secretaría de Salud, y que est§n participando en 

el prot6colo titulado: "CONTROL FARMACOLOGICO DE l\MIKACINA 

Y GENTAMICINA EN SEPSIS NEONATAL". 

4.6.2 Criterios: 

Inclusi6n: 

Niños menores de dos años de edad de ambos sexos de peso 

y talla normales de acuerdo a su edad. 

- Presentar datos clínicos de septicemia y que est~ indic~ 

do el uso de Gentimicina o Arnikacina. 

- Presentar datos cl!nicos de meniogeoncefalitis no trata­

da. 

- No haber recibido antimicrobianos antes de iniciado el 

estudio. 
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Exclusi6n: 

- Niños que no tengan indicado el uso de Gentamicina o Ami 
kacina. 

- Que hayan recibido algGn tratamiento anterior al estudio 

con algGn antimicrobiano. 

- Pacientes con septicemia que recibinron otro tratamiento 

farmacol6gico donde no esté incluido Gentaminacina o Ami 
kacina. 

4.7 Definici6n de las variables: 

4.7.l Propiedades del medicamento. 

a) Concentraciones plasmáticas máximas en estado estable, 

terapeGticas y t6xicas. 

b) Propiedades farmacocenéticas de Gentamicina Y Amikaci­

na. 

e) Cin~tica de eliminación. 
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d) Dosis administrada (dosis inicial de carga, dosis de m~ 

dicamonto), intervalo de dosificaci6n, vía de adminis-­

tración. 

4.7.2 Características individuales del paciente. 

a) Antecedentes de importancia (inicio del ·padecimiento 

diagn6stico, estado clínico actual}. 

b) Características físicas del paciente; edad, sexo, peso, 

talla. 

e) Recurrencias del padecimiento. 

d) Manifestaciones clínicas de toxicidad. 

e) Involuci6n del estado clínico entre cada tiempo de ~st~ 

d~. 
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4.8 Procedimientos 

El procedimiento con que se lleva a cabo el presente estu­

dio es como sigue: 

Una vez que los pacientes sean captados por el prot6c~ 

lo "Agentes Etiol6gicos Bacteriano5 más frecuentes causan­

tes de Septicemia en niños menores de dos años y la susccE 

tibilidad a los antimicrobianos" de la Unidad de Pediatría 

del Hospital General de México de lu Secretaría de Salud. 

Se entrevistarán con el responsable de este protócolo para 

informar y tomar consentimiento de los padres o tutores 

acera de los estudios que se habrán de realizar en los pa­

cientes. 

Luego de establecer el diagn6stico del padecimiento 

as! como el plan terapéutico indicado (además de cumplir 

con los demás criterios de inclusi6n al estudio) se llev~ 

rá a cabo un primer estudio de los niveles séricos de Gen­

tamicina y Amikacina al So. día de iniciado su tratamiento 

bajo los esquemas de dosis utilizados por la Unidad de P~ 

diatría del Hospital General de México de la Secretaría de 

Salud (Smg/k/día cada 12 horas en la primer semana para 

ambos y posteriormente 7.5 mg/k/día cada 8 horas para Gen­

tamicina y 15 mg/k/dra cada 8 horas para Amikacina). 
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Se tomará una primer muestra de sangre (200mcl) a los 

60 minutos después de administrada la primera dosis del m~ 

dicamento y una segunda muestra a las B horas de adminis-­

trado el medicamento. 

Las muestras de sangre se tomarSn en tubo capilar por 

por pinchazo en el talón del paciente (para el método de 

cuantificación de los niveles de fármacos se requiere de 

un mínimo dcSO mcl de suero o plasma para poder ser efec­

tuado el anSlisis). 

Las muestras se procesarán (los 200 mcl de sangre se 

centrifugarán para obtener el plasma) y se analizarán en 

el laboratorio de Farmacología Clínica del Hospital Gene­

ral de M6xico de la Secretaría de Salud por un método inm~ 

noenzímático (EMIT} el cual a mostrado ser específico y 

sensible tanto para cuantificar Gentamicina como Amikaci-­

na. 

De los resultados que se. obtengan acerca de los nive­

les se aplicará un m~todo de determinaci6n de parámetros 

farmacocinéticos desarrollado en la Unidad de Farmacolog!a 

Cl!nica, el cual es capaz de obtener dichos parámetos far­

macocinéticos necesarios para obtener una adecuada inte~ 

pretaci6n de los niveles del fármaco y poder establecer un 

ajuste de dosis. 
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Independientemente de que se haya efectuado o no algún 

ajuste en la dosis se efectuará un segundo estudio de los 

niveles de fármacos al día 10 de que se inicio el trata­

miento similar al efectuado el día 5, tanto que la toma de 

muestra como en el manejo de los resultados y s6lo en los 

casos en los que no exista una evoluci6n satisfactoria del 

padecimiento se programará un tercer estudio que se efec­

tuar~ a los 15 días de iniciado el tratamiento siendo este 

de más importancia en aquellos en los cuales se efcctu6 un 

ajuste de dosis en el estudio del día 10. 
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5, ACTIVIDADES 

- Una ve?. que los pacientes son captados para el protócolo 

"Ag~ntes Etiol6gicis Bacter1Jnos más Fr~cuentas Causantes 

de Septicemia en Niños Menores de Dos años y la susceptibi­

lidad a los Antimicrobianos" de la Unidad de Pediatría del 

Hospital General de México de la Secretaría de Salud, el J_g_ 

fe de la Unidad anteriormente müncionada, informa al Jefe 

de la Unidad de Farmacología Clínica la existencia de algGn 

paciente que reune los requisitos necesarios para ingresar 

al protócolo de investigación titulado: "CONTROL FARMACOLO­

GICO DE AMIKACINA y GENTAMICINA EN SEPSIS NEONATAL" Clave 

DIC/89/FA/03/505/01/02. 

- Jefe de la Unidad de Farmacolog!a Cltnica informa a las pa­

santes de la Licenciatura en Enfermería y Obstetricia la 

existencia del paciente. 

- Una vez enteradas las pasantes acuden a la Unidad de Pedia­

tría del Hospital General de México, después de presentarse 

con el personal que ahí labora y de informarles el motivo 

de su presencia se realiza lo siguiente: 

a) Se informa y se toma consentimiento de los padres o tutE 

res acerca de los estudios que se habrSn de realizar en 

el paciente. (Anexo NGm. 2). 
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bl Se identifica al paciente. 

e) Se corrobora el Diagn6stico y que el neonato cumpla con 

los criterios de inclusión (anteriormente mencionados) y 

que este baJO tratamiento terapéutico con Amikacina o 

Gentamicina. 

d) Se recaban los datos del expediente empleado en la Uni-­

dad de Pediatría y se vacian los datos en el expediente 

que maneja la Unidad de Farmacología Clínica. 

e) Vigilar que el esquema de dosis utilizados por la Unidad 

der Pediatría del Hospital General de México de la Seer~ 

taría de Salud, se cumplan i' no tengan alteraci6n en las 

dosis ministradas, ni en los horarios, las dosis maneja­

das en el tratamiento de pacientes con septicemia son: 5 

mgJ.V/K día cada doce horas en la primer semana para Gen 

tamicina o Amikacina y posteriormente 7.5 mgl-V K/d!a e~ 

da ocho horas en el tratamiento con Gentamicina y 15 mg/ 

K/d!a cada ocho horas en él tratamiento con Arnikacina. 

f) Informar al personal de enfermería y médico que laborar 

en la Unidad de Pediatría del Hospital General de M!xico 

de la Secretarra de Salud que el primer estudio de los 

niveles séricos de Gentamicina o Amikacina se llevará a 

cabo el So. día de iniciado el tratamiento, un segundo 
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estudio se realizará al lOo. día de inicado el tratamie~ 

to y s61o en casos en los que no exista evoluci6n satis­

factoria del padecimiento se programará un tercer estu-­

dio que se efectuará a los 15 días de iniciado el trata­

miento. 

g) Informar al personal que la obtención de la primera mue~ 

tra sanguínea se hará antes de que se ministre el medie~ 

mento (el cual debe ser administrado por vía intravenosa 

luego de ser diluido en un lapso de tiempo nom ~nor ni 

mayor de media hora) la segunda muestra sanguínea se to­

mará a la hora de haber sido administrado el medicamento. 

El motivo de ésto es porque la concentraci6n mínima plá~ 

mática se obtiene justamente a las B horas después de h~ 

ber sido administrado el fármaco y justo antes de la si­

guiente dosis. 

La concentraci6n máxima plásmatica se obtiene a los 60 

minutos despu~s de administrada la primera dosis. 

h) Obtener muestras sangutneas las cuales se tomar&n en un 

tubo capilar por pinchazo en el talón del neonato. (Para 

el m~todo de cuantificaci6n de los niveles de fármaco se 

requiere de un mínimo de 50 mcl de suero o plasma para 

ser efectuado el an§lisis). 
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i} Centrifugar la muestra sanguínea y obtener el plasma. 

j} Realizar el análisis del plasma por medio del método in­

munoenzimático (EMIT). 

k) Registrar los datos obtenidos en el expediente del pa-­

ciente y entregarlo al Jefe de la Unidad de Farmacología 

Clínica. 

1) En caso de realizar algGn ajuste en la dosis o en el 

tiempo de ministración del fármaco acudir al Servicio de 

.Pediatría del Hospital General de México, e informar al 

jefe de la Unidad el cambio o ajuste realizado. 

m) Posteriormente acudir al servicio y coroborar que se cum 

pla con el ajuste realizado. 
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6, RESULTADOS. 

De acuerdo a los requerimientos con la dosis inicial manejada 

por el Servicio de Pediatría (15 mh/kg promedio) se obtuvi~ 

ron concentraciones desde 1.22 mcg/ml hasta 98.97 mcg/ml corno 

concentrac1ones mínima y m~xima respectivamente {tabla 2) .Los 

parSmetros farmacocinéticon obtenidos en esta etapa {la) del 

eotudio fueron de 0.093/hrs. corno constante de eliminación 

{ke) y una vida media de 10.25 hrs. Aunque existi6 en esta 

primera etapa una tendencia a presentar niveles t6xicos en 11 

niños fue necesario efectuar un primer ajuste de dosis en to­

dos los casos con una observación hecha por la Unidad de Far­

macología Clínica. 

De la segunda etapa de estudio 6 casos, fue necesario in­

crementar su dosis en un caso y en cinco casos solo el inter­

valo de la dosis. 

Los valores de creatinina sérica (0.7 mg/100 rnl) en prome­

dio muestran en los pacientes ún funcionamiento renal adecua­

do, ya que se advirti6 desde el principio del estudio de este 

requisito. Es decir no se incluirán pacientes con insuficien­

cia renal en la fase inicial del estudio, sobre todo por des­

cartar efectos producidos por Amikacina. Lo mismo se contro­

laron los valores de úrea y bilirrubia como posibles variables 

que pudiesen afectar la concentraci6n y la farmacocinética de 
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Amikacina. Respecto al control clínico solo es posible reca! 

car su evoluci6n adecuada cuando se continuaba alguna fase 

posterior de su estudio debido a que los resultados que se oE 

tenían en una faDe respectiva conducian a una mejoría notable 

(sepsis en remisi6n) en los casos sigui~ntes, o bien falle­

cían por complicaci6n en su estado clínico. 

6.1 Discusi6n: 

Los valores de los par5metroz farmacocinéticos obtenidos en 

cada ~ase del estudio presentan diferencias significativas d~ 

bido a que se manejaron dosis o intervalos diferentes. 

Sin embargo no se nota una tendencia de incremento o dismi 

nuci6n de los parámetros ya que los ajustes de dosis produje­

ron valores de parámetros farmacocinéticos distintos incluso 

en el mismo paciente (tabla ) . En donde de la depuraci6n 

es muy variable pero siempre menor que la reportada para los 

adultos presentando también una gran dispersi6n de su volumen 

de distribución y de la constante de eliminación. 

En los niños estudiados, la vida de climinaci6n de Arnikac! 

na se correlacion6 entre las características de los pacientes 

de la siguiente forma: mínima relaci6n con la edad de nacimie~ 

to de los recién nacidos lo cual coincide con los resultados 
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publicados por Bardi Factor de relaci6n {r=0.41).Ligcramente 

mayor con respecto al peso de los pucicntes y en el mayor gr~ 

do en función de la superficie corporal de los pacientes ha­

llazgo encontrndo en el presente estudio (r=0.75). Estos re­

sultados nos permiten afirmar que con el peso y la superficie 

corporal los rcci6n nacidos van adqu1ri0ndo una respuesta ha­

cia el fármaco en este caso Amikacina, como un probable pará­

mct.ro de control dú la acción del f5rmaco. Por tanto es posi­

ble establecer que la edad gcstacional no se debe tomar como 

una caractertstica necesaria para el manejo de la Amikacina 

debido a su escasa correlación con la vida media de elimin~ 

ci6n .del fármaco anteriormente mencionado, es más factible 

que los ajustes o esquemas de dosis sean enfocados en base 

a la superficie corporal en primer lugar, así como con el pe­

so de los niños. 

Entre otros de los parámetros que se intento obtener corr~ 

laci6n fue por un lado, la concentraci6n producida con las d2 

sis que se manejaron, así como además las concentraciones 

con respecto a las superficies corporales de los pacientes,en 

ambos casos la correlaci6n fue intermedia (r=0.60 y 0.62 res­

pectivamente) por lo que sería forzado y comprometido decidir 

un comportamiento entre dichas variables. 

Es evidente que la edad puede ser un factor de notable in­

fuencia en la cinética de los fármacos tal como en el caso de 



la Amikacina, en la que el sistema renal y hep~tico aún no 

se encuentran en completo funcionamiento sobre todo en los 

primeros d!an de nacido ya que estos sitios son los que alar­

gan o acortan la presencia de la Amikacna en el organismo y 

por lo mismo su actividad farmacol6gica. 
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7. CONCLUSIONES. 

Durante el servicio social se logr6 lo siguiente: 

- Participar directamente en los difercntca protocolos de in­

vestigaci6n de la Unidad de Farmacología Clinica, acudiendo 

a la consulta externa del Servicio de Reumatologta, de Car­

diología, a la Unidad de Medicina Critica del Servicio de 

Pediatría, recabando los datos del paciente, integrando los 

expedientes de los mismos, obteniendo las muestras sanguí-­

ncas, proccsandolas y realizando el análisis del plasma en 

loa casos permitidos. 

- Al término del servicio social se cumplieron los objetivos 

inicialmente trazados al inicio del mismo. 

En cuanto al prot6colo de Investigaci6n llamado "Control 

Farmacol6gico de Amikacina y Gcntamicina en Sepsis Neonatal" 

Clave DIC/89/FA/03/505/01/012, se puede concluir que es ne­

cesario individualizar las dosis de los pacientes para obt~ 

ner una mejor evoluci6n, por otra parte los resultados obt~ 

nidos hasta el momento hace considerar que es más importan­

te el peso y la superficie corporal de los pacientes pediá­

tricos para obtener dosis terapéuticos efectivos. 
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Cabe recordar que como medida de precauci6n, para evitar 

daños producidos colateralmente por la Arnikacina, es neces~ 

rio analizar que la funci5n renal y hepática no estén·altera­

das al momento de iniciar el tratamiento con Amikacina. 
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ANEXO J 



PLAN DE TRABAJO 

Introducci6n: 

Al conocer la Unidad en la cual se va a iniciar, el servicio 

social, es necesario elaborar un plan de trabajo en el cual 

se establecer~n las actividades a realizar por el pasante de 

la Licenciatura en Enfermerra y Obstetricia dentro de la Uni­

dad de Farmacología Clínica, el cumplimiento de las activida­

des ayudar~n a evaluar a futuro del buen desempeño del pasan­

te. 

Justificaci6n: 

El presente plan se ha elaborado con el fin de dar a conocer 

las actividades administrativas, técnicas, de asistencia y de 

investigaci6n, que deberán realizar los pasantes de nivel li­

cenciatura en la Unidad de Farmacolog!a Cl!nica - UNAM- SS en 

el período comprendido del 2 de octubre de 1989 al 2 de abril 

de 1990. 



Objetivos: 

Generales: 

- Poner en práctica los conocimientos profesionales adquiri­

dos en el transcurso de la carrera, así como reafirmarlos y 

extender este beneficio a la sociedad. 

- Cumplir en un 1001 los objetivos específicos del presente 

plan. 

- Cumplir con requisito ~stablecido por la Coordinaci6n del 

Servicio Social de la ENEO-UNAM 

Especificas: 

- Participar en las actividades técnicas, administrativas, de 

asistencia y de investigación que se llevarán a cabo en el 

departamento de enfermería en base a las necesidades de la 

Unidad de Farmacolog!a Cl!nica. 

- Desempeñar actividades de investigaci6n en un 50%. 

- Mantener la coordinación con los departamentos que brindan 

apoyo a la Unidad de Farmacología Clínica. 



- Coordinarse con las Unidades del Hospital General de México 

para captar pacientes candidatos a X prot6colo de investig~ 

ci6n. 

- Informar a la coordinación del servicio social las activid~ 

des desempeñadas por el pasante. 

- Brindar atcnci6n de enfermería a los pacientes hospitaliza­

dos que así lo requieran, obtener las muestras sangu!neas, 

centrifugarlas y determinarlas. 

Materiales: 

Para actividades administrativas y de investigaci6n, papele-­

r!u en general. 

Para actividades técnicas; tela adhesiva, equipo de somatome­

tr!a, baumanómetro, estetoscopio, termometros orales, recta­

les, medicamentos (prednizona, Amikacina, gentamicina, digo­

xina, difenilhidanto!na) jeringas, centrifugadora, tubos de 

ensayo, ligadura, lancetas, gradillas, tubos capilares con h~ 

parina y sin heparina. 



Organizaci6n: 

El problema planteado ser§ realizado por el pasante en servi­

cio social, con la asesoría del la Licenciado en Enfermería y 

Obstetricia María del Refugio Holguin Calzada y bajo la supe!. 

visi6n del responsable du la Unidad, en forma indirecta por 

la Coordinaci6n del Servicio Social de la ENEO. 

Me todo logra: 

Ser§ de acuerdo al protócolo en que se esté participando. 

Evaluación: 

Se realizar§ por medio de dos mecanismos: 

Directa: 

Por parte de la jefe de la Unidad de Farmacología Clínica, de 

acuerdo al avance en las acciones planeadas en forma objetiva 

e iniciativa mostrada por el pasante de la Licenciatura en EQ 

fermería y Obstetricia en el servicio social. 



Indirecta: 

Realizada a través del informe bimestral que se entregará, 

el cual indicará, en forma clara el tipo de actividades, uni­

dad de medida, cantidad acumulativa por bimestre, con el fin 

de llevar un record estadístico de las actividades realiza­

das. 



CRO~OGRAMA DE ACT 1 V IAOES 

Octubre Novie•. Diciern. [nl!lro febrero Morzo 
ACTIVIDADES 

J \4 1 2 J~ 1 2 J 4 1 2 1 2 1 2 J 4 1 2 J 4 
-------·------ ---

Autorizeción de s.s. en Je Unidad de Farsiacología CI ínice. J 
1 

¡ 
' 

Entrev i •t• con e I jeh de Unitltld O. far!Gcoloef• CI í11ice. ... 1 ! 

Or ientecJ6n • le Unidad. .... 1 1 

Elaboración de Oi.1911Óetico Situecional. IJIJ 1 
1 

Elaboración d• Plan de Trebejo. 1 .. 
1 1 1 

lnveatigación de bibliografía para nuevos protocoloa. l.il.4 JIJ 1 ~ J ~J i 

lnveatigación d9 bibl io ...... •fÍ• en la facultad de Cui•i-e l.4 IJ ~ -!+.-
Elaboración de lnfor• Bi •atra I de Actividades. ..j 

·~ - ~- - - + ,_j,.j_ 
º--·- ! 1'- ,_,,n lo aMeore "'•re rev 1 • i Ón del infor-. !.4 ~ .'1111 ~ l!.4 

Entrega de lnfor• Bi•atral a Ja Coordinación del s.s. !/ / :.4 1.4 
Entr•v i eta y aueora•i•nto progra .. da por parte de 1 jefe .. l...1111 ... .4 1 ... "· la Unidad. 

C.nordinación con el &nerta•nto de Enfer••rÍa de 1 11.G.M, .. l..illl ,.4 ~ ,.j 

OLABORACION Oir•cta en lo• nl"Otocoloa de inv•aticUiciÓ•, ' .ÍIJ ..11111 ... l.il• JI' I•' I• '' ' 
oordineción con loa di ferent•• O.p•rtamonto• de apoyo A ''' l.i1rn .¡¡ ... ' " J ' IJ ' 1 un 

Is. inicia cone9ntrade de actividad•• , •-•or••ianto - IJ l.4 

loara la elaboración del lnfo-• "inal l..il.4 
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v:;-.:c 

Sl nror.Q~ito del ir.ie:n"' "'~ i::v1Jrtl:=-·!" -:-:.11 11-ti.<1 ~1 :.1"!'°'ic"':.~:nt..,,c:?_ 

tlO f:O dif-tribuye y CC'!:OI) ee ..:li:.ÜO'.'t del C>1&r1Jt) 1'-J.1f .. '"n? 0 

1:1 decifión de r~rtictwi.r en est-1 ~é't~u.lL:i ei:: •ntunt·~ri·· y te1·,ü1·{­

Ft'·1solutA. lil.ert'ld oe r·eti!":"IIT'le 1el r:ii::.J' !:"!l c•1Pl1·uler ::1.,mento, Ein 

sanción o repree•lliPs de ni:'l!!Un'l ~f-~t?cie • 

.:.'ntiendo c¡ue la infor:nqción que :5.e obten:::n en este e&tuJio tervirrf 

i:inr!'l otroE futuro::?. 

l;;ntiendo que loe r~eult~"o obteni~'Jo !!'<J h"'lr1f un ref.orte t~ue riodrá 

p'J.blicnrse y eer del c::mocimiento de otrrie nereonR!! (tUe trnbnjen­

en el cnmpo de la medicinn. 

:.:.ntiendo que mi nor:i.bre no será usndo y mi identldad será protecida 

Entiendo que este estudio ha sido aprobado por el Consejo delnve~ 

tig~cidn Cienti'fica y de Etica del Hoe~itlll. y -ent11mdo que no re­

prese,;:a ningún riesgo pnra roí .~i te:ifo alguna queja !'ollré hacer­

contacto con dicho consejo y cuR.l1:uiera de los mieobro~ del mismo 

y del Equipo que re:?liz:i el estudio, oodr:{ ayud11me."> 

¡.e he ente:-ado del cont12ni•lo de est'!'l forna\ y todns cie prefUntns­

sobre eete e&tudio h·m sido vont~::!-tqd~s e.q,tiefP.ctorin.-:lente. 

Al firmRr o colocrir mi huellll ctigitrtl eet':l!' de ncuertlo en 11rirtici_ 

par en .ceto estudio. 

t;ombrA del .l)nCiente _____________ ?ir:n~ -----

f;o•nbre del im"E-Etif"'\t)?r _________________ _ 

Testi¿o~-------------------------



ut/ID,\O n::: l'AR::ACOl.O;'.;IA CLUHCA 

SS mlA?I 

i! O J A íl E E N F E R ll E ?. 1 ,\ 

l'ROTOOJLO CLAVE OI(./;.'J/FA/Ol./20l./01/02) 

l/,•-nvu•,OAD .'1ACJC.'UL 
,.\'/l".\~lA tI 

¡\\UIC.,0 NOMBRE SEXO __ EDAD ____ _ 

TAUA PESO ___ FECHA ____ lNTERNAflIENTO __ _ 

DIAG:IOSTICO cnuro. ______ _ 

DIAGNOSTICO DE Eli}'ERHERIA 

S I G N O S VlTf\LtS 

ao:t.A TEia' PULSO 1 R!:S, 1 T/A 

HED ICAHENTOS 

D I E T A 

TIPO 

CALORL\S -------­

DISTRI3UCION ------

!!Oti.ARIODESAYllW _____ _ 

CO!HDA _____ _ 

i110RA [ H.EDICAllE!lTO 1 CASTIDAD I'R.ESENTACI~~I-S-~ 
1 1 
1 1 

! 1 
¡ 1 

1 1 

HUESTRAS SA~lGUitlEAS 

PRIHERTU~O ______ _ 
SEGUNDO TURNO ---------



ñ:>EXO J 

VACl1~lH .. :.rn DE o.nos J'.\R..A EL ESTl'DIO f.\~.:t..\COCI:,"[IlCO 

l'fAR - Clt 

Edif. ~:;:, f: t. ~63 

P.lcicnte: Fecl;.i: ______ _ 

Ed.ldl ----- Peso: ------ llora:--------

Se:<10: TIA = llg: ------

FC Lat/tiin: ------Antecedentes de i1:1por.inci3: ------

Te:rp •e:-------

Dia&n6stico (s): ---------------------­

(sin iniciales) ------------------------

Creatinin.l sérica: 

Pruebas Je funcion.J.:-iento hepático:---------------

Hedica:ientos conco:iicantes: ------------------

Medicamento solicitado -----
Dosis total/día 
Ad'lli~strada: -----vía: 

Fecha y hora. dosis inicial: ------Fecha y hora última dosis: 

Horario de toma de muestra. con re~pecto a h administraci6n del t1edicamento1 

Predéisis: ----------------­

Postdosis: ----------------

Recibi6: ----------- Médico solicitante: -------

Servicio: ----------



,-.::r.xo J (continuJci5n) 

Tie::ipo cero :-i¡;/:ü 
Tiee.po 4 horas n¡J/d 
Tie~.po 8 t.ora.,; ------- :-igh-.1 

ConcentrJc~ón :ii'nlrJ pl.1~:-i.ít~:J !!n ,..:;t.:iCo est.icionJrio " tit:·,po Ct.!ro ____ ng/:nl 

ConcentrJClon :::áx1::1a plas:: .. lti:a • tie=po 5 :-irs. ----- ng/ol 

Crcatinina S.-!uca ng/;-.L 

Dosis de Di¡.;üxir.a -------

Conccntr.:icién ~i'.ni::-a d•!Seada 

_______ ng/ol 

------- ng/cl 
Dosis corregida-------- "::.?,/2!. hn. 

La conH'1.nte dr. elbinJci6n r.n estJdo est.:icion.nio (!( ) , vida cedi'1. de clir.iinaci.Sn 
en cstado estacic:.Jno {t l/2) vclú:::en dc dist:-ib•Jci6~ en estab estacionario (Vd ) 
y dc?1.1ración de di;o;..in.;, en estado estacion.1rio ,1:;{ cis=o concentración cfnírr.a d~! 
seada y ::.'ixir:i.:i dese.:ida y l3 c~sis corregida, será detcr.:iinad.:i por la técnica de no­
cogr.l!ÍJ (;·cr ~::_e:.'~ que consüte en tres partes: 

1) No:"iOgra::i.i principal 

2) :>1..'t::ogra:::a de cntr;:ida para deter::..inacién de les par.í:ictros citados en falla re­
nal. 

J) Nocograr.ia de entrada para dcter-...inación del factor de acu::ulaciíin 

1 
ra::::lbién se deteminarán los padi::ctros fannacocinéticos ·/el ajuste de dosis por 

los c.Uculos conve:lion.11es (ver Títschel, 1983). 



.11··:«0 

Cl"".'''-' :!~l ~"'ci~1·t<? _________ _ 

!"uHt?"f\ l( 2J6 1."r:L D1 ;.1:i,¿_-:-e) 

t uee-trR 2 

Tie~po de o:.:itenció:i. ·lP. r.;uestrll.. 

C·;mcentrnciÓ!i r.:.ueetrro l nor :U;\ nc/cl. 

Concentraciór. l•'uestrn !JOr :UA __________ nr./mlT 

Co:icentrr•cid'n rue~tr:-. ··nr 11 ~ nc/:l. 

CreP..tinina reciente- -----------~:ng, 

Dr--:i::: :li0:'·dn"·-------------- c&fd!a. 

Concentración : máxi1:ia r'!.e~eP.Jr\ ---------- _, 

Conc1mtrE1.ción rn.Íni:-11. dc!:!enda ------------

Dosis•c ·lret;ida __________ __,mcq día. 



ANEXO 5 



Actividades realizadas por el pasante de la Licenciatura en 

Enfermería y Obstetric1,1 en el protócolo de invcstig.Jt.:ión 11~ 

mado ''Correlación entre los niveles plasm5ticos de DIGOXINA y 

su eficacia en pacientes con insuficiencia cardiaca congesti­

va" Clave DIC/89/FA/04/204/01/023. 

- El médico encargado del servicio de Cardiología de el Hospl_ 

tdl General de Mé~ico, de la Secretarra de Salud, informa 

al Jefe de la Unidad de Farmacología Clínica, Dr. Francisco 

García M5rquez, cuando hay algún paciente que reune los re­

quisitos necesarios para ingresar al protócolo de investig~ 

ci6n anteriormente mencionado. 

- Posteriormente a esto el Jefe de la Unidad de Farmacología 

Clínica informa a los pasantes de la Licenciatura en Enfer­

meria y Obstetricia del turno matutino o vespertino que 

existe un paciente para ingresar al prot6colo. 

ACTIVIDADES: 

- Una vez enteradas las pasantes acuden al servicio de Cardi2 

logía del Hospital General de México, se presentan con el 

personal de enfermería y médico que ahí labora, posterio_!: 

mente se presentan con el paciente, se le identifica, se le 

explica el motivo de la visita, se recaba la información n~ 



ccsaria para que se pueda abrir el expediente y se dan al 

paciente las siguientes indicaciones: 

* Que no ingiera el medicamento hasta que se obtenga la mues­

tra ~anguínea basal (la muestra sanguínea se toma a las 8 

a.m., 20 ce) 

* Enterarlo que 8 horas después de haber ingerido en medica-­

mento se realizará la obtención de la segunda muestra san-­

gutnea. (20 ce) 

* Informarle que deberá hacer un pago adicional para la deteE 

minaci6n de Na y K que no se realizan en el Hospital Gene-­

ral de México, estas determinaciones se realizan en un lab2 

ratorio particular, las determinaciones de Digoxina y Magn~ 

sio se realizan en el laboratorio central del Hospital Gen~ 

ral de México. 

- Realizar la obtenci6n de muestra sanguínea 20 ml. con el t~ 

bo de ensayo previamente membretado. 

- Centrifugar las muestras sanguíneas y separa el plasma. 

En ambos turnos se realizan las mismas actividades persa s6lo 

en ~l turno matutino se realiza la obtenci6n de la muestra 

sanguínea basal y se centrifuga la muestra en la Unidad de 



Farmacología Clínica, en el turno vespertino la centrifugación 

de la muestra sangu!nea se realiza en un servicio que brinda 

apoyo a la Unidad de Farmacología Clínica, si la determinaci6n 

de Na y K es urgente el plasma obtenido se envía en el turno 

matutino la lleva el mensajero. 

En el turno vespertino siempre se acude al laboratorio parti 

cular a recoger los resultados. 

- Una vez obtenidos los resultados se vacían al expediente del 

paciente y se entregan al jefe de la Unidad de Farmacología 

Clínica. 



A H E X O 

FECHA 

t:Xl't:IJJt:NTt: 

FO R HA D R CONSENT[Hlt:HTO 

Estudio: f':irmacoc:iniítica de 1.1 prcdni.suna y dr 1.1 predni¡.¡olon;:a en pacien 
tes con y ain nt!frop.1tfo. -

Se me solicitó particpJ.r l!O este t!i;tu•liu d1ri¡;itlo por 

El prupfiuito dl'l rnis!llo L'S i1n•r·Jtif,·1r ··oi:-.o l lq:.-i PI mNlic,1:-:rnto, com<J ae 
distribuye y enrio !.le clir..in.1 J,.¡_ Cut>rpc• hum.ino. 
Hi dl?ci~iiin de p<1rt1dp.1r l'n ene er.tudj,¡ es voluntarí;:a y tendré .Jlrnolu­
la 1 ibrrtatl de rc>tiran::c del r:ii:;no rn cual<¡uicr moncntu, nin r..:inción o -
rcpresalla!l- tic nin1.1ma f'~¡w..:i•·. 
- Con:iil'nft• 1•n in¡:r1>:'!,1r .1 l.1s 1:)0 h"ra<: ,¡,,¡ Jf.1 cfp\ •»Hudi11 y obedccr.r 
las it1tlic.1c10111"~ 'lll<' s1• r-.•' den. 
- Consi.entl' t•n per::i.1r11•cer Pn la l'n1d.1d dP f.1rt::.H'•dor,Í;:a Clínica dt•l llospi 
tal Generlll, S.S., durantl• 12 l11•ra~ y rr¡;n••;.u .1\ <fí.1 siguiente a las-= 
8:00 a.m. para ] .1 lÍlt ir.1:1 ! c•::ia <lo• ,;,111~:rc. 
- Cü1n1icnto en 'j\H~ ~'" r:c 1:0J,1r;•w •in 'i•l!'t" rn un .1ntchr.1zo p.1r.1 que r:ic -­
!:l.1qtwn sangn• periñdii:.1r.lt'ntl'• lJ1~ •'st•1 f1>1r:i.1 5•• me rq1ondr.l el vulúmen -
ch• s;:an¡:rc 1¡11t' "'' tr.<· pstt"; s.u.1nJi. 
- Con•;i~·nto "il '1'1•' •w r:c tc:::1•n ~ l :-.•H':;tr.1 .!o> ·;.111¡;r1• dt! (¡ rnl c.:1Ja un.1 -
con un piq11etc. 
- Enti1•n<lo 'JUl' L1 infnrriaciún qt1<• !lP c>ht1•n¡;.1 dP c,.;tc pc;tu<lio s1~rvirá - -
p;:ar.1 ut ru:_; ful '11"•'.;. 

- Entl•''"!n r¡u1· 1-.111 ll"' r1•·.1:! t.ir)<", uhtv11i.d,,., ··l' ~i.11.í un reporte que podr.'i 
pub! i<-:.lr•;c y \Ol't •\.·] runuci:",l"Jit.1 k ntr.1,; ¡wrsnn.1s c¡uc trah.1j.1n en el -
c.1mpu de 1.1 med1ci1i.1. 
- Entiendo que r:ii no::ibrr no scr.í uo;adn y mi identidad será protq:ir:la. 
- Enticn<l(] 'llh' PStl' l•studio ha :;idd .1prnbaJ0 por .. 1 Cono;1•jo de Investir,~ 

c.1611 CiC"ntí!ú.,1 y de ¡:lica del 11,1~pital y entiendo r¡1ll' no rcprt.'scnt.:1 ni!!_ 
r.ún ries¡;<J p.ir.1 rni, Si ten1:o alr.1111.1 'llll' ja pndré h.1cer cont.1cto con dicho 
Con5ej0 y cu.1l(¡ui~·r.J Je lui. mit:ml1rih del r.usm,1 y dC'I equipo que realiza 
el l'~itudiu, rudr.i <1yudar:nl'!. 

~!.: he cnt•'r.1d,J del contenido 1le ci;ta torma y todac; mis prc¡;untas sobre -
este e'ltudio hi1n sidn conlP!:it·1du'; !1.1tí·;f.1ctori;:amt>nt1•. 

Al firmar o culuc.1r mi huell.1 di¡;ital cntoy de .1cucrdo 1~n participar r.n 
estt> estudio. 

NOMBRE DEL rACIENTE. __________________ _ 

NOMBRE DEI. lNVESTlGAOOR ________________ _ 

TESTIGOS·-----------------------

TESTIGOS. ______________________ _ 



ANEXO 6 



UNIDAD DE FARMACOLOGIA CL1NICA 
UMAH - SS 

HOJA DE E.'<FE:R.'iER IA 

GRlJPO ______ No. ___ _ 

FECHA __________ _ 

PROTOCOLúíCLA\'E. ______ _ 

?;OMBRE ________________ EDAD ____ SEXO ___ _ 

DIAG:;QSTICO FECHA DF. HiTER!t.\.'1IE?iTo ______ _ 

DI.AG1;osnco DE F.lffER."IERI,\: 

TALLA PESO 

SlCHOS V 1 T A L P. S 

!ORA FC FR TA 

H E O 1 C A H E H T O S 

O I E T A 

Tipo--------------

C.llodas -------------

Horario: Desayuno 

Comida 

Cena 

HORA NO!iBRE GENERICO PRESE~TACIOS DOSIS \,'JA FRECUENCIA EFECTOS CO-
FAR!iACEUTICA TOTAL LATERALES. 

ler. Turno ______ _ 2o, Turno. ______ _ 



EDA!): r.t: Pi-:f.".'!ü: -----------

TI Af.lt:,\l: 
.: .. -.-... ·_ 

.··.:-;.;:;. OATUS I!HCIAU:!i: 
TAl-L\; PESO: __ TA __ fr.__ . __ --- CRITE-

RlDS DE L\ ARA: 1 2 ) 4 5 f, 7 8 9 JO 11 l..AB: !lb: fito 1..e.J<:ocitos 

------• plaq1.1!!ta5 Urra Crl'.1tinb1 '.ii>dio __ 

Cloro Patas10 BD BI 3T J:.i:. __ r• __ 
Alil __ G __ Rf.I. A/G 

C-.1 -~ P -- H'.O --------------
Dt:P a./24 !Is----~ __ .\:..:1.' .:!.S ~Ir.------

CJ ____ Ql)O --- A}.J¡ ----

OCTA.i;o DIA 

TrEMPO tilVEU:5 DE: PK.ED!iISGr!A PlEDSISOlD!IA {\'•6 al/c1.1estra) 

15' 

30' 

60' 

90' 

120 1 

240' 

300 1 

480 1 

600' 

720' 

1440' 

Comentario: 

Recolectó loa datos: -------------



Critcrrn!. Ce l;; ,\?.,\: 

1) Ex.1nt1?:i.l :::JL!r 

.2) E:.-Jntt!:i.l di:>.;:ci<ll' 

3) Futosen!libilidad 

4) Clce r.l!j oral e~ 

5) Artritl.i 

6) Scrositts 

7) Trastorno.> rcr..ilcs 

8) Tra.;torno:: n~uralts 

9) Tr.utornoG he:::atol6gicos 

10) Tr;;::aorr,(J:; :n;::iunir.:irios 

11) AA.'l. 



HUESTRAS SANGUINEAS 

------,----- --------;------------, 
No. !fUFSTR.\S THXPO lfü:\) EXTRAJO !.A MUESTRA 

1 

ltir, Turno ----- Vol: 6r.il 



A N 1: X O 



Protócolo de investigaci6n llamado; Farmacocinética de la 

Prednisona y Prednisolona en pacientes con nefropatia lupica 11 

Clave DIC/89/FA/404/01/080, 

ACTIVIDADES: 

- Acudir al servicio de consulta externa d~ Reumatología del 

Hospital General de t-:éxico, los días Miercoles y Jueves de 

cada semana en el horario de 10:30 a.m. a 14:00 p.m. para 

realizar la captación de pacientes que reunan las caracte-­

r!sticas necesarias para ingresar al prot6colo de investig~ 

ci6n anteriormente mehcionado. 

- Una vez captado el paciente se llena el expediente con los 

datos solicitados, se toman los signos vitales y vitales s~ 

matomctr!a, se le da la hoja de aceptación para que la fir­

me, se le indica lugar, fecha y hora para su internamiento 

en la Unidad de Farmacología Clínica de la UNA.M-Hospital 

General de México. 

- Dos o tres días antes del internamiento se solicita la die­

ta para el paciente (desayuno y comida) al departamento de 

nutrición indicando las características de la dieta. 



- Indicar al paciente las condiciones físicas en las que se d.!! 

be presentar el dfu de su internamiento. 

El día del internamiento se realiza lo siguiente: 

- Reccpci6n de la paciente. 

- Toma de signos vitales y somatomctría. 

- Obtención de la primer muestra sanguínea 6 rnl en un tubo de 

ensayo previamente mcmbrctado con los datos de la paciente, 

en todos los tubos de ensayo se debe indicar el horario en 

que se van tornando las muestras sanguíneas, después de ob­

tener la primer muestra sanguínea la vena se mantiene per­

meable con soluci6n glucosada al 5% 1000 ml. 

El lapso de tiempo en que se obtiene una y otra muestra son; 

15, 30, 60, 90, 120, 240, 300, 480, 600, 720, y 1440 minu­

tos apartir de la obtenci6n de la primera muestra sanguínea. 

- Las muestras sang!neas se centrifugan y se guardan en el re­

frigerador. 



- Proporcionar al paciente los alimentos y medicamentos a los 

10 minutos posteriores a la obtenci6n de la primer muestra 

sanguinea. 

- Proporcionar la comida, retirar los trastos empleados y la­

varlos. 

- Informar cualquier anormalidad al Jefe de la Unidad de Far­

macologia Clinica. 



ANEXO 8 



Hf"'"lA u[ ¡:••r :R,' C'1!A r>f,AA ¿1 rRr ... r:""' r 

''º• CI AVE ulC/BB/FA/505/00/001/069 

Nnmbre~-------------- !'::;exri:____ Edad: 

Giarn;:!' .. ic.,: 
racha: --------------------------

üian;;~tiC\"' dA ¿,,rcr.nor!o: ___________________ _ 

T/A 140 

120 

011, !10 100 

BO 

60 

T~M 40 
39 
3B 
37 
36 

rn 

RE~ll TA[.115 OE 1 Aftl"ílAT"Rin: 

Mll(r::TlA DE r:A~1r.1S 

HrH!A TriMr en R~iAl 

-----------------------------



HOSPITAL GENERAL OE ~1EXICO s.s. 
UNIDAD JE FAijMACOLOGIA CLINICA • 

ANEXO 2 

FORMA DE COhSENTIMI (NTO 
~ombre del estudio "Correl11ci611 entre loll nivolos plá,niaticos de Fenitoin.i y su 
eficacia en ni11oa con cri:Ji~ convulsivaa t6n•co-cl6nicas gcnt!rali:.ades." 

Se mo aolocit6 que mi hijo(o) participara en este estudio dirigido por ol Dr. -
franci11co i}arcíe ft\árquez.. 
E 1 prop6a i to de 1 111i 11100 e a obtener un 1t1ejor contra 1 do 1 as cr i a i a que presente -
111i hijo(o) o trn\'és de la obtención Je muestras sanguíneas. 
La deciei6n de que.,¡ hijo(A-:) participe en cate eatudio es voluntaria y tendré­
la absoluta 1 ibertad de retirerl11 del •ismo en cualquier momento, sin u1nci6n o 
represo! Ca de ninguna especie. 
Entiendo que con loa resultados obtenidos so hard un reporto que podrá publi -
cereo y ser del conocimiento de otras personas que trabajan en el campo de la-
Medicino. · 
Conciento on que 111i hijo(o) in~cae JO Minutos ente• de la administraci6n del­
medicllmcnto, el día que se a.a solicite y de quo oüedezca la• indicaciones que­
•• le den. 
Concicnto que mi jijo(o) permanezco en el área de hospitalización del odificio­
de lnvcstig.Jci6n Clínica del llospiyul Goneral de Mé--.ico,S.S. dando se llevará­
ª cdbo e 1 C"Jtudio, Juranto X horas, Cuuciento en que ae le tomon 5 muustras -­
sangu Íneas a 1 pi car e 1 d"do pu 1 gar, tortando en c<ld.i muo stra 6 gotas de sangre. 
Tres muestras aanguíneos\.en una segunda ocaci6n a loa 15 días do })dborao efec­
tuado le prill8ra, y a61o en caso de que no haya sido controlada au criaia que .. 
se le torren 5 •uestraa aanguínoaa por tercera ococi6n, a los J nesea deapu'• de 
lo aegunda ocación. 
Acepto que MI le den 2 coraidas durantll las horas que cata hospital izada de o -
cuardo a loa horas dietóticlH dol hoapital. 
fnt iendo que e 1 nombre Jo mi hijo( a) no aerli usado y au i dont idod aorá prote -
gida y qoe, ai lo solicita somo proporcionará dicha publicaci6n. 
Entiendo que sote estudio ha sido aprubado por las Autoridades del Hospital 
Ganeral de ~~xico S.S. y entiendo que no representa ningún riesgo para mi hijo 
(•!· 
He leído oata forN y su contenido ae DO ha explicado y todas mis preguntas so­
bre eate estudio han sido contestada• satisfactoriamente• 
Al fir ... ar y/o colocar •i huella digital estoy de acuerdo en que mi hijo(a) 
participe en este eatudio. 

NOMBRE DEL PADRE O TUTOR FIRMAY/0 HUELLA DIGITAL FECHA 

NOMBRE DEL INVESTIGADOR FIRMA FECHA 

TESTIGOS DEL PROCEDIMIENTO DEL CONSENTIMIEt•TO 

NOMBRE FIRMA FECHA 



Hf'!'l"llTAI r.P'tRAI DE MEXIC('I, s.s. 
11Nluhl.J UE PEulATRlA 

A"IEXl"I 3 
VAi f'!RliCirN Ct P'ICA l.JE CO~JTRr'll 

lo F"lCUA u::: lLi('ITlrICl•ClNJ 

..... ~.f'l'?[: -----------
t:uAu; _____ _ 

t 1•r.AR uE RE~IL.E'!CJA: 

ll. Exn1 rRACirN ílSICA rt"'ERAI. 

~E~r'!: ----­
Nl c:T;.Gí'1''!'' 

TAIJA: ----
ATAXIA: ___ _ 

Htrirnrr r5IA r.l~GIVAI: -----

A11 son ci a t:o Cri d s Couuu, si vas i ------

1 (Tl\Rr:IA1 _____ _ 

PAi 1UEZ1 __ 

lGllAl1 ___ _ 

AUf·1lNTAOAS1 ___ _ 

DI ~r1I NllluAs; __ _ 

HirERTERl'il A: ___ _ 

nrnrs1 __ _ 



1-1r5ro¡ri11 rt:.'''":Rhl uE 1•1EXICf'!, ~. ~. 

'l'.11 uAu ut: rr,f?. .. ACf"ll rr.IA CI HHCA 

A'lEX" ~ 

::.vr\1•ir,c1rn ci 1~·1rr-rr,1 '.cr1"r.1.:t. 

Pociante; _____________ _ rocha: __________ _ 

Edad: f'li:.s'"': _____ _ 
scxn : ______ _ ~;~:~~Hg-:---------~ 
Antecodente1> ce imnnrtancio: ______ rc 'at/min: ________ _ 

dagnr!'ticn ( s) =------------------­
( !tin inicie•ei::} 

Modicemcntns Cnnc ... ;:iitantes: ___________________ _ 

Medicar.um to sn'i ci todn =----------------------
Onsis to~a'/d!a !ll'l,icit.adn: ____________________ _ 

r~che y hnra de •Í'ti:na di:d!': ___________ _ Vía: ___ _ 

feche V hnr"e dnsis inicio': ________________ _ 

Horerin do tr-mo do m11eetre cr-n ro.el"lectn a 'a administración de' modicamento 

Mddico sn' i e! tanto: -----------------------

Recibiñ: --------------------------~ 
~:=~~~a~~=~,.-.b~o~r~o~tn-r~i~n-:----------------------
BH 

Q?B, 

OR'lf:FIA5 0( f!H/CIN1 Af1IE~!Tf'I HEf"IAT!Cfl 

EH IRAllBPJA!i 

TGr" 

rGr 
R A/C 

CREATINl"A 



R(PnRTE uE E'·1r i:RMERI f. 

í!R!'.~ 



ANEXO 9 



Actividades realizadas por el pasante de la Licenciatura en 

Enfermería y Obstetricia en el prot6colo de investigación 

llamado "Niveles s6ricos de FENITOINA, farmacocin5tica e in­

dividualizaci6n de dosis en ni~os con crisis convulsivas ge­

neralizadas de dificil control" Clave DIC/88/FA/505/00/001/ 

069. 

- El m6dico encargado del servicio de Pediatría, del f~spital 

General de México de la Secretaría de Salud informa al Je­

fe de la Unidad de Farmacología Clínica cuando hay un pa-­

cicnte que reune los requisitos necesarios para ingresar al 

prot6colo de investigaci6n anteriorm8nte mencionado. 

- Posteriromente el Jefe de la Unidad de Farmacología Clínica 

informa a las pa&antes de la Licenciatura en Enfermer!a y -

Obstetricia del turno matutino o vespertino la presencia de 

un paciente que ingresar~ al prot6colo de investigaci6n. 

ACTIVIDADES: 

- Una vez enteradas las pasantes acuden al servicio de Pedia­

tría del Hospital General de México de la Secretafia de Sa­

lud, se presentan con el personal de enfermería y médico 

que ahí labora, se les explica el motivo de la visita. 



- Posteriormente se procede a identificar al paciente, se pr~ 

scntan con el así como con el padre o tutor se les informa 

el motivo por el cual se realizar§ la obtenci6n de la mues­

tra sanguínea, se recaba la informaci6n necesaria para 

abrir el expediente y s~ le dan al paciente y al padre las 

siguientes indicaciones: 

- La primera etapa del estudio se realizar~ a los primeros 15 

días de haber iniciado el tratamiento de dosis de 7 mg/k de 

peso. 

- La obtenci6n de la primer muestra sanguínea oe realizará a 

1 hora de haber sido ministrado el fármaco por vía oral. 

La obtención de la segunda muestra se realizará a 2 horas 

de haber sido ministrado el fármaco, la obtención de la te~ 

cera muestra se realizará a horas despu~s de haber sido 

ministrado el medicamento, la obtención de la cuarta mues-­

tra scnguínea se realizara a las 8 horas posteriores a la 

ministración del medicamento'y la quinta y última obrención 

de muestra sanguínea se realizará a las 12 horas posterio­

res a la ministración del fármaco. 

- Una vez realizada la obtención de muestra sanguínea se cen­

trifugan, se realiza la separación del plasma. 

- Se entregan al químico para que las analice en el EMIT. 
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h.Jh'~iAJJ i'A1i.\ .... ~·llCI f,trl LA OIETA ..\L üEPAitTA/11fNTO 

t.l( iJllhJL.Jl.llM. 

c.1. ~tJDlt\TU M.:~1JV.:A h\u..:;10 

UÜ'.\1\TA~.u-r..i ú[ ~UJh:ICIJ.\ 

rnJ::iPI íAL l.ifJ.,(riAl Ol /11l.\ICiJ .::i.~. 

t'l•L~lfoi f ( • 

l1f1llli\1) vE f,\i~/.\t\CC.LOG/!\ Cll~IC,\ 

,jl.'.':;iPJT,\l GL:.rn.\L UE "·L\ ICCI ;).$.lHo.\M 
C:UIFICIU .:i 20-l 

Uf ICIO t'-io. OCO 
UC Tl11:i1\I:. .'.!6 1990 

Por mcJio Je l..i prc!>ut1to solicito d ustm.J, dos 1..li~t<Js p<Jrd ul df11 JO du 

l.lCLubrc cu11 l..is Slúuie11tc!> cür..icturí~tic<1s. 

Ll~ cu.iles 111er.~n rcpcJrt1lfos c11 t..lus tomcJi. d l..is 9.CO y ..i las lJ .OO hrs -­

m1111m11s que 111c util1z..ir.ln pc.JrcJ el protoctdo lfo inYc~tigüción Clave OIC/89-

/ f A/04/204/0 l /ll2J, 

A:gr,1.fo~co Ju antcmcJnc. la atención el la 

pres1!ntc. 

,\T[,\TA"E'TE 
"POR '11 RAZA o1.\1:LAilA EL ESPl/llTU" 

Or. rrc.HIC 1 seo Garc- í cJ ;.1-.:irquuz 

JE.FE: ilE LA l/,t.,¡l1l.\1) Df FAR~l.\~Oll'G/\ Cllt-.'IC,\ 

Ll..P C.J. '"1u Tcrc::.d ncr11Jth1o.:;; ,r-.¡yl) dpto. ,fe l'rrsupU\!-.tO y control 
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OROEN DE INTERN11MIENTO EN LA UNIDAD DE FARMACOLOGIA 

CLIN ICA S.S. - UNAM 

La P•cionto:~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~­

•apÍe%a a toaar t10 m9 de Predniaono el día 

haata ol df"-~~~~~Y dobera aaudir a la Unidad de far-

~•cologfa Clínica el dfa•~~~~~~~~~~ 1 a laa 

RECUERDE QUE OEBe TRAER 

- Una bata 

- Unaa pantuflaa o huarachea 

- Un ,cepillo de dienta• 

- Puede venir ecompaffada con une peraona adulta 

- No debe traer ali..,ntoa 

- Puede tr .. r reviataa, tejido, etc, 

- Rauerde que aaldra a las 20:00 hra. 

NO SE LE OLVIDE EL DIA DE LA CITA 
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