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Desarrollo e Implantacion de una Guia Farmacoterapéutica
en el Instituto Nacional de Pediatria

INTRODUCCION

El objetivo del presente trabajo fue desarrollar e implementar una Guia
Farmacoterapéutica que sirva de apoyo y que al mismo tiempo mantenga
actualizados a los profesionales de la salud, en la informacién mas relevante

sobre los medicamentos que prescriben, dispensan y/o administran.

Para desarrollar la Guia Farmacoterapéutica lo primero que se tuvo que hacer
fue establecer un Centro de Informacion de Medicamentos, en el se elaboraron
procedimientos, instructivos y formatos necesarios para la Guia; para conocer
gue medicamentos se iban a incluir en este, se necesitd realizar un inventario
en el almacén y farmacia del Instituto con el objetivo de obtener una lista de
existencia de medicamentos. Con base en el método SOJA se seleccionaron
los medicamentos que obtuvieran un valor SOJA igual o mayor a 650 puntos;
obteniendo un total de 52 medicamentos (apoyandonos en informacién

documental obtenida del Instituto).

Se recopilaron las fichas técnicas de estos medicamentos, las cuales se
organizaron y se les asign6 un formato especifico para que formaran parte de

la Guia Farmacoterapéutica.

Una vez que se contaba con toda la informacién, se elabor6 la Guia
Farmacoterapéutica, para que después fuera revisada primero por algunos
profesionales del area de la salud y el Comité de Medicamentos del Instituto
Nacional de Pediatria, los cuales llenaron un formato de evaluacién de ésta. El
formato fue evaluado estadisticamente para conocer si es confiable, valido y

pertinente.

La Guia Farmacoterapéutica fue entregada al Instituto Nacional de Pediatria
donde se implanté para que los profesionales del area de la salud la utilicen,
esperando que después todos y cada uno de los institutos y hospitales de salud

en México cuenten con una Guia especifica de acuerdo con sus necesidades.
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1. GENERALIDADES DEL USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS Y GUIA
FARMACOTERAPEUTICA

1.1 Uso Racional de Medicamentos.

En 1985 expertos de la Organizacidon Mundial de la Salud (OMS) sugirieron la
elaboracion de una Guia Farmacoterapéutica con la cuél se promoveria el
programa de Uso Racional de los Medicamentos, el cual surge debido a que
en todo el mundo, mas del 50% de todos los medicamentos se recetan, se
dispensan o se venden de forma inadecuada. Al mismo tiempo, alrededor de
un tercio de la poblacibn mundial carece de acceso a medicamentos

esenciales, y el 50% de los pacientes los toman de forma incorrecta.

Un medicamento se esta empleando de forma irracional cuando:

-Se emplean demasiados medicamentos para mejorar la calidad de vida del
paciente, sin considerar las interacciones que puedan presentarse

(polifarmacia).

-Se emplean de manera indiscriminada medicamentos antimicrobianos, a

menudo en dosis incorrectas, para infecciones no bacterianas.

-Se usan de manera excesiva medicamentos inyectables en casos en los que

serian mas adecuadas las formulaciones orales.
-El medicamento recetado no esta acorde con las directrices clinicas.

-Se hace evidente la automedicacion inadecuada, a menudo con

medicamentos que requieren receta médica’.

La falta de acceso a medicamentos y las dosis inadecuadas tienen como
consecuencia un alto indice de morbilidad y de mortandad, sobre todo a raiz de

infecciones infantiles y enfermedades croénicas, tales como la hipertension, la
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diabetes, la epilepsia o enfermedades mentales. El uso irracional y excesivo de
medicamentos supone un desperdicio de recursos, a menudo pagados por los
pacientes, y trae como consecuencia un considerable perjuicio al paciente en
cuanto a la falta de resultados positivos y a la incidencia de reacciones

adversas®.

1.1.1 Definicion.

La OMS en 1985 aporta la siguiente definicion de uso racional de
medicamentos: “Los pacientes reciben la medicacion adecuada a sus
necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a sus requisitos
individuales, durante un periodo de tiempo adecuado y al menor costo posible

para ellos y para la comunidad” *.

Conocer la definicibn de uso racional de medicamentos es trascendental,
porque a partir de ella, se puede indicar lo que deberia hacer un distribuidor de
medicamentos, un médico, un farmacéutico y un paciente que promueve el

significado del uso racional de medicamentos.

-El distribuidor deberia garantizar la disponibilidad de los medicamentos
esenciales correspondientes a cada nivel de atencion con base en la oferta de

la industria médico farmacéutica.

-EI' médico deberia prescribir aquel medicamento que, dentro de las
alternativas existentes, sea el mas efectivo, seguro y a un costo razonable para

el paciente y para el sistema de salud.

-El farmacéutico deberia lograr, durante la dispensacion, que el paciente
conozca las propiedades beneficiosas y los riesgos de los medicamentos o de
las estrategias terapéuticas recomendadas por el médico, asi mismo
contribuiria a educar al paciente acerca del riesgo que puede representar la

toma de medicamentos sin prescripcion médica.
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-El paciente deberia utilizar correctamente sélo los medicamentos por
prescripcion meédica, con base en su problema de salud correctamente

diagnosticado 2.

Estas actividades no se llevan a cabo completamente, por ello se presentan
tantos casos de reacciones adversas, alergias a los medicamentos, etc; para
resolver este problema son necesarios tiempo y un equipo de trabajo que se
encargue de estar constantemente actualizando a los profesionales del area de
la salud que se encargan de la prescripcion, dispensacion y administracion de

medicamentos.
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1.2 CENTRO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS.

Para promover el uso racional de medicamentos, es necesario que se difunda
informacion objetiva, precisa y actualizada. Este es uno de los objetivos que
tiene un Centro de Informacién de Medicamentos (CIM), el cual es un lugar
donde se realiza la busqueda, la seleccién, el andlisis y la evaluacion de las
fuentes de datos, que permitan dar respuesta confiable a las necesidades
sobre informacion de medicamentos de los profesionales de la salud, tanto del

area hospitalaria como de las farmacias °.

El CIM recopila informacion principalmente de dos categorias: la primera esta
constituida por datos extraidos de fuentes externas como revistas, libros de
texto, manuales, informes, etc. La segunda categoria comprende la extraida de
observaciones internas efectuadas por el personal del servicio de informacién y
del seguimiento de casos de intoxicacion, incluidos los hospitalizados. Es
recomendable que el CIM se establezca dentro de una institucion

universitaria/académica u hospital, o en una combinacién de ambos *.

Los CIM necesitan un equipo multidisciplinario y personal suficiente para el
desarrollo de sus tareas. Lo ideal es que el nimero de personas esté en
relacion directa con el volumen de las demandas. Debe comprender un
farmacéutico clinico de tiempo completo, especializado en informacion
farmacéutica y toxicologia o en farmacologia clinica (esta persona puede
representar el eje del servicio). Aunque es muy recomendable un director
médico con experiencia en toxicologia, que proporcione sugerencias definidas
sobre el tratamiento de los enfermos. Ademas, se requieren dos farmacéuticos
de tiempo completo, que puedan participar también en la ensefianza, un
investigador (si corresponde), un responsable del perfeccionamiento del
personal o ayudante de investigaciones; personal administrativo y auxiliar, asi
mismo el centro debe contar, con una secretaria competente. Si es posible, se
dispondr4 de personal que ayude a establecer, mantener y actualizar el
sistema de informacion. También debe existir un personal que se dedique a la
limpieza y mantenimiento de los equipos e instalaciones del centro, asi como
un mensajero. La mayoria de estos profesionales no formaran parte del

personal del centro cuando se establezca, pero conforme aumente el volumen
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de trabajo, se contratarA mas personal. También habra personal que sea

eventual, como asesores a tiempo parcial.

Para funcionar correctamente, se requiere un equipo basico conformado por
una computadora, una impresora, una maquina de escribir y dos teléfonos
(como minimo). También se necesitan mesas Yy sillas, estanterias, armarios y
lugares seguros para guardar los datos confidenciales. Las bases de datos
automatizadas de modo Optimo pueden sustituir a los sistemas manuales de

almacenamiento, procesamiento y recuperacion de la informacion.

El centro debe estar a disposicion de los proveedores de atencion de la salud y
del publico, a fin de que se pueda utilizar plenamente. En el curso de su
establecimiento, debe darse a conocer a través de diferentes medios de

comunicacioén 4.

Las principales funciones que debe realizar un CIM son:

- Atencion de consultas sobre informacion de medicamentos.

La funcion bésica es el desarrollo de la informacion pasiva dirigida a solventar o
contribuir a la solucion de problemas relacionados con el uso de medicamentos
en casos individuales. La atencidn de consultas responde a la necesidad de dar
respuestas objetivas y oportunas sobre medicamentos y sus usos. Se destacan
las actividades de asesoria y asistencia técnica, principalmente a los
responsables de la prescripcion, dispensacién y administracion de
medicamentos.

- Difusion de Informacion.
Produce vy difunde material informativo sobre medicamentos (Guia

Farmacoterapéutica)®.

- Promocién de politicas de utilizacion de medicamentos orientadas hacia el

buen uso de los mismos® ®. Dichas politicas incluyen:
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e Normas y recomendaciones sobre preparacion y utilizacién de farmacos,
incluyendo posibles restricciones de uso o duracion limitada de
determinados tratamientos.

e Elaboracion de Protocolos de uso de medicamentos o validacion de los
elaborados por los servicios clinicos (Figura No. 1).

e Establecimiento de programas de equivalentes terapéuticos.

- Impulsa y participa en:
e Estudios de utilizacion de medicamentos.

e Estudios farmacoecondmicos.

- Educa en el uso correcto de los medicamentos, mediante la elaboracion de

boletines y actividades de actualizacion terapéutica.

- Establece programas de Farmacovigilancia, es decir, de deteccion, registro,

evaluacién y notificacion de reacciones adversas a medicamentos °.
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Figura No 1. Elementos de partida para la seleccion y definicion de protocolos

de utilizacion de medicamentos °.

Informacion Experienciaa Estudios sobre
objetiva utilizar medicamentos
medicamentos

Seleccién de medicamentos

\

Criterios de seleccion Protocol os terapéuticos

de medicamentos
Manejo de /
medicamentos —
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1.3 GUIA FARMACOTERAPEUTICA.

1.3.1 Definicion.
Una Guia Farmacoterapéutica (GFT) es un documento que contiene una
relacion limitada de medicamentos recomendados para la prescripcion en un

ambito determinado.

La guia establece las bases tedricas para orientar a los médicos en la eleccion
del medicamento mas seguro, efectivo y eficiente para el tratamiento de un
problema particular en un paciente determinado. Por este motivo, el listado de
medicamentos se acompafia de otra informacién considerada de interés

(indicaciones, efectos adversos, presentaciones comerciales, etc.) 5

Para que una GFT pueda ser aceptada en una institucion de salud, ésta debe

presentar las siguientes caracteristicas basicas:

- Autoridad, que generalmente recae en la Direccion Médica del Hospital, que

determina el obligado cumplimiento de las directrices de la GFT.

- Ambito de aplicacion. En este sentido, el contenido es importante para todo el
personal sanitario del hospital sin excepcién, meédicos, farmaceéuticos y

personal de enfermeria.

- Centro de informacion de medicamentos estructurado, que la edite, la
gestione y efectue el pertinente seguimiento de la aplicacion de los criterios de

utilizacion racional de medicamentos en ella definidos.

- Flexibilidad. El hecho de disponer de una GFT no debe implicar en ningun

caso una negativa a utilizar otros medicamentos no incluidos.

- Difusion. Debe intentar potenciarse al maximo la disponibilidad de nuevas
tecnologias (agendas PDA, Intranet, Web del hospital, etc.) para garantizar la

difusion lo mas completa e inmediata.
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- De nombres genéricos. Debe potenciarse al maximo la difusibn de una
“cultura de genéricos”, en contraposicion a la extendida costumbre de

prescripcién por nombres comerciales.

- Atractiva. Debe ser considerada por el personal sanitario como una
herramienta Gtil, que de forma rapida y simple conteste sus interrogantes
eficientemente ©.

Por ultimo, la aceptacion del documento por los profesionales de la salud se
alcanza en la medida que refleja sus opiniones y, por tanto, satisface sus

expectativas °.

1.3.2 Tipos.
Las guias Farmacoterapéuticas (GFT) se pueden clasificar en:

1) Generales

Recogen la seleccion de medicamentos recomendados para cubrir al menos el
80 - 90% de las patologias que se presentan en la consulta del médico de
atencion primaria, proporcionando pautas de tratamiento adecuadas para los

pacientes que requieren tratamiento farmacoldgico.

2) Especificas
Recogen la farmacoterapia dirigida a determinados grupos de poblacion,

patologias o situaciones clinicas concretas. Las mas relevantes son:

— Guias Farmacoterapéuticas Geriatricas.
Seleccion de medicamentos recomendados para personas con edad igual o

superior a 65 afos.

— Guias Farmacoterapéuticas Pediétricas:
Seleccion de medicamentos recomendados para el tratamiento de la poblacién

con edad inferior o igual a 14 afos.
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— Guias de Medicamentos Antiinfecciosos.

Seleccion de medicamentos recomendados para el tratamiento etiolégico de
las enfermedades infecciosas mas frecuentes en atencién primaria. Deben
tener en cuenta los datos de resistencias locales y establecer para cada

indicacion el antiinfeccioso de primera eleccion y los tratamientos alternativos.

— Guias Farmacoterapéuticas de Urgencias.
Seleccion de medicamentos para el tratamiento de las situaciones criticas que

se presentan en urgencias ’.

1.3.3 Contenido.

Toda GFT debe contener los siguientes apartados:

1.3.3.1 Introduccién/ presentacion.

La introduccién incluye los antecedentes, justificacion, objetivos y los
profesionales a los que va dirigida. Puede mencionar brevemente el contenido
y el método de trabajo, asi como las caracteristicas generales de los
profesionales que han participado en su elaboracion; opcionalmente se puede
agregar, ademas de la introduccion, una presentacion oficial que debe ir

firmada ’.

1.3.3.2 Normas, procedimientos y recomendaciones.
Los Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO) contendran la siguiente

informacion:

I. El objetivo

Explica clara y brevemente el objetivo del procedimiento.

Il. El alcance

Establece quién es el responsable de cumplir el procedimiento.

10
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[ll. La responsabilidad

Establece quién (es) se encargan de que se lleve a cabo este procedimiento.

IV. El desarrollo del proceso
Se describe de una forma clara y concisa como llevar a cabo las diferentes

actividades a realizar.

V. Las referencias bibliogréficas.

Enlista las bibliografias que se ocuparon para la redaccion *°.

Todos los procedimientos se firmaran por las personas que los elaboren,
revisen y seran autorizados por un responsable; asi mismo deberan contener
un nimero secuencial que refleje las actualizaciones que se realicen, la fecha

de emisién o de actualizacion.

Los PNO se redactaran de forma clara y concisa, debiendo ser facilmente
comprensibles por el personal que los va a aplicar, se han de evitar dudas en
su interpretacion; cuando alguno de los apartados descritos no sea necesario,
se indicar4 “no procede” o “no aplica”. Los procedimientos son de lectura
obligatoria y deben estar en todo momento a disposicion del personal que los

va a aplicar.

Se emitirdn tantas copias como sea necesario, el minimo seran dos (una para
archivar y otra para el personal). Todas deben ir firmadas, fechadas; se
dispondra de un anexo en el que se registrara el nUmero de copias distribuidas

con el nombre y cargo del que ha recibido la copia.

Aquellas copias no registradas en el anexo anterior, deberan ser identificadas
como “copia no controlada”. No seran validas las copias no controladas. Las
versiones obsoletas deberan ser identificadas como tal y retirarse; los

procedimientos seran revisados periédicamente.

11
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1.3.3.3 Informacion sobre los medicamentos.

Para elaborar esta seccion se necesitan dos puntos importantes: lo primero que
se debe realizar es una seleccion de los medicamentos que van a aparecer en
la GFT y en segundo lugar realizar una ficha técnica de estos, con la finalidad

de obtener informacion importante, necesaria y practica®.

1.3.3.3.1 Seleccién de medicamentos.

La selecciéon de los medicamentos, hecha de forma sistematica siguiendo un
método, minimiza la subjetividad y permite tomar decisiones con la maxima
eficiencia, es decir, permite hacer el mejor uso de recursos limitados para
obtener la farmacoterapia de mayor calidad al mas bajo costo posible **.

Es por esto que hay que elegir entre los diferentes métodos, el mas adecuado,

facil de entender y de seguir.

Los métodos para la seleccién de medicamentos son:

a) La seleccién de un medicamento esencial por la OMS.

Un medicamento esencial es aquel que satisface las necesidades prioritarias
de salud de la poblacion. La seleccion de los medicamentos esenciales es un
proceso que consta de dos etapas. Primero, la aprobacion de un producto
farmacéutico para su comercializacion se otorga generalmente atendiendo a la
eficacia, la seguridad y la calidad, y rara vez a una comparacién con otros
productos que se venden en el mercado o a los costos. Estas decisiones
reglamentarias definen la disponibilidad de un medicamento en un pais.
Ademds, la mayoria de las adquisiciones publicas de medicamentos y los
planes de seguro tienen mecanismos para limitar las adquisiciones o los
reembolsos de los gastos en medicamentos. Para adoptar estas decisiones se
requiere un proceso de evaluacion en el cual se comparen diversos productos
farmacéuticos y se considere si el precio es razonable. Esta segunda etapa da
lugar a una lista de medicamentos esenciales. Idealmente, se prepara una lista
de medicamentos esenciales para cada uno de los diversos niveles de atencién

sobre la base de las pautas clinicas normalizadas para el tratamiento *2.

12
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El Comité de Expertos de la OMS en seleccibn y uso de medicamentos

esenciales aplica los siguientes criterios:

-Se deben seleccionar exclusivamente medicamentos sobre cuya eficacia e

inocuidad en una variedad de entornos existan pruebas firmes idéneas.

-La eficacia relativa en funcion de los costos es una consideracion muy
importante para la eleccion de los medicamentos pertenecientes a la misma
categoria terapéutica. En las comparaciones entre medicamentos, se debe
considerar el costo del tratamiento completo, y no sélo el precio unitario de

cada medicamento; el costo se debe comparar con la eficacia.

-En algunos casos, la eleccion también puede depender de otros factores, por
ejemplo las propiedades farmacocinéticas o consideraciones locales tales
como la disponibilidad de instalaciones para la fabricacion o el

almacenamiento.

-Cada medicamento seleccionado deber4 estar disponible en formas
farmacéuticas que permitan garantizar la buena calidad, incluida la
biodisponibilidad; ademas, debe determinarse su estabilidad en las condiciones

previstas de almacenamiento y utilizacion.

-En la composicion de la mayoria de los medicamentos esenciales debera
haber un solo principio activo. Los productos que son combinaciones
medicamentosas de dosis fijas se seleccionan so6lo cuando la combinacién
presenta alguna ventaja comprobada en cuanto a su efecto terapéutico,
inocuidad, adherencia o reduccion de la aparicion de farmacorresistencia en

casos tales como el paludismo, la tuberculosis y el VIH/SIDA *2,

b) Obtencién de la opinidn de expertos.
Este método esta basado en la teoria de los criterios multiples y en el método
del andlisis de jerarquias. Se lleva acabo realizando una encuesta con 20

criterios de evaluacién, ordenados alfabéticamente: comodidad de

13
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administracion (no precisa manipulacion previa a la administracion, listo para
su uso); condiciones de almacenamiento (frigorifico, proteccién de la luz);
costo; cumplimiento del paciente; duracion del tratamiento; efectos adversos;
experiencia con el farmaco (indicaciéon establecida, nuevo tratamiento, en
investigacion); farmacocinética favorable; finalidad del tratamiento (prevencion,
curacion, paliativo-sintomatico, placebo); gravedad de la enfermedad que se
trate (morbimortalidad); interacciones con otros farmacos; laboratorio
proveedor (investigador, fabricante, concesionario); manejo seguro en nifios y
embarazadas; manejo seguro en insuficiencia renal, hepética, etc,;
monitorizacién facil de eficacia y toxicidad; numero de indicaciones clinicas
aprobadas; opinion del paciente (calidad de vida); presentaciones comerciales
(dosis unitarias, envase clinico); vias de administracion, formulaciones y

dosificaciones variadas (comprimido, jarabe, inyectable, etc.).

La encuesta se lleva a cabo en el hospital o instituto de salud, pidiéndole al
evaluador que elija siete criterios, pudiendo incluir alguno distinto de los 20
propuestos. Después el evaluador debe ordenar los criterios de mayor a menor
importancia. Después se toma un grupo de medicamentos que tengan el
mismo efecto terapéutico y se evallan con los 7 criterios antes seleccionados
con una escala del 0 al 100. El medicamento que mayor puntuacién obtuviera
seria el elegido. El andlisis de sensibilidad final puede emplear como limites
los valores minimo y maximo del intervalo de confianza del 95% de la media

de los pesos asignados por los diferentes evaluadores a cada criterio **.

c) Tradicional.

Este método presenta dos caracteristicas principales: en primer lugar,
presenta una metodologia objetiva, cientificamente contrastada y
documentada, y en segundo lugar, basa sus decisiones respecto a la
adquisicién de medicamentos en datos de consumo o estudios cuantitativos de
utilizacion. Por ambos motivos se trata de un sistema que puede ser
dificilmente influenciable por criterios personales (emocionales) y altamente

expuestos a decisiones individuales de facultativos y/o servicios clinicos,
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presiones de la industria farmacéutica, asociaciones de enfermos o medios de

comunicacion®®.

d) Concurso de medicamentos.

Los concursos publicos de medicamentos van poco a poco extendiéndose por
todos los hospitales e instituciones de salud, no sin intereses encontrados. Los
concursos pueden y deben de existir, pero se deben adecuar dando mayor
nivel de participacion a los farmacéuticos de hospital. Los medicamentos que
pueden someterse a concurso publico pueden ser aquellos que cumplan los
siguientes criterios: elevado consumo (exclusion de hemoderivados, excepto
albumina), competencia en la oferta, facil de valorar y escaso numero de

presentaciones.

Entre las ventajas de este método de seleccion y adquisicion de medicamentos
se puede destacar la posibilidad de reducir los precios de adquisicion, al
negociar la compra de medicamentos a gran escala para cubrir las
necesidades del hospital por un periodo de tiempo predefinido. Ademas, la
seleccion de medicamentos se basa en criterios establecidos y valorados
previamente por un comité de expertos, sefialdndose las distintas
especialidades farmacéuticas licitadoras frente a cada criterio con el fin de
obtener una puntuacion final que permita compararlas. Otra ventaja es que
entre los diferentes criterios definidos (Cuadro No. 1) se valoran también
caracteristicas del laboratorio licitado en cuanto a tiempo de entrega de los
pedidos ordinarios y urgentes; estos aspectos pueden ser importantes a fin de
evitar falta de medicamentos. Finalmente se puede destacar como ventaja de
la seleccion y adquisicion de medicamentos mediante concurso la validez
limitada en el tiempo de estas decisiones (normalmente no mas de seis
meses), lo que permite revisar periédicamente los criterios y puntuaciones

establecidas.

Sin embargo, alguna de las caracteristicas sefialadas anteriormente pueden
verse, extraflamente, como inconvenientes de este método de seleccion: por

ejemplo, la validez limitada en el tiempo de la seleccion del medicamento, pues
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al modificarse los nombres comerciales de un mismo producto se genera
sobrecarga administrativa y problemas de identificacion en el hospital, tanto a
nivel de prescripcion como de dispensacioén y de administracion al paciente.
Otro inconveniente a destacar es el predominio de criterios técnicos frente a los

terapéuticos en este tipo de concursos.

Por esta razén, es frecuente la necesidad de definir criterios propios
especificos por familias de medicamentos y/o grupo farmacoldgicos. Por ello
resulta de gran importancia para el funcionamiento O6ptimo de este método
disponer de un comité técnico de expertos, mayoritariamente farmacéuticos,
con credibilidad y experiencia suficiente para garantizar la calidad de la
farmacoterapia que recibirdn los pacientes cuando se manejen los

medicamentos objeto de concurso 3.

Cuadro No 1. Criterios de seleccién de medicamentos por concurso publico 3.

Criterio Puntuacion

Principio activo original 10

Formas de dosificacion y presentacion (una misma marca

gue pueda disponer de todas las presentaciones) 15
Caracteristicas galénicas 15
Aptitud para administracion y uso en dosis unitarias 20
Condiciones de conservacién 5

Servicio del laboratorio 10
Informacion Farmacoterapéutica completa y continua 5

Bioequivalencia demostrada 20
Total 100
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e) Método SOJA.

Este método permite la seleccibn de medicamentos basandose
exclusivamente en la evidencia documentada. EI método SOJA (System of
Objectified Judgement Analysis) distribuye 1,000 puntos entre nueve criterios
genéricos previamente definidos (Cuadro No. 2) para evaluar un medicamento
0 grupo particular de medicamentos. Para cada criterio el grupo de expertos ha
asignado una puntuacion; cuanto mas importante se considera un criterio

mayor es su puntuacion.

Cuadro No 2. Criterios para la seleccion de medicamentos basados en el
método SOJA 13

Criterios generales Puntuacion
Eficacia/efectividad clinica 250
Documentacion 100
Incidencia de efectos adversos 140
Frecuencia de dosificacion 75
Interacciones farmacoldgicas 80
Costo 100
Farmacocinética 70
Aspectos farmacéuticos 65
Criterios especificos de grupo farmacéuticos 120
Total 1,000

Cada evaluador asigna un valor a cada criterio, de acuerdo con la
investigacion documental que este haya realizado sobre el medicamento a

evaluar.

17



Desarrollo e Implantacion de una Guia Farmacoterapéutica
en el Instituto Nacional de Pediatria

El medicamento que mayor puntuacion obtuviera seria el elegido, pero antes
de ser incluido, es aconsejable realizar un analisis de sensibilidad para
comprobar si el cambio en alguno de los criterios empleados altera la eleccion

inicial.

Esto es, si al eliminar un criterio se produce un cambio importante en el orden
de puntuacion obtenido anteriormente, significa obviamente que la seleccion

se ha hecho basada fundamentalmente en el criterio eliminado.

Una importante limitacion de este método es que su validez es tiempo-
dependiente, es decir, en la medida en que cambia la informacion sobre los
diferentes medicamentos (por ejemplo, aparecen nuevos ensayos clinicos, se
aprueban otras indicaciones, cambios en el precio, etc.) pueden invalidar la
puntuacion de los criterios y consecuentemente las decisiones tomadas, lo que
obliga a hacer una evaluacion continua (cada uno o dos afios) de los
medicamentos. Hay que recordar que este método debe utilizarse para la
seleccion de medicamentos a incluir en la GFT, no en la toma de decisiones a
nivel del paciente individual, pues solo se valoran aspectos relacionados con el
medicamento y no se incluyen factores relacionados con el paciente, como
puede ser la edad, el sexo, alteraciones fisiopatolégicas (insuficiencia renal o
hepética), patologias asociadas (asma, diabetes, etc.) o tratamiento
concomitante, que en estos casos pueden ser el criterio determinante de la

seleccién de un medicamento y/o su forma de dosificacion 3.

f) Criterio de inclusidn/exclusion (sistema de GFT).

En este método la tradicional decision individual, ya sea del médico, del
farmacéutico o del administrador, en la seleccion de medicamentos se
convierte en una decision formal conjunta, realizada por un comité de expertos
que deben definir criterios objetivos para la inclusidén/exclusion de
medicamentos (Cuadro No. 3); este comité evalla y selecciona los
medicamentos a utilizar en su area de influencia con el objetivo de garantizar

su utilizacion racional.
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Las caracteristicas que distinguen los actuales sistemas de GFT de los
métodos tradicionales son: su objetivo terapéutico, frente al control de los
costos a través de la aplicacion de politicas restrictivas; su caracter
multidisciplinario y voluntariedad, es decir, retnen la aportacion de todos los
profesionales implicados en el cuidado del paciente, y finalmente el caracter
continuado de las actividades que se llevan a cabo con el fin de mantener

permanentemente actualizada la terapéutica del hospital.

Cuadro No. 3. Criterios de inclusién/exclusion de medicamentos 3.

Criterios de inclusion Criterios de exclusion

- Indicaciones no cubiertas con - Bajo consumo durante el

los medicamentos de la GFT
vigente.

Mejora en el perfil de seguridad
Mejora  en la relacion
costo/beneficio

Simplificacion de la
individualizacion posologica
(versatilidades en las formas
de dosificacion)

Mejora de la dispensacion
individualizada de
medicamento (dosis unitarias)

Promocion de especialidades

farmacéuticas genéricas.

periodo anual anterior

Retirada del mercado
farmacéutico

Eliminacion de duplicidad de
equivalentes terapéuticos
Disponibilidad de alternativas
de mayor seguridad
Disponibilidad de alternativas
mas eficaces y/o de mejor
relacion beneficio/costo
Medicamento predominante de

uso extrahospitalario.

La evaluacion y seleccion de medicamentos exige una profunda y critica
revision de la literatura médica y farmacéutica. Tras la revision se debe realizar

un informe estandarizado de evaluacion comparada con otras terapias
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establecidas, utilizando el resultado de ensayos clinicos siempre que sea

posible y de acuerdo con las siguientes recomendaciones:

- Las comparaciones deben realizarse en el ambito de la eficacia,
incidencia de curacion o mejoria, tiempo necesario de tratamiento
requerido, remisiones, sensibilidad, facilidad de seguimiento del

paciente, etc.

- Se debe hacer un andlisis critico de los estudios clinicos disponibles,
considerando tamafio de muestra, metodologia, analisis estadistico

aplicado y conclusiones.

- Comparar la incidencia, gravedad y posibilidad de tratamiento de los
efectos adversos de un nuevo farmaco con respecto a otras alternativas

terapéuticas.

- Realizar un analisis econémico de la nueva alternativa comparandolo
con el tratamiento estandar, incluyendo los costos directos e indirectos
cuando sea posible (monitorizacion, premedicacion o profilaxis de

efectos adversos, etc.)

Finalmente se emitirA una recomendacion basada en el analisis de la
informacion anterior, considerando ademdas otros factores como las
preferencias del personal médico, de enfermeria o farmacéutico, problemas de
distribucion (facilidad de adaptacion al sistema de dispensacion en dosis
unitarias, entre otros) y disponibilidad del medicamentos. Las recomendaciones

finales pueden ser:

- Inclusion sin restriccion (general). Medicamentos disponibles para todas

las especialidades médicas, pero con seguimiento de utilizacion.

- Inclusion restringida. Medicamentos disponibles Unicamente para

determinada especialidad y/o patologia.
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- Inclusion temporal. Medicamentos disponibles para todas las
especialidades médicas por un tiempo determinado, en el que un médico
o bien un servicio clinico se responsabiliza de emitir un informe escrito

comparando con la alternativa Farmacoterapéutica al fin del periodo.

- Noinclusion en la GFT. Rechazo temporal y/o definitivo *2.

g) Utilidad Multiatributo (MAUT).

La MAUT es un método de analisis sistematico y cuantitativo que permite
analizar al mismo tiempo distintos factores, y proporciona una base comun
para medir y comparar las distintas variables que pueden verse implicadas en
la toma de decisiones. Este método se desarrolla en diez fases (Cuadro No 4),
algunas de las cuales presentan un caracter eminentemente subjetivo, por lo
gque se requiere alcanzar previamente un consenso entre los distintos

evaluadores.

La MAUT es, por tanto, un método de decision cuantitativo y riguroso, a la vez
que flexible, resultando muy util para la toma de decisiones referentes a
seleccion de medicamentos. Aunque es relativamente simple, requiere cierto
rigor en la busqueda de informacion sobre las alternativas a analizar para
caracterizar los atributos y factores que mejor permitan comparar un

determinado grupo de farmacos ®.

21



Desarrollo e Implantacion de una Guia Farmacoterapéutica
en el Instituto Nacional de Pediatria

Cuadro No 4. Fases de evaluacion multiatributo 8.

=

Determinar la perspectiva de analisis.

Identificar las posibles alternativas.

w

Identificar los atributos o criterios que van a ser evaluados de cada
alternativa.

Identificar los valores que van a ser evaluados para cada atributo.
Establecer una escala de utilidad para puntuar cada factor.

Transformar los valores naturales de cada factor en valores de utilidad.
Determinar la importancia (peso relativo) de cada atributo y cada factor.

Calcular el valor de utilidad total para cada alternativa.

© O N o Ok~

Determinar cual alternativa tiene el valor maximo de utilidad.

10.Realizar andlisis de sensibilidad.

h) Método gréfico.

El método consiste en representar graficamente la relacion costo-efectividad de
varias alternativas de tratamiento con el fin de clarificar su significado y
demostrar su aplicacién en la seleccion de la alternativa optima. Este grafico
bidimensional representa en el eje de abscisas la efectividad y en el eje de
ordenadas el costo. Cada alternativa se representa en el plano de acuerdo con
sus valores de efectividad y costo relativos a un estandar o referencia
(alternativa tradicional), que por definicion se sitia en el origen. Asi, el plano
queda dividido en cuatro cuadrantes, en los que se situaran las alternativas que
representan un incremento de efectividad e incremento de costos (cuadrante I),
disminucion de efectividad e incremento de costos (cuadrante II), disminucion
de costos y efectividad (cuadrante I1llI) e incremento de efectividad y
disminuciéon de los costos (cuadrante IV). A su vez, una linea recta con
pendiente k, equivalente al maximo valor de relacibn costo/efectividad
aceptable, cuyo valor se fija por consenso con base en el presupuesto

disponible, atraviesa y divide los cuadrantes | y Il (Figura No. 2).
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Las alternativas representadas en el cuadrante Il pueden describirse como no
costo-efectivas y las del cuadrante IV como costo-efectivas, sin hacer
referencia alguna al valor de k. Sin embargo, las alternativas que caen en los
cuadrantes | y Ill, con el mismo signo para los valores de costo y efectividad, no
pueden catalogarse de costo-efectivas 0 no separadamente del valor de k. No
obstante, parece claro que la alternativa con mayor costo-efectividad es aquella
gue se sitla a la mayor distancia hacia la derecha de k. sin embargo, todavia
no se dispone de experiencia en la aplicacién de este método a la seleccion de

medicamentos 3.

Figura No 2. Representacion gréafica del plano costo-efectividad 2.

Costo

Efectividad

1.3.3.3.2 Ficha técnica.
La ficha técnica es el documento de una especialidad farmacéutica que ha sido
aprobado y revisado; donde se resume la informacion cientifica esencial sobre

un medicamento de acuerdo con los estudios que avalan su autorizacion **,
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Estas fichas técnicas no son muy utilizadas, de hecho no existe una norma
nacional o internacional que establezca el formato y contenido especifico de

estas.

Algunas empresas farmacéuticas ya tienen las fichas técnicas de los
medicamentos que fabrican, pero las instituciones de salud todavia no

implementan y/o elaboran las fichas técnicas de los medicamentos que utilizan.

Al no existir una norma que indique cual es el contenido de la ficha, esta puede

llevar desde los puntos mas basicos y esenciales como son:

1. Descripcion: Se establece el grupo farmacoldgico o terapéutico al que
pertenece el farmaco. Se detallan las acciones y propiedades generales, asi
como los mecanismos de accion y procesos por los cuales el medicamento
cumple su funcion terapéutica. En los casos en que se considera relevante
para el uso médico, se explicita su estructura quimica y su accion
farmacol6gica a nivel molecular, asi como su farmacocinética (absorcién, inicio
de accion, metabolismo, excrecidon, unién a proteinas, pasaje a la leche

materna, etc.).

2. Usos: Se describen las indicaciones principales y caracteristicas, de
aceptacion universal. Se utiliza la frase “Ademas se usa en...” o similar, para

consignar usos conocidos del medicamento.

3. Contraindicaciones: Se hace referencia a situaciones o condiciones en las
que esta absolutamente proscrito el uso del farmaco. Se asume en forma tacita
como contraindicacion la hipersensibilidad al farmaco. Determinadas
situaciones fisioldgicas o0 patologicas determinan que precauciones o

contraindicaciones relativas se transformen en contraindicaciones.
4. Reacciones Adversas: El detalle de efectos adversos consignados no es

exhaustivo ni excluyente. Se sefalan las reacciones mas frecuentes y las mas

graves. Debe tenerse en cuenta que, en farmacos de reciente incorporacion, el
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caudal de informacion disponible suele ser distinto que para los farmacos de

referencia del mismo grupo terapéutico.

5. Interacciones: Se citan las principales, sefialando las consecuencias

derivadas de la interaccion.

6. Productos comerciales: donde se anexan los productos comerciales (de
todos los laboratorios) en todas sus presentaciones y dosis disponibles en el

instituto™®.

O bien, puede presentar una informacion mas amplia como:
. Denominacion del medicamento.

. Composicion cualitativa y cuantitativa.

. Forma farmacéutica.

. Indicaciones terapéuticas.

. Posologia y forma de administracion.

. Contraindicaciones.

. Advertencias y precauciones especiales de empleo.

. Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion.

© 00 N O 0o~ W DN P

. Embarazo y lactancia.

10. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

11. Reacciones adversas.

12. Sobredosificacion.

13. Propiedades farmacodinamicas.

14. Propiedades farmacocinéticas.

15. Datos preclinicos sobre seguridad.

16. Datos farmacéuticos: relaciéon de excipientes, incompatibilidades, periodo
de validez, precauciones especiales de conservacion, naturaleza y contenido
del recipiente, instrucciones de uso, manipulacion y eliminacion, nombre y sede

social del titular de autorizacion **.

En cualquiera de los casos esta ficha tiene que ser elaborada con un lenguaje
muy técnico, ya que va dirigida a profesionales con capacidad para

interpretarla. Este material no es para uso del paciente. Estas fichas tienen
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gue ser revisadas periédicamente y deben ser modificadas cuando se presente

nueva informacién acerca del medicamento +*°,

Las fichas deben de ser homogéneas tanto en contenido como en formato, una
vez que se haya establecido como y qué debe de llevar, estas fichas siempre
se editaran de este modo; la ficha no es un documento estético, sino que es
modificable con base en la nueva informacion que se tenga sobre el
medicamento: datos de seguridad, ensayos clinicos con nuevas indicaciones,

cambios en la posologia, etc.

1.3.3.4 Informacion practica.
El contenido de esta seccién depende de las caracteristicas del hospital.
Tipicamente se incluye en ella informacion préctica no facilmente disponible a

partir de otras fuentes, por ejemplo:

- Tabla de abreviaturas y simbolos.

- Fotos ilustrativas de los medicamentos.

- 0 también informacién sobre los servicios de farmacia °.

1.3.3.5 Relacion de medicamentos o indice.

Para facilitar la localizacion de las secciones se incluird un indice general

donde se acomodaran todos los medicamentos en orden alfabético, y un indice

por grupo terapéutico °.

1.3.4 Vigencia.
La GFT debe ser actualizada continuamente y reeditada anualmente.
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1.3.5 Distribucion.

Una copia de la GFT debe colocarse en cada unidad donde se traten pacientes
incluyendo las salas de hospitalizacion, consultas externas, unidades de
cuidados especiales, urgencias y servicios generales. Ademdas, debe

entregarse una copia a todos los profesionales del equipo de salud.
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1.4 ANTECEDENTES DEL SISTEMA DE SALUD PEDIATRICO EN MEXICO.

1.4.1 Instituciéon Mexicana de Asistencia a la Nifiez *°.

Algunos de los problemas a los que se enfrentaba la sociedad, en 1968 eran
las conductas antisociales como: abandono, orfandad, agresiones a la salud y
enfermedades conocidas como la diarrea y otras de tipo gastrointestinal, asi
como las del sistema respiratorio. El Gobierno decidioé crear un organismo cuyo
objetivo primordial seria el establecimiento de hospitales dedicados a los nifios,
asi como la operaciéon de las casas cuna, el establecimiento de casa hogar,
internados, asilos y en general instituciones dedicadas a la atencion del menor
abandonado, la formacion de recursos humanos profesionales y técnicos, y la
investigacion y coordinacién con organismos publicos y privados para apoyo
mutuo; asi nace la Institucion Mexicana de Asistencia a la Nifiez el 19 de
agosto de 1968, institucion conformaban entre otros por el Hospital del Nifio
IMAN. Dicha institucion se manejaria por un Patronato, un Presidente y un

Director General.

En ese afio México fue sede del XII Congreso Internacional de Pediatria,
fungiendo como Presidente del Comité Organizador el Dr. Lazaro Benavides
Vazquez, quien expresé ante el Presidente, Lic. Gustavo Diaz Ordaz, la
necesidad de crear un organismo que fuera un Instituto Nacional de Pediatria.
En ese entonces, el Hospital Infantil de México “Federico GOmez” cubria una
proporcion muy baja de las necesidades citadinas y se habia transformado en

un hospital de concentracién de casos graves, dificiles y especiales.

El 1° de septiembre de 1970 la consulta externa, el servicio de urgencias, el
laboratorio clinico y el gabinete radiolégico, las salas de hospitalizacion fueron
entrando en accion progresivamente, hasta que el 6 de noviembre de 1970 se
iniciaron oficialmente las labores del ahora conocido como Instituto Nacional de
Pediatria, que como tal se concibié desde su fundacion; en ese momento se
llamé Hospital Infantil de la Institucion Mexicana de Asistencia a la Nifiez y

hasta la fecha se le conoce popularmente como IMAN *°.
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1.4.2 Hospital del Nifio *°.

En marzo de 1972 el Dr. Eduardo Jurado Garcia, funge como director de dicha
institucion, durante su gestién invita al Dr. Joaquin Cravioto a colaborar en la
institucion como Jefe del Departamento de Investigacion y proponen en
conjunto el cambio de nombre de Hospital Infantil de la IMAN al de Hospital del
Nifio, utilizandose el mismo a partir del 1° de septiembre de 1972, aunque el

nombre generaba confusiones con el Hospital Infantil de México.

Al incorporarse el Dr. Joaquin Cravioto a la institucion el 1° de julio de 1972, se
incorporan los Centros Rurales de Investigacién de Tlaltizapan, Morelos, al

patrimonio institucional.

El Dr. Jurado, perinatélogo de renombre y hombre practico con mentalidad
cientifica, concibe el Programa de “Madre Participante” en el area de
neonatologia, buscando la integracion de las madres con sus hijos, creando
conciencia en la familia sobre el padecimiento del menor, durante y después,
evitando asi el fendmeno psicosocial del “hospitalismo”, logrando mejores
resultados en los tiempos de recuperacidon de estos pequefios, asi como
madres y familiares mas cercanos y participativos. Se inician los Cursos para

Padres de Familia.

A partir de agosto de 1975, se realizaron las siguientes actividades relevantes:
reestructuraciéon, ampliacibn y modernizacibn de la Unidad de Terapia
Intensiva, se inicia la residencia de especialidad de Terapia Intensiva
Pediatrica, se integran los servicios que manejan problemas neoplasicos,
uniendo radioterapia, quimioterapia y cirugia en un solo servicio: Oncologia. Se
independizan los servicios de Foniatria y Audiologia de Rehabilitacién y
Otorrinolaringologia. El servicio de Enseflanza se reestructura dotandolo de
nuevos programas docentes: docencia en enfermeria pediatrica y quirargica,
administracion. Se inician las residencias médicas de varias especialidades
como cardiologia, hematologia, radiologia, dermatologia, entre otras. Se inicia
la rotacion del personal de salud, residentes, enfermeras y trabajadoras

sociales por los Centros Rurales de la Institucion.
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El 13 de enero de 1977 por decreto presidencial se fusionan la Institucion
Mexicana de Asistencia a la Nifiez y el Instituto Nacional de Proteccion a la
Infancia, creandose el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la
Familia (DIF), con el objetivo fundamental de promover en el pais el bienestar
social, orientado al beneficio de la familia y la nifiez; el DIF, a través de la
Direccion de Servicios Meédicos, continu6é con las actividades de Educacion
Médica Continua, lo cual permiti6 que médicos adscritos salieran al extranjero

para continuar su preparacion y actualizacién en diversas especialidades®®.

1.4.3 Instituto Nacional de Pediatria *°.

En 1977, el Sector Salud determiné como prioritaria entre sus acciones
consolidar la medicina preventiva ubicandola en un primer plano de accion; se
acordoé establecer la “Cartilla Nacional de Vacunacion” con caracter obligatorio,
el Sector Salud encargd entonces a la institucion el levantamiento de una
encuesta de opinidbn gque sustentara los aspectos operativos y gracias a la
valiosa aportacion, el 1° de enero de 1979 se puso en marcha, con caracter de

obligatorio este Programa.

En esta época se determind la estratificacion de los servicios de salud,
ubicandolos en tres niveles de atencion, colocando a los Institutos Nacionales
en el tercer nivel de atencion. A solicitud del Sector Salud se presentd la
informacion requerida para la evaluacién de la institucién y, como resultado, el
16 de mayo de 1979 el Hospital se convirti6 en el Instituto Nacional de
Pediatria con personalidad juridica y patrimonio propios, incorporado al
subsector de Institutos Nacionales de Salud y orientado a formar y capacitar
personal técnico profesional y de posgrado, asi como generar y difundir

conocimientos, técnicas e instrumentos en materia pediatrica.
El instituto se independiza del DIF (19 de abril de 1983) y se convierte en un

organismo auténomo como parte de los Institutos Nacionales de Salud, es el

centro de referencia nacional en salud infantil*®.
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1.4.4 Misi6n *.

La Mision del Instituto Nacional de Pediatria es el desarrollo de modelos de
atencién a la infancia y adolescencia a través de la investigacion cientifica
bésica, clinica y epidemioldgica, aplicada a las necesidades priorizadas de la
poblacion, a través de la formacion y el desarrollo de recursos humanos de
excelencia para la salud, asi como de la asistencia en salud de alta
especialidad con gran calidad y constituyendo el modelo de atencion de clase

mundial®®.

1.4.5 Vision *°.

El Instituto Nacional de Pediatria debe ser la institucién que sea lider en la
investigacion con alto rigor cientifico, la formacion de recursos humanos de alta
calidad y los modelos de atencién a la salud de la infancia y adolescencia y que
impacten en los indicadores basicos de salud, en la disminucion de los
problemas relacionados con el rezago social y que propicie el ataque oportuno
a los factores causales de los problemas emergentes, debiéndose mantener a
la vanguardia en la formacion de personal de salud y en los métodos y

procedimientos de atencién de alta calidad®®.
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1.5. SITUACION ACTUAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA

El Instituto Nacional de Pediatria (INP) es una institucion, que desde su
fundacion tiene el propoésito de ayudar en la salud infantil, ofreciendo varios
servicios y atiende a nifios que viven tanto en el distrito federal como en otros

estados de la republica.

Al presentar un gran namero de servicios y pacientes el instituto se enfrenta a
un gran problema que es comun a nivel internacional, que sus profesionales de
salud no cuenten con el suficiente tiempo para estar siempre actualizados

sobre los medicamentos que ellos utilizan.

Para poder cumplir con la visién y mision que se han propuesto, el INP realiza
un convenio con la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza UNAM, para

proponer y desarrollar mejoras que ayuden a fortalecer la institucion.

La Facultad de Estudios Superiores Zaragoza propone la creacion de un
Centro de Informacion de Medicamentos en el INP, el cual se encargara de
recopilar la informacion necesaria para la elaboracibon de una Guia
Farmacoterapéutica que sirva como libro de apoyo, que tendra el objetivo de
orientar y actualizar a los profesionales de la salud, con informacion acerca de
las reacciones adversas, las interacciones, la posologia del los medicamentos

gue se utilizan més frecuentemente en el INP.
El CIM al principio, contar4 con el apoyo Unicamente de farmacéuticos que
trabajen en dos departamentos adjuntos al centro, estos departamentos seran

dos areas de gran importancia para el desarrollo del proyecto:

1) El Departamento de farmacovigilancia, que se encargara de realizar el

seguimiento de reacciones adversas en pacientes internos y externos,

2) El Departamento de farmacoeconomia, que se encargara de realizar el

analisis costo — beneficio de los medicamentos.
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la actualidad, la falta de informacién sobre un medicamento trae como
consecuencia que este se prescriba, dispense y/o administre de una forma
inadecuada, provocando desde una reaccion adversa leve hasta la muerte del

paciente; debido principalmente a dos factores:

1) Falta de tiempo de los profesionales que trabajan en una institucion de
salud, para realizar actualizaciones con respecto a la prescripcion,

nuevas reacciones adversas o contraindicaciones.

2) La gran cantidad de medicamentos presentes en el mercado.

Esto hace dificil que siempre estén actualizados con la informacion mas
relevante sobre los medicamentos, ademas que la gran parte de esta, es
proveniente de los distribuidores de los medicamentos, y aun cuando es muy
practica ya que es un triptico informativo sobre el producto, omite informacion

critica que es de utilidad para el equipo de salud.

Por ello es que la implantacion de una Guia Farmacoterapéutica (GFT)
ayudard a los profesionales del area de la salud a estar actualizados en la
informacion que para ellos es importante e indispensable al momento de
realizar su labor, por tener la finalidad de ser practica en tamafio, facilidad de
buscar informacion sobre los medicamentos y por presentar informacion

imparcial, actualizada y confiable.
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3. HIPOTESIS

La Guia Farmacoterapéutica (GFT) proporcionara a los profesionales del area
de la salud mas informacion actualizada, practica y de facil adquisicion para
gue al momento de la prescripcion, administracion y/o dispensacién de un
medicamento se tengan los resultados esperados y se disminuya el nimero de

reacciones adversas e interacciones entre medicamentos.
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4. OBJETIVOS
4.1 OBJETIVO GENERAL
Desarrollar e implementar una Guia Farmacoterapéutica que sirva de apoyo y
qgue al mismo tiempo mantenga actualizados a los profesionales de la salud, en

la informacion mas relevante e importante sobre los medicamentos que

prescriben, dispensan y/o administran.

4.2 OBJETIVOS PARTICULARES
« Vigilar el uso racional de los medicamentos.

e Reducir al minimo el consumo de medicamentos no incluidos en la Guia

Farmacoterapéutica.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO.
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6. METODOLOGIA

7.1Se redacto un Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO) para la
elaboracion de una Guia Farmacoterapéutica con codigo PNCIM-FESZ-
001, que contiene:
7.1.1 Objetivo
Donde se explicé de forma clara y breve el propésito del procedimiento.
7.1.2 Alcance
Indica quién (es) deben seguir el documento.
7.1.3 Formatos requeridos
Se enumeraron los diferentes formatos utilizados en la elaboracion del
procedimiento.
7.1.4 Definiciones
Se colocaron todas las palabras que se consideraron importantes, con el
propdsito de unificar conceptos.
7.1.5 Responsabilidades
Describi6 la responsabilidad de cada persona encargada de que el
procedimiento se cumpla.
7.1.6 Diagrama de flujo
Esquematizo de forma simple el desarrollo del documento.
7.1.7 Desarrollo
Describi6 de forma detallada cada proceso del método a seguir.
7.1.8 Historial de cambios
Se utilizé una tabla donde se registren los motivos por los cuales se
requiera un cambio en el procedimiento.
7.1.9 Formato de cambios
Formato que se debera llenar para solicitar un cambio al procedimiento.
7.1.10 Formato de lista de distribucion
Formato que se debera llenar al momento de distribuir las copias del

procedimiento.
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7.2 Se realizdé un inventario fisico del area de almacén y farmacia para
determinar existencias totales de medicamentos e insumos para la

salud.

7.3Se llevo a cabo la seleccion de los medicamentos que aparecieron en la
primera edicion de la Guia Farmacoterapéutica con base en el método
SOJA.

7.3.1 La primera edicion de la guia incluyé los medicamentos de mayor
uso en el Instituto Nacional de Pediatria, ademas de aquellos que
representan un gasto indispensable en la terapia de pacientes con

enfermedades oncologicas e inmunoldgicas.

7.4 Se recopilaron las fichas técnicas de los medicamentos.
7.4.1 Estas fichas contenian la siguiente informacion.
7.4.1.1 Nombre del medicamento.
Se coloco el (los) nombre(s) cientificos del medicamento.
7.4.1.2 Referencias en farmacopeas.
Presentan informacion sobre la descripcion, solubilidad y conservacion
del medicamento presente en la(s) farmacopea(s).
7.4.1.3 Farmacocinética y farmacodinamia.
Se escribi6 en forma resumida y precisa, la farmacocinética y
farmacodinamia del medicamento.
7.4.1.4 Indicaciones Terapéuticas.
Se explic6 para qué tipo de enfermedades y/o personas es
recomendable utilizar el medicamento.
7.4.1.5 Presentaciones.
Se presentaron en forma de tabla las diferentes formas farmacéuticas y
la(s) concentracion(es) del medicamento, asi como el nombre comercial.
7.4.1.6 Recomendaciones de almacenamiento.
Se explic6 la forma adecuada de guardar y/o conservar el

medicamento.
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7.4.1.7 Forma de preparacion.

Se explic6 como preparar adecuadamente el medicamento, este
apartado es Unicamente para algunos medicamentos.

7.4.1.8 Posologia.

Se presenté en forma de tabla la(s) dosis que deben administrarse,
dependiendo de la edad y/o del peso del paciente.

7.4.1.9 Reacciones Adversas.

Se presento en forma de tabla los diferentes sintomas que se presentan
al administrar en forma inadecuada el medicamento.

7.4.1.10 Interacciones con otros medicamentos y/o otras sustancias.

Se presentd en forma de tabla a dos columnas el medicamento y/o
sustancia con la que interacciona el medicamento y el efecto que
provoca.

7.4.1.11 Contrainidaciones.

Indic6 para qué tipo de personas 0 casos esta contraindicado
administrar el medicamento.

7.4.1.12 Sobredosificacion.

Se utilizé para colocar informacion de que pasa cuando se administra
demasiado medicamento.

7.4.1.13 Bibliografia.

Presentd las diferentes referencias bibliograficas consultadas para la
elaboracion de la ficha.

7.4.1.14 Fotografia.

Muestra una foto del medicamento.

7.5Una vez que se obtuvo todo esto se llevd a cabo la implantacion de la

Guia Farmacoterapéutica.
7.6Se aplicé un cuestionario (Anexo A. FCIM-FESZ-006. “Formato para

evaluar la Guia Farmacoterapéutica”) a las enfermeras, médicos y

farmacéuticos del Instituto Nacional de Pediatria para evaluar la guia.
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7.7Este formato se evaludé para confirmar su validez, confiabilidad y
pertinencia.

7.7.1 Para el disefio del instrumento se consider6 la escala de Liker
(1-5).

7.7.2 Se aplico el cuestionario a enfermeras, médicos y farmacéuticos,
una poblacién de aproximadamente 14 personas (piloteo del
formato FCIM-FESZ-006).

7.7.3 Se realizdé un analisis estadistico, en dos etapas: cuantitativa y

cualitativa.

7.8Una vez que la guia ha sido evaluada y aceptada, se emitidé en version

electrénica para estar en las distintas areas del INP.
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7. RESULTADOS Y ANALISIS DE RESULTADOS

El Centro de Informacion de Medicamentos (CIM) se establecid con la
colaboraciéon del Comité de Medicamentos del Instituto Nacional de Pediatria,
conformado por el Dr. Guillermo Solomon Santibafiez, el Dr. Pedro Gutiérrez
Castrellon, el Dr. José Reynes Manssur, la Dra. Rosaura Rosas Vargas, el Dr.
Juan Pablo Villa Barragan, el Dr. Jaime Ramirez Mayans, el C.P. Alejandro
Martinez Fragoso del &rea administrativa y la Lic. en Enfermeria Silvia
Balbuena Roman jefa de enfermeras del Instituto. Por la Facultad de Estudios
Superiores Zaragoza el Mtro. Juan Francisco Sanchez Ruiz, el M en C Vicente
Hernandez Abad, la M en C Elizabeth Gpe. Sanchez Gonzalez y Lucina
Dorantes Morales alumna de la licenciatura de Quimica Farmacéutico Bioldgica

de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza.

Para implementar la Guia Farmacoterapéutica lo primero que se necesit6 fue la
redaccion del Procedimiento Normalizado de Operacion para la elaboracion de
una Guia Farmacoterapéutica, que se encuentra en el Anexo B, este
procedimiento explica todos los aspectos importantes para poder elaborar la
guia. El procedimiento se elabord con base en lo establecido en el Reglamento
de Insumos para la salud e ISO 9001:2000.

Se realizé un inventario fisico de 48 hrs., debido a que no era posible que el
servicio de farmacia y almacén permanecieran cerrados por mas tiempo, por la
alta demanda de pacientes que presenta el INP. Se obtuvo como resultado una

lista con 720 medicamentos existentes en la farmacia (cuadro No 5).

Cuadro No. 5 Medicamentos existentes en farmacia.

6-mercaptopurina, tabletas 50 mg. fluticasona solucién inyectable 0.5mg /2ml
abb0064 glucosa al 5% de 1000 ml fluticasona solucion inyectable 2mg/2ml

abb1322 cloruro de sodio al 9% de 250 ml fluticasona spray 50 mcg

abb1323 cloruro de sodio al 0.9% de 500ml folinato calcico, frasco ampula 50 mg (leucovorin)
acetazolamida tabletas 250 mg formula con proteina aislada de soya no lactea de

41



Desarrollo e Implantacion de una Guia Farmacoterapéutica
en el Instituto Nacional de Pediatria

acetil cefuroxime 250g

acetilcisteina solucion esteril 20% 400mg.
(200mg/ml)

aciclovir liofilizado para solucién inyectable 250 mg
aciclovir tabletas 400 mg

acido acetilsalicilico gragea o tableta con capa
enterica 500mg

acido acetilsalicilico tabletas 500mg

acido aminocaproico solucién inyectable 5g
acido ascoérbico 500 mg

acido ascérbico tabletas 100mg

acido folico tabletas 5 mg

acido folinico solucién inyectable15mg/5ml
acido folinico solucion inyectable 3mg/mi

acido folinico solucion inyectable 50 mg

acido ursodesoxicolico capsulas 250 mg

acido valproico capsulas 250 mg

acido valproico solucién inyectable 500 mg/5 ml
acido valproico suspension 100ml

acumarina cintron 4 mg

adenosina solucion inyectable 3mg/ml
albendazol suspensién oral 20 mg/ml
albendazol tabletas 200 mg

alibour polvo cobre 177 mg/g, zinc 19.5 mg/g
alcanfor 26.5 mg/g

alopurinol tabletas 300mg

alopurinol tabletas ranuradas 300mg

alprostadil 20 mcg

aluminio suspension 350 mg/sml

aluminio y magnesio suspensién 185 mg
aluminio, magnesio y dimeticona 360 ml suspensién
ambroxol clorhidrato solucién inyectable 0.015 g.
ambroxol solucién oral 300 mg/ 100 ml
amfotericina b solucion inyectable 50 mg
amikacina sulfato solucion inyectable 500mg
amikacina sulfato solucién inyectable 100mg
aminoacidos enriquecidos con aminoacidos de
cadena ramificada, solucién inyectable
aminoacidos con electrolitos solucién inyectable al
8.5%

aminoacidos cristalinos pediatrico solucién
inyectable al 10%

aminoacidos cristalinos solucién inyectable al 8.5%

90 grs

formula con proteinas hidrolizadas sin lactosa polvo
fosfato de potasio solucién inyectable 20mg/10ml
furosemida solucion inyectable 20mg/2ml
furosemida tabletas 40 mg

gamma globulina iv humana frasco 5gr (flebogama
iv)

ganciclovir capsulas 250 mg

ganciclovir sodico solucién inyectable 500 mg
gelatina solucién inyectable 3.5g

gelatina solucién inyectable 4g

gentamicina solucion inyectable 20mg/2ml
gentamicina solucién inyectable 80mg/2ml

glicerina infantil (glicerol infantil) suspension de
1.380g

gluconato de calcio 10 % solucién inyectable
1g/10ml

glucosa 50% solucién inyectable 50g/100ml
gonadotropina coriénica 2500 ui

gonadotropina coriénica 5000 ui

granisetron, clorhidrato gragea de 1 mg.

haloperidol solucién oral 2 mg/mi

haloperidol tabletas 5 mg

halotano liquido 250 ml

heparina solucién inyectable 10,000ui/10 ml
heparina solucién inyectable 25,000ui/5 ml
hidralazina clorhidrato tableta 10 mg

hidrocortisona liofilizado para solucién inyectable
100mg/2 ml

hidroxizina grageas 10mg

hidroxocobalamina solucion inyectable 100ug

hierro dextran solucién inyectable 100mg
hipromelosa solucion oftalmica al 2% (metilcelulosa)
20mg./ml

histamina diluida 1:100

ifosfamida solucion inyectable 1g

imipenem y cilastatina solucién inyectable 500mg
inmunoglobulina humana normal solucion inyectable
2.5gr

inmunoglobulina humana normal solucién inyectable
5gr

inmunoglobulina intravenosa pasteurizada en forma

liquida 5g
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sin electrolitos

aminoacidos esenciales solucién inyectable al 8.5%
aminofilina solucién inyectable 250 mg/10 ml
amiodarona solucion inyectable 150 mg
amiodarone solucién inyectable de 50 mg/ml
amlodipino besilato de. tabletas 5 mg
amlodipino besilato de. tabletas 5 mg
amoxicilina suspensién de 250 mg
amoxicilina capsulas 500mg

amoxicilina suspension oral 500 mg./5ml
ampicilina capsulas 500mg

ampicilina solucion inyectable de 1 gr
ampicilina solucion inyectable 500mg
ampicilina trihidratada polvo para suspension oral
250 mg/5 ml.

amrinona solucién inyectable 100mg

anestek (ketamina), solucion oral de 1 gr
anestesal frasco ¢/100 ml

angesin solucién inyectable

aprotinina, solucién inyectable, 10 000 uik
(unidades de inhibidor de calicreina)

arprazyl suspension frasco ¢/125ml
asparagina, glutamina, vitamina b6 y fosforilserina
frasco ¢/100 ml

astemizol suspension oral 2 mg/ml

atropina solucién inyectable 1 mg

atropina solucién oftalmica 10 mg/mli
azatioprina tabletas 50 mg

azul cicatrizante frasco de 100 ml

basken doble caja c/4 tabletas

baytril 150 mg

baytril 5% frasco ¢/250 ml

becilato de cisatracurio solucién inyectable
10mg/5ml

beclometasona dipropinato aerosol 0.0587g/100g
bencilpenicilina benzatinica compuesta.polvo
p/solucién inyectable

benzatina bencilpenicilina 600 000 u.
bencilpenicilina procajna 300 000 u.
bencilpenicilina cristalina 300 000 u.
bencilpenicilina procainica con bencilpenicilina
cristalina polvo para solicion inyectable600
000ui/200 000 ui.

insulina humana accion rapida Solucién inyectable
100ui

insulina humana de accion intermedia suspension
inyectable 100ui

isoflurano liquido 100ml

isoniazida tabletas 100 mg

isoniazida y etambutol comprimidos y grageas 100
mg/300 mg.

isosorbida tabletas 10mg

isosorbida tabletas sublinguales 5 mg

ketamina solucién inyectable 500mg/10ml
ketoconazol tabletas 200mg

ketorolaco de trometamina solucién inyectable
30mg/ml

ketorolaco trometamina tabletas 10mg
lamotrigina tabletas 50mg

laracit solucién inyectable 100mg (citarabina)
I-asparaginasa polvo p/solucion inyectable
10,000ui/10 ml

laurabolin frasco 20 mg

levotiroxina (levotiroxina sodica) tabletas 100ug
lidocaina 10% solucion 10g/100 mi

lidocaina 2% con epinefrina solucién inyectable
36mg/1.8ml

lidocaina 2% con epinefrina solucién inyectable
1g/0.25mg

lipidos intravenosos de cadena larga al 10%
solucién inyectable

lipidos intravenosos de cadena larga al 20%
solucién inyectable

lipidos intravenosos de cadena media larga al 10%
frasco

lisinopril tabletas 5mg

litio tabletas 300mg

lopatol 100 tabletas

lopatol 500 tabletas

loperamida comprimidos o grageas 2 mg
loratadina jarabe

loratadina tabletas de 10 mg

magnesio sulfato de. Solucién inyectable 1g/10mi
meropenem trihidratado solucion inyectable 500mg
meropenen solucién inyectable 1g

mesna solucion inyectable 400mg/4ml
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bencilpenicilina procainica con bencilpenicilina
cristalina suspension inyectable 300 000ui/100
000ui

bencilpenicilina sédica cristalina solucién
inyectable 1,000,000ui

benzatina bencilpenicilina suspensién inyectable
1,200,000 ui

benzoato de sodio solucion 450 ml

benzonatato perlas 100 mg

benzonatato supositorio 50mg

beractant, solucion inyectable 25 mg

besilato de cisatracurio ampolleta de 5 mg./2.5ml
besilato de cisatracurio solucién inyectable 10
mg/5ml

bicarbonato concentrado polvo para hemodialisis
serie 9000

bicarbonato concentrado polvo para hemodidlisis
serie 6000

bicarbonato de sodio 7.5 % solucién inyectable
0.75g/10ml

bicarbonato de sodio 7.5 % solucién inyectable
3.75g/50 mi

bleomicina sulfato solucién inyectable 15 u/5ml
bromacepam comprimidos 3 mg

bromuro de ipratropico aerosol 250 mg/10ml
bromuro de rocuronio, solucién inyectable
50mg/5ml

bumetamida solucién inyectable 0.5 mg/2 ml
bupivacaina solucion inyectable 5mg/ml
buprenorfina clorhidrato de tabletas sublingual
0.2mg

buprenorfina solucién inyectable 0.30 mg
butilhioscina solucién inyectable 20mg

calcitriol capsula de gelatina blanda 0.25aeg
captopril tabletas 25 mg

carbamazapina tabletas 200mg

carbamazepina suspensién oral 100mg/5mi
carbonato de calcio 300mg/calcio ionizable 500mg
carbonato de calcio 600mg

cefalexina capsulas 500mg

cefalotina sddica solucion inyectable 1gr
cefepima solucion inyectable 1gr

cefotaxima polvo solucién inyectable 500ml

metamizol solucion inyectable 1g/2ml

metamizol sodico (dipirona) comprimidos 500mg
metamizol sédico (dipirona) solucién inyectable 1g
metildopa (I-alfametildopa) tabletas de 250mg
metildopa tabletas de 250mg

metilprednisolona solucién inyectable 500mg
metilprednisolona solucién inyectable 500mg/8ml
metoclopramida solucion inyectable 10mg/2ml
metoprolol tabletas 100 mg

metotrexato solucion inyectable 500mg
metotrexato solucion inyectable 50mg
metronidazol solucién inyectable 500mg
metronidazol ovulos o tabletas vaginales 500 mg
metronidazol suspension oral 250mg/5ml
metronidazol tabletas 500mg

micofenlato comprimidos 500mg

midazolam solucion inyectable 15mg/3mi
midazolam solucién inyectable 5mg/5ml
milrrinona solucién inyectable 10mg/10ml
misoprostol tabletas 200 ug

molgramostin liofilizado/solucion inyectable 400mg
morfina sulfato solucién inyectable 10 mg
morfina sulfato solucién inyectable 2.5mg/2.5ml
morfina sulfato tabletas de liberacion prolongada
100 mg

multivitaminas con hierro grageas

multivitaminas infantil solucién inyectable
multivitaminico gragea

nadroparina calcica solucion inyectable 5700ui
nalbufina solucién inyectable 10mg/mi

naloxona solucion inyectable 0.4mg

naproxeno suspension oral 125mg/5 ml
naproxeno tabletas 250mg

neomicina sulfato de capsulas o tabletas 250 mg.
neomicina polimixina b y gramicidina, solucién
oftalmica

neomicina tabletas 250mg

neostigmina solucién inyectable 0.5mg

nf 180 suspension

nifedipino tabletas 10mg

nifedipino capsulas de gelatina blanda 10mg
nimodipino solucién inyectable 10mg/50ml

nistatina crema tubo ¢/60
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cefotaxima solucion inyectable 1g

ceftazidima solucion inyectable 500mg/2mi
ceftazidima solucién inyectable 1g/3ml
ceftriaxona disodica solucién inyectable 1g
cefuroxima suspensién 125 mg

cefuroxima suspensiéon 250 mg

cefuroxima suspension inyectable 750mg
ciclofosfamida solucién inyectable 200 mg
ciclofosfamida gragea 50mg

ciclofosfamida grageas 30 6 50mg
ciclofosfamida solucion inyectable 1 g
ciclofosfamida solucién inyectable 200mg
ciclofosfamida solucién inyectable 500mg
ciclopentolato solucién oftalmica 10 mg/ml
ciclosfosfamida solucion inyectable 200 mg
ciclosporina - a solucién inyectable 50 mg/ml
ciclosporina a capsulas de gelatina blanda 100mg
ciclosporina a solucién oral 100 mg/ml
cimetidina solucién inyectable 300 mg
ciprofloxacino clorhidrato de monohidritado tabletas
0 capsulas 250 mg

ciprofloxacino lactato de 508.8 mg solucion
inyectable

ciprofloxacino solucion inyectable 200mg/100ml
cisaprida tabletas de 5 mg

cisaprida suspension 1mg/ml

cisatracurio ampolleta de 10mg/5ml

cisplatino solucién inyectable 10mg

citarabina solucion inyectable 500mg/10ml
claritromicina solucién inyectable 500 mg
clexane solucién inyectable 20mg/0.2ml
clindamicina solucion inyectable 300mg/2ml
clindamicina solucion inyectable 600 mg
clioquinol (yodoclorhidroxiquinoleina) crema 30mg/g
clonazepam solucion oral 2.5mg/mi

clonixinato de lisina solucién inyectable 100 mg/2ml
cloramfenicol capsulas 500mg

cloramfenicol solucién inyectable 1g
cloramfenicol solucién oftalmica 5mg/ml
cloramfenicol suspension oral 31.25 mg
cloramfenicol ungiiento oftalmico 5mg/g
cloranfenicol capsulas 250 mg

clorfeniramina solucion inyectable 10mg/ml

nistatina suspension oral 100 000ui/ml

nistatina suspension oral 300 000ui/ml
nitrofurazona pomada 2mg/g

nitroglicerina frasco ampula 50mg.

nitropusiato de sodio solucion inyectable 50mg
nitroscanate tabletas 100mg

nitroscanate tabletas 500mg

norepinefrina (noradrenalina) solucién inyectable 4
mg

norepinefrina bitartrato de, solucién inyectable
4mg/4ml

norepinefrina solucion inyectable 4mg/4ml
ocreotida (sandostatina) solucién inyectable
1mg/5ml

octreotido, solucion inyectable 1mg/5ml
oligometales endovenosos solucion inyectable
omeprazol capsulas con capa entérica 20 mg
omeprazol, solucién inyectable 40mg
ondansetron solucién inyectable 8mg/4ml
ondasetron tabletas de 8 mg

orciprenalina tableta 20mg

oxido de zinc (lassar)pasta

oximetazolina solucion nasal 25mg/100mi
oxitocina (hipofisina) solucion 50ml

pancreatina (pancreatina 300mg, lipasa, proteasa,
amilasa)

pancrelipasa (lipasa 4000 u/amilasa 20,
000u/proteasa 25,000u) capsulas

pancuronio bromuro de, solucién inyectable
4mg/2ml

paracetamol (acetaminofen) solucion inyectable 1g
paracetamol (acetaminofen) solucion oral 100mg/ml
paracetamol (acetaminofen) supositorio 300mg
paracetamol (acetaminofen) tabletas 500mg
pednisona tabletas 20mg

pentobarbital sddico solucion inyectable

pep-tab (vitaminas) tabletas

pirimetamina tabletas 25mg

polivitaminas (complemento multivitaminico) infantil
solucién inyectable

prazosina tabletas 1mg

prazosina capsulas 1mg

prednisolona/sulfacetamida suspensién oftalmica
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clorhidrato metoclopramida dimeticona capsulas
10mg y 40 mg

cloropiramina solucion inyectable 20mg
cloroquina tabletas 150 mg

cloruro de potasio solucién inyectable de 5 ml
cloruro de potasio 1.49g ( 20 meq de k : 20 meq de
cl)

cloruro de sodio solucién inyectable 0.177%
cloruro de suxametonio (succinicolina) 40mg/2mi
combelen solucién inyectable 25 ml

complejo b tabletas

complejo b frasco ¢/100ml

dactinomicina (actinomicina d) solucién inyectable
0.5 mg

desmopresina acetato de, solucién nasal 89 ug
dexametasona solucién inyectable 8 mg/2 ml
dexametasona tabletas 0.5 mg

dextrosa y nacl 0.33% de 250 ml

diazepam solucién inyectable 10mg

diazepam solucion inyectable 10mg/2mi
diazepam suspension oral 2 mg

diazoxido solucion inyectable 300mg/20ml
diclofenaco capsulas o grageas de liberacion
prolongada 100mg

diclofenaco epolamina parche de 180 mg
dicloxacilina solucion inyectable 500 mg
dicloxacilina capsulas 500mg

dicloxacilina polvo para suspension oral 250 mg/sml
dicloxacilina suspension inyectable 250mg
difenidol solucién inyectable 40 mg/2 ml
digoxina elixir 0.05mg/ml

digoxina solucién inyectable 0.5mg/2ml

digoxina tabletas 0.25 mg

dipercyl 4 millones frasco ¢/20ml

dipiridamol tabletas 25 mg

dipiridamol solucién inyectable 5 mg/1ml
dipiridamol grageas 75 mg

dipiridamol grageas 25 mg

dipiridamol solucién inyectable 10 mg

dipirona frasco ¢/100 ml

dipirona supositorio 1gr

discural porcino frasco ¢/100 ml

dobutamina clorhidrato de, solucion inyectable

prednisolona solucion oftalmica 5mg/ml
prednisona tabletas 5mg

prednisona tabletas 5mg

propafenona tabletas 150mg

propanolol tabletas 10mg

propofol solucién inyectable 200 mg
prostaglandina solucién inyectable 500mcg/1ml
pseudoefedrina clorhidrato de jarabe 600mg
quimibac tabletas 150 mg

ranitidina jarabe 150mg/10 ml.

ranitidina solucion inyectable 50mg

ranitidina tabletas o grageas 150mg

rifampicina capsulas o comprimidos 300mg
rifampicina suspension oral 2100mg/5ml
salbutamol jarabe 2mg/5ml

salbutamol nebulizado suspension en aerosol 20mg
salbutamol solucion para respiradores 0.5g/100ml
salbutamol y bromuro de ipratropio solucién
inyectable 2ml

sales de potasio (bicarbonato 766mg, bitartrato
460mg)

sales de potasio tabletas solubles

solucioén fisiologica cloruro de sodio, soluciéon
inyectable al 0.9%

solucion glucosa 10%, 10g/100 ml

solucién glucosa al 5% 5g/100 ml

solucién hartman solucién inyectable

solucién manitol inyectable al 20% 50g/250ml
solucion mixta 1x1 de 500 ml

solucién para dialisis peritoneal 1.5 %
somatostatina frasco ampula 3mg

sucralfato tabletas 1g

sulfato de atropina caja

sulfato de magnesio 10% solucién inyectable 10ml
sulfato de morfina solucién inyectable con
conservadores 10mg/mi

sulfato de morfina tabletas 15mg

sulfato de morfina, tabletas 30 mg

sulfato de morfina tabletas 10 mg

sulfato de protamina solucion inyectable 71.5 mg
sulfato ferroso hidratado solucion oral 125 mg/ ml
tacrolimus capsulas 1mg

tacrolimus capsulas 5mg
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250mg

dopamina solucién inyectable 200mg/5ml
doxorrubicina solucion inyectable 10mg
doxorubicina solucién inyectable 50 mg

drontal plus caja c/12 tabletas

droperidol solucién inyectable 25mgs

efedrina solucién inyectable 50mg

electrolitos orales, solucién oral sobre con 27.9 g.
enrofloxacino (baytril)solucién inyectable al 5%
(50mg)

enrofloxacino (baytril) tabletas de 150 mg
epinefrina (adrenalina) solucién inyectable 1:1000ml
eritromicina capsulas o tabletas 500mg
eritromicina polvo o granulos p/suspensién oral
250mg/5 ml.

eritropoyetina humana recombinante 2000ui
eritroproyetina humana recombinante, solucién
inyectable 4000ui

esmolol clorhidrato de, solucién inyectable 100 mg
espironolactona tabletas 25mg

estreptocinasa solucion inyectable 750 000ui/5ml.
estreptomicina polvo p/solucion inyectable 1g
etambutol tabletas 400 mg

etoposido solucién inyectable 100mg
fenazopiridina tabletas 100mg

fenil clorhidrato de al 10% 100 mg/ml

fenitoina (difenilhidatoina) sédica tabletas o
capsulas 100mg

fenitoina (difenilhidatoina) suspension oral 37.5mg
fenitoina sédica solucién inyectable 250 mg
fenobarbital sédico solucién inyectable 330mg/2mi
fenobarbital tabletas 100mg

fentanilo citrato (fentanil) solucion inyectable
0.5mg/10 ml

filgrastim solucion inyectable de 300 mg
fitomenadiona (vitamina k) emulsion inyectable 2mg
fitomenadiona solucion inyectable 10mg
fluconazol solucién inyectable 50 mg/5ml
fluconazol cépsulas o tabletas 100mg

fluconazol solucion inyectable 2mg/ml

flumazenil solucion inyectable 0.5 mg/5 ml
flunitrazepam solucion inyectable 2mg/mi

fluoxetina tabletas 20 mg

targocid solucion inyectable 200mg

teofilina anhidra elixir 533 mg.

terbutalina sulfato de solucion oral 0.030g
terramicina plus inyectable

tetracaina solucion oftalmica 5 mg/ml.

tiopental sddico solucién inyectable 0.5g
topiramato tabletas 100mg

topiramato tabletas 25mg

tramadol solucién inyectable 100mg

tramadol clorhidrato capsulas de 50mg

tramadol clorhidrato de solucién gotas de 100 mg.
trimetoprima con sulfametoxazol solucion inyectable
160mg/800mg

trimetoprima con sulfametoxazol tabletas
80mg/400mg

trimetoprima con sulfametoxazol. suspensién oral
40mg/5ml y 200mg/5ml

vacuna antigripal (fluzone multidosis)

vacuna antipertussis con toxoides diftérico y
tetanico (dpt).suspension inyectable fraccién
pertussis

vacuna antipoliomielitica suspension de virus
atenuados tipo | 1,000,000 tipo I 100,000 tipo Il
vacuna antirrabica liofilizado/suspension inyectable
de 2.5 ul/ml.

vacuna antirrabica p/la inmunizacioén en perros y
gatos

vacuna antirrabica para uso humano suspension
inyectable

vacuna antisarampion liofilizado p/suspension
inyectable

virus atenuados del sarampion

vacuna bacteriana

vacuna conjugada antihaemophilus influenzae b
suspension inyectable

vacuna contra la hepatitis b recombinante
suspension inyectable 10-20mg.

vacuna cuadruple canina

vacuna de varicela

vacuna gammaglobulina antitetanica

vacuna hepatitis "a"

vacuna parvovirus

vacuna polivalente suspension inyectable
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La seleccion de medicamentos se realizé con base en el método SOJA, con

los criterios generales de costo, incidencia de efectos adversos, frecuencia de

dosificacion, interacciones farmacologicas y documentacion, asignandoles un

valor a cada criterio de:

Criterio Puntos
Costo 100
Efectos adversos 300
Interacciones farmacol6gicas 250
Documentacion 100
Frecuencia de Dosificacion 250
Total 1000

Como ejemplo de la asignacion de valor SOJA para el Fenobarbital se obtuvo:

Fenobarbital

Criterio Puntos
Costo 100
Efectos adversos 300
Interacciones farmacologicas 250
Documentacion 100
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Frecuencia de Dosificacion

200

Valor SOJA

950

Para la seleccion de los medicamentos a incluir en la Guia Farmacoterapéutica

se considerd como criterio de inclusién aguellos que tuvieran un valor SOJA de

650 puntos o0 mas (cuadro No 6).

La GFT debe ser flexible y si algiin medicamento no se encuentra incluido no

significa que no pueda ser utilizado; aunque en este caso el Instituto Nacional

de Pediatria gasta mas de $800,000.00 en medicamentos no incluidos y que

son innecesarios, por ello se realizé la seleccibn de medicamentos para poder

reducir su consumo, con el propésito de reducir gastos.

Cuadro No 6. Medicamentos incluidos en la Guia Farmacoterapéutica.

Medicamento Existencias Costos Valor SOJA
Acetazolamida 79 $ 948.00 700
Acido Folinico 1986 $ 195, 690.54 650
Albendazol 46 $161.00 650
Aluminio y magnesio 112 $ 1, 303.65 750
Amfotericina B 53 $ 14, 840 945
Aminofilina 26 $69.47 800
Ampicilina 4550 $ 21,845.22 900
Becilato de cisatracurio 30 $2,781.00 750
Bromacepam 23 $ 3, 335.00 790
Captopril 5 $19.90 750
Carbamacepina 80 $363.51 850
Cefotoxima 1189 $ 10,679.73 650
Cefuroxima 766 $ 13, 328.40 850
Ciclofosfamida 444 $ 10,208.84 950
Cisplatino 8 $ 216.00 820
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Citarabina 444 $120,875.75 930
Dicloxacilina 18999 $ 98,881.53 940
Dipiridamol 23 $5,128.69 830
Etambutol 39 $806.52 620
Etoposido 861 $ 30,135.00 1000
Fenitoina 547 $10,913.21 700
Fenobarbital 1245 $9, 335.68 950
Fitometadiona 348 $ 23, 333.40 750
Furosemida 632 $ 6, 074.15.00 900
Meropenem 2147 $ 710,657.00 850
Metamizol 22 $121.00 970
Metilprednisolona 839 $ 80, 229.99 950
Metronidazol 839 $6,126.97 1000
Nimodipino 8 $1,271.43 650
Omeprazol 155 $1,333.74 840
Ondansetron 1116 $ 203, 519.70 750
Paracetamol 14826 $ 346, 244.58 960
Prednisolona 40 $36.00 900
Prednisona 599 $ 100, 396.31 950
Propanolol 34 $1,502.30 820
Ranitidina 308 $ 3, 080.00 940
Salbutamol 697 $ 60, 429.90 950
Vincristina 1983 $ 93, 528.29 1000

El formato que se eligié para las fichas (ver Anexo C) indica primero el nombre

del medicamento al cual pertenece la ficha, ademéas de algunos otros nombres

con los que se conoce, el segundo punto es de Referencias en farmacopeas

donde se explica la descripcion, solubilidad y forma de conservacién como lo

indica la farmacopea mencionada. El tercer punto da a conocer el mecanismo

de accién y aspectos importantes sobre la farmacodinamia de este; el punto

cuatro explica para qué tipo de enfermedades y/o personas es recomendado

utilizarlo. El punto numero cinco en forma de cuadro indica las diferentes
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formas farmacéuticas y la concentracion de cada una de ellas, asi como el
nombre comercial; y para que el medicamento sirva correctamente es muy
importante la forma en que éste es almacenado, por ello el punto seis indica la
forma correcta de almacenarlo. ElI numeral siete explica la forma de
preparacion (especial), es para medicamentos que requieran ser preparados de
cierta forma y en ciertas condiciones, como es el caso de algunos
medicamentos oncoldgicos; si el medicamento no requiere de una forma
especial de preparacion, lo que se hizo fue anular este numeral, con el
propésito de que la ficha sea estética y que no confunda al lector al no poner
nada o al poner no aplica. Después se indica lo que ocurre con el medicamento
cuando no se toman en cuenta caracteristicas importantes como: el
almacenamiento, la forma de preparacion, las dosis recomendadas para cada

individuo.

Los numerales ocho, nueve y diez muestran, en forma de cuadro para que la
informacion se presente de una forma practica y sea mas facil de comprender,
las diferentes dosis que se deben administrar de acuerdo con la edad del
paciente y la via de administracion mas efectiva; el cuadro de las reacciones
adversas se presenta Unicamente a dos columnas para indicar el sistema y/o
lugar donde se lleva acabo la reaccion y la otra columna para indicar las
diferentes manifestaciones que se presentan. El cuadro de interacciones es
igual de dos columnas para colocar en una el medicamento y/o sustancia con
la que interacciona y en la otra el efecto que provoca administrarlo

conjuntamente.
El numeral once indica para qué tipo de personas o0 casos esta contraindicado
administrar el medicamento. Y el numeral doce sirve para colocar informacién

de qué ocurre y como solucionar cuando se presenta una sobredosificacion.

El numeral trece es para colocar las diferentes bibliografias consultadas para la

elaboracioén de la ficha.
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El numeral catorce muestra una foto de las diferentes presentaciones del

medicamento.

El tamafio y tipo de la letra de este formato no se puede modificar, lo que si se
puede modificar es el nimero de hojas y el espacio entre numeral y numeral,
porque existiran medicamentos que presenten mas informacion que otros. Para
llenar correctamente la ficha técnica, hay que leer primero el instructivo para la

elaboracién de una ficha técnica, que se encuentra en el Anexo C.

Como ejemplo de este formato, se presenta la ficha técnica del Fenobarbital.

FICHA TECNICA DE FENOBARBITAL

1. Nombre del medicamento.

Fenobarbital (Fenobarbitona, feniletiimalonilurea).

2. Referencias de farmacopeas.
FEUM 8ed. Pequeiios cristales blancos brillantes o polvo blanco cristalino.
Solubles en éter dietilico, y en soluciones de hidréxidos y carbonatos alcalinos;
poco soluble en cloroformo; ligeramente soluble en agua. Conservar en

envases bien cerrados.

3. Farmacocinética y farmacodinamia.
Deprime la actividad del SNC por unién al sitio de barbitaricos en el complejo
acido aminobutirico gamma-receptor aumentando la actividad de GABA;

deprime el sistema reticular activador.
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Hipnosis: después de la administracion oral el efecto comienza en el transcurso
de 20 a 60 minutos y por via intravenosa en 5 minutos. El efecto maximo se

alcanza a los 30 minutos y dura de 6 a 10 y de 4 a 10 horas respectivamente.

Después de la administracion oral su absorcién es del 70 a 90%. La velocidad
de distribucién en recién nacidos es de 0.8 a 1L/kg, para lactantes es de 0.7 a
0.8L/kg y en niflos de 0.6 a 0.7L/kg. De 35 a 50% se une a proteinas
plasmaticas, esta union se ve disminuida en recién nacidos. El metabolismo
hepatico se lleva a cabo por hidroxilacion y conjugacion glucurénica. El tiempo
de vida media del fenobarbital en recién nacidos es de 45 a 200 horas, en
lactantes de 20 a 133 horas y en nifios de 37 a 73 horas. Se excreta de 20 a
50% por la orina sin modificacién; la depuracion puede aumentar con la

alcalinizacion de la orina o multiples dosis orales de carbon activado.

4. Indicaciones terapéuticas.
Tratamiento de convulsiones tonico-clonicas generalizadas y parciales;
convulsiones neonatales; convulsiones febriles en nifios; sedacion; también
puede utilizarse para prevenir y tratar hiperbilirrubinemia neonatal y disminuir la

bilirrubina en colestasis cronica.

5. Presentacion.

Forma farmacéutica Concentracion
Solucién inyectable 330 mg/2mL
Tabletas 100 mg

6. Recomendaciones de almacenamiento.
Consérvese en envases cerrados, protegidos de la luz, a temperatura ambiente

a no mas de 30°C, y en lugar seco.
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7. Posologia.

Indicacion Edad Dosis Via de
administracion
Recién 15 a 20 mg/kg Intravenosa
nacidos en dosis Unica
Anticonvulsiva
(estado epiléptico) Lactantes 15 a 18 mg/kg Intravenosa
Dosis de carga en dosis Unica
Niflos 15 a 18 mg/kg Intravenosa
en dosis Unica
Recién 3 a 4 mg/kg/dia | Oral o intravenosa
nacidos
Lactantes 5 a 6 mg/kg/dia | Oral o intravenosa
en la 2 dosis
Anticonvulsiva
Dosis de lab5afos | 6 a8 mg/kg/dia | Oral o intravenosa
mantenimiento en 1l a2 dosis
5a 12 afios | 4 a6 mg/kg/dia | Oral o intravenosa
en1a 2 dosis
Mayores de | 1 a 3 mg/kg/dia | Oral o intravenosa
12 afos en 1l a2 dosis
Sedacion Nifios 2 mg/kg/ 3veces Oral

/dia
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Hipnético Niflos 3 a5 mg/kg al Intramuscular,
acostarse intravenosa o
subcutanea.
Hiperbilirrubinemia | Mayores de | 3 a 8 mg/kg/dia Oral
12 afos en 2 a 3 dosis
Sedacién Niflos la3mgkgla Oral,

preoperatoria

1.5 horas antes
del

procedimiento.

intramuscular o

intravenosa.

8. Reacciones adversas.

Sistema

Sintoma

Cardiovasculares

Hipotension, colapso circulatorio

Sistema

Central

Nervioso

Somnolencia, Excitacibn  paradodjica, actividad
hipercinética, deterioro cognoscitivo, defectos en la
comprension general, déficit de la memoria a corto

plazo, disminucion del periodo de atencién; ataxia.

Dermatoldgicas

Erupciones y exantemas cutaneos. Dermatitis

exfoliativa.

Hematoldgicas

Anemia megaloblastica

Hepéticas

Hepatitis

Respiratorias

Depresion respiratoria, apnea.
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Diversas

Dependencia psicoldgica y fisica.

9. Interacciones con otros medicamentos y/o otras sustancias.

Medicamento

Efecto

Alcohol

Sedacion

Analgésicos opioides

Potenciacion de la depresion sobre el SNC.

Antiarritmicos

Reduccién de los niveles séricos de los

antiarritmicos.

Antidepresivos triciclicos

Riesgo de convulsiones. Potenciacion de la

toxicidad de los antidepresivos triciclicos.

Benzodiazepinas

Potenciacion de la depresion del SNC.

Carbamazepina

Disminucion de los niveles séricos del fenobarbital.

Cloranfenicol

Incremento de los niveles del fenobarbital.
Reduccién del efecto  antimicrobiano  del
cloranfenicol.

Difenilhidantoina

Variacion imprevisible de los niveles plasméticos de

la difenilhidantoina y del fenobarbital.

Disulfiram Potenciacion de la toxicidad y de los efectos
colaterales del fenobarbital.
Acido Fdélico Aumento del metabolismo del fenobarbital en
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pacientes de la fosfenitoina y del fenobarbital.

Lidocaina Reduccién de los niveles séricos de la lidocaina.
Magnesio, valproato Potenciacion de la depresion del SNC.
Metronidazol Reduccién de la acciéon antimicrobiana del

metronidazol.

Propanolol Reduccion de los niveles séricos del propanolol.

Acido Valproico Potenciacion de la depresion del SNC. Aumento de

los niveles plasmaticos del fenobarbital.

10. Contrainidaciones.
Hipersensibilidad al fenobarbital o cualquier componente; depresion
preexistente del sistema nervioso central, dolor intenso no controlado, Porfirio,

enfermedad respiratoria grave con disnea u obstruccion.

11. Sobredosificacion.

La intoxicacidon moderada se parece a la ebriedad alcohdlica.

En la intoxicacion severa el paciente esta comatoso y el nivel de actividad
refleja corresponde en general a la intensidad de la depresion central. Las
pupilas pueden estar contraidas y reaccionar a la luz pero pueden llegar a
presentar dilatacion paralitica hipoxica. La respiracion se afecta pronto y puede
ser lenta o rapida y superficial. ElI paciente puede caer en shock. Las
complicaciones pulmonares y la insuficiencia renal son posibles complicaciones

fatales del envenenamiento severo con barbitlricos.
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El tratamiento se basa en medidas generales de apoyo y en casos graves el

uso de dialisis o hemoperfusion. Si han transcurrido menos de 24 horas de la

ingestion es util el lavado gastrico.

Es necesario prestar atencion constante al mantenimiento de una via aérea

despejada y la prevencién de la neumonia hipostatica.

1)

2)

3)

4)

5)
6)

7
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La Guia Farmacoterapéutica queda conformada por:
1) Un prefacio donde se explica qué es y para quién va dirigida GFT.
2) Indice por grupo terapéutico que se encuentra al principio de la GFT y un
indice general de medicamentos que se encuentra al final.
3) En el apartado de normas donde se encuentran:

a) La Norma Oficial Mexicana 031 Para la atencion a la salud del
nifo. Que es importante ya que esta GFT es especial para la
poblacion infantil.

b) La Norma Oficial Mexicana 072 Etiquetado de medicamentos.
Con el proposito de que los profesionales del area de la salud
conozcan las diferentes etiquetas de los medicamentos.

c) La Norma Oficial Mexicana 073 Estabilidad de medicamentos.
Para conocer los estudios de estabilidad que se deben realizar a
un medicamento.

4) Se cuenta con un apartado de informacion sobre los medicamentos, que
esta conformado por:

a) 18 grupos terapéuticos

b) 52 diferentes medicamentos,

5) En el apartado de informacion practica se encuentra:
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a) Un glosario

b) Fotografias de los medicamentos

c) Informacion sobre medicamentos caducos
d) Unatabla de peso corporal

Para el Prefacio e indice de la Guia Farmacoterapéutica ver el Anexo D.

Se entregd la GFT a 14 profesionales del area de la salud (médicos,
enfermeras y farmacéuticos), con el proposito de conocer su opinion sobre el
contenido y la utilidad de la esta, a través del Formato para evaluar la Guia
Farmacoterapéutica (FCIM-FESZ-006).

Para tener la certeza de que la informacién obtenida del formato sea la
correcta, se realizé la evaluacion del mismo utilizando el método de Likert, el
cual se desarrolla en dos partes:

1) Un analisis cuantitativo con las preguntas cerradas (6 de opcion multiple)

2) Construccion de la interpretacion.
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1) Andlisis Cuantitativo.
Para empezar se realiz6 una grafica por cada pregunta cerrada del Formato
para evaluar la Guia Farmacoterapéutica (FCIM-FESZ-006); la primera gréafica
representa que el 78.5% de la poblacién encuestada leyo la GFT en su
totalidad y un 21.5% de la poblacion leyo el(los) capitulo(s) que le interesaban
(Gréfica No 1).

La segunda grafica representa que el 85.7% de la poblacion considera que la
mayor parte de la informacién es comprensible y 14.3% de considera que toda

la informacién es comprensible. (Gréafica No 2)

Para la pregunta numero tres se observa que el 78.5% de la poblacion
considera que la mayor parte de la informacién es Gtil para realizar su trabajo,
el 7.2% considera que su utilidad es regular y el 7.1% considera que es poco

atil la informacién para realizar su trabajo. (Gréafica No 3)

El 92.8% de la poblacién encuestada considera que la informacién contenida

en la GFT es buena y el 7.2% restante la considera excelente. (Grafica No 4)

En la pregunta cinco se evalu6 la utilidad de las fotos de los medicamentos,
obteniendo que el 7.2% de la poblacion considera que las imagenes seran de
excelente utilidad, el 71.4% considera que la utilidad de la imagenes es buena,

el 21.4% considera que su utilidad es regular (Grafica No 5).

El 14.3% considera que el formato que presenta la GFT es excelente y el otro

85.7% lo considera bueno (Grafica No 6).
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Al evaluar como es la busqueda de informacion, se obtuvo que el 14.3%
consider6 que era de forma muy facil encontrar informacién en la GFT y el

85.7% considera que es facil la busqueda (Grafica No 7)

Por ultimo la gréfica que representa las calificaciones que le asignaron a la
GFT (Grafica No 8)

Gréfica No 1. Interés de la GFT.

SI (11)

14-

solo lo que
me
interesaba

@)

12+
10+

Esta grafica representa la frecuencia de las personas que leyeron la GFT.

Grafica No 2. ¢Qué tan comprensible es la informacién?
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La mayor
parte (12)
14+
12
10
8l Totalmente

)

Esta grafica representa la frecuencia de qué tan comprensible es la informacién que se
encuentra en la GFT.

Grafica No 3. Utilidad de la GFT.

La mayor

14- parte (11)
12
10
8,

Regular

Esta grafica representa la frecuencia de que tan util es la informacién presente para

que los profesionales realicen su trabajo.
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Gréfica No 4. Calidad de la informacion.

14
124
104
84
64
44
24

04

Buena (13)

Excelente

1)

Esta grafica representa como se consider6 la informacion presente en la GFT.

Gréfica No 5. Interés de las imagenes en la GFT.

14-

12+

10+

Buena (10)

Regular
3)
Excelente
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Esta gréfica representa como consideran la utilidad de las imagenes de los

medicamentos presentes en la GFT.

Gréfica No 6. Conformidad del formato de la GFT.

Bueno (12)

8 Excelente

@)

Esta grafica representa la respuesta de la poblacién hacia el formato que se dio a la
GFT.

Gréfica No 7. Busqueda de informacion en la GFT.

Facil (12)

14+
12
10+

8 Muy facil
@)
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Esta grafica representa que tan practica es la GFT para buscar la informacion

requerida al momento de necesitarla.

Gréfica No 8. Aceptacion de la GFT.

14,

12-
10- 8 (7)

Esta grafica representa como calificaron a la GFT, después de revisarla.

Después se realizo el andlisis de los datos para conocer si el formato es valido,
confiable y pertinente. Se llevo acabo un analisis de confiabilidad de una escala
para conocer que tan confiable y valido es el formato.

Utilizando una escala del andlisis de confiabilidad del cuestionario se tienen:

A) Analisis de confiabilidad con todas las preguntas del cuestionario

dado en el valor de alfa de Cronbach.

COEFICIENTES DE CONFIABILIDAD

No de Casos = 14.0 No de preguntas = 6
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Alfa=_.1200

Con el resultado Alfa obtenido podemos concluir que el formato es poco
confiable de acuerdo con el cuadro No 7.

Para conocer porque el formato es poco confiable se realizé un andlisis a dos

escalas.

Cuadro No.7 Valores de referencia para el andlisis de confiabilidad.

Valor

Alfa Confiabilidad
Cronbach

<04 POCO CONFIABLE
04 a0.6 CONFIABLE

>0.6 MUY CONFIABLE

B) Utillizando el andlisis de confianza particionando en dos el

cuestionario.

COEFICIENTE DE CONFIABILIDAD PARTICIONADO EN DOS

No de Casos = 14.0 No de preguntas = 6
3 preguntas para la parte uno 3 preguntas para la paste dos
Alfa parte 1 = - 0.2500 Alfa parte2 = 0.5854
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La primera parte del cuestionario es muy mala su confianza, pero para la parte

dos es buena su confianza.

Cuadro No 8. Correlacion de las preguntas con todo el cuestionario.

Preguntas Correlacion

La informacion es comprensible
La informacion es util
La informacion es
Utilidad de las imagenes
El formato es

La basqueda es

Del anterior cuadro se puede observar que las

cuatro primeras preguntas

tienen un valor inferior a 0.3 y de signo negativo, se interpreta como que las

respuestas no tienen relacion con el cuerpo general o bien con los objetivos del

cuestionario y los valores negativos indica que la escala de Likert esta

invertida, se recomienda que para las cuatro primeras preguntas se cambie su

redaccion; las ultimas dos preguntas son confiables de acuerdo con su valor

alfa, indicando que estas preguntas son claras y precisas.

Para determinar, la validez del cuestionario se utilizo el Analisis Factores que a

continuacion se describe.

Cuadro No 9. Tabla de Comunalidades del Analisis de Factores.

Inicial Extraccién
La informacion es comprensible 1.00 0.771
La informacion es util 1.00 0.230
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La informacion de la GFT es 1.00 0.873
La utilidad de las imagenes 1.00 0.827
El formato de la GFT es 1.00 0.915
La busqueda de informacion es 1.00 0.764

Del cuadro No 9 se interpreta que la pregunta dos tiene inconsistencia para ser

incluida en el andlisis de Factores.

Cuadro No 10. Varianza total explicada.

Preguntas Valores de Kaiser
La informacion es comprensible 2.659
La informacion es util 1.720
La informacion es 0.910
Utilidad de las imagenes 0.420
El formato es 0.207
La basqueda es 46 E*

En el cuadro No 10 se puede observar en la segunda columna que
corresponde a los valores de Kaiser, que se explica todo el cuestionario con
dos factores, por el método de extraccion de andlisis de componentes

principales.

Cuadro No 11. Matriz de componentes rotada

Componentes
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1 2
La informacion de la guia es 0.934
La informacion es comprensible 0.830
El formato es 0.738 0.609
La informacion es util -0.472
La busqueda es 0.874
Utilidad de las imagenes -0.504 0.757

Extraccion de método: Analisis con los componentes principales
Rotacién de método: Varimax con Kaiser
Tres rotaciones

Este cuadro muestra que las preguntas “La informacion de la guia es”, “La
informacion es comprensible” y “La informacion es Gtil” son entendidas por las
personas como un soélo grupo de respuestas. Mientras que en las preguntas “El
formato es” y “La utilidad de las imagenes”; existe confusion en la redaccion y/o
estan mal planteadas. Por ultimo en el segundo factor se tiene la pregunta “La
busqueda es”; como una respuesta independiente de las que se encuentra en

el primer factor.

Con las gréficas y los cuadros anteriores se puede concluir que el formato es

valido.

Después de realizar todos estos analisis, podemos afirmar que el formato
(FCIM-FESZ-006) es un instrumento valido, poco confiable y poco pertinente
para evaluar la Guia Farmacoterapéutica; esto debido a que las primeras tres
preguntas (preguntas 2 a 4) son confusas para el encuestador, por lo tanto se
tienen que redactar de una forma mas clara y precisa; ademas se tiene que
invertir la escala de todas las preguntas (empezando con una respuesta
negativa a una positiva). También se aconseja cambiar el Nombre del
encuestado por una clave que le asignara la persona que este aplicando el
formato; puesto y area por género y profesion ademas de colocar la institucion

en la que trabaja el encuestado; esto con el propésito de clasificar y analizar la
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informacion de otra forma. La pregunta nimero 9 se debe hacer cerrada,

escribiendo la escala a la cual pueden calificar la GFT.

2) Construccion de la interpretacion.
Con las preguntas abiertas se realiz6 un andlisis de discusién (Figura No 3),

obteniendo los cuadros No. 9, 10y 11.
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Figura No 3. Andlisis de discusion.

GFT
Informacion l | mAgenes
Contenido 2%
: I Util 5 _ I
Mejorar 1 Mejorar 9 Mejorar 3
Términos desconocidos 1 Util 2

Cuadro No 12. Frecuencia de comentarios sobre el contenido de la GFT.

Opinion sobre contenido No de personas No total Frecuencia
Mejorar 9 14 0.64285714
Es util 5 14 0.35714286

Existen términos
desconocidos 1 14 0.07142857

En el cuadro No 12 se observa que la mayor parte de la poblacion entrevistada
opina que el contenido de la GFT se puede mejorar, 5 personas comentaron
que la GFT es util y una persona sugirié que se anexara un glosario porque
habia términos desconocidos.

Cuadro No 13. Frecuencia de comentarios sobre la informacion presente en la
GFT.
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Opinién sobre informacion No de personas | No total Frecuencia

Mejorar 2 14 0.14285714

El cuadro No 13 indica que 2 personas opinan que el contenido de la GFT

puede mejorar.

Cuadro No 14. Frecuencia de comentarios sobre las imagenes presentes en la
GFT.

Opinidn sobre las imagenes | No de personas | No total Frecuencia
Mejorar 2 14 0.14285714
Es atil 3 14 0.21428571

El cuadro No 14 indica que 3 personas opinan que las imagenes que se
encuentran en la GFT son Utiles y 2 personas sugieren que se deben mejorar

en cuanto a calidad.

Con base en estas opiniones podemos comentar que la Guia
Farmacoterapéutica requiere algunas mejoras en cuanto contenido,
informacion y calidad de las imagenes, el problema esta en que los

encuestadores no especificaron co6mo o qué se podia mejorar.

Se encontr6 ademas que las preguntas ocho y diez se pueden hacer una sola

pregunta, y a ambas tiene el mismo obijetivo.
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8. CONCLUSIONES

La tarea de contribuir a mejorar la farmacia hospitalaria en México es
responsabilidad de todos, pero en especial de profesionistas como el
farmacéutico; y para obtener un mejor resultado es necesario trabajar en
equipo con todos y cada uno de los diferentes profesionales, tanto del area de
la salud como las &reas administrativas y sociales; por que los principales
factores que afectan a nuestro pais no solamente son factores de prestacion de
asistencia sanitaria sino también econdmicos, sociolégicos, demograficos y

politicos.

Se debe contar con un CIM donde todos sus integrantes estén concientes de la
importancia de realizar un trabajo con ética y profesionalismo, y solamente asi
se podra conseguir elaborar una Guia Farmacoterapéutica que cumpla con el
objetivo de brindar informacion actualizada a los diferentes profesionales del

area de la salud.

Se recomienda que no se abandone este proyecto, aunque al principio no se
demuestre mucho interés por parte de los profesionales del area de la salud,
poco a poco se irdn dando cuenta de que el implementar una Guia
Farmacoterapéutica es un proyecto innovador y ademas con el se dara un paso
mas para lograr una mejor atencion de salud, esperando que primero la Guia
sea solo para el Instituto Nacional de Pediatria, pero que después los
diferentes hospitales e instituciones de salud cuenten con una guia especifica a
sus necesidades, ademas se recomienda modificar el Formato para evaluar la
Guia Farmacoterapéutica: invirtiendo la escala de las respuesta y modificando
las primeras preguntas para que estas sean mas precisas y/o claras para el
encuestado principalmente; porque después del analisis desarrollado se obtuvo

como resultado que es valido, poco confiable y poco preciso.

Este formato sirvi6 como piloteo, por lo cual cumple con el objetivo para el

presente trabajo.
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Con ayuda de estos formatos y procedimientos se implanto la guia
Farmacoterapéutica, la cual proporciona informacion actualizada sobre los
medicamentos seleccionados (con base al método SOJA), la cual ayuda a que
los profesionales del area de la salud desarrollen sus actividades con base en
la informacion que aporta la Guia; para la dispensaciébn, manejo y
administracion de un medicamento asi como las reacciones que este puede

presentar.
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ANEXO A
FORMATO E INSTRUCTIVO
PARA EVALUAR
LA GUIA FARMACOTERAPEUTICA
(ICIM-FESZ-006 y FCIM-FESZ-006)
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Nombre:

Puesto y Area:

Fecha de Evaluacion:

1 ¢ Leyo la Guia Farmacoterapéutica?

A) Si
B) Sdélo lo que me interesaba
C) No

2 ¢La informacion que contiene le parecié comprensible?

A) Totalmente

B) La mayor parte
C) Regular

D) Poco

E) Muy poco

3 ¢La informacion que contiene le parecié Util en su trabajo diario?

A) Totalmente

B) La mayor parte
C) Regular

D) Poco

E) Muy poco

4. ;Considera que la informacién de la Guia Farmacoterapéutica es?

A) Excelente
B) Buena
C) Regular
D) Mala
E) Muy Mala

5. ¢ Considera que la utilidad de las imagenes de los medicamentos es?

A) Excelente
B) Buena

C) Regular

D) Mala

E) Muy Mala

Estainformacién es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion parcial o total por
cualquier medio, sin autorizacion escritadel responsable del centro.

FCIM-FESZ-006
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6. ¢, Considera que el formato de la Guia Farmacoterapéutica es?

A) Excelente
B) Bueno

C) Regular

D) Malo

E) Muy Malo

7. ¢La busqueda de informacion en la Guia Farmacoterapéutica es?

A) Muy f&cil
B) Facil

C) Regular
D) Dificil

E) Muy dificil

8. ¢ Qué recomendaciones haria para mejorar la Guia Farmacoterapéutica?

9. ¢, Como califica la Guia Farmacoterapéutica, en escala del 0 al 10?

10. Observaciones y/o comentarios generales

Estainformacién es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion parcial o total por
cuaquier medio, sin autorizacion escrita del responsable del centro.

FCIM-FESZ-006
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FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES
*ZARAGOZA* UNAM
INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA
QUIMICO FARMACEUTICO BIOLOGO
CENTRO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS

INSTRUCTIVO PARA EVALUAR LA GUIA FARMACOTERAPEUTICA.
NUMERO DE REVISION CcODIGO TIPO DE COPIA
0 ICIM-FESZ-006 CONTROLADA
FECHA DE REVISION FECHA DE EMISION PAGINACION
02 de febrero de 2006 02 de febrero de 2006 1de8
1. INDICE
CONTENIDO PAGINAS
2. OBJETIVO 2de8
3. ALCANCE 2de 8
4. FORMATOS REQUERIDOS 2de8
5. DEFINICION 2de8
6. RESPONSABILIDAD 2de8
7. DESARROLLO 3de8
8. FORMATO PARA EVALUAR,
LA GUIA FARMACOTERAPEUTICA 4 de 8
9. HISTORIAL DE CAMBIOS 6 de 8
10.FORMATOS DE CAMBIO ) 7 de 8
11.FORMATO DE LISTA DE DISTRIBUCION 8de8
ELABORO REVISO EMITIO
QFB LucinaDorantes Morales QFB J. Israel Villagrana Velazquez M en C Elizabeth Sanchez
Gonzéalez
FECHA FECHA FECHA
01 de febrero de 2006 02 de Febrero de 2006 02 de febrero de 2006
Estainformacion es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion parcial o total por
cualquier medio, sin autorizacion escritadel responsable del centro.

FCIM-FESZ-001
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2. OBJETIVO.
Establecer la manera correcta para € llenado del formato para evauar la Guia
Farmacoterapéutica.

3. ALCANCE.
Este instructivo aplica a todos los profesionales del érea de lasalud del Instituto Nacional de
Pediatria, que utilicen y revisen la Guia Farmacoterapéutica.

4. FORMATOS REQUERIDOS.

4.1 FCIM-FESZ-001. “Formato parala cardtula de un documento.”

4.2 FCIM-FESZ-002. “Formato del cuerpo de un documento.”

4.3 FCIM-FESZ-003. “Formato de cambio.”

4.4 FCIM-FESZ-004. “Formato de listade distribucion.”

4.5 FCIM-FESZ-006. “Formato para evaluar la Guia Farmacoterapéutica’.

5. DEFINICION.

5.1 Formato. Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de
actividades desempefiadas.

5.2 Guia Farmacoterapéutica. Es un documento que contiene una relacion limitada de
medicamentos recomendados para la prescripcion en un ambito determinado.

5.3 Instructivo. Documento que establece los requisitos para € llenado de los registros
(formato).

6. RESPONSABILIDAD.
El entrevistado (los profesionaes del area de la salud que estén en contacto con la Guia
Farmacoterapéutica) tiene la responsabilidad de llenar e formato para evauar la Guia de
acuerdo a este instructivo.

Un supervisor del Centro de Informacién de Medicamentos tiene la responsabilidad de
verificar que todos los formatos se hayan llenado de acuerdo a este instructivo.

Estainformacion es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion parcial o total por
cualquier medio, sin autorizacion escritadel responsable del centro.
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7. DESARROLLO.
7.1 Este formato debe llenarse con plumanegray con letralegible.

7.2 Ver formato (FCIM-FESZ-006) que se encuentra en las paginas 4 y 5 de este instructivo.

7.3 Informacion personal .
7.3.1 Al principio colocar su nombre completo (opcional).
7.3.2 Escribir que puesto desempefiay el érea donde trabaja (opcional).
7.3.3 Colocar lafechaen que sellenae formato.

7.4 Informacién sobre la Guia Farmacoterapéutica.
7.4.1 En las preguntas nUmero 1 a 7, subraye la respuesta que sea de su eleccion.
7.4.2 En la pregunta numero 8, escriba de forma las recomendaciones que usted considere
necesarias para mejorar la Guia Farmacoterapéutica.
7.4.3 En la pregunta nimero 9, asigne una calificacion ala Guia Farmacoterapéutica.
7.4.4 En la pregunta nimero 10, escriba de forma clara las observaciones que le pueda
hacer ala Guia Farmacoterapéutica.

Estainformacion es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion parcial o total por
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FORMATO PARA EVALUAR LA GUIA FARMACOTERAPEUTICA

NUMERO DE REVISION CcODIGO TIPODE COPIA | PAGINACION
0 FCIM-FESZ-006 CONTROLADA 1de2

Nombre: (7.3.1)

Puestoy Area: __ (7.3.2)

Fecha de Evaluacion: ___ (7.3.3)

1 ¢Ley6 la Guia Farmacoterapéutica? (7.4.1)
A) Si
B) Solo lo que me interesaba
C) No

2 ¢ La informacion que contiene le parecié comprensible?
A) Totalmente
B) La mayor parte
C) Regular
D) Poco
E) Muy poco

3 ¢La informacion gue contiene le pareci6 Util en su trabajo diario?
A) Totalmente

B) La mayor parte

C) Regular

D) Poco

E) Muy poco

4. ¢ Considera que la informacién de la Guia Farmacoterapéutica es?
A) Excelente
B) Buena
C) Regular
D) Mala
E) Muy Mala

5. ¢ Considera que la utilidad de las imagenes de los medicamentos es?
A) Excelente
B) Buena
C) Regular
D) Mala
E) Muy Mala

Estainformaci6n es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccién parcial o total por
cualquier medio, sin autorizacion escrita del responsable del centro.

FCIM-FESZ-006

Estainformacién es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion parcial o total por
cualquier medio, sin autorizacion escrita del responsable del centro.

FCIM-FESZ-002

83




Desarrollo e Implantacion de una Guia Farmacoterapéutica
en el Ingtituto Nacional de Pediatria

FORMATO PARA EVALUAR LA GUIA FARMACOTERAPEUTICA

NUMERO DE REVISION cODIGO TIPODE COPIA | PAGINACION
0 FCIM-FESZ-006 CONTROLADA 2de2

6. ¢ Considera que el formato de la Guia Farmacoterapéutica es?
A) Excelente
B) Buena
C) Regular
D) Mala
E) Muy Mala

7. ¢La busqueda de informacion en la Guia Farmacoterapéutica es?
A) Muy facil
B) Facil
C) Regular
D) Dificil
E) Muy dificil

8. ¢ Qué recomendaciones haria para mejorar la Guia Farmacoterapéutica?
(7.4.2)

9. ¢ Como califica la Guia Farmacoterapéutica, en escala del 0 al 10?
| (7.4.3)

10. Observaciones y/o comentarios generales
(7.4.9)

Estainformacién es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cual quier tipo de reproduccién parcial o total por
cualquier medio, sin autorizacion escrita del responsable del centro.

FCIM-FESZ-006

Estainformacién es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion parcia o total por
cuaquier medio, sin autorizacion escrita del responsable del centro.

FCIM-FESZ-002




Desarrollo e Implantacion de una Guia Farmacoterapéutica
en el Ingtituto Nacional de Pediatria

9. HISTORIAL DE CAMBIOS.

MOTIVO DE DESCRIPCION. FECHA DE NUMERO DE
CAMBIO. REVISION. REVISION.
N/A Emision 02 de febrero de 2006 0

Estainformacion es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion parcial o tota por
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10. FORMATO DE CAMBIO.

Fecha / /
Nombre
Motivo
Descripcion:
Firma Fecha

Estainformacion es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion parcial o total por
cuaquier medio, sin autorizacion escrita del responsable del centro.
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11. FORMATO DE LISTA DE DISTRIBUCION.

AREA NUMERO DE COPIAS RECIBIO

Controladas | No controladas Firma Fecha

CIM

Otras (especifique)

Estainformacion es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion parcial o total por
cuaquier medio, sin autorizacion escrita del responsable del centro.
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ANEXO B
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION
PARA ELABORAR UNA GUIA FARMACOTERAPEUTICA
(PNCIM-FEESZ-001)
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FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES
*ZARAGOZA* UNAM
INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA
QUIMICO FARMACEUTICO BIOLOGO
CENTRO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO D E OPERACION PARA LA ELABORACION
DE UNA GUIA FARMACOTERAPEUTICA.
NUMERO DE REVISION CcODIGO TIPO DE COPIA
0 PNCIM-FESZ-001 CONTROLADA
FECHA DE REVISION FECHA DE EMISION PAGINACION
04 de noviembre de 2005 04 de noviembre de 2005 1de8
1. INDICE
CONTENIDO PAGINAS
2. OBJETIVO 2de8
3. ALCANCE 2de8
4. FORMATOS REQUERIDOS 2de8
5. DEFINICION 2de8
6. RESPONSABILIDAD 2de8
7. DIAGRAMA DE FLUJO 3de8
8. DESARROLLO 4de8
8.1 ASPECTOS GENERALES 4de8
8.2 PORTADA 4de8
8.3 CONTENIDO 5de8
8.4 PERIOCIDAD 5de8
9. HISTORIAL DE CAMBIOS 6de8
10. FORMATOS DE CAMBIO 7de8
11. FORMATO DE LISTA DE DISTRIBUCION 8de8
ELABORO REVISO EMITIO
Lucina Dorantes Morales QFB Cynthia Espinisa Contreras M en C Elizabeth Sanchez
Gonzalez
FECHA FECHA FECHA
03 de noviembre de 2005 04 de noviembre de 2005 04 de noviembre de 2005

Estainformacion es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion parcial o total por
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2. OBJETIVO.

2.1 OBJETIVO GENERAL.

Establecer € procedimiento normalizado de operacion adecuado para la elaboracion de una
Guia Farmacoterapéutica para el Instituto Nacional de Pediatria.

2.2 OBJETIVOS PARTICULARES.
El Centro de Informacién de M edicamentos sera capaz de:

e Desarrollar  una Guia Farmacoterapéutica que ayude al equipo de salud, que se
encarga de la prescripcion (doctores), dispensacion (farmacéuticos) y administracion
(enfermeras) de medicamentos.

e Unificar e contenido dela Guia.

3. ALCANCE.
Este procedimiento aplica a los farmacéuticos que formen parte del Centro de Informacién de
Medicamento del Instituto Nacional de Pediatria.

4. FORMATOS REQUERIDOS.

4.1 FCIM-FESZ-001. “Formato para la caratula de un documento.”
4.6 FCIM-FESZ-002. “Formato del cuerpo de un documento.”

4.7 FCIM-FESZ-003. “Formato de cambio.”

4.8 FCIM-FESZ-004. “Formato de lista de distribucién.”

4.9 FCIM-FESZ-005. “Formato para una ficha técnica.”

5. DEFINICION.

5.1 Guia Farmacoterapéutica. Es un documento que contiene una relacion limitada de
medicamentos recomendados para la prescripcion en un ambito determinado.

6. RESPONSABILIDAD.
El supervisor del Centro de Informacion de Medicamentos es responsable de:

A) Conjuntar la informacion (fichas técnicas de medicamentos) de los farmacéuticos que
forman parte del Centro de Informacion de Medicamentos, para que ésta sea estandarizada.

B) Laelaboracion, impresion y distribucion de esta Guia.

Estainformacién es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion parcial o total por
cualquier medio, sin autorizacion escritadel responsable del centro.
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7. DIAGRAMA DE FLUJO.

Inicio
Elaboracion de laguia Relacion de
medicamentos.
_ indice de
Contenido de la principios activos.
portada.
Portada
Anexos
Introduccion
Emisién delaguia
Normas, Guia
procedimientos y
recomendaciones.

Término

Estainformacion es confidencia y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cuaquier tipo de reproduccion parcial o total por
cuaquier medio, sin autorizacion escrita del responsable del centro.

FCIM-FESZ-002

91




Desarrollo e Implantacion de una Guia Farmacoterapéutica
en el Ingtituto Nacional de Pediatria

8. DESARROLLO.

8.1 ASPECTOS GENERALES.

Para poder elaborar una Guia Farmacoterapéutica es necesario tomar en cuenta que:

8.1.1 El tamafio de esta Guia debe ser muy manejable, es por eso que se recomienda un
tamafo que oscile entre bolsillo y media carta.

8.1.2 Su sistema de encuadernacion (pegado o gusano) debe ser comodo y seguro para que
no se pierdan las péginas.

8.1.3 Es necesario gque cuente con un sistema de separacion (pestafias o paginas de colores)
que faciliten el acceso alas diferentes secciones de laguia.

8.1.4 Por ninglin motivo debe incluir publicidad de las industrias farmacéuticas.

8.2 PORTADA.

El contenido de la portada debe ser el siguiente:

8.2.1 Parte superior: Institucién donde se esta elaborando y distribuyendo.

8.2.2 Partecentral:  Titulo

8.2.3 Parte Inferior:  Editor (que esla universidad que la esta editando), lugar y afio.
8.2.4 Se pueden incluir escudos en la portada de Guia (opcional).

Ejemplo de disefio:

INSTITUTO NACIONAL DE
PEDIATRIA

GUIA
FARMACOTERAPEUTICA

FACULTAD DE ESTUDIOS
SUPERIORES ZARAGOZA
UNAM, México 2005

Estainformacion es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion parcial o total por
cuaquier medio, sin autorizacion escrita del responsable del centro.
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8.3 CONTENIDO.

La guia Farmacoterapéutica debe incluir |as siguientes secciones:

8.3.1 Introduccion o presentacion.

8.3.1.1 Laintroduccion incluye los antecedentes, justificacion, objetivosy los profesionales a
los que va dirigida.

8.3.2 Normas, procedimientosy recomendaciones.

8.3.2.1 En el contenido de esta seccion pueden incluirse, entre otros, |os siguientes apartados:
8.3.2.1.1 Procedimiento paraincluir un nuevo medicamento.

8.3.2.1.2 Normas relacionadas con la prescripcion, dispensacion y administracion de
medicamentos.

8.3.2.1.3 Caracteristicas de funcionamiento del Servicio de Farmacia.

8.3.3 Relacion de medicamentos, incluyendo informacion necesaria de ellos.

8.3.3.1 Colocan las fichas técnicas de estos medicamentos; dichas fichas contienen entre otra
informacion su denominacién del medicamento, forma farmacéutica, indicaciones
terapéuticas, posologia y forma de administracion, reacciones adversas, interacciones con
otros medicamentos, etc. De acuerdo a formato FCIM-FESZ-005 “Formato para ficha
técnica’

8.3.4 Indice de principios activos y grupos terapéuticos.

8.3.4.1 Al principio de la guia se colocara un indice de grupos terapéuticos, estos se
encontraran en orden alfabético.

8.34.2 Al fina de la guia colocar un indice genera donde se encuentren todos los
medicamentos en orden alfabéticos, este indice seraados columnas.

8.3.5 Anexos.
8.3.5.1 Informacion préactica sobre los medicamentos y/o de interés para e equipo de salud,
como por fotos de las diferentes presentaciones de |os medicamentos, tablas, copias, etc.

8.4 VIGENCIA.
8.4.1 Laguia debe revisarse e imprimirse cada afio.

Estainformacion es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion parcial o total por
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9. HISTORIAL DE CAMBIOS.

MOTIVO DE DESCRIPCION. FECHA DE NUMERO DE
CAMBIO. REVISION. REVISION.
N/A Emision 04 de noviembre 0
de 2005

Estainformacion es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion parcial o total por
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10. FORMATO DE CAMBIO.

Fecha / /
Nombre
Motivo
Descripcion:
Firma Fecha

Estainformacion es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion parcial o total por
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11. FORMATO DE LISTA DE DISTRIBUCION.

AREA NUMERO DE COPIAS RECIBIO

Controladas | No controladas Firma Fecha

CIM

Otras (especifique)

Estainformacion es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion parcial o total por
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ANEXO C
FORMATO E INSTRUCTIVO

PARA UNA FICHA TECNICA
(ICIM-FESZ-005 y FCIM-FESZ-005)
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FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES
*ZARAGOZA* UNAM
INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA
QUIMICO FARMACEUTICO BIOLOGO
CENTRO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS

INSTRUCTIVO PARA LA ELABORACION DE UNA FICHA TECNICA.
NUMERO DE REVISION CcODIGO TIPO DE COPIA
0 ICIM-FESZ-005 CONTROLADA
FECHA DE REVISION FECHA DE EMISION PAGINACION
04 de noviembre de 2005 04 de noviembre de 2005 1de8
1. INDICE
CONTENIDO PAGINAS
2. OBJETIVO 2de8
3. ALCANCE 2de8
4. FORMATOS REQUERIDOS 2de8
5. DEFINICION 2de8
6. RESPONSABILIDAD 2de8
7. DESARROLLO 3de8
7.1 FICHA TECNICA 3de8
8. FORMATO PARA UNA FICHA TECNICA 4de8
9. HISTORIAL DE CAMBIOS 6de8
10. FORMATOS DE CAMBIO 7de8
11. FORMATO DE LISTA DE DISTRIBUCION 8de8
ELABORO REVISO EMITIO
Lucina Dorantes Morales QFB Cynthia Espinisa Contreras M en C Elizabeth Sanchez
Gonzélez
FECHA FECHA FECHA
03 de noviembre de 2005 04 de noviembre de 2005 04 de noviembre de 2005

Estainformacion es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion parcial o total por
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2. OBJETIVO.
Establecer los requisitos y la forma de llenar € formato para la elaboracion de una ficha
técnicaparael Centro de Informacion de Medicamentos del Instituto Nacional de Pediatria.

3. ALCANCE.
Este instructivo aplica a todos los farmacéuticos que elaboren una ficha técnica para el Centro
de Informacién de Medicamentos.

4. FORMATO REQUERIDO.

4.1 FCIM-FESZ-001. “Formato parala cardtula de un documento.”
4.10FCIM-FESZ-002. “Formato del cuerpo de un documento.”
4.11FCIM-FESZ-003. “Formato de cambio.”
4.12FCIM-FESZ-004. “Formato de lista de distribucién.”
4.13FCIM-FESZ-005. “Formato para unafichatécnica.”

5. DEFINICION.

5.2 Ficha técnica. Es e documento oficial de una especiaidad farmacéutica que ha sido
aprobado y revisado, donde se resume la informacion cientifica esencial sobre un
medicamento de acuerdo con |os estudios que avalan su autorizacion.

5.3 Formato. Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de
actividades desempefiadas.

5.4 Instructivo. Documento que establece los requisitos para e llenado de los registros
(formato).

6. RESPONSABILIDAD.
Es responsabilidad del farmacéutico que elabore una ficha técnica, seguir la metodologia que
establece este instructivo.

El supervisor del centro de informacion de medicamentos tiene la responsabilidad de verificar
gue todas las fichas técnicas, tengan la misma cantidad de informacion y que presenten el
mismo formato.

Estainformacion es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion parcial o total por
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7. DESARROLLO.

7.1 FICHA TECNICA.

Este formato debe llenarse y entregarse en version electronica, no se puede modificar el
tamafo y tipo de letra de este (Verdana 11), los espacios entre numerales si son modificables,
para cubrir los siguientes requisitos; (ver formato en pagina 4 de este instructivo):

7.1.1 En &l nimero 1 colocar € nombre del medicamento a que se le esta realizando laficha
7.1.2 En el nimero 2 colocar lareferencia de lafarmacopea (las siglasy el nimero de edicion,
subrayados) de donde se obtuvo la descripcion, solubilidad y forma de conservacion del
medicamento.

7.1.3 En & nimero 3 escribir de una forma resumida y precisa, la farmacocinética y
farmacodinamia del medicamento.

7.1.4 En el nimero 4 escribir las indicaciones terapéuticas del medicamento.

7.1.5 En & namero 5 llenar & cuadro de presentaciones con los datos que se indican como
son: la forma farmacéutica, la dosis y € nombre comercia; si el medicamento es de seguro
popular y no tiene nombre comercia colocar las palabras “seguro popular”. Las
presentaciones indicadas tienen que ser las existentes en lafarmacia.

7.1.6 En & nimero 6 escribir 1aforma adecuada de conservar €l medicamento.

7.1.7 En & nimero 7 escribir de forma adecuada y/o especial de preparar el medicamento,
cuando el medicamento no tenga unaforma especial de preparacion borrar este numeral.

7.1.8 En € nimero 8 llenar e cuadro, indicando a las diferentes edades del paciente, qué
dosis se le debe administrar y cual es la via de administracion mas recomendable.

7.1.9 En & numero 9 llenar el cuadro con todas las reacciones secundarias y adversas que
puede presentar un paciente al administrar el medicamento.

7.1.10 En e numero 10 llenar &l cuadro con todos los medicamentos con |os que interacciona
€l medicamento.

7.1.11 En el nimero 11 escribir las contraindicaciones del medicamento.

7.1.12 En & numero 12 colocar la informacion acerca de la sobredosificacién con el
medicamento.

7.1.13 En el numero 13 enumerar la bibliografia que se reviso y/o utilizd para la elaboracion
delaficha

7.1.14 En e nimero 14 colocar una foto donde se observen las diferentes presentaciones
(existentes en lafarmacia) del medicamento

Estainformacion es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion parcial o total por
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1. Nombre del medicamento.

2. Referencias en farmacopeas.

3. Farmacocinética y farmacodimania.

4. Indicaciones terapéuticas.

5. Presentacion.

FORMA CONCENTRACION NOMBRE
FARMACEUTICA COMERCIAL

6. Recomendaciones sobre almacenamiento.

7. Forma de preparacion (especial).

8. Posologia.

EDAD DOSIS ViA DE
ADMINISTRACION

Estainformacion es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccién parcial o total por
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9. Reacciones adversas.

MANIFESTACIONES TRASTORNOS REACCION
Sintoma Sintoma Sintoma
Sintoma Sintoma Sintoma

10.Interacciones con otros medicamentos y/o otras sustancias.

MEDICAMENTO EFECTO

11.Contraindicaciones.

12.Sobredosificacion.

13.Bibliografia

14.Foto(s) de las presentaciones del medicamento.

Estainformacion es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion parcial o total por
cuaquier medio, sin autorizacion escrita del responsable del centro.

FCIM-FESZ-005
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9. HISTORIAL DE CAMBIOS.

MOTIVO DE DESCRIPCION. FECHA DE NUMERO DE
CAMBIO. REVISION. REVISION.
N/A Emision 04 de noviembre de 0
2005

Estainformacion es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion parcial o total por
cualquier medio, sin autorizacion escritadel responsable del centro.
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10. FORMATO DE CAMBIO.

Fecha / /
Nombre
Motivo
Descripcion:
Firma Fecha

Estainformacion es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion parcial o total por
cuaquier medio, sin autorizacion escrita del responsable del centro.
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104




Desarrollo e Implantacion de una Guia Farmacoterapéutica
en el Ingtituto Nacional de Pediatria

11. FORMATO DE LISTA DE DISTRIBUCION.

AREA NUMERO DE COPIAS RECIBIO

Controladas | No controladas Firma Fecha

CIM

Otras (especifique)

Estainformacién es confidencial y de uso exclusivo del CIM del INP-FESZ. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion parcia o total por
cuaquier medio, sin autorizacion escrita del responsable del centro.

FCIM-FESZ-004
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ANEXO D

PREFACIO E INDICE DE LA
GUIA FARMACOTERAPEUTICA
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PREFACIO

Una Guia Farmacoterapéutica es un documento que contiene una relacion
limitada de medicamentos recomendados para la prescripcion en un ambito

determinado.

El objetivo de la guia es establecer las bases tedricas para orientar a los médicos
y farmacéuticos, en la eleccion del medicamento méas seguro, efectivo y eficiente
para el tratamiento de un problema particular en un paciente pediatrico. Por
este motivo, el listado de medicamentos se acompafia de otra informacion
considerada de interés (indicaciones, efectos adversos, presentaciones

comerciales, etc.)

Para que la guia sea de utilidad, debe ser utilizada como un libro de apoyo y no
como un libro de consulta; este libro debe ser revisado antes y durante la
eleccion, dispensacion y administracion de los medicamentos que formaran parte
del tratamiento de un paciente pediatrico. Su disefio ayudara a que este libro se

vuelva practico, para todos los profesionales del area de la salud.

La Guia Farmacoterapéutica esta basada en la informacion publicada en
diferentes tipos de fuentes con el propésito de valorar la bibliografia y abarcar

estudios importantes; presentando 400 bibliografias.

La Guia esta dividida en 4 apartados diferentes:

indices.

INDICE POR GRUPO TERAPEUTICO. Este se encontrara al principio de la guia y
presentard los 18 primeros grupos terapéuticos a los que esta enfocada la guia.
INDICE GENERAL. Donde se encontraran acomodados por orden alfabético los 44

medicamentos presentes en la guia, indicando el niumero de pagina donde se

encuentra.
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Normas y/o procedimientos.
Este apartado estara conformado por una norma y/o procedimiento, el cual
proporcionara informacion sobre como realizar una actividad especifica que

involucre la participacion de alguno (o todos) los profesionales de la salud.

Fichas Técnicas de medicamentos.
Contiene las diferentes fichas técnicas de los medicamentos; donde se puede

obtener informacién como:

1) Nombre del principio activo.

2) Referencias en farmacopeas.

3) Farmacocinética y farmacodinamia.
4) Indicaciones terapéuticas.

5) Presentaciones.

6) Conservacion.

7) Preparacion especial.

8) Posologia.

9) Reacciones secundarias y adversas.
10) Interacciones con otros medicamentos.
11) Contraindicaciones.

12) Sobredosificacion.

13) Bibliografia

Informacion practica.
Este apartado esta conformado por un glosario para unificar el significado de las
palabras presentes en esta guia; ademas de las fotografias de cada medicamento

presente en el instituto e informacién sobre medicamento caduco.
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indice

NORMA OFICIAL MEXICANA

NOM-031 Para la atencién a la salud del nifio.

NOM-072 Etiguetado de medicamentos.
NOM-073 Estabilidad de medicamentos.

Agente Blogueador Neuromuscular
Agente Hormonal
Agente Inmunodepresor
AINES
Antibioticos
Anticoagulantes
Anticonvulsivos
Antiemesis
Antigotoso
Antihipertensor
Antiinflamatorios
Antimicético
Antiparasitarios
Antiulcerosos
Broncodilatadores
Diureticos
Neurologicos
Oncologicos
Informacion practica
Glosario
Fotos de los medicamentos

Informacién sobre medicamento caduco
Tabla de peso corporal

72
92

116

124

138

153

170

213

222

254

270

277

290

301

310

318

344

361

368

385

433

434

441

464
479
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