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Introducción
La  disciplina Farmacología, tiene dos asignaturas: Farmacología I (General) y Farmacología II (Clínica), que se imparten en el 3er año de la carrera de Medicina en los semestres quinto y sexto respectivamente. Disciplina  que tiene como finalidad esencial favorecer que el futuro egresado efectúe con bases científicas un uso racional de los medicamentos y sea capaz de superarse y de educar a sus pacientes contra la automedicación y el empleo no necesario de fármacos.
En la misma el acto evaluativo final de cada asignatura debe realizarse mediante un trabajo de curso basado en un problema que será asignado preferentemente a 1-2 estudiantes (según criterio del profesor) en la semana segunda del curso. El colectivo de cada centro puede decidir otra manera, como la entrega y defensa del trabajo y orientarlo previamente. Si estos trabajos se realizan conforme las guías vigentes, los seleccionados podrán presentarse en la Jornada Científico Estudiantil, Fórum de Ciencia y Técnica y otros eventos.
Y para dar salida a uno de los objetivos instructivo: Desarrollar la habilidad de búsqueda, interpretación y crítica de la información científica actualizada en relación con los medicamentos; se confecciona esta guía metodológica en la cual se presenta una explicación detallada de cómo se debe realizar el TRABAJO DE CURSO.
En la primera parte se precisan indicaciones para la confección del informe escrito que será entregado por el o los estudiantes en la fecha prevista por el colectivo de profesores. Posteriormente se relacionan los temas y subtemas que serán asignados por el profesor a los estudiantes, precisando además algunas indicaciones para su ejecución.

Colectivo de autores.

Confección del Informe Final del TRABAJO DE CURSO de FARMACOLOGÍA I (General), donde se tendrá en cuenta las normas EPIC (Estilo de Presentación de Investigaciones Científicas)
I.-COMPONENTES PRELIMINARES (1ra Hoja)
PRESENTACIÓN (debe contener)

• En la parte superior: El nombre de la institución de la cual procede el investigador, se colocará el lugar donde fue realizado el estudio y el departamento docente –asistencial al cual pertenece el mismo.
Ej. Universidad de Ciencias Médicas de Granma

     Cátedra de Farmacología

• En la parte central: Se colocará título, autores, tutores y asesores.

TÍTULO

Debe reflejar la esencia del trabajo. Ser conciso, claro, no exceder las 15 palabras, no contar con subtítulos, abreviaturas ni siglas, aunque estas sean reconocidas  internacionalmente. Además, debe estar ordenado de lo general a lo particular para transmitir el orden lógico de la información y no contendrá sobrexplicaciones (las imágenes no son consideradas como tal). En fin transmitirá en pocas palabras el contenido general del estudio de manera que permita ser registrado en los índices nacionales e internacionales.

Ej: Cumplimiento de las Buenas Prácticas Clínicas en ensayos clínicos realizados en el Hospital Carlos Manuel de Céspedes de Bayamo.
AUTORES

Debajo del título se recogerán sus nombres y apellidos ordenadamente según el grado de participación en el estudio. La cifra no deberá exceder de dos (2), excepto en los casos que el profesor principal de la asignatura lo autorice.
RESUMEN (2da Hoja)

Su redacción debe realizarse de forma impersonal, en tiempo pretérito. Debe ofrecer la idea central del trabajo, además de permitir su catalogación y por ende su publicación.

Independientemente de la clasificación del estudio debe mencionar cómo, cuándo y dónde se realizó la investigación, además de contener el objetivo general del mismo, los resultados y conclusiones de mayor relevancia.
Todo resumen debe concluir con la definición de 3 a 6 palabras claves.

Se incluirá además el mismo resumen pero en idioma inglés, con el propósito de dar cumplimiento a la estrategia curricular para el idioma inglés.

AGRADECIMIENTOS:

Formarán parte según criterio del autor, con la finalidad de destacar el trabajo desempeñado por otras personas y/o instituciones; se deberá reconocer por contribuir al desarrollo y culminación del estudio.

ÍNDICE DE CONTENIDO

Formará parte de la investigación si esta es de gran magnitud o constituye criterio del autor. Persigue el objetivo de facilitar la localización de los contenidos dentro del informe final.
II.- COMPONENTES DEL CUERPO

INTRODUCCIÓN

La introducción debe tener como característica fundamental el hecho de ofrecer una idea general del tema a tratar y motivar a la lectura del resto del informe final.

Para la elaboración de este acápite es necesaria una exhaustiva búsqueda bibliográfica, donde se resuma toda la producción teórica existente sobre el tema abordado, además de una clara definición del problema al cual pretendemos dar solución en nuestro estudio. 

A continuación ofrecemos un algoritmo que puede ayudarnos a elaborar la introducción:

• Plantear el problema.

• Establecer el marco teórico.

• Plantear la hipótesis, de ser esta necesaria.
OBJETIVOS

Los objetivos de una investigación deben dar salida al problema planteado, en ellos es conveniente incluir donde y cuando se realizó el estudio además de ser medibles y alcanzables. Su enunciación en forma clara y precisa constituye una regla esencial. Deben responder a la pregunta: ¿Qué se pretende alcanzar con la investigación?
CONTROL SEMÁNTICO

Este acápite se incluirá en el informe final de ser necesario, en él se esclarecerán términos empleados de difícil comprensión o determinados por el autor.

DISEÑO METODOLÓGICO

El diseño funge como norma rectora para abordar el objeto de estudio y constituye la vía de solución del problema planteado. Tiene como característica fundamental brindar la información necesaria para reproducir la investigación.

Además siempre debe redactarse en forma impersonal y en  tiempo pretérito. En este acápite suele incluirse la descripción de cómo se realizará el estudio, incluyendo lo relativo a las normas éticas bajo las cuales se conducirá la investigación.
Algoritmo propuesto para construir el Método:

• Contexto y clasificación del estudio.
	Observacionales:

No se interviene ni se manipulan las variables.
	Descriptivos:

Describe frecuencias características más importantes de un problema de salud.
	Longitudinales:

Estudian la relación temporal entre la exposición al factor y la enfermedad.
	Prospectivos:

Existe un seguimiento de los sujetos en estudio.

	
	
	
	Retrospectivos:

Se explora la exposición a un factor en el pasado.

	
	
	Transversales: Estudian simultáneamente la exposición al factor y a la enfermedad.

	
	Analíticos: Se compara de forma explícita y existe

contrastación para comprobar una hipótesis.
	Longitudinales:
	Prospectivos: Ej. Estudio de cohorte.

	
	
	
	Retrospectivos: Ej. Estudio de casos y controles.

	
	
	Transversales: Estudian simultáneamente la exposición al factor y a la enfermedad


• Universo y Muestra.

• Operacionalización de las variables. Todas las variables a utilizar en el estudio deben ser conceptualizadas y clasificadas.
• Parámetros éticos. Toda investigación que incluya sujetos humanos debe ser realizada de acuerdo con los cuatro principios éticos básicos: el respeto a las personas, la beneficencia, la no – maleficencia y el de justicia.
• Métodos e instrumentos de recolección de datos.

• Técnicas y procedimientos para dar salida a los objetivos con el plan de tabulación y análisis de datos en cada caso.
RESULTADOS

Los resultados deben presentarse en forma clara y organizada, realizándose en textos o tablas, pudiéndose además elaborar gráficos (estos últimos precedidos siempre por una tabla) recomendamos la utilización del texto para los datos que no sean tributarios de tablas complejas. La descripción que se haga de las tablas o gráficos no debe ser reiterativa, es decir, no debe exponerse todo el contenido plasmado los mismos, sino los datos más significativos para su correcto entendimiento. Además el autor puede colocar en la parte inferior de la tabla o cuadro estadístico, un comentario de las tablas y/o gráficos, con la ventaja de que ello facilita la lectura y entendimiento del informe, además de llevar al lector, de forma rápida, a los resultados más importantes obtenidos por los autores.
DISCUSIÓN DE LOS RESULTADOS

Se redactará con lenguaje científico de forma clara y sencilla. Constituye una premisa abordar los resultados más significativos, de forma tal que no se expresen numéricamente, para poder establecer comparaciones con lo obtenido por otros autores, explicando las diferencias encontradas sobre la base del criterio personal. Las discusiones, comparaciones y opiniones personales deben sustentarse en un contexto ético e ideológico adecuado. Las conclusiones deben estar implícitas en este acápite.

Para finalizar el autor debe comentar la(s) interrogante(s) planteadas en la introducción y la hipótesis en caso de haberse concebido.

CONCLUSIONES

En este acápite se recogerán las conclusiones a las que se arriben con la terminación del estudio, por lo que su redacción se debe fundamentar en la discusión realizada; además de ser integradoras y consecuentes con la hipótesis y/o interrogantes planteadas, para brindar una visión integral y sistematizadora de los resultados obtenidos en la investigación. Pueden enumerarse o plantearse en forma de párrafo único, sin repetir resultados numéricos.

RECOMENDACIONES

Están relacionadas con las acciones prácticas que deben implementarse, a partir de los resultados y conclusiones del estudio. Además, deben considerarse las interrogantes que permanecen sin respuesta, o las nuevas preguntas que pudieron haber surgido con el desarrollo de la investigación. No siempre es factible su planteamiento en el informe final. 
III.- COMPONENTES FINALES

REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS

Se enumerarán consecutivamente según el orden en que se mencionen por primera vez en el texto. Se identificarán mediante números arábigos entre paréntesis. Las referencias citadas únicamente en las tablas o ilustraciones se enumerarán siguiendo la secuencia establecida por la primera mención que se haga en el texto de la tabla o figura.
Se debe utilizar el formato que ofrece el comité internacional de directores de Revistas Biomédicas (Estilo Vancouver) para acotar la bibliografía correspondiente y las referencias en soporte electrónico.

ANEXOS

Los anexos constituyen la parte de la investigación donde el autor expone algunos procedimientos o aspectos específicos de interés para la comprensión del trabajo.

Nota 
El trabajo será entregado impreso a la cátedra de Farmacología en la fecha establecida por el colectivo de profesores y que será informada a su debido tiempo.
La fecha de presentación de los trabajo también serán informada de manera oportuna  y se tendrá en cuenta el calendario evaluativo establecido por el colectivo de año.
Para la presentación de los trabajo en la fecha indicada se podrá emplear recursos para facilitar la misma.
Los trabajos podrán ser presentados en la Jornada Científica Estudiantil de la Universidad.

Guía de temas para la confección del Informe Final de FARMACOLOGÍA I.

Tema I. Bases científicas que regulan el estudio y posterior utilización de una sustancia como medicamento.

Subtemas:

1. Cumplimiento de las Buenas Prácticas Clínicas en los ensayos clínicos realizados  en la provincia 
El estudio consistirá en la aplicación de la Guía de principios/aspectos éticos, metodológicos y legales en la evaluación de ensayos clínicos (Anexo 1), confeccionada y validada por un equipo de investigadores del Instituto Nacional de Salud, del Ministerio de Salud de Perú en el 2010, a un protocolo de ensayo clínico realizados en la provincia y que será coordinado por la Universidad Médica y una institución de salud que participe en ensayos clínico.
2. Evaluación de ensayos clínicos publicados en revistas médicas nacionales e internacionales 
El estudio consistirá en la aplicación del Programa de lectura crítica CASPe (Anexo 2.) a un ensayo clínico publicado en revistas nacionales o internacionales.
Tema II. Introducción a la Fitoterapia.

Subtemas:

3. Consumo de medicamentos herbarios en servicios de la atención secundaria de salud (Anexo 3. Encuesta). Ej. Medicina interna, pediatría, dermatología, etc.

4. Consumo de medicamentos herbarios en servicios de la atención primaria de salud (Anexo 4. Encuesta). Ej. Cuerpo de guardia, CMF, etc.

5. Consumo de plantas medicinales en la población (Anexo 5. Encuesta). 

Tema III. Procesos a los que están sometidos  los medicamentos en el organismo.

Subtemas:

6. Nivel de conocimiento relacionado con los factores que afectan los procesos farmacocinéticos. (Anexo 6. Encuesta)

Detección de interacciones medicamentosas:

7. Interacción medicamento-medicamento (Anexo 7. Planilla  de extracción de datos de historias clínicas  para  la detección de  interacciones medicamentosas del tipo: medicamento-medicamento.)

8. Interacción medicamento-alimento (Anexo 8. Encuesta  a pacientes para determinar el nivel de conocimiento sobre interacción medicamento-alimento)

9. Interacción medicamento-prueba de laboratorio (Anexo 9. Planilla de recolección de datos.  Detección de interacciones de pruebas de laboratorio y medicamentos en pacientes hospitalizados)
Tema IV. Nociones generales sobre la farmacología de los receptores  y el sistema nervioso.

10. Subtemas:

11. Efecto ansiolítico de los β-bloqueadores.

12. Uso de los β-bloqueadores en la insuficiencia cardiaca.

13. Uso de los β-bloqueadores en el hipertiroidismo.

14. Uso de la Pilocarpina en el glaucoma.

15. Uso del Ipatropio en el asma bronquial.

16. Uso de la Oxibutinina en la vejiga neurogénica.

17. Uso de la Atropina en la úlcera péptica.

18. Uso de la Dopamina en el shock

19. Uso de la Dobutamina en el shock

20. Uso de la Yohimbina en la disfunción eréctil.

21. Uso del Metilfenidato en el trastorno de hiperactividad  con déficit de atención.

22. Uso de la Terazosina en el tratamiento de la hiperplasia prostática benigna.

23. Uso del Ondasetrón en el tratamiento del vómito.

24. Uso del Sumatriptán en el tratamiento de la migraña.

25. Uso de la Cisaprida como procinético.

26. Uso del Fenoterol como tocolítico.

27. Uso del Trihexifenidilo en el tratamiento del Parkinson.

28. Uso de la Neostigmina en el tratamiento de la miastenia gravis.

29. Uso de los anticolinesterásicos en la enfermedad de Alzheimer.

30. Uso de la Sertralina en el tratamiento de la depresión.

31. Uso del Deprenil en el tratamiento del Parkinson,

32. Uso de la Bromocriptina en el tratamiento del Parkinson.
33. Uso del Tolcapone en el tratamiento del Parkinson.

34. Uso de la Clorpromazina en la psicosis.

El trabajo consistirá  en una revisión bibliográfica actualizada sobre el subtema propuesto, que quedará descrito en el acápite de materiales y métodos como realizó la misma, en el acápite de resultado incluirá el fármaco o grupo farmacológico (representantes) el mecanismo de acción propuesto según la teoría de los receptores y la neurotranmisión, los efectos del fármaco sobre los diferentes órganos, efectos indeseables así como las precauciones y contraindicaciones que usted pudiera explicar por la teoría de los receptores.
Ejemplo: Salbutamol inhalado o nebulizado en el tratamiento de la exacerbación aguda del asma en el preescolar
Mecanismo de acción: Estimulante beta-2-adrenérgico que posee acción selectiva sobre estos receptores en el músculo liso bronquial y en dosis terapéuticas con acción limitada o ninguna sobre los receptores cardíacos. Tiene acción estimulante selectiva sobre los receptores beta-adrenérgicos en el músculo liso bronquial, específicamente en los designados por Landis y sus colaboradores como receptores beta-2. Tiene mucho menos efecto sobre los receptores beta-1 adrenérgico del aparato cardiocirculatorio y en dosis broncodilatadora, está virtualmente exento de actividad estimulante cardíaca. En lo que respecta al hombre, los estudios clínicos han confirmado esta acción broncodilatadora selectiva, con 2 u 8 mg por VO, causa una broncodilatación significativa, duradera, sin que esto implique efectos colaterales o secundarios cardiovasculares en la mayoría de los pacientes. También inhibe la liberación de mediadores espasmógenos e inflamatorios de los mastocitos pulmonares, como histamina, leucotrienos y prostaglandina. Disminuye la secreción de acetilcolina en las terminaciones colinérgicas preganglionares, así como la secreción de moco e incrementa el aclaramiento mucociliar.

Efectos indeseables: temblor leve (particularmente en las manos), por estimulo de receptores β2 localizados en el músculo esquelético.

Palpitaciones y taquicardia refleja por vasodilatación arterial. 

Posteriormente hará referencia al tema que le atañe. Por ejemplo:

Parkin y Cols (7) y de Fulgsang y Pedersen (12), informan  resultados similares en el tratamiento de la exacerbación aguda del asma en niños preescolares con el salbutamol tanto inhalado como nebulizado. Closa y coas. (13), de otro lado, informaron también resultados similares en preescolares tratados en forma comparativa con dos dosis de terbutalina inhalada o nebulizada.
Nota: siempre que pueda emplear imágenes que ilustren el tema tratado.
Tema V. Reacciones adversas a los medicamentos: adicción y abuso.

Subtemas:

· Reacciones adversas medicamentosas en un hospital, policlínico o en la provincia
35. Nivel de conocimiento de Reacciones Adversas Medicamentosas en  médicos y estudiantes del sexto año de medicina de la  Filial de  Ciencias Médicas de Bayamo (Anexo 10).

36. Detección de reacciones adversas en pacientes hospitalizados (Anexo 11).

37. Consumo de sustancias adictivas en estudiantes universitarios de las ciencias médicas (Anexo 12 Encuesta).

38. Nivel de conocimiento de los farmacéuticos sobre farmacovigilancia (Anexo 13 Encuesta)
Tema VI. Los autacoides  y su relación con diferentes sustancias medicamentosas.

Subtemas:

39. Papel de los IECAs en la modificación de la evolución de la nefropatía diabética.

40. Papel de los IECAs en la supervivencia de pacientes con Insuficiencia cardiaca.

41. Uso del Aprostadil (análogo de PgE1) en el tratamiento de la disfunción eréctil.

42. Uso del Misoprostol en el aborto 

43. Uso del Montelukast en el tratamiento del Asma Bronquial.

44. Uso del Ibuprofeno en recién nacidos con persistencia del  conducto arterioso.

45. Uso de la Difenhidramina en el tratamiento del Parkinson.

46. Uso del Dimenhidrinato en la cinetosis.

47. Uso del Misoprostol como citoprotector gástrico.

48. Uso de los análogos de prostaglandinas en el glaucoma.

Se seguirá las indicaciones establecidas para el  Tema IV. Nociones generales sobre la farmacología de los receptores  y el sistema nervioso, pero en este caso aplicando los conocimientos relacionados con los aspectos fisiológicos y/o fisiopatológicos de los autacoides y sus antagonistas.
Tema VI. Las bases farmacológica de la terapéutica: prescripción y uso racional.

Subtemas:

· Uso de medicamentos en el anciano.

49. Anexo 14 Encuesta sobre el uso de medicamentos en ancianos.

50. Anexo 15 Encuesta para evaluar el nivel de conocimiento en profesionales sobre el uso de medicamentos en ancianos.

· Uso de medicamentos en la mujer embarazada.

51. Anexo 16 Encuesta sobre el uso de medicamentos en embarazadas.

52. Anexo 17 Encuesta para evaluar el nivel de conocimiento en profesionales sobre el uso de medicamentos en embarazadas.

· Uso de medicamentos en la mujer durante la lactancia.

53. Anexo 18 Encuesta sobre el uso de medicamentos en mujeres que lactan.

54. Anexo 19 Encuesta para evaluar el nivel de conocimiento en profesionales sobre el uso de medicamentos en la lactancia.

Anexos
Anexo 1. Guía de principios/aspectos éticos, metodológicos y legales en la evaluación de ensayos clínicos 
Esta Guía pretende ser un estándar de todos los elementos y apartados que deberían configurar en un ensayo clínico modelo. En ella se consideran todos los aspectos metodológicos, éticos y legales que deben ser evaluados con un cierto grado de exhaustividad por todos los miembros de un Comité Institucional de Ética de Investigación (CIEI).

ASPECTOS GENERALES Y OPINIÓN
	Titulo del estudio
	

	Código del Protocolo
	

	Centros de investigación
	Investigadores del estudio que solicitan aprobación.
	Número de personas a reclutar

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	Fase del EC

En el caso de Fase IV se puede marcar dos opciones, cuando corresponda.
	(Fase I
	(Fase II
	(Fase III
	(Fase IV

	Objetivo del ensayo

clínico:

Se puede marcar dos o más opciones cuando corresponda
	(Tolerabilidad       (Farmacocinética   (Farmacodinamia 

(Búsqueda de dosis   ( Eficacia  ( Seguridad  (Profilaxis

( Farmacogenómica (Diagnóstico 

( Otros (especificar) …………………………

	Tipo
	Opinión*
	Fecha de evaluación
	Nombre y apellido del evaluador

	Evaluación inicial
	
	
	

	Evaluación final 
	
	
	


*Opinión: aprobado, aprobado con observaciones o no aprobado
NOTA Importante: antes de empezar: recomendaciones para la valoración.

1. Marcar Sí o No según se explicita o describe en el protocolo del ensayo clínico.

– Cuando en el estudio Sí se describa el ítem, se valorará éste de acuerdo con: adecuado, insuficiente (que requiere aclaraciones o modificaciones que se justificarán en observaciones) e inadecuado (que se señalará también en observaciones el ¿por qué?)

– Se considerará No se describe, cuando en el estudio no se contemple o describa el ítem.

– Se considerará No aplica, cuando por alguna característica del estudio (por ejemplo diseño, etapa,...) no sea necesario explicitarlo.

2. Los ítems principales están sobresaltados con negrita y numerados, los subítems contienen información que puede ayudar a aclarar el ítem principal, según cada protocolo.

3. Es conveniente que los espacios reservados para observaciones, aclaraciones o modificaciones sean llenados, de acuerdo con cada evaluación, que servirá como ayuda en la redacción de los informes de evaluación.

1. ASPECTOS METODOLÓGICOS (protocolo del ensayo clínico)
	Justificación y Diseño
	SÍ se describe (valoración)
	NO

	
	Adecuado
	Insuficiente
	Inadecuado
	No se describe
	No aplica

	1. ¿Existe una justificación suficiente para el estudio?

– ¿Se justifica por la enfermedad y sus opciones de tratamiento?

– ¿Se justifica por el medicamento y su fase de desarrollo?

– ¿Se justifica por el interés científico?
	□

□

□
□
	□

□

□

□
	□

□

□

□
	□

□

□

□
	□

□

□

□

	2. ¿Se explica el objetivo del ensayo?

– Objetivo principal

– Objetivos secundarios
	□

□

□
	□

□

□
	□

□

□
	□

□

□
	□

□

□

	3. ¿Se describen los criterios de selección de los pacientes?

– ¿Está bien definida la enfermedad en estudio?

– ¿Son adecuados los criterios de inclusión y exclusión?

– ¿Se especifican y son adecuados los criterios de retirada?
	□

□

□

□
	□

□

□

□
	□

□

□

□
	□

□

□

□
	□

□

□

□

	4. ¿Se describe el tratamiento de todos los pacientes?

– Tratamiento experimental (ej. dosis, pauta y vía de adm….)

– Tratamiento comparador (ej. dosis, pauta y vía de adm…)

– Duración del tratamiento

– ¿Cómo es el sistema de monitoreo del cumplimiento o adherencia al tratamiento?
	□

□

□

□
□


	□

□

□

□

□


	□

□

□

□

□


	□

□

□

□

□


	□

□

□

□

□



	5. ¿Están descritos otros tratamientos permitidos durante el estudio?

– Tratamiento de rescate

– Tratamientos concomitantes/comparador (control)
	□

□

□
	□

□

□
	□

□

□
	□

□

□
	□

□

□

	6. ¿Se describen los periodos de:

– Lavado

– Estabilización o preinclusión?
	□

□

□
	□

□

□
	□

□

□
	□

□

□
	□

□

□

	7. ¿Se explica y justifica el diseño del estudio?

– Controlado ( □ Paralelo □ Cruzado □ Otros)

– No controlado □

¿Se justifica el uso de placebo?
	□

□

□

□
	□

□

□

□
	□

□

□

□
	□

□

□

□
	□

□

□

□

	8. ¿Se utiliza una distribución aleatoria para el tratamiento?

– ¿Se describe el método de aleatorización? (centralizada, sobres

opacos u otros)
	□

□


	□

□


	□

□


	□

□


	□

□



	9. ¿Existe enmascaramiento de los tratamientos?

– ¿Cómo es el grado potencial del ciego?

– ¿Cómo se evaluará la eficacia del enmascaramiento?
	□

□

□
	□

□

□
	□

□

□
	□

□

□
	□

□

□


Observaciones / aclaraciones / modificaciones:

___________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________
ASPECTOS METODOLÓGICOS (protocolo del ensayo clínico)
	Evaluación de la respuesta
	SÍ se describe (valoración)
	NO

	
	Adecuado
	Insuficiente
	Inadecuado
	No se describe
	No aplica

	10. ¿Se describe la variable de resultados principales del estudio?

– ¿Es objetiva, se puede medir o es replicable?

– ¿Tiene relevancia clínica suficiente?

– ¿Es una variable subrogada, combinada?
	□

□

□

□
	□

□

□

□
	□

□

□

□
	□

□

□

□
	□

□

□

□

	11. ¿Se describe otros criterios de respuesta?

– ¿Son objetivos?

– ¿Están validados?

– ¿Tienen relevancia clínica?
	□

□

□

□
	□

□

□

□
	□

□

□

□
	□

□

□

□
	□

□

□

□


	Diseño Estadístico
	SÍ se describe (valoración)
	NO

	
	Adecuado
	Insuficiente
	Inadecuado
	No se describe
	No aplica

	12. ¿Se describen aspectos del diseño estadístico?

– ¿Se describe la potencia estadística del estudio?

– ¿Se describen los errores permitidos?

– ¿Se especifica si es un estudio de superioridad o si es de no inferioridad?

– ¿Están especificadas las pruebas estadísticas que se utilizarán?

– ¿Se describe el tamaño de muestra?

– ¿Se describe el tamaño del efecto?

– ¿Se han previsto las posibles pérdidas o abandonos?

– ¿Está previsto un análisis intermedio?

– ¿Se especifican reglas de suspensión prematura del estudio?

– ¿Está previsto el análisis “por intención de tratar”?

– ¿Se prevé realizar un análisis “por protocolo” u otros posibles análisis?
	□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□
	□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□
	□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□
	□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□
	□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

	Seguridad / Eventos adversos
	SÍ se describe (valoración)
	NO

	
	Adecuado
	Insuficiente
	Inadecuado
	No se describe
	No aplica

	13. ¿Se describe el reporte de eventos adversos?

– ¿Se describe la evaluación de causalidad del EAS?

– ¿Se especifican los EAS que hay que notificar?

– ¿Se describe a quién y cómo notificar?

– ¿Se indican los plazos de notificación en función de la gravedad y otros criterios descritos en la normativa local?
	□

□

□

□

□
	□

□

□

□

□
	□

□

□

□

□
	□

□

□

□

□
	□

□

□

□

□

	Consentimiento informado
	SÍ se describe (valoración)
	NO

	
	Adecuado
	Insuficiente
	Inadecuado
	No se describe
	No aplica

	14. ¿Se describe la forma de obtención del CI?

– ¿Quién informará al participante?

– ¿Cómo se dará la información al participante?

– ¿Quién obtendrá la firma del participante?

– ¿Cómo se asegurará que el paciente entienda la forma de consentimiento?
	□

□

□

□

□
	□

□

□

□

□
	□

□

□

□

□
	□

□

□

□

□
	□

□

□

□

□


Observaciones / aclaraciones / modificaciones:

___________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________
2. HOJA DE INFORMACIÓN PARA LOS PARTICIPANTES
	Contenidos informativos
	Adecuado
	Insuficiente/ Inadecuado
	No

aplica

	Título completo del estudio y nombre del patrocinador
	□
	□
	□

	Descripción del ensayo                                                                                                                              □                     □                        □

	¿Se explica al sujeto que se le propone participar en una investigación clínica?
	□
	□
	□

	¿Se describe la Justificación del estudio?
	□
	□
	□

	¿Se describen los Objetivos del estudio?
	□
	□
	□

	¿Se describen los tratamientos y pauta a seguir?
	□
	□
	□

	¿Se describe la duración prevista del ensayo?
	□
	□
	□

	¿Se informa sobre el diseño del ensayo? (reclutamiento, aleatorización, cegamiento)
	□
	□
	□

	¿Se Informa sobre los procedimientos generales del ensayo? (N.º de participantes en Perú/mundo, N.º de visitas, exploraciones, etc.)
	□
	□
	□

	¿Se informa sobre los procedimientos EXTRAORDINARIOS que se le deberán practicar? (N.º de extracciones, pruebas invasivas, etc., diferentes a los de la atención habitual)
	□
	□
	□

	¿Se informa que el estudio ha sido sometido a revisión por un comité de ética?
	□
	□
	□

	¿Se informa sobre riesgos potenciales en caso de mujeres y varones con capacidad reproductiva, métodos anticonceptivos, acción y seguimiento en caso de embarazo?
	□
	□
	□

	Descripción de los tratamientos empleados                                                                                            □                     □                        □

	¿Están explicados los tratamientos posibles y la probabilidad de asignación a cada grupo de tratamiento?
	□
	□
	□

	¿Se deja claro qué grupo de tratamiento es el habitual (el de elección en el país) y cuál es el grupo experimental o en investigación?
	□
	□
	□

	Ventajas y desventajas de los tratamientos referentes al estudio
	□
	□
	□

	¿Se hace referencia al placebo y se explica su significado?
	□
	□
	□

	Descripción de los beneficios y riesgos derivados del estudio                                                            □                     □                        □

	¿Se informa de los beneficios razonablemente esperados?
	□
	□
	□

	¿Se informa de los posibles riesgos e incomodidades por participar en el estudio?
	□
	□
	□

	¿Se especifican las medidas previstas ante la aparición de posibles riesgos? (ej. Ineficacia o Eventos Adversos de la intervención en estudio, aparición de complicaciones)
	□
	□
	□

	Derechos de los participantes                                                                                                                   □                     □                        □

	¿Queda clara la voluntariedad de la participación y que la no participación no ocasionará ningún perjuicio para el paciente?
	□
	□
	□

	¿Se le informa que puede consultar con otras personas (familia, médico) antes de tomar su decisión?
	□
	□
	□

	¿Esta descrito la posibilidad de retirarse en cualquier momento, una vez iniciado el estudio, sin perjuicios para el paciente?
	□
	□
	□

	¿Está el compromiso de información actualizada de datos relevantes sobre el estudio y el producto en investigación que puedan influir en la decisión de continuar?
	□
	□
	□

	¿Se especifican las condiciones de exclusión o descontinuación del estudio?
	□
	□
	□

	¿Existe un compromiso de confidencialidad indicando las personas que tendrán acceso a sus datos, registros?
	□
	□
	□

	¿Se le informa de la compensación por daños, perjuicios y de la existencia de un seguro?
	□
	□
	□

	¿Se establece un rembolso económico a los sujetos? (por transportes, dietas, etc.)
	□
	□
	□

	¿Se le informa al participante de la compensación para el equipo investigador?
	□
	□
	□

	¿Se informa que los resultados del estudio serán publicados, pero sin posibilidad de identificar a los participantes?
	□
	□
	□

	Si en ensayos clínicos previos se hubiese identificado resultados beneficiosos y no existiera alternativa de tratamiento en la enfermedad. En el ensayo clínico presentado se valoraría si: ¿Se describe el acceso a intervenciones (procedimientos preventivos, diagnósticos y terapéuticos) que han resultado beneficiosos en el estudio, en caso no exista otra alternativa de tratamiento adecuado?
	□
	□
	□

	¿Se describe en un consentimiento informado por separado la utilización y la conservación de datos genéticos humanos, datos proteómicos humanos y muestras biológicas, consignando sus objetivos, riesgos, confidencialidad, tiempo de almacenamiento, etc…?
	□
	□
	□

	Responsables del estudio                                                                                                                           □                     □                        □

	¿Se indica quién es el Investigador Principal del estudio?
	□
	□
	□

	¿Se informa sobre el Patrocinador del estudio?
	□
	□
	□

	¿Se informa sobre la Organización de Investigación por Contrato y su responsabilidad en el estudio?
	□
	□
	□

	¿Se identifica a la persona responsable de contestar posibles dudas y proporcionar información adicional?
	□
	□
	□

	¿Se informa de cómo contactar con el investigador en caso de emergencia?
	□
	□
	□

	¿Se indica el nombre del Comité de Ética evaluador del estudio, sus atribuciones y datos de contacto?
	□
	□
	□

	Contenidos informativos                                                                                                                           □                     □                        □

	Explicación y extensión adecuada del contenido (bien redactado, frases cortas)
	□
	□
	□

	Terminología comprensible (pocas palabras técnicas, sin abreviaturas ni acrónimos), de acuerdo al nivel cultural
	□
	□
	□

	Se aporta una hoja de información adaptada al menor
	□
	□
	□


Observaciones / aclaraciones / modificaciones:

___________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________
3. HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
	Descripción del contenido del Consentimiento Informado
	Adecuado
	Insuficiente/ Inadecuado

	Nombre y apellido del sujeto en investigación y/o su representante legal cuando corresponda
	□
	□

	Declaración de la lectura de la hoja de información
	□
	□

	Declaración de haber podido hacer cualquier pregunta libremente
	□
	□

	Declaración de haber recibido suficiente información sobre el estudio
	□
	□

	Declaración de haber sido informado por un investigador cuyo nombre y apellido consta
	□
	□

	Declaración de comprender que su participación es voluntaria
	□
	□

	Declaración de comprender que puede retirarse del estudio sin perjuicio, cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin ningún condicionamiento
	□
	□

	Expresión de libre conformidad para participar en el estudio
	□
	□

	Expresión de quedarse con una copia de la información del estudio
	□
	□

	Identificación, fecha, hora y lugar para las firmas
	□
	□


Observaciones / aclaraciones / modificaciones:

___________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________
3. PRINCIPIOS ÉTICOS

Valoración del protocolo del ensayo clínico, consentimiento informado y otros requisitos proporcionados para la evaluación del ensayo clínico en el expediente en trámite.
	Análisis por Principios
	Adecuado
	No

aplica 
	Inadecuado

	AUTONOMÍA
	□
	□
	□

	Protección de la confidencialidad
	□
	□
	□

	Obtención del Consentimiento Informado □ Asentimiento □

Voluntariedad, información, comprensión
	□
	□
	□

	Decisiones de sustitución (representante legal)
	□
	□
	□

	BENEFICENCIA
	□
	□
	□

	Relación beneficio/riesgo
	□
	□
	□

	Riesgo no superior al mínimo
	□
	□
	□

	NO MALEFICENCIA
	□
	□
	□

	Metodología correcta

Hipótesis plausible (justificación y objetivos)

Tamaño de muestra
	□
	□
	□

	Equi-ponderación Clínica: Ambos tratamientos se consideran iguales en términos de eficacia y seguridad o, por lo menos, que esa posibilidad exista
	□
	□
	□

	Uso del placebo ¿Existe un grupo en uso exclusivo de placebo?
	□
	□
	□

	Idoneidad del Investigador Principal

Formación □ Experiencia □

Tiempo suficiente para el estudio □
	□
	□
	□

	Idoneidad de las instalaciones

Constancia de registro de centros de investigación emitida por el INS □

verificación in situ □
	□
	□
	□

	Cláusulas de seguridad (Por ej. Seguridad del producto, monitorización de seguridad, supervisión continua)
	□
	□
	□

	JUSTICIA
	□
	□
	□

	Selección equitativa de los sujetos en investigación

(Criterios de inclusión/exclusión)

¿Existe algún grupo de nivel socioeconómico predominante?
	□
	□
	□

	Compensación por daños (seguros)
	□
	□
	□

	Utilidad Social

Acceso a intervenciones que han resultado beneficiosos en el estudio, en caso no exista alternativa de tratamiento adecuada, al menos, hasta que el medicamento esté disponible comercialmente.
	□
	□
	□

	VULNERABILIDAD
	□
	□
	□

	¿Se han identificado poblaciones vulnerables, discriminadas, cuáles? Se contemplan garantías adicionales de protección de la vulnerabilidad identificada (los resultados esperados supongan un beneficio directo para los participantes)
	□
	□
	□


	Análisis por Consecuencias
	Adecuado
	No

aplica 
	Inadecuado

	Para los sujetos del ensayo
	□
	□
	□

	Para la sociedad ¿Responde a las necesidades y problemas de salud?
	□
	□
	□


a Intervenciones= procedimientos preventivos, diagnósticos y terapéuticos

Observaciones / aclaraciones / modificaciones:

___________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________
4. ASPECTOS LEGALES

Valoración del protocolo del ensayo clínico, consentimiento informado y otros requisitos proporcionados para la evaluación del ensayo clínico en el expediente en trámite.
	Documentos legalmente establecidos
	SÍ se describe (valoración)
	NO

	
	Adecuado
	Insuficiente
	Inadecuado
	No se describe
	No aplica

	Se contempla y aplica al estudio:

1. La Declaración de Helsinki y actualizaciones

2. La Declaración de Bioética y DDHH y otras de carácter supranacional

3. Reglamento de Ensayos Clínicos 

4.  Se hace mención del registro del EC en una base de datos. 

5. ¿Se hace referencia al compromiso de publicar los resultados?

6. Se considera que en caso el estudio se ejecute en menores de edad debe requerir el consentimiento informado de ambos padres, salvo se demuestre imposibilidad fehaciente.
	□

□

□

□

□

□

□


	□

□

□

□

□

□

□


	□

□

□

□

□

□

□


	□

□

□

□

□

□

□


	□

□

□

□

□

□

□



	¿El protocolo se acompaña de los documentos?

1. ¿Compromiso firmado por el Investigador principal y los colaboradores?

2. ¿Póliza de seguro/Declaración jurada individualizada por investigador y centro?

3. ¿Verificación de idoneidad de las instalaciones? (por ej. Revisar la constancia de registro de centros de investigación emitida por el INS o verificación in situ)

4. ¿Presupuesto detallado del ensayo clínico?

Para evaluar responsabilidades:

5. ¿Acuerdo entre el patrocinador y el investigador principal?

6. ¿Acuerdo entre el patrocinador e Institución?
	□

□

□

□

□

□

□


	□

□

□

□

□

□

□


	□

□

□

□

□

□

□


	□

□

□

□

□

□

□


	□

□

□

□

□

□

□



	Presupuesto económico
	SÍ se describe (valoración)
	NO

	
	Adecuado
	Insuficiente
	Inadecuado
	No se describe
	No aplica

	¿Se adjunta el presupuesto detallado del estudio?

1. ¿Supone gastos para la institución?

2. ¿Se proporcionará algún tipo de aparato o equipamiento para la institución?

3. ¿Son razonables las condiciones económicas que se presentan?

4. ¿Se indica los pagos para el equipo investigador (investigador principal, colaboradores, etc.?

5. ¿Está previsto retribuir los gastos de los pacientes?

6. ¿Se retribuye al voluntario sano por su participación en el estudio?
	□

□

□

□

□

□

□


	□

□

□

□

□

□

□


	□

□

□

□

□

□

□


	□

□

□

□

□

□

□


	□

□

□

□

□

□

□



	Seguimiento del ensayo
	SÍ se describe (valoración)
	NO

	
	Adecuado
	Insuficiente
	Inadecuado
	No se describe
	No aplica

	¿Se especifica el seguimiento de las normas de

BPC?

1. ¿Está definido el calendario de visitas del paciente en el protocolo?

2. ¿Se indica la realización de la monitorización del ensayo?

3. ¿Se almacenan y dispensan las muestras del PI a través de la Unidad de dispensación de ensayos clínicos dependiente del Sº de Farmacia?

4. ¿Se hace mención al tiempo y documentos que permanecerán en el archivo

□ CIEI □ Investigador □ Patrocinador
	□

□

□

□

□


	□

□

□

□

□


	□

□

□

□

□


	□

□

□

□

□


	□

□

□

□

□




Anexo 2. Programa de lectura crítica CASPe. Entendiendo la evidencia sobre la eficacia clínica.
11 preguntas para dar sentido a un ensayo clínico.

Comentarios generales.

· Para valorar un ensayo un ensayo hay que considerar tres grandes epígrafes.

¿Son válidos los resultados del ensayo?

¿Cuáles son los resultados?

¿Pueden ayudarnos estos resultados?

Las 11 preguntas de las siguientes páginas están diseñadas  para ayudarte  a centrarte en estos aspectos de modo sistemático.
· Las primeras tres preguntas son de eliminación  y pueden ser respondidas rápidamente. Si la respuesta a las tres es “Si”, entonces vale la pena continuar con las restantes.

· Hay un cierto grado de solapamiento entre algunas de las preguntas.

· En la mayoría de las preguntas se te pide que responda “si”, “no” o “no se”.

· En itálica  y debajo de las preguntas encontrarás una serie de pista para contestar  a las preguntas. Están pensadas  para recordarte  por que la pregunta es importante. 

· Las 11 preguntas están tomadas y modificadas de: Guyatt GH, Sackett DL, Cook DJ, User´s guides to the medical literatura. II. How to use an article  about therapy or prevention. JAMA 1993; 270:2598-2601 and 271:59-63

Estos materiales han sido desarrollados por CASP (Critical Appraisal Skills Programme) Oxford y adaptados por CASP España (CASPe).

A/ ¿Son válidos los resultados del ensayo?

Preguntas de eliminación. 

	1.- ¿Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida?

Una pregunta debe definirse en términos de

__La población en estudio.

__La intervención realizada.

__Los resultados considerados.
	( Si                 ( No               (No se

	2.- ¿Fue aleatoria la asignación de los pacientes a los tratamientos?

__Se mantuvo oculta la secuencia de aleatorización 


	( Si                 ( No               (No se

	3.- ¿Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que entraron en él?

__¿El seguimiento fue completo?

__¿Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron  aleatoriamente asignados?
	( Si                 ( No               (No se


Preguntas de detalles. 

	4.- ¿Se mantuvieron ciegos al tratamiento los pacientes, los clínicos y el personal del estudio?

- los pacientes, 

- los clínicos y 

- el personal del estudio
	( Si                 ( No               (No se

	5.- ¿Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo?

En término de otros factores que pudieron tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc. 
	( Si                 ( No               (No se

	6.- ¿Al margen de la intervención en estudio los grupos fueron tratados de igual modo?

__¿El seguimiento fue completo?

__¿Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron  aleatoriamente asignados?
	( Si                 ( No               (No se


B/ ¿Cuáles son los resultados?

	7.- ¿Cómo de grande fue el efecto del tratamiento?

¿Qué resultados se midieron?
¿Qué estimadores se usaron?
	

	8.- ¿Cómo es la precisión de la estimación del efecto del tratamiento?

¿Cuáles son sus intervalos de confianza? 
	


C/ ¿Pueden ayudarnos estos resultados?

	9.- ¿Pueden aplicarse estos resultados en tu medio o población local?

¿Crees que los pacientes incluidos en el ensayo son suficientemente parecidos a tus pacientes?
	( Si                 ( No               (No se

	10.- ¿Se tuvieron en cuenta todos los resultados de importancia clínica?

¿En caso negativo, en que afecta eso a la decisión a tomar?
	( Si                 ( No               (No se

	11.- ¿Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes?

Es improbable que pueda deducirse del ensayo, pero ¿qué piensas tú al respecto?
	( Si                 ( No               (No se


Anexo 3. Encuesta para determinar el consumo de medicamentos herbarios en servicios de la atención secundaria de salud.

Institución: _________________________________  Servicio: _______________

Profesión del entrevistado: _________________________ Años de experiencia: ________
Preparación en relación al uso de fitofármacos: 
__Curso de posgrado

__Diplomado

__Maestría

__Ninguna.

	Fitofármaco 
	Forma farmacéutica 
	Vía de administración
	Uso 
	Posología 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


· Conoce alguna (s) reacción (es) adversa (s)  a fitofármaco. Si:___  No:___

En caso afirmativo ejemplifique:

	Fitofármaco 
	Reacción adversa 

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


· Conoce alguna (s) interacción (es) medicamentosa (s)  de fitofármaco con medicamentos convencionales. Si:___  No:___
En caso afirmativo ejemplifique:

	Fitofármaco 
	Interacción medicamentosa 

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


· Estas de acuerdo en incluir en las guías de prácticas clínica para el tratamiento de las enfermedades el empleo de fitofármacos. Si:___  No:___

En caso afirmativo que requisitos deberían cumplir los mismos: _________________________
Anexo 4. Encuesta para determinar el consumo de medicamentos herbarios en servicios de la atención primaria de salud.

Institución: _________________________________  
Servicio (Cuerpo de guardia, CMF, etc.): _______________

Profesión del entrevistado: _________________________ Años de experiencia:________

Preparación en relación al uso de fitofármacos: 

__Curso de posgrado

__Diplomado

__Maestría

__Ninguna.

	Fitofármaco 
	Forma farmacéutica 
	Vía de administración
	Uso 
	Posología 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


· Conoce alguna (s) reacción (es) adversa (s)  a fitofármaco. Si:___  No:___

En caso afirmativo ejemplifique:

	Fitofármaco 
	Reacción adversa 

	
	

	
	

	
	


· Conoce alguna (s) interacción (es) medicamentosa (s)  de fitofármaco con medicamentos convencionales. Si:___  No:___

En caso afirmativo ejemplifique:

	Fitofármaco 
	Interacción medicamentosa 

	
	

	
	

	
	


· Indica usted a su paciente alguna planta medicinal para ser consumida en su forma de preparación tradicional. Si:___  No:___

En caso afirmativo ejemplifique:

	Planta medicinal  
	Forma de preparación
	Uso 

	
	
	

	
	
	

	
	
	


· Estas de acuerdo en incluir en las guías de prácticas clínica para el tratamiento de las enfermedades el empleo de fitofármacos. Si:___  No:___

En caso afirmativo que requisitos deberían cumplir los mismos:_________________________
Anexo 5. Encuesta para determinar el consumo de plantas medicinales en la población. 

Municipio: _________________ Reparto/consejo popular: ___________________ 

Fecha: ____________
I.- Datos del paciente: 
Sexo: F__ M__         Edad: _____años. Nivel educacional vencido:_______________________
Ocupación: _______________________________

II.-Información a brindar sobre el uso de plantas medicinales.

1.-¿Conoce usted sobre plantas medicinales?   SI __             NO __.

En caso afirmativo refiera la vía de información: medios de difusión masiva __  audiencias sanitarias __  otras ___________________________________________________.
2.- ¿Considera usted a las plantas medicinales útiles para tratar enfermedades?   SI __    NO __

3.- ¿Considera usted a las  plantas medicinales: tan activas como los medicamentos __   menos activas que los medicamentos __  más activas que los medicamentos _____?

4.- Las plantas medicinales son más efectivas:   frescas (verdes) __   secas __    preparados de  farmacia__.


5.- ¿Conoce usted Plantas Medicinales que puedan producir daño a la salud?
   SI __             ¿Cuáles? __________________________________________________

  NO __


6.- ¿Deben estudiarse las plantas medicinales antes de utilizarlas en humanos?   SI _  NO __


7.- Las plantas medicinales benefician la salud humana porque: tienen poderes mágicos __
tienen sustancias químicas activas __   otras ________________________________________


8.-  ¿Consume usted plantas medicinales o medicamentos obtenidos de ellas?
    SI ____           

    NO ____

En caso afirmativo  di su nombre junto con los otros datos que se piden: ¿Para qué enfermedad se utiliza? Parte de la planta que se usa (entera, raíz, tallo, hojas, flor, fruto...); ¿Cómo se prepara la planta para su uso? (Cocida, triturada, sin ninguna preparación previa...). ¿Cómo se le administra al enfermo?

(Bebida, comida, uso externo...). ¿Cuánto dura el tratamiento? (De una sola vez, una semana, un novenario, hasta que cure,...). ¿En qué zonas podemos encontrar la planta? (Cunetas, sierras, montes, huertos, ramblas, etc.).
	Nombre
	Enfermedad
	Parte de la planta que

se utiliza
	Preparación de la planta para su uso
	¿Cómo se administra al

enfermo?
	Duración del

tratamiento
	Zona en que vive la

planta

	Ejemplo

Rabogato
	digestivo, para el

estómago
	ramas con flores
	infusión
	la bebe una vez al día
	nueve días
	por el monte 

	
	
	
	
	
	
	


9.- ¿Conoces alguna planta venenosa?. Escribe su nombre.


10.- ¿Quién se los prescribe? médico __ yo mismo __  familiar __  amigo __   yerbero __

Anexo 6. Encuesta para la evaluación del nivel de conocimiento en  médicos y estudiantes del sexto año de medicina de la  Filial de  Ciencias Médicas de Bayamo relacionado con los factores que afectan los procesos farmacocinéticos. 

Se presenta una encuesta anónima para evaluar el nivel de conocimiento relacionado con  los factores que afectan los procesos farmacocinéticas (absorción, distribución, metabolismo, excreción) y que han de tenerse en cuenta durante la prescripción de medicamentos.
Especialidad: __________________ años de experiencia:____________

1.- ¿Cuál (es) de los siguientes factores podrían influir en la absorción de medicamentos por vía oral?

__Enfermedades (como la migraña)

__Medicamentos anticolinérgico.

__Medicamentos procinéticos.

__flujo sanguíneo esplácnico.

__Características fisicoquímicas del fármaco.

__Forma farmacéutica.

2.-La administración de medicamentos por vía enteral  puede ocasionar la inactivación presistémica del medicamento (efecto del primer paso). ¿Cuál (s) de las siguientes vías lo evita?

__Vía oral.

__Vía sublingual.

__Vía rectal.

3.- ¿Cuál (es) de los siguientes factores podrían influir en la distribución de medicamentos por el organismo?

__ La edad

__Los  edemas  

__Los  derrames  pleurales  y  ascíticos  

__ La obesidad  

__La insuficiencia cardíaca

__ La acidosis.

__ Hipoalbuminemia.

__ Hiperbilirrubinemia

 __Administración concomitante de medicamentos.

4.- ¿Cuál (es) de los siguientes factores podrían influir en el metabolismo de medicamentos por el organismo?

__La edad

__El sexo.

__Deficiencias enzimáticas.

__Enfermedades hepáticas.

__Dietas.

__Administración concomitante de medicamentos.

4.- ¿Cuál (es) de los siguientes factores podrían influir en la eliminación de medicamentos del organismo?

  Sexo 

  Edad 

  Hábitos dietéticos 

  Ejercicio físico 

  Ingesta de alcohol 
  Hábito de fumar 
  Embarazo 
  Ritmos circadianos 
  Exposición ambiental 
  Obesidad 
  Enfermedad renal 
  Enfermedad hepática 
  Insuficiencia cardíaca 
  Enfermedad tiroidea 
  Administración concomitante de medicamentos.
  Cambios del pH urinario
Anexo 7. Planilla  de extracción de datos de historias clínicas  para  la detección de  interacciones medicamentosas del tipo: medicamento-medicamento.
Institución Hospitalaria:_________________________ Servicio:__________________
Datos generales y de identificación del paciente: Edad____años    Sexo____ 

Número de historia___________.

Fecha de ingreso__________________   Fecha de alta______________________

Tipo de alta (traslado a otro centro____, mejoría___, y fallecimiento____).

Diagnósticos al alta (codificados según el CIE-9).__________________________________

Medicamentos consumidos durante la estancia hospitalaria:

	Medicamentos 
	Fecha  de inicio del tratamiento
	Fecha  de finalización del tratamiento 
	Vía de administración 

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Análisis de las interacciones
	Interacciones medicamentosas 

(Medicamento 1/medicamento 2) 
	Referenciada en la literatura 
	En caso afirmativo mecanismo de producción 
	Síntomas  que pudieran esperarse 

	
	Si 
	No 
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Anexo 8. Encuesta  a pacientes para determinar el nivel de conocimiento sobre interacción medicamento-alimento.

Municipio: __________________________      Área de salud: ___________________ CMF:____

I.- Datos del paciente: 

Sexo:_____   Edad:____años       Nivel educacional vencido:_______________________

Ocupación: _______________________________

II.-Información a brindar sobre medicamentos y alimentos.
1.-¿Cuándo ingieres medicamento con agua, cómo lo hace?

___Con un vaso lleno de agua.

__Con un vaso medio de agua.

__sin agua.

2.-Has ingerido medicamento con leche

Si: ___  No: ____

En caso afirmativo ejemplifique:__________________________________________________

3.- ¿Cuándo ingieres medicamento lo haces?

__ 1 hora antes de los alimentos.

__ 2 horas después de los alimentos

4.-Has ingerido medicamentos con el estómago vacío

Si: ___  No: ____

En caso afirmativo ejemplifique:________________________________________________

5.-Has ingerido medicamentos con alimentos 

Si: ___  No: ____

En caso afirmativo ejemplifique

	Medicamento 
	Alimento 

	
	

	
	

	
	


6.- ¿Cuándo acudes a farmacia te orientan como debes tomarte el medicamento?
__Si.

__No.

__Algunas veces.

Anexo 9. Planilla de recolección de datos.  Detección de interacciones de pruebas de laboratorio y medicamentos en pacientes hospitalizados.

Institución Hospitalaria:_________________________ Servicio:__________________

Datos generales y de identificación del paciente: Edad____años    Sexo____ 

Número de historia___________.

Fecha de ingreso__________________   Fecha de alta______________________

Tipo de alta (traslado a otro centro____, mejoría___, y fallecimiento____).

Diagnósticos al alta (codificados según el CIE-9).__________________________________

Medicamentos consumidos durante la estancia hospitalaria:

	Medicamentos 
	Fecha  de inicio del tratamiento
	Fecha  de finalización del tratamiento 
	Vía de administración 

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Pruebas de laboratorio realizadas 
	Pruebas de laboratorio realizada (Tipo) 
	Fecha  de obtención de la muestra 

	
	

	
	

	
	

	
	


Análisis de las interacciones

	Interacciones medicamentosas 

(Medicamento /Prueba de laboratorio) 
	Referenciada en la literatura 
	En caso afirmativo mecanismo afectaciones en la prueba analítica.
	Posibilidades de la interacción potencial

	
	Si 
	No 
	AB
	DB
	AA
	DA
	NC
	PFP
	PFPND
	PFN
	PFNND

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Simbología:
- Aumento biológico (AB): el medicamento es capaz de producir una elevación en los resultados de uno o más parámetros bioquímicos independientemente del método analítico utilizado.
- Disminución biológica (DB): el medicamento es capaz de producir una disminución en los resultados de uno o más parámetros bioquímicos independientemente del método analítico utilizado.

- Aumento analítico (AA): el medicamento interfiere con el método analítico utilizado para determinar los parámetros bioquímicos, aumentándolos.

- Disminución analítica (DA): el medicamento interfiere con el método analítico utilizado para determinar los parámetros bioquímicos, disminuyéndolo.

- No clasificable (NC): el medicamento no produce un efecto claramente determinado, o bien se producen fluctuaciones en los parámetros bioquímicos analizados con el uso crónico del mismo.
- Posible falso positivo (PFP): potenciales interacciones que pueden alterar los parámetros bioquímicos considerados, con resultado de la prueba alterado en el sentido previsto.

- Potencial falso positivo no desarrollado (PFPND>: potenciales interacciones que pueden alterar los parámetros bioquímicos considerados, con resultado de la prueba no alterado en el sentido previsto.

- Posible falso negativo (PFN): potenciales interacciones que pueden normalizar el resultado de la prueba, siendo normal el resultado.

- Potencial falso negativo no desarrollado <PFNND>: potenciales interacciones que pueden normalizar el resultado de la prueba, estando éste alterado.

Anexo 10. Nivel de conocimiento en Reacciones Adversas Medicamentosas (RAMs) de  médicos y estudiantes del sexto año de medicina de la  Filial de  Ciencias Médicas de Bayamo 
1) Establecimiento de Salud_________________________________________________________
2) Unidad y/o Servicio_____________________________________________________________
3) Realizó pregrado en (Universidad)_________________________  4) Año de graduado de médico__________
5) Realizó postgrado en_______________________   6) Año de grado de especialista______________
 7)  Cargo Actual______________________________________________________
                      (Especialista, Residente, Interno, Rural, Otro)
8) ¿Recibió o ha recibido información (clases, charlas, etc.)  en Farmacovigilancia y RAMs?.
Pregrado    SI ð                                       Postgrado    SI ð        Ejercicio     SI ð
               NO ð                                                        NO ð                        NO ð
9) ¿Realizó o realiza alguna actividad de investigación sobre RAMs?.
Pregrado    SI ð                                       Postgrado  SI ð            Ejercicio   SI ð
                NO ð                                                     NO ð                         NO ð
10) ¿Ha tenido alguna experiencia sobre pacientes con  RAMs?
Pregrado    SI ð                                       Postgrado SI ð              Ejercicio   SI ð 
                NO ð                                                    NO ð                           NO ð
11)  De acuerdo con su experiencia ¿cuál es la RAM que Ud considera ocurre con mayor frecuencia?
__Alergia medicamentosa                       __Interacción adversa              __Idiosincrasia farmacológica       __Sobredosis                                       __Efecto colateral                    __Ineficacia terapéutica
__Efecto secundario                              __Pseudoalergia
12)  De acuerdo con su experiencia ¿cuál (es) son el (los) medicamento(s) que  origina (n) RAMs con mayor frecuencia?
13) De acuerdo con su experiencia ¿cuál es (son)  la (s) manifestación(es) clínica (s) más frecuentes que se presentan en las   RAMs?
Anexo 11.- Detección de reacciones adversas en pacientes hospitalizados.

Hospital: _______________________________ Servicio:___________________________

HC:                    Cama:                         Peso:                        Talla:

Raza: _______            Edad: ________años                                        Sexo:____
Motivo de ingreso:

Fecha de:    Ingreso:________________                  Egreso: _________________
Antecedentes patológicos familiares:
___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________.
Antecedentes patológicos personales:
___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________.
Alergias reportadas:
___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________.
Hábitos tóxicos:
___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________.
Historia médica de la enfermedad actual:
___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________.
___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________.
Estado al egreso:

Vivo:                                    Fallecido:

Diagnóstico:_______________________________________________
Esquema terapéutico
	Medicamentos
	Forma farmacéutica 
	Vía de administración 
	dosis al ingreso
	Fecha de inicio del Tto
	Fecha de terminación del Tto

	
	
	
	
	
	


Detección de RAM:

                                                                    RAM # 1      RAM # 2      RAM # 3

1. Inicio

2. Manifestaciones clínicas

3. Clasificación

4. Imputabilidad

5. Significación clínica

6. Medicamento implicado
Anexo 12 Encuesta sobre el consumo de sustancias adictivas en estudiantes universitarios de las ciencias médicas.

Carrera: ___________________   Año:______    Sexo: _____  Edad:____años.

Sustancia  consumida:
1.-Alcohol 
	Cantidad de consumo

	Menos de 20 ml (un trago)
	

	mas de un trago(20ml) y  menos de una caneca(350ml)
	

	Mas de una caneca (350ml)
	

	Frecuencia  de consumo

	Ocasiones especiales
	

	Una vez semana
	

	Dos veces semana
	

	Tres veces semana
	

	Todos los días
	

	Nunca
	


 2.- Café

	Cantidad de consumo

	1 taza / día
	

	2 a 3 taza / día
	

	+ de 3 taza / día
	

	Frecuencia  de consumo

	Ocasiones especiales
	

	Una vez semana
	

	Dos veces semana
	

	Tres veces semana
	

	Todos los días
	

	Nunca
	


3.- Cigarro

	Cantidad de consumo

	Menos de 10/día
	

	Hasta 10/día
	

	De 11 a 20 /día
	

	Mas de 20/día
	

	Frecuencia  de consumo

	Ocasiones especiales
	

	Una vez semana
	

	Dos veces semana
	

	Tres veces semana
	

	Todos los días
	

	Nunca
	


	4.-Lugar de consumo de las drogas 

	Habitación
	

	Cafetería
	

	Áreas verdes
	

	Otros lugares
	


	5.-Lugar de consumo de las drogas 

	Habitación
	

	Cafetería
	

	Áreas verdes
	

	Otros lugares
	


	6.- Personas con las que consumen

	Compañeros
	

	Solo
	

	A veces solo y a veces acompañado
	

	Con otros
	


	7.- Motivos de Consumo de las drogas

	Divertirse
	

	Para evadir la rutina
	

	Porque me gusta
	

	Porque mis amigos lo hacen
	

	Experimentar nuevas sensaciones
	

	Porque me incitan a hacerlo.
	

	Escapar de la realidad
	

	Para relaciones mejores
	

	Para mantener relaciones sexuales
	


	8.-  Problemas frecuentes con el consumo de estas sustancias 

	Ausencia a la universidad
	

	Accidente del hogar
	

	Problema que necesitó atención medica
	

	Detención por la policía
	

	Accidente transito
	

	Pelea o agresión física
	


Anexo 13 Encuesta  para evaluar el nivel de conocimiento de los farmacéuticos sobre farmacovigilancia.
Seleccione con un círculo la letra que considere como la respuesta correcta:

1. La respuesta perjudicial y no deseada de un fármaco a dosis terapéuticas es un:

a. Efecto primario

b. Efecto tóxico

c. Efecto secundario

d. Efecto por interacción farmacológico
2. La relación causal entre un fármaco y una RAM, se establece mediante el uso de:

a. Clasificación de Rawlins y Thompson

b. Clasificación de la OMS

c. Algoritmo de Karch y Lasagna

d. Todas las anteriores
3. La farmacovigilancia es un conjunto de métodos que estudia y evalúa:

a. La farmacodinamia

b. La acción tóxica de los fármacos

c. La farmacocinética

d. Las reacciones adversas a los medicamentos
4. ¿Cuál de estos métodos de estudio es el más utilizado por la farmacovigilancia?

a. Estudios de cohorte

b. Notificación espontánea

c. Estudios de caso-control
d. Monitorización de pacientes hospitalizados

5. Los profesionales encargados de practicar la farmacovigilancia son:

a. Médicos

b. Farmacéuticos

c. Enfermeras(os)

d. Todos los anteriores
6. La principal ventaja de la Notificación Espontánea con respecto a otros métodos es:

a. Alta sensibilidad

b. Rápida detección de RAM´s

c. Observación a largo plazo

d. Pocos profesionales involucrados
7. El modelo de reporte espontáneo de reacciones adversas lo puede llenar:
a. Médico
b. Enfermero
c. Farmacéutico
d. Pacientes

e. Todos los anteriores

8. ¿Cuál de los siguientes métodos utiliza el modelo 33-36-1 como instrumento?:

a. Estudios de caso-control

b. Notificación espontánea

c. Monitoreo intensivo

d. Metaanálisis
9. Una desventaja del uso de Notificación de sospecha de Reacción Adversa a Medicamento es:

a. Costo elevado

b. Muchos fármacos monitorizados

c. Voluntariedad del notificador

d. Poca disponibilidad
10. Entes encargados de la recolección, registro y análisis de los eventos adversos:

a. Centros de farmacia

b. Centros de farmacovigilancia

c. Centros hospitalarios

d. Centros de bioética
11. El organismo pionero de la farmacovigilancia en Cuba es el:

a. CDF

b. CECMED

c. CCEEM

d. FDA 

12. El farmacéutico regente deberá educar al paciente sobre:

a. El uso correcto del fármaco

b. La aparición de posibles RAM ´s

c. Las interacciones farmacológicas

d. Todas las anteriores
Anexo 14 Encuesta sobre el uso de medicamentos en ancianos.

Edad:___ años     Sexo: ________ Localidad/CMF:_____________________

Convivencia social: __________________________________

1.-Toma algún medicamento a diario.

Si.____  No.___

En caso afirmativo 

· ¿Cuáles?: _________________________________________________________________.

· ¿Cuáles toma juntos?: _________________________________________________________________.

2.- Cantidad de medicamentos que consume desde hace un año:___________________
3.-Toma algún medicamento por su cuenta “cuando lo necesita” es decir a demanda
Si.____  No.___

En caso afirmativo 

· ¿Cuáles?: _________________________________________________________________.

4.-Toma algún medicamento para dormir
Si.____  No.___

En caso afirmativo 

· ¿Cuáles?: _________________________________________________________________.

5.-Consume alguna planta medicinal:

Si.____  No.___

En caso afirmativo 

	Planta medicinal 
	Uso 
	Forma de administración 
	Frecuencia 

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


6.-Sobre la administración de medicamentos:
· ¿Alguien contribuye a que usted se toma los medicamentos?
Si.____  No.___

En caso afirmativo 

¿Quién?: _________________________________________________________________.

· Si se le olvida tomar los medicamentos que hace:
· Lo toma cuando se acuerde.

· No lo toma y espera  la otra dosis.

· Lo toma doble junto a la otra dosis.
Anexo 15 Encuesta para evaluar el nivel de conocimiento en profesionales  y estudiantes del sexto año de medicina de la  Filial de  Ciencias Médicas de Bayamo sobre el uso de medicamentos en ancianos.

Profesión: ____________________________ Especialidad: _____________________ Años de experiencia: ___
1.- ¿Cuáles de las siguientes modificaciones  farmacocinéticas han de tenerse en cuenta durante la prescripción y/o administración de medicamentos en el anciano? Circule la viñeta 
Absorción:
· Aumento  del pH, 
· Reducción  del número de células que participan en la absorción, 
· Retraso  del vaciado gástrico.
Distribución: 
· Disminución  del gasto cardiaco, de la masa magra y del agua corporal total, 
· Aumento de la grasa
· Discreta disminución de la albúmina plasmática 
Excreción: 
· Pérdida sustancial de la masa renal, 
· Disminución del flujo sanguíneo renal 
· Disminución de la capacidad para concentrar la orina 
2.- ¿Cuáles de los siguientes elementos han de tenerse en cuenta al prescribir fármacos en el anciano? Circule la viñeta
· Necesidad  del uso de los fármacos.

· No indicar fármacos de poco valor.

· Individualizar  la terapéutica.

· Pensar bien antes de indicar un psicofármaco a un anciano. 
· Tener en cuenta la calidad de vida del anciano.

· Tener en cuenta  las interacciones medicamentosas.

· Instruya adecuadamente al paciente y a sus familiares o cuidadores.

· Considere que cualquier nuevo síntoma  puede estar dado por un efecto adverso de la droga. 
· Evitar contrarrestar los efectos adversos con una nueva droga.
· Revisar en cada consulta el plan terapéutico.
3.- ¿Cuáles de los siguientes elementos pueden considerarse como problemas asociados a la prescripción de medicamentos en el anciano?
· Infrautilización de medicación apropiada

· Medicación inapropiada

· Sobreutilización

· Interacciones

· Adherencia al tratamiento.
· Transición entre distintos niveles asistenciales.

4.-¿Cuáles de los siguientes elementos pueden ser considerados como estrategias para mejorar la prescripción en ancianos?
· Realizar una prescripción razonada 

· Considerar tratamientos no farmacológicos.

· Revisión periódica de la medicación.

· Interrumpir terapia innecesaria.

· Considerar como posible RAM cualquier nuevo síntoma 

· Sustituir por alternativas más seguras.

· Usar dosis recomendadas en ancianos 

· Monitorizar fármacos problemáticos 

· Promover la adherencia al tratamiento.

Anexo 16 Encuesta sobre el uso de medicamentos en embarazadas.

     Edad: ________  Nivel de escolaridad vencido: _____________
No. de hijos: ________________ No. de embarazos: ______________ Edad gestacional: _________sem.

1.-Ha ingerido algún medicamento durante el embarazo.

Si.____  No.___

En caso afirmativo 

· ¿Cuáles?: _________________________________________________________________.

2.- ¿Está consumiendo algún medicamento actualmente?

Si.____  No.___

En caso afirmativo 

· ¿Cuáles?: _________________________________________________________________.

3.- ¿Ha consumido alguna planta medicinal durante el embarazo?

Si.____  No.___

En caso afirmativo 

· ¿Cuáles?: _________________________________________________________________.

4.- Cuándo  tiene la necesidad  de consumir algún fármaco durante  la gestación, ¿Qué haces?

__No lo consume.

__Consulta al médico.

__Consulta al farmacéutico.

__Consulta a otra persona.  ¿Quién?__________________________

Anexo 17 Encuesta para evaluar el nivel de conocimiento en profesionales y estudiantes del sexto año de medicina de la  Filial de  Ciencias Médicas de Bayamo sobre el uso de medicamentos en embarazadas.

Profesión: ____________________________ Especialidad: _____________________ Años de experiencia: ___

1.- ¿Qué elemento (s) tiene en cuenta  para la prescripción o administración de medicamentos en la embarazada?
2.-En relación a la clasificación  del riesgo fetal de los fármacos  dada por la FDA, enlace la columna A con la B.

Columna A

Clase A

Clase B

Clase C

Clase D

Clase X

Columna B

__No se disponen de estudios que avalen seguridad en mujeres y animales.
__Los estudios en animales y humanos han demostrado riesgo fetal.

__Fármacos seguros en el 1er Trimestre  y no existen riesgos  en los posteriores.

3.- ¿Cuáles de los siguientes factores alteran  la respuesta  de las madres embarazadas  a los fármacos?
Absorción

· pH de la saliva. 

· Hipoacidez del estómago. 

· Motilidad intestinal. 

· Gasto cardíaco 

· Hiperventilación  

Distribución

· Velocidad de perfusión. 

· Volumen de distribución. 

· Unión a proteínas plasmáticas. 

Excreción 

· Aumento del flujo sanguíneo renal.

· pH de la orina.

4.- ¿Cuál (es) fármaco (s) pueden alterar la dinámica del parto?
________________________ _________________________ ____________________________

5.- ¿Cuáles de los elementos  que a continuación se relacionan pueden ser considerados  pautas a tener en cuenta para el uso de fármacos en el embarazo?

· Considerar la posibilidad de embarazo en toda mujer en edad fértil que acude a la consulta.

· No considerar inocuo ningún fármaco.

· Evitar el uso de fármacos nuevos.

· Usar las menores dosis eficaces posibles.

· Tener en cuenta las modificaciones farmacocinéticas que se presentan en el embarazo.

· Tener en cuenta las modificaciones farmacodinámicas que se presentan en el embarazo
Anexo 18 Encuesta sobre el uso de medicamentos en mujeres que lactan.

    Edad: ________  Nivel de escolaridad vencido: _____________ No. de hijos: ________________
Tiempo que lleva lactando: _____________

1.- ¿Está tomando algún medicamento en la actualidad?

Si.____  No.___

En caso afirmativo 

· ¿Cuáles?: _________________________________________________________________.

2.- ¿Ha tomado algún medicamento durante la lactancia?
Si.____  No.___

En caso afirmativo 

· ¿Cuáles?: _________________________________________________________________.

3.- ¿Sabe usted si existe algún riesgo para su hijo  si toma algún medicamento durante la lactancia?

Si.____  No.___

En caso afirmativo 

· ¿Cuáles?: _________________________________________________________________.

4.- Cuando tiene la necesidad de  tomar algún medicamento, busca información al respecto.
Si.____  No.___

En caso afirmativo 

· ¿Quién le suministra la información?

Médico: ____ Enfermero: ___ Farmacéutico:____ Otra persona:_____ especificar:  _________________.

5.- ¿Ha suspendido la lactancia por el consumo de algún fármaco?
Si.____  No.___

En caso afirmativo 

· Ejemplifique: _________________________________________________________________.

6.-¿Ha ingerido algún fitofármaco o empleado alguna planta medicinal durante la lactancia?
Si.____  No.___

En caso afirmativo 

· ¿Cuáles?: _________________________________________________________________.

Anexo 19 Encuesta para evaluar el nivel de conocimiento en profesionales  y estudiantes del sexto año de medicina de la  Filial de  Ciencias Médicas de Bayamo sobre el uso de medicamentos en la lactancia.

Profesión: ____________________________ Especialidad: _____________________ Años de experiencia: ___

1.- ¿Cuáles de los siguientes elementos pueden determinar la excreción de medicamento por la leche materna?
· La dosis administrada: 
· Intervalo de administración
· Cantidad de leche producida por la madre.

· Flujo Sanguíneo mamario.

· Farmacocinética.

· Composición de la leche.

· Capacidad de succión.

· Tiempo transcurrido desde la administración a la madre del medicamento.

· Biotransformación del fármaco.

· Ionización.

· Liposolubilidad.

· Unión a proteínas. 

· Peso molecular.
2.- ¿Cuáles de los siguientes  elementos  han de tenerse en cuenta  para minimizar  el  riesgo de los fármacos en el lactante?

· Algunas situaciones clínicas son autolimitadas y/o relativamente leves.

· Investigar si existe una terapia alternativa que no requiera medicamentos.
· Seleccionar un medicamento para el que se haya establecido la inocuidad durante la lactancia o que está indicado en uso pediátrico.

· Seleccionar un medicamento que no se excrete en la leche materna.

· Utilizar la mínima dosis eficaz durante el menor tiempo posible.

· Utilizar la vía tópica como alternativa a la oral o parenteral, cuando sea factible.

· Utilizar agentes de acción corta, evitando los de liberación sostenida.

· Utilizar fármacos que no tengan metabolitos activos.

3.- Enlace la columna A con la B en relación a la categoría de riesgo de los fármacos en la lactancia.

Categorías  de riesgo

A. Compatible con la lactancia.

B. Precaución.

B. Precaución por no disponerse de datos sobre su excreción en leche materna

C. Contraindicado:  

Columna B
__Medicamentos  que no han mostrado riesgos para el lactante
__Medicamentos que podrían utilizarse con precaución durante la lactancia, vigilando la posible aparición de efectos adversos en el lactante
__Se recomienda utilizar un medicamento alternativo más seguro durante la lactancia. 

__Se han descrito efectos adversos graves o porque se considere elevada la probabilidad de que ocurran.
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