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Presentacion

En esta propuesta educativa centrada en el estudiante utilizando
metodologias activas de aprendizaje significativo MAAS y fortale-
ciéndonos los docentes con el uso de las TIC para desarrollar habili-
dades cognitivas, instrumentales y el desarrollo de una conducta éti-
ca y solidaria en favor de su formacién médica en los estudiantes de
Medicina en la Universidad Continental, presentamos este material
pedagdgico realizado con mucha motivacién a sentar las bases far-
macoldgicas hacia una prescripciéon razonada con bases cientificas
en el proceso de adquirir conocimientos sélidos de farmacologia,
para utilizarlos en la eleccién del fdrmaco de eficacia, seguridad,
conveniencia y costo para el problema del paciente.

Esta guia de trabajo considera no solo el trabajo de investigacién
documental, sino el desarrollo de pensamiento critico, habilidades
blandas como la comunicacién asertiva y el liderazgo comprome-
tido con la ética profesional en las metodologias de aprendizaje,
aprendizaje basado en problemas, practicas con el uso de software
demostrando el respeto a la vida y la capacidad analitica del proce-
so de integracién de las ciencias bésicas con la farmacologia.

Agradecemos a los directivos de la universidad por confiarnos este
privilegio de disefar una guia de trabajo enmarcado en el humanis-
mo cientifico, la ética profesional y la habilidad de la autoformacién
responsable de manera continua.

Estamos prestos a cualquier sugerencia que se pueda mejorar en
este caminar pedagégico de realizar el tan apreciado esfuerzo de
formar profesionales de salud.

Los autores
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“La medida de la inteligencia es la capacidad de cambiar”.

Albert Einstein
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Investigacion y desarrollo de farmacos

Introduccion

Bienvenidos, estimados estudiantes, a esta primera sesién de clases
prdcticas aplicando metodologias activas de aprendizaje significati-
vo (MAAS), basada en el cambio de actitudes hacia la gestién inno-
vadora del proceso de aprendizaje, les invitamos a ser parte respon-
sable de su aprendizaje, para este accionar debe de conceptualizar
y auto evaluar todos los contextos de investigacién individualmente y
en trabajo de grupo hacia el logro de aprendizaje que serd demos-

trado mediante la siguiente competencia:

Explica el desarrollo de un medicamento, desde el proceso de des-
cubrimiento, mapeo de investigacién preclinico; mapeo de investiga-

cién clinica y registro en una entidad regulatoria de medicamentos.

Objetivos
1. Capacitar a los estudiantes para la aplicaciéon de las MAAS en el
proceso de aprendizaje en la clase de investigacién y desarrollo

de fdrmacos.

2. Desarrollar los contenidos enmarcados en la clase introductoria
a la farmacologia de los nuevos fdrmacos, mediante el traba-
jo colaborativo de los equipos de estudiantes (05) para definir,
aplicar, integrar y sintetizar mediante mapas conceptuales, los
datos de investigacién que son relevantes al desarrollo del medi-

camento desde la pre-clinica a la aplicacién clinica.
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Metodologia

Metodologias activas de aprendizaje significativo (MAAS); Estrate-
gia: Trabajo colaborativo; Técnica de aprendizaje l0dico se necesi-

tan seguir estos pasos:
1. Agrupar a estudiantes en equipos de cinco.
2. Designar a un estudiante de cada grupo como el lider.

3. Estructurar la guia para que los estudiantes lo desarrollen, con-
sensuando con el lider y su equipo trabajar en esta clase, incor-
porando la autonomia y responsabilidad de su aprendizaje, la
interdependencia positiva y el esfuerzo mutuo por el logro de los

aprendizajes.

4. Ejemplificacién de los conceptos claves que deben de aprender

sobre:

"Moléculas naturales; principios activos, extractos crudos, extractos
estandarizados; investigacién preclinica y fases del desarrollo de
nuevos fdrmacos”, entre otros que se van a generar en la lluvia de
ideas del grupo de trabajo enmarcando los aspectos bdsicos del

método cientifico.
Consignas de aprendizaje:

En el grupo se asignardn las tareas voluntariamente a cada estu-
diante para aprender un segmento, cerciordndose que los estudian-
tes tengan el acceso directo a la informacién textual izada en fisico

o en la biblioteca en linea:

1. Determina las diferencias entre extracto crudo, extracto estanda-
rizado y principio activo en el desarrollo de un medicamento.

(00]
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2. Busca en pubmed: “buddleja globosa”, y revisa por lo menos

dos articulos sobre su actividad farmacolégica.

3. Busca ahora en Google académico: buddleia globosa y vas a en-
contrar: “Evaluacién farmacolégica de Buddleia globosa (“Mati-
co”) en el tratamiento de Glcera géstrica inducida en animales de

experimentacion”
4. Describe el proceso de investigacién enunciando sus actividades.

5. Método de investigacién Clinica: Etapas y desarrollo de las bio-

formulaciones.

6. Registro de un nuevo fdrmaco.

Historia natural del desarrollo de un nuevo farmaco

Las siguientes son las fases de desarrollo que normalmente se exi-

gen en la investigaciéon de un nuevo farmaco:
Obtencién de la molécula activa

Los siguientes son los métodos mds utilizados para obtener nuevas
moléculas con uso potencial como medicamentos: a) Extraccién y
purificacién de un principio activo presente en un producto natural
b) Modificacién quimica de una molécula ya conocida ¢) Sintesis
guimica de una nueva molécula d) Disefio racional de fdrmacos
basados en la relacién estructura-actividad e) Utilizacién de la Bio-

tecnologia.
Estudios de la fase preclinica
Fase quimica:

Caracterizacién fisicoquimica y desarrollo farmacéutico. Lo primero

gue se debe conocer de una nueva molécula es todo el conjunto de

©
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propiedades fisicoquimicas que permitan identificarla y caracteri-
zarla de la mejor manera posible: estado fisico, estructura quimica,
peso molecular, solubilidad en agua y en lipidos, punto de fusién
y de ebullicién, densidad, pKa, espectros infrarrojo y ultravioleta,
espectrometria de masas y RMN, termolabilidad, fotosensibilidad y
estabilidad en disolucién o en presencia de humedad, éste traba-
jo es desarrollado por quimicos, mientras que simultdneamente los
farmacéuticos inician el proceso de desarrollo de formas farmacéu-
ticas adecuadas para el posible uso del nuevo compuesto como un

medicamento en el hombre.
Fase preclinica:

Antes de iniciarse las pruebas clinicas en seres humanos, se debe
tener al menos una aproximacién acerca del perfil farmacocinético
y farmacodindmico del producto en dos especies animales diferen-
tes, incluyendo su potencial toxicolégico a corto y largo plazo; éstas
pruebas se realizan en animales integros, en érganos aislados de
animales, en cultivos celulares o a escala molecular, dependiendo

de cudl sea el objetivo farmacolégico.

Figura 1. Cronologia de la investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos

\
Descubrimiento + Preclinica Fasel | Fase ll Fase |l

L |

3

Fuente: https://msdsalud.es/index.html
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Figura 2. Numero de participantes en los ensayos clinicos desde la fase
clinica

El desarrollo de un nuevo medicamento

Investigacién basica Fase Ensayos clinicos Revisién Fase IV

y descubrimiento preclinica

6,5 ANOS -------

FASE 1| FASE 11 FASE 1l

farmaco
aprobado

10.000
compuestos

20-100
voluntarios/ 100-500 1.000-5.000
pacientes pacientes pacientes

Numero de participantes

Fuente: https://cutt.ly/nJVLXef

La evaluacién toxicoldgica incluye la realizaciéon de las siguientes
pruebas: toxicidad aguda (efectos de dosis Unicas), toxicidad suba-
guda y crénica (efectos de dosis multiples durante tiempos prolonga-
dos, dato muy importante sobre todo si el fdérmaco va a ser utilizado
de manera crénica en el ser humano), efectos sobre el compor-
tamiento reproductivo (conducta de apareamiento, reproduccién,
prefiez, parto, descendencia, teratogénesis y defectos congénitos),
potencial carcinogénico, mutagénico y otras pruebas de toxicologia
de investigacién como son la dosis sin efecto (dosis méxima a la cual
el efecto téxico especifico no se observa), la dosis letal minima (dosis
mds pequena que produce la muerte de cualquier animal) y la dosis
letal media o DL50 (dosis que ocasiona la muerte en el 50% de los

animales).


https://cutt.ly/nJVLXef
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Figura 3. La investigacion preclinica que se realiza en animales de
experimentacion y ahora en células tipificadas genéticamente.

Fuente: https://cutt.ly/1JVL2mp

Todas las anteriores pruebas preclinicas tienen una serie de limita-
ciones, entre las cuales se destacan: a) Se necesita un nimero muy
grande de animales para obtener resultados vélidos, por eso cada
dia se utilizan més las pruebas de cultivo de células y tejidos, pero
éstas también tienen un valor muy limitado. b) Los datos de toxi-
cidad obtenidos en animales, no siempre son extrapolables al ser
humano y en ocasiones se encuentran resultados bien diferentes de
toxicidad entre el humano y distintas especies animales. c) Por razo-
nes estadisticas, es poco probable que se detecten efectos adversos
poco frecuentes. Con toda esta informacién y siempre y cuando el
producto investigado haya demostrado una aceptable eficacia y se-

guridad, el interesado solicita autorizacién ante la FDA.

—
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Figura 4. Resumen del proceso del desarrollo de los nuevos férmacos

Resumen de las decisiones y fases de

desarrollo en la investigacion y desarrollo
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Revision
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Desarrollo Desarrollo clinico Gestion de ciclo de vida y farmaco-

no clinico Fase I, Iy 1Nl vigilancia tras la aprobacion

:1‘ Implicacién del paciente O Decisiones

Fuente: https://cutt.ly/PJVZslf

Desde la concepcién del nuevo activo, en investigacién han pasa-
do hasta diez afos, y cuando la bioformulacién se registra en una
agencia reguladora del medicamento, tenemos como aspectos de
investigacién su seguimiento en Fase IV, para seguir estudiando la
molécula activa en sus nuevas acciones farmacoldgicas y los de ac-

cién adversa como la seguridad del medicamento.

Fase clinica:

Estudio de la nueva entidad en una formulacién farmacéutica a ser

probada en seres humanos, se consideran las siguientes etapas:

* Estudio fase |I: Farmacocinética y seguridad de la nueva formula-

cién con el principio activo nuevo.
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* Fase Il: Estudio de la eficacia de la nueva formulacién en pobla-

cién de pacientes en un nUmero menor a 100.

* Fase lll: Estudio de eficacia de la nueva formulacién en una po-

blacién de pacientes en un nimero mayor a cien y entre mil.

Aprobacién de una agencia regladora todos los estudios documen-

tados para ser evaluados y certificados de la eficacia y seguridad.

Estudios de fase IV: estudios de eficacia y seguridad cuando ya estd

aprobado y expendido en el mercado mundial.

Figura 5. Portal web de la FDA

U.S. FOOD & DRUG

EN ESTA SECCION

—casa

Drogas

El Centro para la in e igacion de (CDER) asegura que haya medicamentos seguros y efectivos
disponibles para mejorar la salud de las personas en los Estados Unidos.

Los medicamentos antivirales contra la influenza no reemplazan
las vacunas

Fuente: www.fda.gov/drugs
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Figura 6. Portal web de la EMA
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Figura 7. Portal web de la Digemid

| peg(y Ministerio Direcsion General e PREMIO 2018
de Salud Medicamentos Insumos y Drogas ENGESTION PUBLICA

Prensa

DIGEMID | Direccion [+ DIGEMID | Diseccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
BRS

General de

Medicamentos, Insumos Inicio > DIGEMID | Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

y Drogas

Oficina Principal Calle Coronel Odriozala 111. Lima 27, Peri. (Altura Av. Arequipa Cuadra 32)
Horario de Atencion:

Lunes a Viemes de 8 am. a 1 pm.- 2 pm. a 4 pm.

Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas Farmacia Institucional Digemid Enlaces de interes

Horario de atencion: Lunes 2 Viemes 03:30 2 16:30 Horas Farmacia 04 Extranet

Direccitn: AvSalaverry 801 Ministerio de Salud, Jesds Maria

Dieceién: Av. Parque de s Leyendas 240 Tore B - San Miguel ¥ Ubicanos .
Teléfono: 51-1-315 - 6600 Anexos 2013/ 2014

Central telefonica: 51-1-631-4300 Anexa: 6700 y 6705 Horario de Atencion: Lunes a Viemes de 8:30 a 16:30 horas

@ o @ Farmacia 02
Direccitn: AvParque de Las Leyendas 228, San Miguel
Teléfono: 51-1-631 - 4300 Anexa 6406

Horario de Atencién: Lunes a Viemes de 8:30 2 16:30 horas.

Fuente: http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?seccion=6

Los estudiantes deben leer, para comprender, analizar y sintetizar

lo aprendido en el desarrollo de un medicamento empleando el
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método cientifico, aportando individualmente y en equipo, para
ello es necesario pedir que cada estudiante presente lo aprendido
y sintetizado, y promueva el aprendizaje colectivo. El lider o el
estudiante miembro debe de animar a la discusién de los contenidos
y que hagan preguntas para la clarificacién de los nuevos conceptos
en investigacién y desarrollo de fdrmacos.

Verificacién de logros de aprendizaje:

1. Determina las diferencias entre extracto crudo, extracto estanda-

rizado y principio activo en el desarrollo de un medicamento.

2. Busca en pubmed: “Buddleja globosa”, y revisa por lo menos dos
articulos sobre su actividad farmacolégica.

3. Busca ahora en Google académico: Buddleia globosa y vas a en-
contrar: “Evaluacién farmacolégica de Buddleia globosa (“Mati-
co”) en el tratamiento de Ulcera géstrica inducida en animales de

experimentacion”.

4. Describe el proceso de investigacién del desarrollo de un medi-

camento enunciando sus actividades.

5. Argumenta el método de investigacién Clinica: Etapas y desarro-

llo de las bioformulaciones.

6. Describe cémo se realiza el registro de un nuevo fdrmaco en

Perd.

Esta verificacion se debe de realizar en forma individual y grupal,
considerando que cada estudiante es responsable de su formacion
profesional con ética y valorando responsablemente su tiempo y de

los demds integrantes del escenario de aprendizaie.

—
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¢Qué debo presentar en mi informe final?

1

2.

Carétula
Integrantes

indice (listado jerarquizado del contenido). Organizacién y se-

cuencia temdtica.

Introduccién... 2Cuél es el objetivo de aprendizaje? ¢Cémo
aprendi y qué motivé este conocimiento? 2Qué palabras claves

debo de incluir?

Desarrollo argumentado de los conceptos cientificos en la inves-
tigacién de un medicamento... ejemplificacién por consenso, uso

e integracién de las referencias.

Discusién de las publicaciones analizadas de las bases de datos

indizadas utilizando la biblioteca virtual.

Sintesis de lo aprendido mediante un infograma integrador so-

bre la investigacién y desarrollo de un medicamento.

Verificar los conocimientos adquiridos con la competencia decla-
rada: “Explica el desarrollo de un medicamento, desde el proce-
so de descubrimiento, mapeo de investigacién pre clinico; ma-
peo de investigacién clinica y registro en una entidad regulatoria

de medicamentos”.

Completar las referencias empleadas en el contexto del aprendi-

zaje.

10. Completar el formato de coevaluacién interna del grupo (Ins-

trucciones: El lider debe de evaluar a sus colaboradores en la

dindmica de aprendizaje colaborativo)

17
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Lista de cotejo de la calificacién del informe escrito

Seccion: Apellidos:
Asignatura: Farmacologia Nombres:
Docente: Fecha:
Unidad: ............. SI=TagleTale U DUracion: ........cceeeeeeeeeeeenenns
Cumplid
Criterios Indicadores
Si | No
Titulo 1. Presencia de palabras claves relacionadas a su contenido
2. Listado jerarquizado de los contenidos.
Indice

3. Enumeracién concordante en forma y contenido.

4. Presentacion del objetivo general del informe

Introduccion

5. Presentacion de la investigacion documental motivo del informe.

6. Presentacion general de las partes del informe.

7. Uso e integracion de la bibliografia.

8. El parafraseo denota un andlisis propio y sin plagio.

Desarrollo

9. Organizacion jerarquica de la informacion con evidencias
indizadas.

10. Utiliza graficos o esquemas integradores que se relacionan con
el tema de investigacion.

11. Discute el cumplimiento de objetivos de aprendizaje.

Conclusiones

12. Analiza las limitaciones en el trabajo en equipo y se proyecta a
nuevos escenarios de aprendizaje.

13. Cuidado selectivo y objetivo en los comentarios referentes a la
verificacion del logro de aprendizaje.

14. Presentacion completa de las fuentes utilizadas en la

Bibliografia |. . -
investigacion documental.
Calidad 15. Correccién gramatical y ortogrdfica.
del informe
escrito 16. Ordenacion coherente de las ideas.

Calificacién: Para asignar una nota vigesimal se puede utilizar la siguiente férmula:

(Cantidad de S
Ejemplo: (15 x

—

i) x 20 / Nomero total de indicadores

20)/16 = 300/16 = 18.75
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Matriz de desempenio coevaluacion entre estudiantes
(Evaluacién interna del grupo, no lo realiza el docente)

FORMATO DE COEVALUACION GRUPO N°

Integrantes
Criterios Puntaje
Nombre 1 Nomlbre 2 Nomlbre 3

Compromiso Tas
Puntualidad Ta2
Responsabilidad en el trabajo

Tas
encomendado
Aportes al equipo las4
Consideraciones éticas del trabajo 1a3
colaborativo
Reflexiones realizadas Ta3
Puntaje total 20

Criterios de coevaluacion

1. Compromiso de auto aprendizaje individual y colectivo con to-

dos los miembros del equipo mediante trabajo colaborativo.

2. Puntualidad en las reuniones programadas y con la entrega del

trabajo asumida.

3. Responsabilidad del trabajo individual y del trabajo con el equi-

po, hacia el logro del aprendizaje integral.

4. Aportes en sintesis de las revisiones realizadas basados en fuen-

tes indizadas.

5. Consideraciones éticas en el trabajo individual y en equipo, res-

peto, didlogo asertivo, evitar el plagio, solidaridad y altruismo.

19
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6. Reflexiones realizadas para la construccién del conocimiento, au-
toevaluacién, coevaluacién y logro de la metacognicién (cudnto
aprendié integralmente, cémo demuestra este conocimiento en

el grupo de trabajo y ante los docentes facilitadores).
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Como realizar la creacion de una hoja multiatributos y una hoja de
medicamento personalizado

Introduccion

Los medicamentos como una de las herramientas terapéuticas mds

utilizadas en la prdctica de la medicina, constituyéndolos en un bien

de consumo esencial para el desarrollo de los paises. En la Politica
Nacional de Medicamentos Aprobado por R. M. 1240-2004/Minsa
cuya finalidad es de:

a)

los medicamentos esenciales, constituyen un componente bdsico
del pleno ejercicio del derecho humano a la salud y por lo tanto
todos deben tener acceso a ellos;

los medicamentos representan un alto porcentaje del gasto en
salud, tanto en los sistemas de salud, como en las familias; lle-
gando a ser el segundo rubro de gastos en las instituciones de
salud y el primer rubro del gasto familiar en salud;

el uso de medicamentos es una de las intervenciones mds fre-
cuentemente realizada por profesionales y pacientes para en-
frentar los problemas de salud;

el empleo inapropiado de los medicamentos tiene consecuencias
importantes sobre la salud de los usuarios, asi como efectos so-
bre la salud publica; es el caso de los antibidticos, cuyo abuso
puede dar lugar a resistencia bacteriana y en consecuencia la

pérdida de un valioso recurso para el tratamiento de infecciones;

los medicamentos estdn directamente relacionados con el cuida-

do de la salud y por lo tanto debe asegurarse su calidad.
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Los farmacos sélo se deben prescribir cuando son necesarios, y en
todos los casos se debe considerar el beneficio de administrar el me-
dicamento en relacién con los riesgos asociados. Para la prescrip-
cién razonada es necesario analizar y sintetizar los grupos farmaco-
l6gicos de eficacia y seguridad comprobada mediante los ensayos
clinicos aleatorizados ECA, para ello seguiremos las pautas de cons-
truccion de la hoja multiatributos que sintetiza las caracteristicas far-
macolégicas de los medicamentos, considerando el logro de apren-

dizaje que serd demostrado mediante la siguiente competencia:

Construye los instrumentos de evidencia sintética de los atributos farma-
colégicos de los grupos de medicamentos que han demostrado efica-
cia y seguridad en una determinada patologia denominado como hoja
multiatributos de grupos farmacolégicos y la eleccién del medicamento
personalizado denominado hoja de medicamento P demostrando su

conducta ética en la veracidad del andlisis de la informacién.

Objetivos

1. Capacitar a los estudiantes para la construccién de la hoja mul-
tiatributos de grupos farmacolégicos y la hoja del fdrmaco P

2. Fortalecer las habilidades de biusqueda y seleccién de informa-
cién cientifica en bases indizadas y agencias regulatorias de me-
dicamento para analizar las evidencias de eficacia, seguridad,
conveniencia y costos de los fdrmacos que se elegirdn en las

patologias en estudio.

Metodologia

Metodologias activas de aprendizaje significativo (MAAS); aplicando
la tecnologia de la informacién y comunicacién (TIC) mediante las

bases de datos de la biblioteca virtual institucional.
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Estrategia: Trabajo colaborativo; técnica de aprendizaje activo para
la investigacién formativa, se requiere de una organizacién de equi-

po de trabajo y seguir estos pasos:
1. Agrupar a estudiantes en equipos de cinco.
2. Designar a un estudiante de cada grupo como el lider.

3. Trabajar con la guia para que los estudiantes construyan los ins-
trumentos de aprendizaje de la hoja multiatributos de los grupos
farmacolégicos y hoja P, motivandolos al trabajo en equipo, con-
sensuando con el lider y su equipo, incorporando la autonomia y
responsabilidad de su aprendizaje, la interdependencia positiva
y el esfuerzo mutuo por el desarrollo de sus habilidades en la
busqueda y seleccidn de informacién cientifica en bases indiza-
das y agencias regulatorias de medicamento para analizar las
evidencias de eficacia, seguridad, conveniencia y costos de los

farmacos que serdn incorporados en data de los instrumentos.

Consignas de aprendizaje

En el grupo el lider y su equipo se asignarén las tareas voluntaria-
mente a cada estudiante para aprender la bdsqueda y selecciéon de
la informacién cientifica cerciordndose que los estudiantes tengan el
acceso directo a la informacién textual izada en fisico o en la biblio-

teca en linea:

1. Busca en PubMed: “Nombre del medicamento en DCI”, y revisa
por lo menos dos articulos sobre la eficacia y seguridad farma-

colégica.

2. Busca ahora en Google académico: “Nombre del medicamento
en DCI”, y revisa por lo menos dos articulos sobre la eficacia y

seguridad farmacolégica.
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3. Busca en Cochrane.org: “Nombre del medicamento en DCI”, y
revisa por lo menos dos articulos sobre la eficacia y seguridad

farmacolégica.

4. Busca en las agencias reguladoras del medicamento: FDA, EMA,

Digemid las fichas técnicas de los medicamentos en cuestién.

5. Describe el proceso de creacién de la hoja multiatributos y hoja
P

6. Presenta los productos creados: Hoja multiatributos de farmacos
en el SNC y la hoja de acido valproico.
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Bases tedricas hacia la prescripcion razonada modelo de la OMS-
Digemid

El Formulario Nacional de Medicamentos Esenciales es un documento
técnico elaborado por una Comisién de expertos, tomando como
base al Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales,
aprobado con R. M. 062- 2010/Minsa que incluye 428 principios
activos en 662 presentaciones farmacéuticas que satisfacen las
necesidades asistenciales prioritarias de la poblacién, prestando
especial atencién a su importancia en la salud publica, a la evidencia
sobre seguridad vy eficacia, a los estudios de costo-efectividad o a

estudios comparativos de costos.

El Formulario Nacional de Medicamentos Esenciales precisa la for-
ma farmacéutica, dosis, indicaciones, farmacocinética, contraindi-
caciones, precauciones, reacciones adversas, interacciones, trata-
miento de sobredosis y de efectos adversos graves, almacenamiento
y estabilidad, informacién bésica para el paciente y otras especifi-
caciones que garanticen la eficacia y seguridad para el uso de los

medicamentos.

https://cutt.ly/kJVZ{RU

Este documento estd sustentado en informacién cientifica, indepen-
diente, objetiva y actualizada sobre los medicamentos, busca infor-
mar a los profesionales de la salud a nivel Nacional con el fin de
que se utilicen los medicamentos en forma racional y apropiada,
mejorando la calidad de atencién a los pacientes y la vigilancia del

uso de los medicamentos en el sistema de salud.
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Para lograr una prescripciéon razonada, la OMS establece un modelo
de aprendizaje basado en el aprendizaje basado en problemas,
los cuales son directamente relacionados a la salud publica y son
aproximaciones a la realidad en la cual se desarrollard el médico
y los profesionales de salud, asumiendo sus roles de prescriptor y

administrador de medicamentos.

En esta situacion problemdtica se desarrolla el pensamiento critico
del estudiante de medicina, el andlisis de los hechos y la situacién
problemdética, motivando a la toma de decisiones para la solucién

del problema del paciente con una terapéutica razonada.

Los siguientes pasos ayudarén a recordar el proceso de la terapéu-

tica razonada a los prescriptores.

1. Definir el problema del paciente: con el diagnéstico correcto
establecer las bases moleculares de la patologia existente. Esto
ayudard a la prescripciéon racional, teniendo siempre presente
que las enfermedades son procesos evolutivos.

2. Especificar el objetivo terapéutico basado en la fisiopatologia de
la enfermedad. Con mucha frecuencia los médicos deben selec-

cionar mds de un objetivo terapéutico para cada paciente.

3. Seleccionar las estrategias terapéuticas de acuerdo con el pa-
ciente; este acuerdo sobre el resultado, y cémo se puede con-
seguir, se denomina concordancia. El tratamiento seleccionado
puede ser no farmacolégico y/o farmacolégico; también hay que
tener en cuenta el coste total de todas las opciones terapéuticas.

a) Tratamiento no farmacolégico: Es muy importante tener en cuen-
ta que el paciente no siempre necesita un fdrmaco para el tra-

tamiento de la enfermedad. Muy a menudo, los problemas de
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salud se pueden resolver con un cambio de estilo de vida o de
la dieta, con fisioterapia o ejercicio, con apoyo psicolégico ade-
cuado, y otras medidas no farmacolégicas; éstas tienen la misma
importancia que la prescripcién de un fdrmaco, y las instruccio-

nes también se deben escribir, explicar y supervisar.
b) Tratamiento farmacolégico
1. Seleccionar el grupo de fdrmacos correcto

El conocimiento sobre la fisiopatologia implicada en la en-
fermedad de cada paciente y la farmacodinamia del grupo
de fdrmacos elegido son dos principios fundamentales de la
terapéutica razonada.

2. Seleccionar el féarmaco del grupo elegido

El proceso de seleccién debe considerar la informacién bene-
ficio/riesgo/coste. Este paso se basa en las pruebas sobre los
beneficios clinicos méximos del fdrmaco para una determi-
nada indicacién (eficacia) con los minimos efectos adversos

(seguridad).

Es preciso recordar que cada fdrmaco tiene efectos adversos
y se estima que hasta un 10% de los ingresos en el hospital
en paises industrializados son debidos a efectos adversos. No
todas las lesiones inducidas por fdrmacos se pueden prevenir,
pero muchas se producen por una seleccién inadecuada de

fdrmacos.

En comparaciones de costes entre fdrmacos, se debe consi-
derar el coste del tratamiento total, y no sélo el coste unitario

del fdrmaco.

27



UNIVERSIDAD CONTINENTAL

3. Comprobar la conveniencia (idoneidad) del tratamiento far-

macolégico elegido para cada paciente

El prescriptor debe comprobar si el farmaco elegido, su for-
ma farmacéutica, pauta de dosificacién esténdar y duracién
de tratamiento estdndar son adecuados para cada paciente.
Se debe individualizar el tratamiento farmacolégico a las ne-

cesidades de cada paciente.
Escribir la prescripcién

La prescripcidn es el vinculo entre el prescriptor, el farmacéu-
tico (o dispensador) y el paciente; esto es importante para el
éxito del tratamiento de la enfermedad existente. Esta cues-

tién se trata con mayor detalle en la seccién siguiente.
Dar informacién, instrucciones y advertencias

Este paso es importante para asegurar la adhesiéon del pa-
ciente y se trata con detalle en la seccién siguiente.

. Supervisar el tratamiento

La evaluacién del seguimiento y el resultado del tratamiento
permite su detencién (si el problema del paciente esté
solucionado) o su reconsideracién si es necesario. Este paso
proporciona informacién importante sobre los efectos de los
fdrmacos que contribuye a acumular el estado de conocimiento
de la farmacovigilancia, necesaria para promover el uso
razonado de los medicamentos.
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Aprendiendo a construir la hoja multiatributos

Para este proceso es necesario contar con un glosario de términos
y de iconos que nos permitan interpretar los simbolos en los instru-
mentos para poder incluirlos en la informacién de las hojas:

T = Aumenta. ¥ = Disminuye. Cp = Concentracién plasmdtica.

ATC: El cé6digo ATC o sistema de clasificacién anatémica, terapéutica,
quimica (ATC: acrénimo de anatomical, therapeutic, chemical
classification system) es un indice de sustancias farmacoldgicas y
medicamentos, organizados segUn grupos terapéuticos. Este sistema
fue instituido por la organizacién mundial de la salud, y ha sido
adoptado en EUROPA. El cédigo recoge el sistema u érgano sobre
el que actia, el efecto farmacolégico, las indicaciones terapéuticas
y la estructura quimica del farmaco.

Bd: Biodisponibilidad (porcentaje de la droga que llega a sangre,
para ejercer su accion).

Contraindicaciones: A quienes no se les debe administrar el medi-
camento.

Coste: Precio de adquisicién del medicamento, por unidad y trata-
miento completo.

Eficacia: Es el efecto farmacolégico benéfico y se evalta por ensayos
clinicos aleatorizados en fases I, lll y poscomercializacion. ECA.

Eliminacién: Por via renal o hepética.

Forma farmacéutica: Pastillas, tabletas, cdpsulas, jarabe, emulsién,

suspensién, ampollas, soluciones intravenosas, etc.
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Interacciones medicamentosas: Se producen cuando hay afinidad
guimica entre dos o mds medicamentos, alimento - medicamento,
y se generan cambios en el efecto farmacolégicos benéficos, estos

pueden ser:

* Farmacocinéticas: En la absorcién, distribucién, unién a pro-

teinas, metabolismo y excrecién.

* Farmacodinamicas: Unién a receptores, enzimas, transducto-

res o segundos menscieros.

Mecanismo de accién: Estudia como una molécula de un fdrmaco
o sus metabolitos interactGan con otras moléculas originando una

respuesta (accién farmacolégica).

Medicamento genérico: Medicamento con principio activo cuya pa-
tente ha vencido y debe de demostrar su calidad con estudios de
bioequivalencia, para ser intercambiables con el medicamento de

investigacion.

Metabolismo de fase I: Enzimas de éxido reduccion CYP 450, ejemplo
de subfamilias CYP 2Dé6, 2C9, 3A4, efc.

Metabolismo de fase II: Enzimas de conjugacién. Por ejemplo, gluco-

ronidasas, sulfotransferasas, acetiltransferasas, etc.

RAM: Reacciones Adversas de los Medicamentos, son las reacciones
perjudiciales e inesperadas a medicamentos administrados a las

dosis habituales con fines terapéuticos. OMS disponible en:

www.who.int/mediacentre/factsheets/fs293/es/index.html
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Clasificacion de acuerdo con los criterios CIOSM

a)

Muy frecuente: Se producen con una frecuencia mayor o igual a
1 caso cada 10 pacientes que entran en contacto con el medica-

mento. Se expresa = 1/10).

Frecuente: Se producen con una frecuencia mayor o igual que
1/100 pero menor que 1/10. Se expresa (1/100y < 1/10)).

Infrecuente: Se producen con una frecuencia mayor o igual a
1/1.000 pero menor de 1/100. Se expresa (= 1/1.000 y <
1/100).

Rara: Se producen con una frecuencia mayor o igual a 1/10.000
pero menor que 1/1.000. Se expresa (= 1/10.000y < 1/1.000)

Muy rara: Se producen con una frecuencia menor de 1/10.000.
Se expresa <1/10.000

Clasificacion segun gravedad

a)

Grave: Cualquier RAM que sea: mortal, suponga amenaza vital,
ingreso hospitalario o prolongacién del mismo, discapacidad o

invalidez persistente, malformacién congénita.

b) No grave: Las que no cumplan los criterios anteriores.

T1/2

: Tiempo de vida media del férmaco (nos indica el tiempo en el

que se habré eliminado la mitad del fédrmaco que llegd a sangre).

Tipo de medicamento: Genérico o de investigacién (con patente vi-

gente).

UP: Unién a proteinas (pardmetro farmacocinética que nos indica el

% de droga libre y da la idea de las interacciones que presentard el

fdrmaco).
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VA: Via de administracién.

VD: Volumen de distribucién (pardmetro que nos indica la amplitud,

el volumen en el que se distribuye el farmaco en nuestro organismo).

¢ Como se optimiza la construccion de las hojas?

Estos instrumentos son tablas de dos entradas que se distribuyen en
las columnas de la izquierda con la denominacién comin interna-
cional DClI de los grupos farmacoldgicos, seguido de las caracteristi-

cas o multiatributos farmacolégicos de los grupos de medicamentos.

Consideraciones del correcto llenado; se indica el grupo de fdrmacos
que han demostrado eficacia en el tratamiento de cierta patologia
mediante ensayos clinicos aleatorizados (ECA); asi mismo la
informacién de seguridad es decir el grado de inocuidad o el riesgo
de generar reacciones adversas propias de su farmacodinamia lo
qgue se evidencia en las publicaciones indizadas de los ECA, que
se buscan y seleccionan de pdginas confiables como pubmed o

Cochrane en este link: www.cochranelibrary.com/

Eiemplo: “Valproat” efficacy, se ha realizado la bisqueda con las

palabras claves de eficacia del valprotao.



https://www.cochranelibrary.com/
https://www.cochranelibrary.com/

Guia DE TRABAJO: FARMACOLOGIA

Figura 8. Pantalla de la Cochrane library en la busqueda de eficacia del

valproato
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Seleccionando los datos de las agencias reguladoras como EMA o
la FDA, ingreso a EMA, a continuacién presentamos la bisqueda de
Acido Valproico en la EMA:

Figura 10. Pantalla de la EMA en la busqueda de eficacia del valproato
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Los datos para completar la hoja P son muy importantes obtenerla
de fuentes confiables. Para ello, se recomienda utilizar las fichas téc-
nicas del medicamento que se publican libremente en las agencias
reguladoras del medicamento, entre las cuales tenemos: FDA, EMA

y Digemid.

En esta fichas vas a encontrar no solo las caracteristicas farmaco-
dindmicas y farmacocinéticas, sino las RAM, indicaciones, contra-
indicaciones y las alertas de peligro que pueden presentarse y que

debes de informar al paciente.
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Se recomienda revisar el siguiente link:

1.

www.who.int/medicines/news/2017/20th_essential_med-list/en/

2. www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5573566/

Ahora te presentamos el disefio de la hoja multiatributos de los gru-

pos farmacolégicos y te ayudaremos a completar siguiendo estos

pasos:

1.

Busqueda de informacién en bases de datos confiables: PubMed,
Cochrane, Scielo, Science Direct usando los descriptores de bUs-

gueda DCI; eficacia, toxicidad, Reacciones adversas.

Seleccionar la informacién usando los filtros de ensayos clinicos

aleatorizados, eficacia y reacciones adversas.

Ingresar a las agencias reguladoras como EMA, FDA, Digemid y

buscar las fichas técnicas con el DCI.

Analizar los datos del perfil farmacolégico que comprende: Far-
macocinética, farmacodinamia, indicaciones, contraindicacio-

nes, presentacién y alertas de seguridad.

Completar los datos que solicita el formato con la mayor veraci-
dad de las fuentes, asi como los esquemas que puedas desarro-

llar para comprender mejor los datos de la farmacodinamia.
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Revisa el concepto de los atributos farmacolégicos tanto de los gru-

pos farmacolégicos como del medicamento P, para realizar el llena-

do correcto con los datos oficiales, los costos puedes verificarlo en

una farmacia de Minsa como en una particular mds cercana a tu

domicilio.

Revisa ahora con tu equipo estos logros de aprendizaje:

1.

En PubMed buscaste y lograste encontrar con el “Nombre del

III

medicamento en DCI”, dos o mds articulos sobre la eficacia y

seguridad farmacoldgica.

En Google académico hallaste con “Nombre del medicamento
en DCI”, mds de dos articulos sobre la eficacia y seguridad far-

macolégica.

En Cochranelibrary.com con el “Nombre del medicamento en
DCI”, hallaste més de dos articulos sobre la eficacia y seguridad

farmacolégica.

En la FDA, EMA, Digemid hallaste las fichas técnicas de los me-

dicamentos en cuestion.

Describe el proceso de creacién de la hoja multiatributos y hoja
P

Presenta los productos creados: Hoja multiatributos de farmacos

en el SNC y la hoja de dcido valproico.

Esta verificacion se debe realizar en forma individual y grupal, con-

siderando que cada estudiante es responsable de su formacién pro-

fesional con ética y valorando responsablemente su tiempo y el de

los demds integrantes del escenario de aprendizaie.
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Ahora deben realizar la coevaluacién del trabajo en equipo.

Matriz de desempefio coevaluacién entre estudiantes

(evaluacién interna del grupo, no lo realiza el docente)

FORMATO DE COEVALUACION GRUPO N°____

Integrantes
Criterios Puntaje
Nombre 1 Nombre 2 Nombre 3
Compromiso lad
Puntualidad la2
Responsabilidad en el lak
trabajo encomendado
Aportes al equipo Ta4
Consideraciones éticas 103
del trabajo colaborativo
Reflexiones realizadas 1a3
Puntaje Total 20

Criterios de coevaluacion

1. Compromiso de autoaprendizaje individual y colectivo con todos

los miembros del equipo mediante trabajo colaborativo.

2. Puntualidad en las reuniones programadas y con la entrega del
trabajo asumida.

3. Responsabilidad del trabajo individual y del trabajo con el equi-

po, hacia el logro del aprendizaje integral.




Guia DE TRABAJO: FARMACOLOGIA

4. Aportes en sintesis de las revisiones realizadas basados en fuen-

tes indizadas.

5. Consideraciones éticas en el trabajo individual y en equipo, res-

peto, didlogo asertivo, evitar el plagio, solidaridad y altruismo.

6. Reflexiones realizadas para la construccién del conocimiento, au-
toevaluacién, coevaluacién y logro de la metacognicién (cudnto
aprendié integralmente, cémo demuestra este conocimiento en

el grupo de trabajo y ante los docentes facilitadores).
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Ficha de evaluacién de las hojas multiatributos y hoja P

Seccion: Apellidos:
Asignatura: Farmacologia Nombres:
Docente: Fecha:
Unidad: ............. SI=TagleTale U DUracion: ........cceeeeeeeeeeeenenns
Escala
. Muy
Criterios Indicadores Insuficiente | Aceptable ERE
0 1 2

Construccioén de la hoja
multiatributos y hoja P

. Los instrumentos de estudio: hoja Mul-

tiatributos de grupos farmacoldgicos
y la hoja P ha sido construida en el
equipo de trabajo en una escala.

Fuentes de informacion:
PubMed

Cochrane

Google Scholar

Scielo

Sciencedirect

. Se ha utilizado una variedad de re-

conocidas fuentes de informacion
que otorgan validez y confiabilidad al
contenido.

Organizacién de la
informacion

. La informacién recopilada estd bien

organizada, el llenado de los atributos
farmacolégicos vy la eficacia y seguri-
dad investigada, se relacionan con las
evidencias en ECA presentados.

Citas y referencias

. Se han utilizado referencias indizadas

que apoyan el correcto llenado de
los instrumentos y enriquecen el au-
toaprendizaje responsable de su for-
macion médica.

Conclusiones

. Las conclusiones estdn claramente

formuladas, se relacionan con el tema
y muestran un conocimiento y com-
prension del tema de parte del estu-
diante.

Presentacion formal

. El trabajo se presenta en el formato

propuesto.

Calificacién: 2.0 por cada punto obtenido y el puntaje total se divide entre el factor 1.2

Para asignar una nota vigesimal se puede utilizar la siguiente férmula:

Ejemplo: (2 X 2 x 6)/1.20 = 20
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