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Anexo 1

Modelo de solicitud de inclusión en Guía. Guía GINF

PROPUESTA DE INCORPORACIÓN DE

 MEDICAMENTOS A LA GUÍA FARMACOTERAPÉUTICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARI SON DURETA 

CUESTIONARIO DE SOLICITUD 
Aprobado por la Comisión de Farmacia y Terapéutica del HUSD, el 12 de Junio 2002. Se  basa en la Guia GANT elaborada por la Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Andalucía y en el modelo del Hospital Virgen del Rocío de Sevilla

¿Qué es este cuestionario?

La incorporación de medicamentos a la práctica asistencial tiene repercusiones clínicas, organizativas y económicas, y por tanto es necesario que venga precedida de una evaluación basada en criterios de evidencia. La evaluación final es responsabilidad de la Comisión de Farmacia y Terapéutica, pero la puesta a disposición de la comisión de los datos pertinentes es responsabilidad del peticionario ya que es quien mejor conoce el fármaco en cuestión.

En este sentido, esta Guía se ha diseñado como un instrumento que facilite de forma ordenada la información que el peticionario debe recoger para que se  produzca una evaluación con fundamento. El papel de los evaluadores, en este caso, consiste en ayudar al clínico a manejar el instrumento y coordinar las posibles solicitudes que existan sobre un mismo fármaco desde distintos ámbitos asistenciales.

Este cuestionario es el instrumento por el que se solicita la inclusión de un medicamento en la Guía Farmacoterapéutica del Hospital Universitari Son Dureta. Esta guía ha sido desarrollada a partir de la Guía para la Toma de Decisiones en la incorporación y Adquisición de Nuevas Tecnologías a los Centros de Andalucía, conocida como Guía GANT, elaborada por la Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Andalucía, y se ha inspirado en el modelo y experiencia del Hospital Virgen del Rocío de Sevilla.

Recomendaciones de cumplimentación.

Para cualquier aclaración, por favor, dirigirse a los miembros de la comisión. También puede ponerse en contacto con el Servicio de Farmacia, que está disponible para aclarar cualquier duda, o bien para elaborar conjuntamente el cuestionario con Vd.

El cuestionario está disponible en papel y en versión electrónica. Si se utiliza el papel, el espacio puede resultar insuficiente en algún apartado. En este caso, por favor incorpore la información adicional como anexos.

Es importante cumplimentar el cuestionario de la forma más completa y detallada posible y en un lenguaje fácilmente comprensible. La carencia de información puede impedir que se realice la evaluación de la solicitud de forma adecuada.

El cuestionario se ha diseñado para evaluar un medicamento tipo, por lo que puede que no sean aplicables algunas de las preguntas. Si lo cree oportuno hágalo constar en los apartados correspondientes.

Alguno de los términos empleados puede estar sujeto a varias interpretaciones o ser ambiguo. En caso de duda, utilice la definición operativa que considere más adecuada y especifíquelo como aclaraciones al final. Si usa abreviaturas, especifique su significado en la primera ocasión.

Alguno de los datos que se solicitan podría requerir un estudio más detallado o no estar disponible en el momento de cumplimentar el cuestionario. Hágalo constar así en un anexo, especificando una propuesta para obtener la información o realizar el estudio.

Datos del solicitante

Nombre:

Servicio:

Categoría profesional:

Su petición es:

· Ha sido consensuada en el seno de su Servicio con otros compañeros

· Ha sido consensuada y además,  tiene el visto bueno del Jefe de Servicio

Fecha de solicitud:



Firma:
A. DESCRIPCIÓN DEL MEDICAMENTO Y SU INDICACIÓN
Denominación común internacional (DCI), denominación oficial española (DOE) o nombre genérico del principio activo.

Presentaciones comerciales y laboratorios que las comercializan.

Indicaciones aprobadas oficialmente en España
. Recuerde que las indicaciones aprobadas figuran en la ficha técnica del medicamento, que está incluida obligatoriamente en toda información comercial.

Indicación (indicaciones) para las que se solicita en nuestro hospital. 
. 

Los pacientes para los que se solicita el fármaco son habitualmente atendidos en....

· ... Hospitalización

· ... Hospitales/Unidades de día (o similar) Hospitalización domiciliaria

· ... Ambulatoriamente
. En este caso, ¿Es el fármaco de uso hospitalario?

· SÍ

· NO

Recordamos que la categoría de uso hospitalario figura en la ficha técnica del medicamento.

¿Con qué fármacos y con qué pautas se está tratando ahora la indicación ( o indicaciones) para la que se solicita el fármaco? Si existe un protocolo o guía de práctica clínica escrito en su servicio que incluya  tratamientos farmacológicos para esa indicación, por favor, adjunte una fotocopia.

Describa según su criterio qué ventajas (de eficacia clínica, de seguridad, económicas, organizativas, etc.) presenta el nuevo fármaco frente a las alternativas actualmente existentes.

¿Cree Vd. que algún otro servicio clínico, unidad funcional o especialidad médica podría estar interesada en el manejo de este fármaco? ¿Cuál?. ¿Cree que la Comisión de Farmacia y Terapéutica podría contactar con alguien en especial para consultar sobre la inclusión del fármaco en nuestro hospital?.

B. EVIDENCIA SOBRE EFICACIA, EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD.

EFICACIA Y SEGURIDAD

La Comisión de Farmacia y Terapéutica tiene la responsabilidad de seleccionar los medicamentos más eficaces y seguros en base a las mejores evidencias disponibles en la literatura, es decir ensayos clínicos controlados frente a la terapia estandard en cada momento o metanálisis de ensayos clínicos.

Excepcionalmente se admiten ensayos en los que el grupo control recibe placebo (fármacos para indicaciones no cubiertas por fármacos anteriores), u otro tipo de trabajos diferentes al ensayo clínico, (evaluación de problemas de seguridad, por ejemplo). Por ello, le vamos a preguntar seguidamente sólo por los ensayos clínicos controlados frente a terapia estándar. Si desea incluir en el informe ensayos con otro diseño, deberá argumentar la evidencia que aportan.

Relacione seguidamente los ensayos clínicos en los que basa su solicitud y que considere de mayor calidad, seleccionando sólo aquellos que se hayan realizado en la indicación para la que Vd. solicita  el medicamento. 

Por favor, adjunte una fotocopia de cada uno de los trabajos.

	1ºAUTOR
	CITA BIBLIOGRAFICA

	
	

	
	

	
	


Ejemplo:

	Kaufman
	Kaufmann M, Bajetta E, Dirix LY, Fein LE, Jones SE, Zilembo N, et al. Exemestano is superior to megestrol acetate after tamoxifen failure in postmenopausal women with advance breast cancer. Results of a phase III randomized double-blind trial. The Exemestane Study Group. J Clin Oncol 2000;18(7): 1399-411


	Autor,

aÑo
	Tratamiento
	Resultados

	
	Pauta del tratamiento
	Pauta del control
	Variable principal de resultado
	Resultado grupo

tratamiento
	Resultado grupo control
	Diferencia absoluta de riesgo/ riesgo relativo
	Complicaciones/ reacciones adversas

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


Ensayos clínicos controlados, o ensayos para otras indicaciones distintas de la solicitada), pero que Vd. desee aportar por alguna razón?. Por favor, indique la cita, un breve resumen y la razón por la que considera que el trabajo es importante para la evaluación.

Existe algún estudio sistemático que compare este fármaco con otras alternativas terapéuticas, como por ejemplo una revisión sistemática, un análisis de decisión o un metanálisis?. Por favor, reseñe más abajo la cita bibliográfica y aporte una fotocopia.

· sí.

· no.

	1ºAUTOR
	CITA BIBLIOGRAFICA

	
	


SEGURIDAD
12. Aspectos más relevantes relativos a la seguridad, en comparación a las alternativas terapéuticas.

EFECTIVIDAD
1. ¿Cree Vd. que los resultados de los ensayos clínicos anteriores se pueden trasladar a la atención habitual en el Hospital Son Dureta? ¿Podría existir algún factor que condicionara la efectividad del tratamiento, como por ejemplo, disponibilidad de pruebas diagnósticas o de medidas de soporte de los enfermos, características clínicas o sociales diferentes de nuestros enfermos respecto a los de los ensayos clínicos, efectos de la curva de aprendizaje, etc.?

E. EVALUACIÓN ECONÓMICA.
Para la indicación propuesta, y en el ámbito de su especialidad, por favor, especifique sí Vd. cree que el nuevo fármaco:

· Reemplazará completamente al tratamiento actual.

· Reemplazará parcialmente al tratamiento actual (algunos subgrupos de pacientes se beneficiarán del nuevo fármaco mientras que otros seguirán con el tratamiento hasta ahora habitual).

· Se añadirá al tratamiento actual para la inmensa mayoría de los pacientes.

· Se añadirá al tratamiento actual para algunos subgrupos de pacientes.

Estimación del número de pacientes/año en los que se utilizaría el medicamento en nuestro hospital.

¿Existe algún estudio de evaluación económica, del tipo coste-efectividad, coste-utilidad, etc., para este fármaco?. Por favor, reseñe más abajo la cita bibliográfica y aporte una fotocopia.

· sí.  

· no.                         

	1ºAUTOR
	CITA BIBLIOGRAFICA

	
	


Coste total del tratamiento completo con el fármaco. (Si es de uso crónico, especificar el coste por mes, si la duración del tratamiento es muy variable, especificar el coste por día).

Coste del tratamiento estándar actual. Diferencias de coste absoluto.

Estimación de posibles ahorros que puedan derivarse.

Clasificación de las solicitudes. Adaptado de Guía GINF
	Clasificación de las solicitudes 
Criterios de inclusión  Teniendo en cuenta los criterios anteriores la Comisión de Farmacia y Terapéutica clasificará el fármaco en una de las siguientes categorías, figurando explícitamente en el acta de la sesión correspondiente.

A.- NO SE INCLUYE EN LA GFT 
A-1.- NO SE INCLUYE EN LA GFT por información insuficiente de la solicitud.  

A-2 .- NO SE INCLUYE EN LA GFT por solicitarse para una indicación no aprobada en España.

 A-3 .- NO SE INCLUYE EN LA GFT por estar indicado en una patología que no se atiende desde la hospitalización o las unidades de día.

A-4.- NO SE INCLUYE EN LA GFT por insuficiente evidencia de su eficacia comparada con el tratamiento actual que se realiza en el hospital.

A-5. - NO SE INCLUYE EN LA GUÍA . Aunque puede ser de una eficacia comparable a las alternativas existentes para las indicaciones propuestas no aporta ninguna mejora en la organización o gestión de los servicios ni en el perfil de  coste-efectividad. 
B- SE INCLUYE EN LA GUÍA 

B-1- Existe suficiente información para SU INCLUSIÓN EN LA GFT sin recomendaciones específicas.

B.2- SE INCLUYE EN LA GFT con recomendaciones específicas.

C -EQUIVALENTE TERAPÉUTICO. 

El medicamento es de una eficacia comparable a las alternativas existentes para las indicaciones propuestas, y  no aporta ninguna mejora en la organización o gestión de los servicios ni en el perfil de coste-efectividad. por tanto se incluye en la guía como equivalente terapeutico a las opciones existentes por lo que el fármaco concreto que existirá en cada momento será el que resulte del procedimiento público de adquisiciones.




Anexo 2

Lista-Guía. Modelo de informe técnico de evaluación de nuevos medicamentos (2003)

	Lista-Guía. Modelo de informe técnico de evaluación de nuevos medicamentos (2003).

Comisión de Farmacia y Terapéutica del  Hospital Universitario Son Dureta.

	1.- IDENTIFICACIÓN DEL FÁRMACO Y AUTORES DEL INFORME

Fármaco (Nombre genérico). Autores del informe, Fecha de redacción.

	2.- SOLICITUD:
Facultativo que efectuó la solicitud de inclusión del medicamento en la Guía Farmacoterapéutica, servicio y fecha

	3.- ÁREA DESCRIPTIVA DEL MEDICAMENTO
Denominación común internacional; Grupo terapéutico formalmente adjudicado en la clasificación ATC "Anatomical Therapeutic Chemical" actualización 2003 ; Nombre comercial;  Presentaciones, vía de administración y laboratorio fabricante (se incluirán todas las disponibles en el mercado). Precio de Venta Laboratorio por unidad y presentación.

	4.- ÁREA DE ACCIÓN FARMACOLÓGICA
4.1 Indicaciones clínicas formalmente aprobadas en España ( Ver ficha técnica).
4.2 Mecanismo de acción. Grupo farmacológico en que se incluye desde el punto de vista de su mecanismo de acción.
4.3 Posología. Dosis usual y duración de tratamiento para cada una de las indicaciones.
4.4 Farmacocinética. Se incluirá si constituye un elemento diferencial y decisivo

	5.- EVALUACIÓN DE LA EFICACIA
5.1 La eficacia se basará en los ensayos clínicos disponibles. Se realizará búsqueda bibliográfica de fuentes primarias, localizando los artículos originales publicados en revistas mediante bases de datos bibliográficas ( Ejemplos: Med-line, Iowa Drug Information System, información de los laboratorios u otras fuentes disponibles). Se consultará los estudios disponibles en internet en las páginas de la EMEA (Agencia Europea de Evaluación de Medicamentos) y de la FDA (Food Drug Administration). 

5.2 Se tabularán los EECC comparativos del fármaco evaluado respecto a producto de referencia, (es decir respecto a placebo o a medicamento control o a no tratamiento).

-Se tendrá en cuenta si los resultados son significativos y aplicables a los pacientes en nuestro medio.

-Cuando en los ensayos comparativos presenten resultados de eficacia con diferencias significativas, y las variables son categóricas, se calculará el NNT (Número Necesario depacientes a Tratar, para conseguir una unidad de eficacia adiucional). El esquema básico de cómo presentar los datos, es el siguiente: 

1. Referencia del estudio.

2. Definición de los items de eficacia por los que se evalúa el fármaco.

3. Presentación de resultados según el siguiente esquema orientativo:

	PRIVATE
Referencia xxx, 

nº de pacientes estudiados. (Ejemplo xxx  pacientes)

	Parámetro medida eficacia
	% de eficacia
	RAR. (IC95%). Reducción absoluta del riesgo e intervalo de confianza 95%
	Significación
	NNT (IC95%) 

 NNT = 100 / (% eficacia Grupo estudio -% eficacia Grupo control)= 100/ (a-b)

	(Ejemplo: % de curaciones clínicas)
	Grupo estudio (a) 

(Ejemplo: 90 %)
	Grupo control (b) (Ejemplo: 70%)
	a-b= 90%-70%=20%
	p<0,05
	En el ejemplo: NNT = 100/ (90 - 70) = 100/20 = 5.

	De existir en el ensayo clínico subgrupos de pacientes con una relación de eficacia diferente y ello es importante para estratificar y establecer un protocolo de indicación del fármaco, se calculará el NNT para cada subgrupo. Además del NNT se hará constar el RAR y el RR con sus respectivos intervalos de confianza. Para programas de ayuda de cálculo de RR, OR, NNT e IC 95 %, consultar  en intenet página servicio de farmacia H Son Dureta 

	5.3Revisiones. Se especificarán si existen metaanálisis o revisiones publicadas y sus conclusiones.

5.4 Evaluación de fuentes secundarias. Opiniones de expertos expresados en recomendaciones o Guías de práctica clínica, editoriales de revistas.

	6.- EVALUACIÓN DE LA  SEGURIDAD 

6.1 Descripción de los efectos secundarios más significativos (por su frecuencia o gravedad) y su incidencia en % ( Ver en informe técnico y ensayos clínicos).
6.2 Ensayos clínicos comparativos. Mismo esquema que punto 5.2.
6.3 Fuentes secundarias. Boletines Farmacovigilancia, Micromedex-Drug-dex, etc.
6.4 Precauciones de empleo en casos especiales, pediatría, embarazo, ancianos, I. Renal, etc. Interacciones. Describir si ello puede ser significativo.

6.5 Seguridad. Prevención de errores de medicación en al selección

	7.- AREA ECONOMICA

7.1-Coste tratamiento/ día y coste/ tratamiento completo. Comparación con la terapia de referencia a dosis usuales. Solo coste de medicación. Si el empleo del fármaco implica un uso de recursos no farmacológicos importantes se tendrá en cuenta.
7.2-Coste eficacia incremental. Se calculará según NNT valorando el coste de un tratamiento incremental x el número de pacientes necesario para producir una unidad adicional de eficacia (NNT). Se realizará inicialmente solo teniendo en cuenta  coste del medicamento. Señalar si hay impacto importante en empleo de otros recursos ( ejemplo alargar estancia en hospital). Si se estima que es significativo se calcularán los costes directos sanitarios de  dichos recursos. El programa informático Pharmadecision disponible en el servicio de farmacia facilita los cálculos. Se expondrán posibles estimaciones y factores que pueden tenerse en cuenta en un análisis de sensibilidad.

	NNT
	Coste  incremental completo
	Coste eficacia incremental (definir la unidad de eficacia que se mide en el EECC)

	A
	B
	A x B

	Nota: B=Diferencia de los cuesta tratar un paciente  con la nueva terapia respecto a la terapia de referencia.

	7.3. Estimación de costes y de beneficios clínicos esperables en el hospital, durante un año. 

Determinar número de pacientes anual,  candidatos al tratamiento en H. Son Dureta ( registros, condiciones de uso, información de los médicos,...). En base a ello, estimación del coste anual para el hospital y unidades de eficacia anual esperables en el hospital.

	Nº anual de pacientes
	Coste por paciente
	NNT
	Impacto economico anual
	Unidades de eficacia anuales

	A
	B
	C
	A x B
	A/C

	Nota: B= : Diferencia de los cuesta tratar un paciente  con la nueva terapia respecto a la terapia de referencia.

	7.4-Estimación del impacto económico global para el hospital en base costes reales del medicamento.
7.5-Estimación del impacto económico sobre la prescripción de atención primaria.

	8.- AREA DE CONCLUSIONES

8.1 Resumen de los aspectos más significativos. Lugar del nuevo fármaco en terapéutica. Discusión y consideraciones. Aplicación de categoría y propuestas de inclusión. 
8.2 Condiciones de uso en el hospital.

8.3 Indicaciones y servicios aprobados. Aplicación de los datos y conclusiones al hospital y recomendación final realizada para la toma de decisiones, haciendo constar:

• Indicaciones y servicios en los que se aprueba el fármaco.

• Inclusión en algún protocolo terapéutico.

• Especificar si se recomienda algún seguimiento o control de uso.

Cualquier recomendación que favorezca su uso adecuado. 

8.4 Retirada de otro fármaco. Especificar si la inclusión del fármaco va acompañada con la propuesta de retirada de algún otro fármaco.
8.5 Programa intercambio terapéutico. Especificar si se produce algún cambio en el PIT (Programa de Intercambio Terapéutico).

	9.- BIBLIOGRAFIA
Referencias empleadas para redactar el informe


Anexo 3

INFORMES NORMALIZADOS DE EVALUACIÓN DE MEDICAMENTOS: RESULTADOS DE DOS AÑOS DE APLICACIÓN EN EL HOSPITAL SON DURETA

INFORMES NORMALIZADOS DE EVALUACIÓN DE MEDICAMENTOS: RESULTADOS DE DOS AÑOS DE APLICACIÓN EN EL HOSPITAL SON DURETA 

Revisión de los informes elaborados sobre nuevos medicamentos  para la CFT y la CI durante un periodo de 25 meses (Junio 2001-Junio 2003). 

.
Resultados: 
Durante el periodo de estudio se han realizado 28 informes de evaluación, 21 para la CFT y 7 para la CI, de los cuales 27 han sido solicitudes de inclusión en guía y 1 de exclusión.  

Los medicamentos informados corresponden 10 al grupo B (Sangre y órganos hematopoyéticos), 11 al grupo J y similares (Antinfecciosos)  y 7 al resto de grupos. Ver en tabla 1, el listado de los  fármacos, indicación principal estudiada y fecha de realización del informe.

Se ha seguido el informe normalizado en 20 (71%) de los medicamentos estudiados. La media de autores/revisores por informe es de 3,3; en todos los informes constan como autores farmacéuticos  y en 18 (64%) constan también como autores o revisores médicos 

En los medicamentos en los que se ha realizado la evaluación  según protocolo, el informe se ha basado en un solo ensayo clínico disponible en 8 casos (40 %), en dos ensayos en 3 casos (15 %) y tres o más ensayos en 9 casos (45 %). En el 40 % de los informes se analizan datos de subgrupos. En siete casos se disponía también de metanálisis.  La variable que expresa el resultado principal de los estudios fue intermedia en 14 de los informes (70%) y variable final consistente (éxitus o curación) en 6 de los informes (30%). Los niveles de evidencia aportados por dichos estudios fueron. Nivel  I (excelente): 0 casos,  Nivel II (adecuada): 10 casos (50%). Nivel III (regular): 4 casos (20%). Niveles IV a VI (baja): 6 casos ( 30 %) ( Tabla 2).

En la evaluación económica, se citan estudios farmacoeconómicos publicados en el 30 % de los medicamentos, y se realiza cálculo de coste efectividad incremental y estimación del impacto en el hospital basado en datos propios en el 80 %.

De los 28 fármacos estudiados durante el periodo, se han incluido en GFT 19 medicamentos (68%), no se han incluido 3 (11%) , se han clasificado como equivalentes terapéuticos 5 (18%) y en un caso se aplazó la decisión. En la mayor parte de los medicamentos incluidos 14/19 (70%) se han establecido recomendaciones o condiciones de uso. 

	Tabla 1.

Lista de medicamentos con informe de evaluación en el Hospital Universitario son Dureta

Periodo Junio 2001 a Junio 2003

	Nº
	Fármacos solicitado
	Grupo farmacológico
	Indicación principal evaluada
	Fecha redacción del informe

	1
	Levonorgestrel DIU
	G
	Menorragia idiopática
	Jun 2001

	2
	Peginterferon alfa 2-b
	L
	Hepatitis C crónica
	Jun 2001

	3
	Moxifloxacino
	J
	Neumonía origen comunitario
	Sep 2001

	4
	Tenecteplasa
	B
	Infarto agudo de miocardio
	Sep 2001

	5
	Tobramicina sol inhal.
	J
	Infección pulmonar en fibrosis quística
	Feb 2002

	6
	Lopinavir-ritonavir
	J
	Tratamiento infección HIV
	Mar 2002

	7
	Fentanilo bucal
	N
	Dolor irruptivo en cáncer
	Abr 2002

	8
	Heparina sódica 20 ui/ml
	B
	Mantenimiento de catéteres
	Mar 2002

	9
	Eritropoyetina alfa 40000 ui
	B
	Dism. transfusión cirugía mayor electiva
	Abr 2002

	10
	Zoledronato
	M
	Hipercalcemia inducida por tumor
	Abr 2002

	11
	Dalfopristina-quinupristina
	J
	Infecciones por gérmenes gram +
	Jun 2002

	12
	Palivizumab
	J
	Prevención infección por VSR
	Set 2002*

	13
	Vac Tetanos-difteria
	J
	Vacunación en Herida 
	Set 2002

	14
	Torasemida
	C
	Insuficiencia cardiaca congestiva
	Ago 2002

	15
	Hierro intravenoso
	B
	Anemia en pacientes IR crónica
	Set 2002

	16
	Hidroxietilalmidon
	B
	Expansor del plasma
	Set 2002

	17
	Rasburicasasa
	V
	Hiperuricemia aguda en oncología
	Set 2002

	18
	Caspofungina
	J
	Asprgillosis invasora
	Oct 2002

	19
	Darbepoetina en IR
	B
	Anemia asociada a IR crónica
	Dic 2002*

	20
	Atosiban
	G
	Amenaza de parto prematuro
	Feb 2003

	21
	Linezolid
	J
	Infecciones por gérmenes gram +
	Ene 2003

	22
	Triflusal
	B
	Profilaxis trombosis coronaria y cerebral
	Feb 2003

	23
	Peginterferon alfa 2-a
	L
	Hepatitis C crónica
	Feb 2003

	24
	Drotrecogina
	B
	Sepsis grave con fallo multiorgánico
	Abr 2003*

	25
	Azitromicina
	J
	Neumonía origen comunitario
	May 2003

	26
	Fondaparinux
	B
	Prevención TV en cirugía ortopédica 
	Jun 2003

	27
	Glatriamero
	L
	Eclerosis múltiple remitente recidivante
	Jun 2003

	28
	Darbepoetina oncología
	B
	Anemia por quimioterapia en oncología
	Jun 2003


* Más de 1 nnforme de evaluación , se especifica fecha de la última revisión 



* Más de 1 nnforme de evaluación , se especifica fecha de la última revisión 

Anexo 4 

Fuentes de información para evaluación de nuevos fármacos para la CFT
· 1. Fuentes generales

· 2. Guías de práctica clínica

· 3. Farmacoeconomía

1. Fuentes generales

	[image: image1.png]


a-Fuentes primarias:

	(ENSAYO CLINICO PUBLICADO: 

-Búsqueda. La localización de los artículos publicados se puede realizar por Medline-Pub Med (Enlace: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/PubMed/. Un excelente tutorial simple y práctico en español para aprender a usar los recursos de búsqueda bibliográfica en Medline, se encuentra en la web de Fisterra (Enlace: http://www.fisterra.com/recursos_web/no_explor/pubmed.htm ). 

Texto completo de los estudios:

-Revistas. Acceder directamente a las revistas. Si se dispone de suscripción, emplear la clave y password correspondientes. Algunas son de acceso libre a texto completo. Ver  http://www.freemedicaljournals.com/
-Portales y bibliotecas virtuales. Varios de ellos ofrecen el acceso a texto completo a los artículos de las revistas. De los disponibles en nuestra área, en general mediante suscripción, con clave y password: MD-consult, Ovid, Rima, Cochrane. 
-Sistema IDIS. Sistema de búsqueda y base de datos bibliográfica en CD-ROM. 

(ENSAYO CLINICO NO PUBLICADO

-Resúmenes de los congresos. Se suelen publicar en números especiales de las revistas de cada especialidad, en CD-ROM de los congresos, monografías laboratorios, etc. 

-Informes de las agencias evaluadoras: Los informes de la agencias revisan y discuten los ensayos clínicos “pivotales”. En ocasiones se dispone del mismo antes de su publicación en revistas. Además es una fuente básica para contrastar e interpretar dichos ensayos clínicos, para acceder a datos originales y para ampliar la información publicada como artículo en revista: 

* EMEA  En EMEA ver el informe EPAR. Apartado “scientific discusión”. Acceso libre, dirección http://www.emea.eu.int/index/indexh1.htm  
* FDA  En FDA ver índice por nombre comercial en la dirección http://www.fda.gov/cder/approval/index.htm   o en la dirección http://www.fda.gov/cber/products.htm (accesos libres).  

	(A tener en cuenta: CALIDAD DE LA PUBLICACIÓN  Y REVISION CRITICA DE LOS ENSAYOS. 

-La lista-guía CONSORT, redactada por un grupo de científicos y editores de las revistas médicas de mayor impacto (Annals Intern Med, JAMA, NEJM, Lancet,….) con el fin de mejorar la calidad de las publicaciones de ensayos clínicos. Ha sido recientemente actualizada y constituye una herramienta excelente como guía para la revisión crítica de un artículo. (Altman DG; Schulz KF, Moher D, Egger M, Davidoff F, Elbourne D, Gotzsche PC, Lang T: Tehe revised CONSORT statment for reporting randomized trials: explanation and elaboration. Ann Intern Med 2001; 1134:663-694). Información ampliada y acceso libre a otras versiones publicadas, se pueden consultar en http://www.consort-statement.org/revisedstatement.htm
-Financiación, autoría y responsabilidad. Frank Davidoff, Catherine D. DeAngelis, Jeffrey M. Drazen, John Hoey, Lisselotte Højgaard, Richard Horton, Sheldon Kotzin, M. Gary Nicholls, Magne Nylenna, A. John P. M. Overbeke, Harold C. Sox, Martin B. Van Der Weyden y Michael S. Wilkes. Rev Esp Cardiol 2001; 54: 1247 - 1250. Requisitos para manuscritos presentados para publicación en revistas biomédicas (Annals Internal Medicine, JAMA, NEJM, Lancet,...) autoría edición de publicaciones. Versión es español de la Rev Esp Cardiol Acceso libre internet

	[image: image2.png]


b-Agencias evaluadoras de medicamentos

	Los informes de la agencias revisan y discuten los ensayos clínicos “pivotales”. Además es una fuente básica para contrastar e interpretar dichos ensayos clínicos, para acceder a datos originales y para ampliar la información publicada como artículo en revista: 
-Agencia europea de evaluación EMEA. Contiene los informes de evaluación nuevos medicamentos. Informes técnicos nuevos productos Acceso libre internet. http://www.emea.eu.int/. En EMEA ver el informe EPAR. Apartado “scientific discusión”. Acceso libre, dirección http://www.emea.eu.int/index/indexh1.htm  
-FDA. Food and Drug Administration. EEUU. http://www.fda.gov En FDA ver índice por nombre comercial en la dirección http://www.fda.gov/cder/approval/index.htm   o en la dirección http://www.fda.gov/cber/products.htm (accesos libres). 

-Agencia española del medicamento. Acceso libre internet. http://www.msc.es/agemed  . Información sobre alertas de farmacovigilancia.
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c-Fuentes secundarias 

Boletines independientes con evaluación de nuevos fármacos

	-Revue Prescrire. Acceso intermet a índices de la revista.. http://www.prescrire.org
-Medical Letter on Drugs Therapeutics. Acceso internet a indices de la revista. http://www.medletter.com
-Información terapéutica del Sistema Nacional de Salud. Acceso libre internet.. http://www.msc.es/farmacia/infmedic/infmedic.htm 

	Boletines centros autonómicos y hojas de evaluación

	-Catalunya. Butlletí d´informació Terapèutica. Pàgina GENCAT Departament de Sanitat i Seguretat Social. Consultar página para profesionales sanitarios y página farmacia http://www.gencat.es
-Andalucía. Boletín Terapéutico Andaluz. Disponible en internet http://www.easp.es/cadime.   http://www.sas.junta-andalucia.es/
-Euskadi: INFAC Información farmacoterapeutica de la comarca. Disponible en internet:http://www.euskadi.net/sanidad
-Navarra: Boletin Farmacoterapéutico de Navarra. En internet: http://www.cfnavarra.es/WebGN/SOU/publicac/BJ/inicio.htm
-Boletines farmacovigilancia de los centros regionales. Acceso libre internet. 

	Boletines y hojas de evaluación servicios de farmacia-farmacología IB-Salut

	-Atención Primaria Insalud Baleares. Disponible versión impresa en servicio de farmacia HUSD

-Boletin comité de Infecciones HUSD. Intranet HUSD, internet. http://members.es.tripod.de/FARHSD/PUBBOLCINFPORTADA.htm
-Hospital-Boletin comisión de Farmacia y Terapéutica HUSD. Intranet HUSD, internet http://members.es.tripod.de/FARHSD/PUBBOLCFTPORTADA.htm

	Informes de evaluación de nuevos fármacos de uso hospitalario en internet

	-Sociedad Andaluza de Farmacéuticos de Hospital. Presenta una interesante página de informes de evaluación de medicamentos para su inclusión en la Guía Farmacoterapéutica de los hospitales. Accesible mediante clave y password. http://www.safh.org/
-Grupo español de farmacia pediátrica. Informes de evaluación de fármacos. Se puede accedere a través de la página de la SEFH http://www.sefh.es/gefp1/informes.htm
-Institut català de farmacologia. http://www.icf.uab.es/hospital/Infipicf_e.htm
-Hospital Universitari Son Dureta. http://insa/es/SERVICIOS/Farmacia/ENLACES/INTERNETFAR/EVALFARMPORTAL.htm

	Guías Farmacoterapéuticas en internet

	-Guía farmacoterapéutica de hospital. Sistema sanitario público de Andalucía 1ª edición. Año 2002. http://www.sas.junta-andalucia.es/
-Guía Farmacoterapéutica Hospital Son Dureta http://usuarios.lycos.es/FARHSD/ENLACESVADEMECUMS.htm
-Programa de intercambio terapéutica Hospital Son Dureta http://usuarios.lycos.es/FARHSD/EVALPET.html

	Otras Fuentes bibliográficas

	-Revistas: Formulary, Drugs, Annals Pharmacoterapy. Se publican revisiones de nuevos fármacos. Las revistas mencionadas suelen publicarlas de forma habitual (algunas disponibles en el sistema IDIS-Iowa, CD-ROM disponible en servicio de farmacia, otras con acceso a texto libre).
-Micromedex. Drug-dex. Tiene una sección de comparación de indicaciones clínicas de los fármacos. ( disponible por suscricpción a través de SEFH). 

-NHS: New Medicines on the Market Monographs http://www.ukmi.nhs.uk/Med_info/Stage4.asp
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d-Información del laboratorio

	-Informe técnico del medicamento. En la página de la SEFH están disponibles una lista limitada de los mismos. Se puede acceder a través de la página de la SEFH. http://www.sefh.es/buscador/index.htm. También en la página de la AEM http://www.msc.es/agemed  
-Daimon Vademecum internacional. Contiene información sobre la mayor parte de los medicamentos comercializados en España. Suele estar la Ficha Técnica, con marcas, presentaciones, información farmocológica y terapéutica. Acceso libre internet previo registro la primera vez. http://vademecum.medicom.es/paginas_htm/home.asp 

-Monografía del producto y otras informaciones comerciales. Consultar páginas web del laboratorio. Enlaces pendientes


2. Guías de práctica clínica
Guias de práctica clínica. Fuentes de información
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 Guias de práctica clínica en internet

	Md-Consult. A través del portal se puede acceder a Guías de Práctica Clínica. Disponible por suscripción de la SEFH. http://www.mdconsult.com/
NGC (National Guideline Clearinghouse) http://www.guidelines.gov
GRAN BRETAÑA. NICE. National Institute for Clinical Excellence  http://www.nice.org.uk/
ESCOCIA. SIGN The Scottish Intercollegiate Guidelines Network http://www.sign.ac.uk
 

CANADA. CMA http://mdm.ca/cpgsnew/cpgs/index.asp 
 

AUSTRALIA http://www.health.gov.au/nhmrc/publications/index.htm
 

NUEVA ZELANDA http://www.nzgg.org.nz/
 

Otras: 

 

(AgreE  (  Agency for Health Care Research and Quality ( eGuidelines  (Guidelines Advisory Committee
(Sociedad Española de Cardiología. Acceso libre a texto completo a una extensa lista de GPC redactadas por expertos de esta sociedad y de publicación reciente. Enlace. (La primera vez debe registrarse) http://www.secardiologia.es/
(SEIM. Acceso libre a protocolos de la Sociedad española de enfermedades infecciosas y microbiología clínica. http://www.seimc.es/protocolos/clinicos/ 

(Microbiología clínica en la www. Portal de acceso a protocolos y GPC de antiinfecciosos en contínua actualización.http://wwwa018.infonegocio.com/292/sindromes.htm
(Guías de práctica clínica. Medicina de Familia.net. Página de enlaces de la página web Medicina de familia.net con acceso a multitud de guías de práctica clínica http://www.medicinadefamilia.net/guias/guias.asp 

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

-MBE. Página de Rafael Bravo Toledo http://www.infodoctor.org/rafabravo/mbe.htm . Excelente página sobre Medicina Basada en la Evidencia. Amplia y práctica información sobre conceptos, aplicación, cómo practicarla, enlaces y recursos sobre MBE en la red. 

-De gran interés: Consultar la referencia bibliográfica: García Gutierrez JF, Bravo Toledo R: Guías de práctica clínica en internet. Aten Primaria. 2001, 28: 1: 74-79. Es de acceso libre en internet. http://www.atencionprimaria.com/index.htm
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- Redacción de Guías de práctica clínica

	-"How to develop cost-conscious guidelines" Eccles M, Mason JA. Desarrollo de Guías de práctica clínica. Manual de 70 pàgines disponible en internet, http://www.ncchta.org

-"Subgroup analyses in randomised controlled trials: quantifying the risks of false-positives and false-negatives. Brookes ST et al. Health Technolgy Asseesment 2001; vol 5 nº 33 disponible en internet, http://www.ncchta.org
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-Controversia sobre validez de las Guías de Práctica Clínica. Artículos recientes

	Physician–Industry Relations. Part 2: Organizational Issues S.L. Coyle for the Ethics and Human Rights Committee, American College of Physicians–American Society of Internal Medicine -Ann Intern Med. 5 March 2002 Volume 136 Number 5: 396-402. 

Relationships Between Authors of Clinical Practice Guidelines and the Pharmaceutical Industry Choudhry, Niteesh K. MD, FRCPC; Stelfox, Henry Thomas MD, FRCPC; Detsky, Allan S. MD, PhD, FRCPC -JAMA. Volume 287(5) 6 February 2002 pp 612-617. 

Practice guidelines developed by specialty societies: the need for a critical appraisal. Gilli R et al. Lancet 2000; 355:103-106.


 

3. Farmacoeconomía
Direcciones de internet y enlaces útiles en Farmacoeconomía.
 

Sitios de internet:

( Universidad de York. NHS Economic Evaluation Database: Acceso a resúmenes estructurados de evaluaciones económicas. Libre acceso en internet. http://www1.york.ac.uk/inst/crd/
( Universidad Harvard. Acceso a "league-tables" http://www.hcra.harvard.edu/medical.html. 

 

( HealthEconomics.Com. Guía de economia de la salud y recursos en internet. http://www.healtheconomics.com/
 
( Evaluación clínica y  económica de medicamentos. ECEM.

http://www.farmacoeconomia.com/default.htm
 

( La Fundación Instituto de Investigación en Servicios de Salud (IISS)  http://www.iiss.es/
 

(  Center for Health Outcomes and Pharmacoeconomic Research (Universidad de Arizona) 

Http://www.pharmacy.arizona.edu/centers/hope/hope.html
 

(  Asociación Española de Economía de la Salud 

http://www.aes.es/
 

Revistas:
( eBMJ Collected Resources in Health Economics http://bmj.com/cgi/collection/health_economics 
( Pharmacoeconomics http://www.adis.com/page.asp?objectID=52
 

( Gestión clínica y sanitarian  http://www.iiss.es/gcs/index.htm
( Economía de la salud   http://www.economiadelasalud.com
( Journal of Health Economics http://www.elsevier.com/locate/issn/01676296 
( Health Economics http://www.york.ac.uk/inst/che/he.htm 
( Health Policy, Economics and Management http://www.elsevier.nl/locate/inca/506005/ 
En general:
( Revistas y bases de datos bibliográficas generales.
 
Anexo 5

Seguridad: Prevención de errores de medicación en la selección

Prevención de errores de medicación en la selección
Ref: M. J. Otero  et al: Importancia del proceso de selección de medicamentos en la prevención de los errores de medicamentos. Farm Hosp. 2003, 27,4: 264-70

Cuando los medicamentos se incluyen en la GFT con un procedimiento sistemático es un momento clave y una oportunidad para revisar la posibilidad de que causen errores de medicación y, si es necesario, establecer prácticas, protocolos de utilización o medidas dirigidas a mejorar la seguridad del uso de ese nuevo fármaco, antes y no después de que éste se utilice en el hospital. Ejemplos de ello sería la utilización de impresos normalizados de prescripción, la restricción de la prescripción a determinados especialistas, el establecimiento de dosis máximas, la elaboración de notas informativas para la correcta preparación o administración, etc.

	Actuaciones en la selección de principios activos.

Ref: M. J. Otero  et al:. Farm Hosp. 2003, 27,4: 264-70

1. Sensibilizar a los miembros de la CFyT de la importancia de que la Comisión asuma un compromiso decidido y constante por mejorar la seguridad de la utilización de los medicamentos en la institución y adopte en el proceso de selección los principios básicos de reducción de riesgos anteriormente citados.
2. Sensibilizar a los miembros de la CFyT sobre la necesidad de que en el proceso de selección de medicamentos se consideren los posibles riesgos que pueden surgir al utilizar el nuevo medicamento incorporado en el hospital, y de que se establezca un procedimiento sistemático para identificar los posibles errores y la gravedad de sus consecuencias, así como para que se tomen las medidas necesarias para prevenirlos.

3. Incluir en el informe de evaluación del nuevo principio activo a la CFyT un apartado con los posibles riesgos encontrados y con las medidas que se propone que adopte la CFyT para prevenirlos.

4. Establecer las medidas de seguridad que, en función de la valoración anterior, la CFyT decida que interesa aplicar en el hospital, antes de disponer del nuevo medicamento en el centro.

5. Realizar un seguimiento por parte de la CFyT de los medicamentos incluidos en los que el análisis previo haya detectado riesgos de error con consecuencias graves, y evaluar el cumplimiento y los resultados de las medidas que se hayan establecido.

6. Informar convenientemente a los profesionales sanitarios sobre las características de los nuevos principios activos que se introducen en la GFT (dosificación, interacciones, preparación, forma de administración, etc.), así como de todos los cambios que se realizan, con el fin de que su utilización sea adecuada y segura.


El AMFE es una técnica inductiva de análisis de riesgos que permite anticiparse e identificar los posibles fallos en los sistemas, antes y no después de que se produzcan los incidentes. Consiste básicamente en realizar un análisis estructurado y sistemático del uso de un nuevo proceso, producto o servicio antes de su utilización para identificar sus posibles riesgos o “modos de fallo”, las posibles consecuencias o “efectos” en caso de que éstos ocurran y los factores de riesgo asociados . 

El ISMP Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP-España) ha propuesto emplear el AMFE para evaluar los nuevos medicamentos antes de su inclusión en el hospital. El procedimiento propuesto es complejo y en nuestra opinión difícil de incorporar de forma rutinaria en el momento actual en nuestro entorno. Por este motivo, hemos desarrollado un cuestionario más sencillo que se recoge en la tabla 2. Este cuestionario es una descripción ordenada y sistemática de los principales puntos a tener en cuenta cuando se selecciona un nuevo medicamento, que ayude a detectar los posibles riesgos en el uso de los medicamentos antes de su inclusión y a descubrir dónde interesa tomar medidas de prevención. Cabe resaltar que ésta es una propuesta inicial y que cada centro puede adaptarla a su sistemática de trabajo
Tabla 2. Aspectos a considerar para detectar los posibles riesgos en la utilización de un nuevo medicamento en el hospital.

	PRIMERA PARTE

	ANÁLISIS DE LAS CARACTERÍSTICAS DEL MEDICAMENTO
	OBSERVACIONES

	1. ¿El nombre del medicamento es similar al de otro ya incluido en la Guía Farmacoterapéutica (GFT)?
· Cuando se escriba el nombre del medicamento, se podrá equivocar con otro.

· Cuando se pronuncie el nombre del medicamento, se podrá equivocar con otro.

· Otros factores pueden contribuir al error: mismas indicaciones, misma dosis e intervalo, etc.
	

	2. ¿El envasado o el etiquetado del medicamento es similar al de otro medicamento ya incluido en la GFT?

· Envasado similar en tamaño, diseño, color, etc. 

· Etiquetado similar en tamaño, diseño, color, etc.

· Otros factores pueden contribuir al error: proximidad de almacenamiento, misma dosis, etc.
	

	3. ¿El etiquetado del medicamento es correcto?

· Indica el nombre de la especialidad, principios activos y dosis.

· La composición cuantitativa indica la dosis y el volumen total de la ampolla o vial y además se expresa la concentración por unidad de volumen.

· Se indica la vía de administración.

· Indica las condiciones de conservación: en nevera, protegido de la luz, etc.

· Otros factores pueden contribuir a error en la interpretación de los datos del etiquetado: tamaño de los caracteres, símbolos, etc.
	

	4. ¿Se debe establecer la dosis de una forma especial?

· Es necesario calcular la dosis por Kg de peso o según superficie corporal, etc.

· Es necesario ajustar la dosis según parámetros bioquímicos, hematológicos u otros datos del paciente: ClCr, INR, edad, etc.

· La dosis varía según la indicación.
· Es necesario controlar y ajustar la dosis según progresa el tratamiento.
	

	5. ¿Se debe tener especial precaución con la preparación del medicamento?

· Es incompatible con alguna solución inyectable habitual (G-5% o ClNa-0,9%).

· Es incompatible con otros medicamentos.

· Es necesario observar alguna otra precaución especial: se reconstituye con un disolvente especial, la concentración de la solución preparada debe estar entre determinados límites, se debe usar filtro, se debe evitar  el PVC, etc.
	

	6. ¿Se debe tener especial precaución con la administración del medicamento?

· No se pueden fraccionar  o triturar las presentaciones orales.

· Se debe considerar el horario de administración respecto a las comidas o el tipo de alimentos.

· Es preciso utilizar algún dispositivo especial para la administración.

· Es necesaria una determinada velocidad de infusión.

· Es necesario considerar alguna otra precaución especial: administrar por vía central, usar filtros, etc. 
	

	7. ¿Se debe prestar especial atención a las posibles reacciones adversas asociadas con el medicamento (RAM) 

· Es necesario monitorizar  estrechamente al paciente para detectar las posibles RAM. 

· Hay algún grupo de pacientes que presentan mayor riesgo de presentar RAM y que conviene identificar.

· Es necesario aplicar medidas específicas para prevenir la aparición de RAM

· Es necesario administrar otros medicamentos para prevenir la aparición de RAM.
	

	8. ¿Se debe prestar especial atención a las posibles interacciones del medicamento?

· Es necesario evitar su uso concomitante con algunos medicamentos.

· Es necesario tener precauciones especiales o ajustar la dosis si se usa concomitantemente con algunos medicamentos.

· Es necesario realizar un análisis detallado de la medicación concomitante del paciente para evitar interacciones debido al elevado riesgo y gravedad de sus consecuencias 

· Es necesario evitar su administración concomitante con algunos alimentos.
	

	9. ¿Está contraindicado su uso en determinados pacientes o situaciones?

· Es necesario evitar su uso en determinados pacientes: niños, pacientes con insuficiencia renal o hepática, etc.

· Es necesario evitar su uso en determinadas situaciones: embarazo, lactancia, etc.
	


	SEGUNDA PARTE

	ANÁLISIS DEL CIRCUITO DE UTILIZACIÓN DEL MEDICAMENTO
	MODOS DE FALLO


	PROBABILIDAD Y GRAVEDAD DEL POSIBLE ERROR*
	MEDIDAS A TOMAR PARA PREVENIR LOS POSIBLES FALLOS

	1. ¿Quién prescribirá el medicamento?
· Podrán prescribir el medicamento todos los médicos.

· Sólo podrán prescribir el medicamento determinados especialistas.
	
	
	

	2. ¿Cómo se prescribirá el medicamento?

· Prescripción manual.

· Prescripción manual y transcripción electrónica en el Servicio de Farmacia  

· Prescripción médica electrónica.

· Ordenes preimpresas: protocolos de uso, uso restringido, etc.
	
	
	

	3. ¿A qué pacientes se prescribirá el medicamento?

· A todos los pacientes que cumplan los criterios de indicación.

· Sólo a subgrupos de pacientes que, además de estar incluidos en la indicación aprobada, reúnan una serie de requisitos adicionales exigidos por la Comisión de Farmacia y Terapéutica: medicamento restringido, protocolo de uso, etc.
	
	
	

	4. ¿Está el medicamento incluido en el Programa de Intercambio Terapéutico?

· No está incluido.

· Sí está incluido y requiere cambio de dosis o de frecuencia de administración.

· Sí está incluido, pero con excepciones al intercambio.
	
	
	

	5. ¿Cómo se dispensará? 

· Siempre validará la prescripción un farmacéutico antes de la dispensación.

· En algunas ocasiones se podrá dispensar el medicamento sin que un farmacéutico valide la prescripción: medicamento disponible en el botiquín de planta, en armarios automatizados de dispensación, etc. 

· No se validará la prescripción por un farmacéutico.
	
	
	

	6. ¿Dónde se almacenará el medicamento?

· Se almacenará sólo en el Servicio de Farmacia.

· Estará disponible en los botiquines de planta.

· Estará en los carros de urgencias.

· Se almacenará en armarios automatizados de dispensación.
· Necesita condiciones especiales de almacenamiento (nevera, protección de la luz, etc)
	
	
	

	7. ¿Dónde se preparará el medicamento?

· En el Servicio de Farmacia.

· En las unidades de hospitalización.

· En el domicilio del paciente.
	
	
	

	8. ¿Dónde recibirá el paciente el medicamento?

· Se administrará en muchas unidades de hospitalización.

· Se administrará sólo en ciertas unidades especiales.

· Se administrará en el servicio de urgencias.

· Se administrará en el hospital de día. 

· Se administrará en consultas externas. 

· Se administrará en el domicilio del paciente.
	
	
	

	9. ¿Quién administrará el medicamento?

· Lo administrará cualquier enfermera.

· Lo administrará una enfermera adscrita a una unidad especializada: neonatología, oncología, etc.
· El propio paciente o un familiar o cuidador.
	
	
	

	10. ¿Quién y cómo se controlará el tratamiento?

· El seguimiento del tratamiento lo efectuará un especialista.

· El seguimiento del tratamiento lo efectuará un médico general.

· La institución dispone de medios para efectuar la monitorización  que se precisa.
	
	
	


Puntuación según grado de Probabilidad: 1=remota (improbable que ocurra/ puede que ocurra alguna vez en 5-30 años); 2= rara (posible que ocurra/ puede que ocurra alguna vez en 2-5 años); 3= ocasional (probable que ocurra/ puede que ocurra varias veces en 1-2 años); 4= frecuente (probable que ocurra inmediatamente o dentro de un corto periodo de tiempo/ puede ocurrir varias veces en 1 año).

Puntuación según nivel de Gravedad: 1= leve (no causa daño, no incrementa la estancia, no precisa monitorización); 2= moderada (aumenta la estancia o precisa monitorización (1 ó 2 pacientes)); 3= grave (aumenta la estancia o el nivel de cuidados (3 o más pacientes), precisa intervención quirúrgica o causa daños permanentes menores); 4= catastrófica (causa la muerte o daños permanentes importantes).

Índice de riesgo= probabilidad x gravedad. Si el índice de riesgo es ≥8 el problema debe ser considerado prioritario a la hora de tomar medidas de prevención (12).

Prevención de errores de medicación al introducir un nuevo fármaco

Ejemplo de tabla similar a la propuesta, según experiencia de H Son Dureta, aplicada a dos nuevos medicamentos. Azitromicina, Atosiban

	Análisis del cicuito de utilización

	
	AZITROMICINA  iny y oral
	ATOSIBAN

	1. ¿Quién prescribirá el medicamento?

-¿Podrán prescribir el fármaco todos los médicos? 

-¿Podrán prescribir el fármaco todos los médicos de una especialidad?

-¿Sólo algunos médicos de una especialidad especialistas? 
	Todos los médicos, preferentemente de Urgencias, Neumología, Medicina interna y UCI
	Dada la indicación sólo médicos de Ginecología

	2. ¿Cómo se prescribirá  el medicamento?

· Prescripción manual  

· Prescripción manual unidosis con introducción de datos en Farmacia

· Prescripción electrónica  

· Ordenes preimpresas  

· Petición especial  

· Fórmula magistral 

· Otros   
	-Manual, 

-Manual unidosis 

-Electrónica en NRLH, HEMH, ONCH, ACVH, PSQH, GINE)
	Petición especial.

	3. ¿A qué pacientes se prescribirá el medicamento?

-A todos los pacientes que cumplan los criterios de la indicación oficialmente aprobada en España

-Sólo a subgrupos de pacientes que además de estar incluidos en la indicación aprobada, reúnan una serie de requisitos adicionales exigidos por la Comisión de Farmacia y Terapéutica (medicamento restringido)

-Está incluido en algún protocolo de uso terapéutico aprobado por la Comisión de Farmacia.
	-A todos los pacientes que cumplan los criterios de la indicación oficialmente aprobada.

-También está  Incluido en protocolo de la Com. de Infecciones de  neumonía de origen comunitario en pacientes con criterios de ingreso, sin criterios de ingreso (Urgencias) y pacientes que ingresan en UCI
	Protocolo  dela CFT de Amenaza de Parto prematuro (segunda línea tras nifedipino)



	4.  ¿Existen subgrupos de pacientes en los que el medicamento puede multiplicar sus efectos deletéreos respecto a la población general?

-Estos pacientes son fácilmente identificables

-Estos pacientes son identificables mediante pruebas diagnósticas

-Estos pacientes son difícilmente identificables
	No aprobado en Pediatría
	Estos pacientes son identificables: Ej :  rotura de membrana, alergias.

	5. ¿Existen otros medicamentos que deben ser pautados conjuntamente para considerar la terapia efectiva/segura?

-Es necesario pautar > de 3 medicamentos.

-Es necesario pautar entre 2 y 3 medicamentos.

-Es necesario pautar 1 medicamento.

No es necesario pautar ninguno.
	No es necesario pautar ninguno.
	No es necesario pautar ninguno.

	6.¿Se validará la prescripción?

-Validará la prescripción un farmacéutico antes de la primera dispensación.

-Validará la prescripción un farmacéutico después de la primera dispensación.

-Validará la prescripción un farmacéutico en cada dispensación.

-No validará la prescripción un farmacéutico. 

-Estará disponible en el stock de planta de modo que se pueda administrar sin que un farmacéutico valide la prescripción.
	Validará la prescripción un farmacéutico después de la primera dispensación. 

NOTA: En muchos casos se inicia el  tratamiento en Urgencias
	Validará la prescripción un farmacéutico antes de la primera dispensación.

	7. ¿Dónde se almacenará el medicamento?

--¿Se almacenará sólo en el Servicio de Farmacia? 

-¿Estará disponible en los stocks de planta? 

-¿Estará en los carros de urgencias? 

-¿Se almacenará en armarios automatizados de dispensación? 
	el Servicio de Farmacia y stocks de planta
	el Servicio de Farmacia y stocks de planta

	8. ¿Dónde se preparará el medicamento?

-¿Sólo en farmacia? 

-¿En farmacia y en las unidades de hospitalización?

-¿ Sólo en las unidades de hospitalización? 

-¿En el domicilio del enfermo?
	Sólo en las unidades de hospitalización
	Sólo en las unidades de hospitalización. En sala partos

	9. ¿Dónde recibirá el paciente el medicamento?

-¿Será administrado en todas /muchas unidades  de hospitalización clínicas? 

-¿Sólo en unidades especiales? 

-¿En el servicio de urgencias?

-¿En Hospital de Día?

-¿En consultas externas? 

-¿En el domicilio del enfermo? 
	Administrado en todas /muchas unidades  de hospitalización clínicas y en el servicio de urgencias
	Partos

	10. ¿Quién administrará el medicamento?

-¿Cualquier enfermera? 
-¿Una enfermera adscrita a una unidad especializada (ej: neonatología, oncología,etc.? El propio paciente o familiares

-Otros 
	Cualquier enfermera
	Enfermera Partos con supervisión de médico

	11. ¿Quién / cómo se controlará el tratamiento?

-¿Necesita un tipo de control especial para prevenir  posibles efectos adversos? 

-¿Tiene medios la institución para efectuar el control? 

-¿Quién ajustará el tratamiento si es necesario? 
	No especialmente
	Velocidad de infusión.

Respuesta supervisad por ginecólogo

	12. ¿Esta´el medicamento incluido en el Programa de Intercambio Terapéutico?

· Cambia dosis?.

· Cambia intervalo de dosificación?.

· ¿Hay excepciones al intercambio?
	Se considera equivalente terapéutico de Claritromicina, pero cambia el intervalo de dosificación (Claritro c/12 pasa a cada Azitro/24h).
-Excepciones:H. pilory y Chlamidias, Micobacterium.

-Pediatría sólo aprobado eritromicina iv.
	NO


	Análisis de las características del medicamento

	
	AZITROMICINA  iny y oral
	ATOSIBAN

	1. ¿El envase es similar al de otro medicamento incluido en el formulario?
-Tamaño/ diseño del envase original o de la forma unitaria

-Imagen de marca 

-Presencia de otros problemas: color, símbolos, etc. 

-Otros factores pueden contribuir al error: proximidad de almacenamiento, etc.
	No especialmente
	No especialmente

	2.¿Es el nombre del medicamento similar al de otro incluido en el formulario?

-Cuando se escriba el nombre del medicamento, se podrá equivocar con otro 

-Cuando se pronuncie el nombre del medicamento, se podrá equivocar con otro 

-Otros factores pueden contribuir al error: mismas indicaciones, misma dosis e intervalo, etc. 
	No especialmente
	No especialmente

	3. ¿El etiquetado es correcto?

- ¿Indica la dosis total de la forma farmacéutica, en mg y en ml?- ¿Indica la concentración?- ¿Toda la letra es legible en forma y tamaño? - ¿Indica la forma de administración (IV, IM)?
	No especialmente
	Indica concentración y es fácil confundir las dos presentaciones (carga y difusión)

	3. ¿Se debe establecer la dosis de una forma especial?

-¿Calcular por Kg de peso? En niños por intervalo peso

-¿Es necesaria dosis de carga? ¿La dosis es diferente a lo largo del tratamiento?

-¿Es necesario ajustar la dosis según parámetros bioquímicos u otros del propio paciente?

-¿Varía la dosis según la indicación?

-¿Es necesario ajustar la dosis en función de la toxicidad?

-¿Es necesario ajustar la dosis en función de la insuficiencia renal o hepática?

-¿Es necesaria la monitorización farmacocinética?
	Nada especial
	1ª. Fase: Dosis de carga en bolus. Emplear el vial de Tractocile de 6,75 mg. La dosis de carga es de 6,75 mg de Tractocile en bolus en 1 minuto. 

2ª. Fase:  Infusión de carga de dosis alta: 300 microgramos / min. (3 horas). Velocidad de la infusión aproximada es de 0,5 ml/min (ver imágenes al final de la ficha). 

3ª. Fase: Infusión mantenimiento a dosis baja: 100 microgramos / min durante 18 horas (máximo 45 h). aproximada es de 0,2 ml/min 

	4. ¿ Se debe tener especial precaución en la preparación del medicamento?

Medicamento oral: 
-¿Es correcto  triturar, partir el comprimido?

-¿Se puede administrar por SNG?

-¿Soluciones orales, necesitan preparación?

Medicamento vía parenteral

-¿Hay que reconstituir el vial con disolvente especial?

-¿Es la estabilidad del vial reconstituido muy corta? 

-¿ Es incompatible incorporar el medicamento a  alguna solución de infusión habitual G5% o SF?

-¿ Debe el volumen de solución de infusión estar entre  límites...? 

-¿Hay que emplear filtros para reconstitución o dilución en suero?

-¿Hay que emplear algún tipo de material.: Vidrio,...evitar PVC;...)

-Hay que emplear una aguja especial -agujas con filtro.
	Vía oral: hay cápsulas y comprimidos. Por SNG es preferible emplear la fórmula en jarabe.

Vía parenteral:

Diluir la dosis prescrita en 250-500 ml de solución compatible SF o SG5%. La  concentración obtenida será de 1 ó 2 mg/ml, respectivamente (no diluir en 100 ml)
	La infusión iv se prepara extrayendo 10 ml de la bolsa de infusión de 100 ml y sustituyéndolos por 10 ml de Tractocile (dos viales de 37,5 mg/ 5 ml). 



	6. ¿Se debe tener alguna precaución especial en la administración?
Medicamento oral

-Horarios de administración especiales

I-nteracciones respecto a comidas

-Mantener pautas regulares
Medicamento parenteral: 

-Es necesario un dispositivo mecánico especial

-Es necesaria una bomba de infusión convencional
-Es necesaria una técnica de administración especial
Filtros
-Velocidad de infusión, es un aspecto crítico
	Las cápsulas interaccionan con alimentos (debe administrarse fuera de comidas).Los comprimidos no interaccionan.
	Conviene seguir el protocolo

	7. ¿Cuales son las posibles reacciones adversas asociadas con el medicamento?

-¿La administración fuera de las condiciones de uso puede incrementar el riesgo de RAMs?

-La prevención de RAMs mediante otros fármacos o técnicas es inexcusable y su omisión puede desencadenar RAMs con alta probabilidad.
	No especialmente
	No especialmente

	8. ¿Presenta riesgo de interacciones con medicamentos incluidos en la guía u otros?

-¿La administración fuera de las condiciones de uso puede incrementar el riesgo de interacciones?

-La prevención de interacciones mediante un análisis detallado de la medicación concomitante y la toma de medidas necesarias es inexcusable y su omisión puede desencadenar RAMs con alta probabilidad.
	¿Inmunosupresores, intervalo qt,pediente mirar ficha técnica
	No especialmente


� El uso de un medicamento para indicaciones no aprobadas oficialmente está considerado legalmente como uso experimental y deberá hacerse en el seno de un ensayo clínico o mediante la tramitación de una autorización de uso compasivo.


� En el caso de no coincidir con las indicaciones aprobadas oficialmente en España, la Comisión de Farmacia no podrá aprobar su incorporación a la Guía Farmacoterapéutica. En tal caso, no seguir cumplimentando la guía y ponerse en contacto con el Servicio de Farmacia.


� Téngase en cuenta que los medicamentos que se van a utilizar exclusivamente para pacientes ambulatorios no son incluidos en la guía farmacoterapéutica. La excepción a esta regla son aquellos clasificados legalmente como de USO HOSPITALARIO.
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